SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Amodip 1,25 mg Zuvacia tableta pre macky
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje

U¢inna latka:

Amlodipin 1,25 mg
(Ekvivalent k 1,73 mg amlodipin besilatu)

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Zuvacia tableta.
Bézové az svetlohnedé tablety podlhovastého tvaru s deliacou ¢iarou na jednej strane.
Tablety sa mozu delit’ na dve rovnaké Casti.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Macky.

4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Na liecbu systémovej hypertenzie u maciek.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade kardiogénneho Soku a zavaznej aortalnej stenozy.

Nepouzivat’ v pripadoch tazkého zlyhania pecene.
Nepouzivat’ v pripadoch znamej precitlivenosti na ti¢innu latku alebo na niektortt z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Primarnu pri¢inu a/alebo komorbidity hypertenzie, napr. hypertyroidizmus, chronickd choroba
obliciek a diabetes je potrebné identifikovat’ a liecit. U maciek sa vyskytuje situacna hypertenzia
(nazyvana tiez hypertenzia bielych plastov) ako dosledok procesu klinického merania u inak
normotenznych zvierat. V pripade vysokych hladin stresu méze meranie systolického krvného tlaku
viest' k nespravnej diagnéze hypertenzie. Odporaca sa, aby pred zaciatkom liecby bola stabilna
hypertenzia potvrdena opakovanym meranim systolického krvného tlaku v réznych diioch. Podavanie
lieku pocas dlhsej doby bez prerusenia by malo byt v sulade s priebeznym hodnotenim prinosu a
rizika, ktoré vykonava oSetrujlici veterinarny lekar, a ktoré zahffla rutinné meranie systolického
krvného tlaku pocas lie¢by (napr. kazdych 6 az 8 tyzdnov).

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZzivanie u zvierat
Osobitna pozornost’ je potrebna u pacientov s chorobou pecene, lebo amlodipin sa intenzivne
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metabolizuje pecenou. Ked’ze ziadne $tadie neboli vykonané u zvierat s chorobou peCene, pouzitie
lieku u tychto zvierat ma oSetrujuci veterinar zalozit’ vyhradne na hodnoteni pomeru prinosu a rizika.
Podavanie amlodipinu moze niekedy spoOsobit’ pokles plazmatickych hladin draslika a chloridov.
Pocas liecby sa odporuca monitoring tychto hladin. StarSie macky s hypertenziou a
chronickouchorobou obli¢iek mézu tiez trpiet’ na hypokaliémiu v doésledku zakladného ochorenia.
Bezpecénost’ amlodipinu nebola stanovena u maciek s hmotnostou nizSou ako 2,5 kg. Bezpecnost’
nebola skuSand u maciek so zlyhavanim srdca. Pouzitie v tychto pripadoch ma byt zalozené na
hodnoteni pomeru prinosu a rizika veterinarnym lekdrom. Zuvacie tablety si ochutené. Tablety
uchovavajte mimo dosahu zvierat, aby nedoslo k nahodnému pozitiu.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Tento lieck méze znizovat’ krvny tlak. Aby sa zniZilo riziko nahodného pouZitia detmi, nevyberajte
tablety z blistra skor, ako ste pripraveny podat’ ich zvierat'u. S€asti pouzité tablety vrat'te do blistra a
Skatulky. V pripade ndhodného pozitia vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukézat’ pisomntl informéciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi. Osoby so znamou precitlivenostou na amlodipin by sa mali
vyhnut kontaktu s tymto veterinarnym liekom. Po pouziti si umyte ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavazZnost’)

Slabé a prechodné zvracanie bolo v klinickom skusani vel'mi ¢astym neziaducim u¢inkom (13 %).
Castymi neziaducimi u¢inkami boli slabé a prechodné problémy traviaceho traktu (napr. anorexia
alebo hnacka), letargia a dehydratacia. Pri davke 0,25 mg/kg bola u zdravych mladych dospelych
maciek (u maciek v klinickych S$tadiach a velmi zriedka u starSich maciek na zaklade
postmarketingovych skusenosti) velmi C¢asto pozorovand slaba hyperplasticka gingivitida so
zvacSenim podcelustnych lymfatickych uzlin. To vSak zvy€ajne nevyzaduje ukoncenie liecby.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat)

- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Laboratorne studie u hlodavcov nepodali Ziadny dokaz o teratogenite alebo reprodukénej toxicite.
Bezpecnost’ amlodipinu nebola stanovena pocas gravidity alebo laktacie maciek.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Stbezné pouzitie amlodipinu s inymi liekmi, ktoré moézu znizovat krvny tlak, mézZze spdsobit
hypotenziu. K tymto liekom patria: diuretikd, beta-blokatory, iné blokatory kalciovych kanalov,
inhibitory renin angiotenzin aldosteronového systému (inhibitory reninu, blokatory receptora
angiotenzinu II, inhibitory enzymu konvertujiceho angiotenzin (ACEI), a antagonisty aldosterénu),
iné vazodilatatory a alfa-2 agonisty. Pred podédvanim amlodipinu s tymito lieckmi sa odporuc¢a merat
krvny tlak a zabezpecit, aby macky boli dostato¢ne hydratované. Avsak v klinickych pripadoch
hypertenzie maciek nebol pozorovany ziadny dokaz o hypotenzii vyskytujucej sa ako dosledok
kombinovania amlodipinu s benazeprilom ACEIL. Subezné pouzitie amlodipinu s negativnymi
chronotropmi a inotropmi (ako su beta-blokatory, kardioselektivne blokatory kalciovych kanalov a
antifungicidne azoly (napr. itrakonazol)) mozZe znizovat silu a frekvenciu kontrakcie srdcového svalu.
Osobitna pozornost’ pred podavanim amlodipinu s tymito lieckmi sa musi venovat mackam s
ventrikuldrnou dysfunkciou. Bezpecnost’ stibezné¢ho podévania amlodipinu a latok proti zvracaniu,
dolasedronu a ondasedronu, nebola u mac¢iek vyhodnotena.



4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Peroralne pouzitie.

Tablety amlodipinu sa maju podavat’ per os s krmivom v odportii¢anej pociatocnej davke 0,125 — 0,25
mg/kg/den. Po 14 diioch liecby sa tato davka moZe potom zdvojnasobit’ alebo zvysit’ az na 0,5 mg/kg
raz denne, ak nebola dosiahnuté primerana klinicka odpoved’ (napr. systolicky krvny tlak ostavajuci
nad 150mmHg alebo pokles od merania pred liecbou o menej nez 15 %).

Hmotnost’ macky Pociato¢na davka (pocet
(kg) tabliet)
25-5,0 0,5

5,1-10,0 1

10,1 a viac 2

Tablety sa mézu podavat’ zvieratim priamo alebo spolu s malou davkou krmiva.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Vratna hypotenzia moéze nastat’ v pripadoch ndhodného predavkovania. Terapia je symptomaticka. Po
podavani 0,75 mg/kg a 1,25 mg/kg raz denne 6 mesiacov zdravym mladym dospelym mackam boli
pozorované¢ hyperplastickd gingivitida, reaktivna lymfaticka hyperpldzia mandibuldrnych
lymfatickych uzlin, zvySena vakuolizacia Leydigovych buniek a hyperplazia. Pri rovnakych hladinach
davok bol pozorovany pokles plazmatickych hladin draslika a chloridov a zvySeny objem mocu
spojeny so znizenou Specifickou hmotnostou mocu. Je nepravdepodobné, Zeby tieto ucinky boli
pozorované¢ za klinickych podmienok pri kratkodobom nahodnom predavkovani. V malej
dvojtyzdennej $tadii tolerancie zdravych maciek (n=4) s podadvanymi davkami 1,75 mg/kg az 2,5
mg/kg doslo k mortalite (n=1) a t'azkej morbidite (n=1).

4.11 Ochranna lehota
Neuplatiiuje sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Blokatory kalciovych kanalov.
ATCvet kod: QCO8CAO01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Amlodipin je blokator kalciovych kanalov zavisly od napitia, patriaci do dihydropyridinovej skupiny,
viazilci sa selektivne na L-typ kandlov ktoré sa nachadzaji vo vaskuldrnom hladkom svale, srdcovom
svale a tkanive srdcového uzla.

