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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Fortekor Plus
Pimobendan/benazepril-hidroklorid

Ez a dokumentum a Fortekor Plus-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR)
osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként
vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd véleményéhez és az
alkalmazasi feltételekre vonatkozd ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati
Utmutatonak a Fortekor Plus alkalmazaséara vonatkozoan.

Amennyiben az allat gazdajanak vagy tenyésztdjének a Fortekor Plus alkalmazasaval kapcsolatban
gyakorlati informéaciéra van sziiksége, olvassa el a hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosahoz
vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Fortekor Plus és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Fortekor Plus kutyaknal a pangasos szivelégtelenség kezelésére alkalmazott allatgydgyaszati
készitmény. A pangasos szivelégtelenség egy olyan allapot, amelyben a sziv nem képes elegendd vért
pumpalni a test tobbi részébe. Ez testmozgas intoleranciat (fizikai aktivitas végzésének képtelensége),
légzési nehézséget és folyadék-visszatartast okozhat. A Fortekor Plus két hatéanyagot, pimobendant
és benazepril-hidrokloridot tartalmaz. Kizarélag olyan kutyaknal alkalmazhat6, amelyeknél a
szivelégtelenséget mar azonos dézisu, kilon készitményekként alkalmazott pimobendannal és
benazepril-hidrokloriddal kezelik.

Hogyan kell alkalmazni a Fortekor Plus-t?

A Fortekor Plus tabletta (pimobendan 1,25 mg/benazepril-hidroklorid 2,5 mg és pimobendan
5 mg/benazepril-hidroklorid 10 mg) formajaban, és csak receptre kaphato.

A Fortekor Plus-t naponta kétszer, az etetés el6tt korllbelll egy oraval kell beadni. A dozist a
testtomegnek megfeleléen kell meghatarozni.

Tovabbi informéacié a hasznalati utasitasban talalhat6.
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Hogyan fejti ki hatasat a Fortekor Plus?

A pimobendan egy inotrép (szivstimulans) szer, amely néveli a szivizomzat dsszehtzédasanak
er0sségét és tagitja a szivbe és onnan elvezet6 vérereket, ami csokkenti a sziv terhelését.

A benazepril egy Ugynevezett prodrug, vagyis olyan anyag, amely a szervezetben alakul at
benazeprilatta. A benazeprilat egy ugynevezett ,,angiotenzin-konvertaz enzim (ACE) gatlé”. Az ACE-
gatlok csokkentik az angiotenzin-1I, egy er6s vazokonstriktor (olyan anyag, amely szlikiti a vérereket)
termel6dését. Amikor az angiotenzin-II termel6dése csdkken, a vérerek elernyednek és kitagulnak. Ez
vérnyomas-csokkenéshez vezet, ami mérsékli a sziv terhelését.

A pimobendan és a benazepril is mar engedélyezett kutyak szamara kilon készitményekként.
Milyen elonyei voltak a Fortekor Plus alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy 67, pangasos szivelégtelenségben szenvedd kutyaval végzett terepvizsgalatban a Fortekor Plus
kezelést kiilon készitményekként adott pimobendannal és benazeprillel hasonlitottdk 6ssze. A f6
hatékonysagi mutatd a testmozgas intolerancia, viselkedés, |égzési erélkodés, kohogés és éjszakai
Iégzési nehézség 6sszpontszama volt. A vizsgalat azt igazolta, hogy a Fortekor Plus ugyanolyan
hatékony, mint a kilén készitményekként alkalmazott pimobendan és benazepril.

Milyen kockazatokkal jar a Fortekor Plus alkalmazéasa?

A Fortekor Plus nem alkalmazhat6 hipertréfias kardiomiopatia (egy szivbetegség, amelyben a szivfalak
megvastagodnak, ezaltal csbkken a perctérfogat), illetve olyan klinikai allapotok esetén, amelyekben a
szivteljesitmény funkcionalis vagy anatdomiai okok (példaul az aorta vagy a pulmonalis artéria
szlikllete) miatt nem névelhetd. Tovabba nem alkalmazhaté alacsony vérnyomas, alacsony
vérvolumen, alacsony natriumszint, illetve akut (rovidtavl) veseelégtelenség esetén.

A pimobendan leggyakoribb mellékhatasai (10 000 kutya kdzul tébb mint 1-nél jelentkezhet) a
szivfrekvencia ndvekedése és a hanyas.

A benazepril leggyakoribb mellékhatasai az atmeneti hanyasos epizdédok, koordinaciéhiany, illetve a
faradtsag jelei.

A Fortekor Plus alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a hasznalati utasitasban talalhato.

Milyen ovintézkedések vonatkoznak a készitményt beado6 vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

A Fortekor Plus-ra vonatkozo termékjellemz6k 6sszefoglaldsat és hasznalati utasitast a biztonsagos
alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal egészitették ki, ideértve az egészségigyi szakemberek és az
allat gazdaja vagy tenyésztGje altal kovetendd, megfelel6 dvintézkedéseket.

A pimobendanra vagy a benazeprilre tulérzékeny (allergias) személyeknek kertlnitk kell a Fortekor
Plus-szal valo érintkezést.

A készitmény véletlen lenyelése esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.
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A varandds n6éknek kilon koérlltekintéssel kell eljarniuk a Fortekor Plus véletlen lenyelésének
elkerilése érdekében, mivel kimutattak, hogy terhesség esetén az angiotenzin konvertalé enzim (ACE)
gatlék hatassal vannak a magzatra.

Miért engedélyezték a Fortekor Plus forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) megallapitotta, hogy a
Fortekor Plus alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a készitmény EU-
ban val6 alkalmazasanak jovahagyasat.

A Fortekor Plus-szal kapcsolatos egyéb informacio

2015. szeptember 8-an az Eurdpai Bizottsag a Fortekor Plus-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Unié
egész teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Fortekor Plus-ra vonatkozo6 teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Fortekor Plus-szal
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képezg) hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosahoz vagy gyoégyszerészéhez.

Az Bsszefoglald utolsé aktualizalasa: 07-2015.
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