GEBRAUCHSINFORMATION
Fortekor Flavour 20 mg Tabletten fiir Hunde

1. Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und, wenn unterschiedlich, des Her-

stellers, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Zulassungsinhaber:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Deutschland

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Elanco France S.A.S.
26 Rue de la Chapelle
68330 Huningue

Frankreich

2. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Fortekor Flavour 20 mg Tabletten fir Hunde
Benazeprilhydrochlorid

3. Wirkstoff und sonstige Bestandteile

Jede Tablette enthalt:
Wirkstoff: Benazeprilhydrochlorid 20 mg

Beige, oval Tablette mit Fleischgeschmack und mit Bruchkerbe.

4, Anwendungsgebiete

Hunde:

Zur Behandlung der kongestiven Herzinsuffizienz.
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5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannten Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Hypotonie (niedrigem Blutdruck), Hypovolamie (niedrigem Blutvolumen),
Hyponatriamie (niedrigen Natriumwerten) oder akutem Nierenversagen.

Nicht anwenden bei hamodynamisch relevanter Aorten- und Pulmonalstenose.

Nicht wahrend der Trachtigkeit und Laktation anwenden.



6. Nebenwirkungen

Bei Hunden mit kongestiver Herzinsuffizienz wurde Fortekor Flavour 20 mg in Doppel-
blindstudien gut vertragen. Die Inzidenz der Nebenwirkungen war niedriger als bei den mit Pla-
cebos behandelten Hunden.

In seltenen Fallen kénnen bei Hunden vortubergehend Erbrechen, Koordinationsstérungen oder
Mudigkeit beobachtet werden.

Bei Hunden mit chronischer Niereninsuffizienz kann Fortekor Flavour 20 mg zu Beginn der Be-
handlung die Plasmakreatininkonzentrationen erhdhen. Ein leichter Anstieg der Plasmakrea-
tininkonzentration nach Gabe von ACE-Hemmern steht in Zusammenhang mit der Reduktion
der glomerularen Hypertonie, die durch diese Wirkstoffgruppe verursacht wird, und ist, wenn

keine weiteren Symptome auftreten, kein Grund, die Therapie abzubrechen.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaflen definiert:
- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlie3lich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgeflihrt

sind, bei lhrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt

hat, teilen Sie dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. Zieltierart

Hund

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben.

Fortekor Flavour 20 mg sollte einmal taglich mit oder ohne Futter eingegeben werden.
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Die Behandlungsdauer ist unbegrenzt.

Fortekor Flavour 20 mg Tabletten sind aromatisiert und werden von den meisten Hunden freiwil-

lig eingenommen.

Hunde:
Fortekor Flavour 20 mg sollte in einer minimalen Dosis von 0,25 mg (Bereich 0,25 - 0,5) Be-
nazeprilhydrochlorid/kg Kérpergewicht einmal taglich oral entsprechend der nachfolgenden Ta-

belle verabreicht werden:

Gewicht des Hundes Fortekor Flavour 20 mg
(kg) Standarddosis | Doppelte Dosis
>20-40 0,5 Tablette 1 Tablette
>40-80 1 Tablette 2 Tabletten

Falls klinisch erforderlich, kann die Dosis nach Anweisung des Tierarztes verdoppelt und in einer

minimalen Dosis von 0,5 mg/kg (Bereich 0,5 — 1,0) einmal taglich oral verabreicht werden.

9. Wartezeit

Nicht zutreffend.

10. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Haltbarkeit der Tablettenhalfte bzw.

der Tablette nach Entnahme aus dem Blister: 2 Tage.



Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Behaltnis und der dufderen Umhillung ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag

des Monats.