Amlodipin uprednostiiuje L-typ kalciovych kanalov najdenych vo vaskularnom hladkom svale
pdsobiac predovsetkym znizovanim vaskuldrneho odporu. Hlavny ucinok amlodipinu pri znizovani
krvného tlaku suvisi s dilatatnym pdsobenim na tepny a odpor arteriol, pricom amlodipin ma maly
vplyv na zilovy obeh. Dizka trvania a pokles anti-hypertenzivnych u¢inkov zavisi od davky.

Hoci amlodipin ma vys$$iu afinitu k vaskularnym kalciovym kanalom L-typu, moze uc¢inkovat’ aj na
kanaly nachadzajuce sa v srdcovom svale a tkanive srdcového uzla. Pokles srdcovej frekvencie a
negativny inotropny U¢inok na srdce bol pozorovany in vitro v izolovanych srdciach morciat. V 26-
tyzdiovej bezpecnostnej studii cielového druhu vykondvanej na mackach, amlodipin v davke 0,25 az
1,25 mg/kg podavany per os neposobil na srdcovil frekvenciu a neboli pozorované ziadne abnormality
na elektrokardiograme (EKG).



Vizba amlodipinu na L-typ kalciovych kanalov je pomala, ¢im sa zabrani rychlym poklesom krvného
tlaku, ktoré v dosledku aktivacie baroreceptorov vedi k reflexnej tachykardii. U maciek s
hypertenziou davkovanie tabliet amlodipinu raz denne sposobilo klinicky vyznamné poklesy krvného
tlaku a vzhl'adom na pomaly nastup ucinku amlodipinu, akutna hypotenzia a reflexna tachykardia
nemaju tendenciu nastat’.

Udaje in vitro ukazali, ze amlodipin zlepsuje funkciu buniek endotelu zvy$ovanim tvorby oxidu
dusnatého a prostrednictvom antioxida¢nych a protizapalovych ucinkov. U l'udi je to délezity ucinok,
lebo hypertenzia, koronarna srdcova choroba a diabetes su sprevadzané dysfunkciou endotelu, vsetko
ochorenia, kde sa amlodipin pouziva ako sucast’ liecebného rezimu. U maciek treba vyznam tychto
dalsich ucinkov stanovit, pretoze tloha dysfunkcie endotelu v patofyzioldgii hypertenzie maciek
nebola doteraz skimana.

Oblicka je, spolu so srdcom, okom a CNS, ddlezitym cielovym organom hypertenzie prijimajucim 20
az 25 % objemu krvi vypudenej srdcom a ma prvé kapilarne riecisko vysokého tlaku (glomerularne
kapilarne riecisko) pre ul'ahcenie vzniku glomerularneho filtratu. O blokatoroch kalciovych kanalov,
ako je amlodipin, sa usudzuje, Ze preferencne dilatuju aferentnu arteriolu v porovnani s eferentnou
arteriolou. Ked'ze ACEI preferencne dilatujii eferentnt arteriolu, znizujii intraglomerularny tlak a
Casto znizuju stupei proteintrie. Z tohto dévodu méze bytkombindcia ACEI a blokatorov kalciovych
kanalov obzvlast’ prospesna u maciek s hypertenziou, ktoré trpia na proteinariu.

V ramci klinickej Studie bol ndhodne vybranym zvieratam z reprezentativnej vzorky domacich maciek
s pretrvavajucou hypertenziou (systolicky krvny tlak > 165 mmHg) jedenkradt denne podéavany
amlodipin (Gvodna davka 0,125 — 0,25 mg/kg, zdvihnutd na 0,25 — 0,50 mg/kg, ak odpoved’ nebola
uspokojiva po 14 dnoch) alebo placebo. Systolicky krvny tlak bol merany po 28 diioch a liecba bola
povazovand za uspesnu, ak systolicky krvny tlak klesol o 15 % alebo viac v porovnani so systolickym
krvnym tlakom pred liecbou alebo pod 150 mmHg. 25 zo 40 maciek (62,5 %), ktorym bol podavany
amlodipin, sa uspesne vylieilo v porovnani so 6 z 34 (17,6 %), ktorym bolo podavané placebo.
Odhaduje sa, Ze u zvierat lieCenych amlodipinom je 8-krat vdéSia pravdepodobnost’ na uspes$né
vylieCenie ako u maciek, ktorym je podavané placebo (ALEBO 7,94, 95-percentny interval
spolahlivosti 2,62 — 24,09).

