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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Fortekor Plus
pimobendanum / benazeprili hydrochloridum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Fortekor Plus. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
veterinarni pfipravek, aby mohla doporudit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky
jeho pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pripravek
Fortekor Plus pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pripravku Fortekor Plus, majitelé nebo chovatelé zvitat by
si méli precist pribalovou informaci nebo se obratit na veterinarniho I1ékare Ci Iékarnika.

Ve

Co je Fortekor Plus a k ¢emu se pouziva?

Fortekor Plus je veterindrni 1é¢ivy piipravek pouzivany u pst k 1é¢bé méstnavého srdecniho selhani.
Méstnavé srdecni selhani je onemocnéni, pfi kterém srdce neni schopno precerpavat dostatek krve do
téla. To mdzZe vést k intoleranci télesné zatéze (neschopnosti provadét fyzickou &innost), dychacim
obtizim a zadrzovani tekutin. Pripravek Fortekor Plus obsahuje dvé Iécivé latky, pimobendan a
benazepril-hydrochlorid. Je uréen k pouziti pouze u psi, u nichZ je srde¢ni selhani jiz kontrolovéno
stejnymi davkami pimobendanu a hydrochloridu podavanymi jako samostatna Iéciva.

Jak se pripravek Fortekor Plus pouziva?

Pripravek Fortekor Plus je dostupny ve formé tablet (1,25 mg pimobendanu / 2,5 mg benazepril-
hydrochloridu a 5 mg pimobendanu / 10 mg benazepril-hydrochloridu) a jeho vydej je vazan na
|ékarsky predpis.

Pripravek Fortekor Plus se podava dvakrat denné pfiblizné hodinu pred krmenim, pficemz jeho davka
se upravuje podle zivé hmotnosti psa.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
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Jak pripravek Fortekor Plus plisobi?

Pimobendan je inotropni (srdce stimulujici) latka, ktera zvy3uje silu stahl srde¢niho svalu a otevira
krevni cévy vedouci krev do srdce a ze srdce, ¢imz usnadiuje praci srdce.

Benazepril je prolécivo, latka, ktera se v téle preménuje na benazeprilat. Benazeprilat je ,ihibitor
angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE)“. Inhibitory ACE snizuji tvorbu angiotensinu I, silného
vazokontriktoru (latky, ktera zuzuje krevni cévy). Pfi poklesu tvorby angiotensinu II krevni cévy

Jak pimobendan, tak benazepril jsou jiz registrované jako samostatna léciva pro psy.
Jaké prinosy pripravku Fortekor Plus byly prokazany v prlibéhu studii?

Lécba pripravkem Fortekor Plus byla porovnavana s Ié¢bou pimobendanem a benazeprilem
podavanymi samostatné v terénni studii, do niz bylo zafazeno 67 psti s méstnavym srde¢nim selhdnim.
Hlavnim méritkem Gcinnosti bylo celkové skére intolerance télesné zatéze, chovani, dychacich obtizi,
kaSle a no¢nich potizi s dychanim. Studie prokazala, ze pfipravek Fortekor Plus je stejné ucinny jako
|IéCba pimobendanem a benazeprilem podavanymi samostatné.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Fortekor Plus?

PFipravek Fortekor Plus se nesmi poddvat pstim s hypertrofickou kardiomyopatii (onemocnénim
srdec¢niho svalu, kdy jsou stény srdce zesilené, coz omezuje odtok krve), klinickym onemocnénim, kdy
se odtok krve ze srdce nem{ze zvysit z funké&nich nebo anatomickych ddvodd (napF. kvili zGZeni aorty
nebo plicni tepny). Nesmi se podévat ani psim s nizkym krevnim tlakem, nizkym objemem krve,
nizkymi hladinami sodiku v krvi nebo akutnim (kratkodobym) selhanim ledvin.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pimobendanu (které mohou postihnout vice nez 1 psa z 10 000) jsou
zvySeni tepové frekvence a zvraceni.

Nejcastéjsimi nezddoucimi Gcinky benazeprilu jsou kratkodobé epizody zvraceni, poruchy koordinace
nebo znamky Gnavy.

Uplny seznam omezeni a nezadoucich G&ink{ hladenych v souvislosti s pfipravkem Fortekor Plus je
uveden v pfibalové informaci.

Jaka je treba prijmout opatireni u osob, které tento lécivy pripravek
podavaji nebo se dostavaji do kontaktu se zviretem?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace piipravku Fortekor Plus byly zahrnuty informace
o bezpeclnosti, véetné prislusnych opatreni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici i majitelé
nebo chovatelé zvirat.

Osoby s precitlivélosti (alergii) na pimobendan nebo benazepril-hydrochlorid by se mély kontaktu
s pfipravkem Fortekor Plus vyhnout.

V pripadé nahodného pozreni pripravku ¢lovékem je tfeba okamzité vyhledat lékafskou pomoc
a ukazat Iékafi pribalovou informaci nebo etiketu.

Nahodného pozteni pfipravku Fortekor Plus by se mély vyvarovat zvlasté téhotné Zeny, protoze bylo
zjisténo, Ze inhibitory ACE maji v pribéhu vliv t&hotenstvi na nenarozené dité.
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Na zakladé c¢eho byl pripravek Fortekor Plus schvalen?

Vybor pro veterinarni 1éCivé pripravky (CVMP) agentury rozhodl, ze pfinosy pFipravku Fortekor Plus
prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvélen k pouziti v EU.

Dalsi informace o pripravku Fortekor Plus

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravku Fortekor Plus platné v celé Evropské unii dne
8. zafi 2015.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Fortekor Plus je k dispozici na internetovych strankach agentury
na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.
Dalsi informace o |éCbé pripravkem Fortekor Plus naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti
zpravy EPAR) nebo se obratte na veterinarniho Iékare ¢&i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v Cervenci 2015.
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