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PRODUKTRESUMÉ

for

Fortekor Vet., tabletter 2,5 mg
0. D.SP.NR

09407
1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN

Fortekor Vet.
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Benazepril pellets
Benazeprilhydrochlorid          

5,36 %

Cellulose, mikrokrystallinsk

59,59 %

Povidon


 2,00 %

Ethanol 96 %


 0,00 %

Renset vand


 0,00 %

Butyleret methacrylatcopolymer
20,09 %

Siliciumdioxid, vandfri

 8,04 %

Natriumlaurilsulfat

 1,41 %

Dibutylsebacat


 3,01 %

Silika, kolloid vandfri

 0,50 %

Total


100,0 %

Tabletter
Benazepril pellets 5 %

 50,0 mg

Cellulose, mikrokrystallinsk                
20,0 mg
Gær                                                                 110,0 mg

Crospovidon                                         
10,0 mg
Silica, kolloid vandfri                            
1,0 mg
Vanilin                                                   
   1,0 mg
Ricinusolie, hydrogeneret                                   8,0 mg
Total vægt                                          
200,0 mg

3. LÆGEMIDDELFORM

Tabletter
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter
Hund
4.2 Terapeutiske indikationer

Hjertelidelser hos hund.

4.3
Kontraindikationer


Hypotension, aortastenose, pulmonalstenose.
4.4
Særlige advarsler for hver dyreart


Ingen
4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen


Særlige forsigtighedsregler for dyret

Det er ikke set tegn på renal toksicitet i de kliniske afprøvninger af Fortekor Vet.. Ved renal insufficiens anbefales det imidlertid at følge plasmaurea og kreatinin​værdier.


Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet


Ingen

Andre forsigtighedsregler


Ingen
4.6
Bivirkninger


Et mindre antal hunde kan udvise forbigående tegn på træthed.

4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning


Fortekor Vet. bør ikke anvendes til drægtige og diegivende tæver.

4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Ingen kendte. Fortekor Vet. er blevet administreret i kombination med diuretika, digoxin og/eller andre antiarrytmika uden påviselige interaktioner.

4.9
Dosering og indgivelsesmåde

Den anbefalede mindstedosering er 0,25 mg/kg legemsvægt, administreret peroralt som angivet nedenfor:


Legemsvægt
Fortekor 2,5 mg 


2,5 - 5 kg
½ tablet

5 - 10 kg
1 tablet
4.10
Overdosering

I normale hunde var op til 200 ganges overdosering uden symptomer. Forbigående reversibelt blodtryksfald kan ses i tilfælde af overdosering. Terapien bør bestå i i.v. infusion af en isotonisk saltvandsopløsning.
4.11
Tilbageholdelsestid


Ikke relevant.
5. FARMAKOLOGISKE OG IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

5.1
Farmakodynamiske egenskaber

ATCvet-kode: QC 09 AA 07.

Fortekor Vet. indeholder benazaprilhydrochlorid, som in vivo hydrolyseres til benazeprilat, der er en ACE-hæmmer, som forhindrer omdannelsen af inaktivt angiotensin I til aktivt angiotensin II.

Fortekor Vet. reducerer alle effekter medieret af angiotensin II, inkl. vasokonstriktion af både arterier og vener og renal retention af natrium og vand.

Fortekor Vet. forårsager læn​gerevarende inhibition af plasma-ACE hos hunde med signifikant inhibition i 24 timer efter en enkelt dosis.

Fortekor Vet. nedsætter blodtrykket og fyldningsgraden af hjertet hos hunde med hjerteinsufficiens og reducerer de dermed forbundne symptomer.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber

Efter oral administration absorberes benazepril hurtigt, men inkomplet fra mave-tarmkanalen. Absorberet benazepril hydrolyseres delvis af hepatiske enzymer til det aktive stof, benazeprilat. Den resterende fraktion udgøres af uomdannet benazepril og hydrofile metabolitter. Den absolutte systemiske biotilgængelighed beregnet fra oral benazepril i forhold til intravenøs benazeprilat er ca. 10 %. Maks. koncentrationer af benazeprilat i plasma opnås efter ca. 2 timer, uafhængigt af om dyret er fastende eller ej. Benazepril og benazeprilat bindes til plasmaproteiner, og findes i væv, især i lever og nyrer. Størstedelen af benazeprilat elimineres hurtigt skønt der i tilslutning hertil er en langsom terminal elimineringsfase. Benazeprilat udskilles omtrent ligeligt biliært og renalt. Gentagen administration af Fortekor medfører en svag akkumulering af benazeprilat i plasma, steady state nås på 4 dage. Pga. den biliære ekskretion er der kun lille risiko for bioakkumulation af benazeprilat hos hunde med nedsat nyrefunktion. Derfor er det ikke nødvendigt, at justere dosen af Fortekor i tilfælde af renal insufficiens. 

5.3
Miljømæssige forhold

Ikke relevant.
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Povidon

Butyleret methacrylatcopolymer

Siliciumdioxid, vandfri

Natriumlaurilsulfat

Dibutylsebacat


Cellulose, mikrokrystallinsk              


Gær                                                    

Crospovidon                                      

Silica, kolloid vandfri                        

Vanilin                                               

Ricinusolie, hydrogeneret                 
6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant.
6.3 Opbevaringstid

3 år.
6.4 Særlige opbevaringsforhold

Må ikke opbevares over 25o C. Opbevares i original emballage.
6.5 Emballage


Blisterpakning med 14, 28 eller 140 tabletter.

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald


Beholder og eventuelt restindhold tilbageleveres til apotek/leverandør eller til kommunal modtageordning.
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Novartis Healthcare A/S


Animal Health


Lyngbyvej 172


2100  København Ø

8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER


38617
9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


27. februar 1998 (tabletter 5 mg)
10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


-
11.
UDLEVERINGSBESTEMMELSE


B
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