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpcia

Po peroralnom podavani terapeutickych davok sa amlodipin dobre absorbuje s maximalnymi
plazmatickymi hladinami 3 az 6 hodin po podani. Po jednej davke 0,25 mg/kg sa odhaduje, ze
absolutna biologickd dostupnost’ je 74 % a maximalna plazmaticka hladina je, v stave nalacno, 25
ng/ml.  Absorpcia amlodipinu u ludi nie je ovplyvnena stbeznym prijmom potravy. Tableta
amlodipinu sa mackam pri klinickom pouziti méze podavat’ s krmivom alebo bez krmiva.

Distribucia

pKa amlodipinu je 8,6. Amlodipin sa intenzivne viaZe na plazmatické proteiny. Vizba na proteiny in
vitro v macacej plazme je 97 %. Distribu¢ny objem je asi 10 1/kg.

Biotransformacia

Amlodipin sa u laboratérnych zvierat a I'udi vo vel'kej miere metabolizuje v pe€eni. VSetkym znamym
metabolitom chyba farmakologickd aktivita. VSetky metabolity amlodipinu zistené in vitro v
macacich hepatocytoch boli skor zistené v inkubaciach potkanich, psich a l'udskych hepatocytov.
Ziadny z nich nie je teda jedineény pre macku.

Elimindcia

Priemerny plazmaticky eliminac¢ny pol¢as amlodipinu u zdravych maciek je 53 hodin. Pri davke 0,125
mg/kg/den dosahovala plazmatickd hladina amlodipinu u zdravych maciek ustaleny stav do 2
tyzdiiov.Celkovy plazmaticky klirens u zdravych maciek sa odhaduje na 2,3 ml/min/kg. Rovnovéha
vyluc€ovania bola charakterizovana u I'udi a niektorych zivo¢isnych druhov, no nie umacky. U psov
bola v mo¢i a v exkrementoch zistena rovnaka distribuicia radioaktivity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE



6.1 Zoznam pomocnych latok
Synteticka kuracia prichut’
Sladové kvasnice
Mikrokrystalickd celuloza
Manitol

Sodna sol’ kroskarmelozy
Magnéziumstearat

Koloidny oxid kremicity

6.2 Zavazné inkompatibility
Neuplatiiuje sa.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Pouzitel'nost’ rozpolenych tabliet: 24 hodin.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Nepouzité rozpolené tablety sa maju vratit’ do blistrového balenia.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Zataveny blister z polyamidu /hlinika /PVC-hlinika , s 10 tabletami v jednom blistri.
Papierova krabicka s 30, 100 a 200 tabletami.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL; ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o.

Racianska 153

83153 Bratislava

Slovenska republika

8.  REGISTRACNE CiSLO(-A)

96/080/DC/15-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU



ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova skatul’ka s 3 blistrami obsahujticimi 30 tabliet
Kartonova skatul’ka s 10 blistrami obsahujucimi 100 tabliet
Kartonova skatul'ka s 20 blistrami obsahujucimi 200 tabliet

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Amodip 1,25 mg Zuvacia tableta pre macky
amlodipin (ako besilat)

2. UCINNE LATKY

Kazda tableta obsahuje:
amlodipin 1,25 mg (ekvivalent k 1,73 mg amlodipin besilatu)

(3.  LIEKOVA FORMA

Zuvacia tableta

(4. VECKOST BALENIA

30 tabliet
100 tabliet
200 tabliet

/5. CIECOVE DRUHY

Macky

6. INDIKACIA (-E)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
PouziteI'nost rozpolenych tabliet: 24 hodin.
Rozpolené tablety nespotrebované do 24 hodin sa maju zlikvidovat'.