11. Besondere Warnhinweise

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiur die Anwendung bei Tieren:

Wahrend klinischer Studien wurden keine nierentoxischen Wirkungen des Tierarzneimittels bei
Hunden beobachtet. Dennoch wird empfohlen, analog zur Routine bei chronischer Nierener-

krankung, Harnstoff- und Kreatininwerte sowie die Erythrozytenzahl zu iberwachen.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fur den Anwender:

Nach der Anwendung Hande waschen.
Bei versehentlichem Verschlucken umgehend arztlichen Rat einholen und dem Arzt die Pa-
ckungsbeilage oder das Etikett zeigen.
Schwangere Frauen sollten besonders vorsichtig sein, um eine versehentliche Einnahme zu
vermeiden, da Angiotensin-Converting-Enzym (ACE)-Hemmer beim Menschen wahrend der

Schwangerschaft nachweislich eine schadigende Wirkung auf das ungeborene Kind haben.

Trachtigkeit und Laktation:

Nicht wahrend der Trachtigkeit und Laktation anwenden. Die Sicherheit von Fortekor Flavour 20
mg wurde nicht bei Zuchttieren sowie tragenden und laktierenden Hunden untersucht. Embryo-
toxische Effekte (Veranderungen der fotalen Harnwege) wurden bei Versuchen mit Labortieren

(Ratten) bei maternal untoxischen Dosen beobachtet.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Bei Hunden mit kongestiver Herzinsuffizienz wurden bei gleichzeitiger Gabe von Fortekor Fla-
vour 20 mg und Digoxin, Diuretika, Pimobendan und anti-arrhythmischen Tierarzneimitteln keine

nachteiligen Wechselwirkungen beobachtet.

Beim Menschen kann die Kombination von ACE-Hemmern mit nicht-steroidalen anti-
inflammatorischen Arzneimitteln (NSAIDs) zur Verminderung der anti-hypertensiven Wirksam-

keit oder zur Beeintrachtigung der Nierenfunktion fuhren. Die Kombination von Fortekor Flavour
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20 mg mit anderen anti-hypertensiven Wirkstoffen (z.B. Kalzium-Kanal-Blockern, -Blockern
oder Diuretika), Anasthetika oder Sedativa kann einen zusatzlichen blutdrucksenkenden Effekt
haben. Daher sollte die gleichzeitige Anwendung von NSAIDs oder anderen Arzneimitteln mit
blutdrucksenkender Wirkung sorgfaltig abgewagt werden. Die Nierenfunktion sowie Anzeichen
von Hypotension (Lethargie, Schwache, etc.) sollten genau beobachtet und, falls nétig, behan-
delt werden.

Wechselwirkungen mit kaliumsparenden Diuretika wie Spironolacton, Triamteren oder Amilorid
kénnen nicht ausgeschlossen werden. Es wird daher empfohlen, die Plasmakaliumwerte bei der
gleichzeitigen Anwendung von Fortekor Flavour 20 mg und kaliumsparenden Diuretika auf-

grund einer moglichen Hyperkaliamie zu beobachten.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen und Gegenmittel):

Bei gesunden Hunden, die Benazeprilhydrochlorid in einer Dosierung von 150 mg/kg
Korpergewicht einmal taglich Uber 12 Monate erhielten, trat eine verminderte Erythrozy-
tenzahl auf. Dies wurde jedoch nicht in Studien an Hunden mit der empfohlenen Dosierung
beobachtet.

Bei versehentlicher Uberdosierung kann es zu einem voriibergehenden, reversiblen Blutdruck-
abfall kommen. Dieser sollte durch intravendse Infusionen mit warmer isotonischer Kochsalzl6-

sung behandelt werden.

12. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorqung von nicht verwendetem Arz-

neimittel oder von Abfallmaterialien, sofern erforderlich

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen ab-
zugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist sicherzustellen, dass kein miss-
brauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Ab-

wasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

13. Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

Marz 2020
14. Weitere Angaben




PackungsgroRRen

Faltschachtel mit einem Blister mit 14 Tabletten

Faltschachtel mit 28 Tabletten (2 Blister mit je 14 Tabletten)
Faltschachtel mit 56 Tabletten (4 Blister mit je 14 Tabletten)
Faltschachtel mit 140 Tabletten (10 Blister mit je 14 Tabletten)

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

Zulassungsnummer:
DE: 400910.02.00