[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Nepouzité rozpolené tablety sa maju vratit’ do blistrového balenia.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNAC!E,NIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DET]

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o.
Racianska 153

83153 Bratislava

Slovenska republika

[16.  REGISTRACNE CiSLO

96/080/DC/15-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister 10 tabliet

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Amodip 1,25 mg Zuvacia tableta ‘

amlodipin (ako besilat)

2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

D

“a’

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

4. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

5. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Amodip 1,25 mg Zuvacia tableta pre macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o.
Racianska 153

83153 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Amodip 1,25 mg zuvacia tableta pre macky
amlodipin (ako besilat)

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazda tableta obsahuje
Utinna latka:
Amlodipin 1,25 mg (Ekvivalent k 1,73 mg amlodipin besilatu)

Zuvacia tableta.
Bézové az svetlohnedé tablety podlhovastého tvaru s deliacou ¢iarou na jednej strane.
Tablety sa mézu delit’ na dve rovnaké Casti.

4.  INDIKACIA(-E)
Amodip je urceny na liecbu systémovej hypertenzie u maciek.
5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat v pripade kardiogénneho Soku a zdvaznej aortalnej stenozy.
Nepouzivat’ v pripadoch tazkého zlyhania pecene.
Nepouzivat v pripadoch zname;j precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

Slabé a prechodné zvracanie bolo v klinickom skuSani vel'mi ¢astym neziaducim G¢inkom (13 %).
Castymi neziaducimi Gi¢inkami boli slabé a prechodné problémy traviaceho traktu (napr. anorexia
alebo hnacka), letargia a dehydratacia. Pri davke 0,25 mg/kg bola u zdravych mladych dospelych
maciek (u maciek v klinickych §ttdiach a vel'mi zriedka u starSich maciek na zaklade
postmarketingovych skusenosti) vel'mi ¢asto pozorovana slaba hyperplasticka gingivitida so
zvacsenim podcelustnych lymfatickych uzlin. To vsak zvycajne nevyzaduje ukoncenie liecby.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:
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- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hldseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce G€inky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, informujte vasho veterinarneho lekara.
Pripadne neziaduce G¢inky mdzete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

7.  CIELOVY DRUH
Macky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne pouzitie.

Tablety amlodipinu sa maju podavat’ per os s krmivom s odpori¢anou pociato¢nou davkou 0,125 —
0,25 mg/kg/deri.

Po 14 dnoch liecby sa tato davka moze potom zdvojnasobit’ alebo zvysit’ az na 0,5 mg/kg raz denne,
ak nebola dosiahnuta primerana klinicka odpoved’ (napr. systolicky krvny tlak ostavajuci nad 150
mmHg alebo pokles od merania pred lieCbou o menej nez 15 %).

Hmotnost’ macky Pociatocna davka (pocet
(kg) tabliet)
2,5-5,0 0,5

5,1-10,0 1

10,1 a viac 2

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Tablety sa mozu delit’ na polovice, aby sa davkovanie presnejSie prispdsobilo hmotnosti macky.
Tablety sa mézu podavat’ zvieratam priamo alebo spolu s malou davkou krmiva.

10. OCHRANNA LEHOTA
Neuplatiiuje sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Nepouzité rozpolené tablety sa maju vratit’ do blistrového balenia.
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defl v mesiaci.

PouziteI'nost’ rozpolenych tabliet: 24 hodin.

Rozpolené tablety nespotrebované do 24 hodin sa maju zlikvidovat'.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Primarnu pri¢inu a/alebo komorbidity hypertenzie, napr. hypertyroidizmus, chronicka choroba
obli¢iek a diabetes je potrebné identifikovat’ a lieCit. U maciek sa vyskytuje situa¢na hypertenzia
(nazyvana tiez hypertenzia bielych plastov) ako dosledok procesu klinického merania u inak
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normotenznych zvierat. V pripade vysokych hladin stresu moéze meranie systolického krvného tlaku
viest k nespravnej diagnéze hypertenzie. Odporuca sa, aby pred zaiatkom liecby bola stabilna
hypertenzia potvrdena opakovanym meranim systolického krvného tlaku v réznych dioch. Podavanie
lieku pocas dlhsej doby bez prerusenia by malo byt v sulade s priebeznym hodnotenim prinosu a
rizika, ktoré vykonava oSetrujuci veterinarny lekar, a ktoré zahffia rutinné meranie systolického
krvného tlaku pocas liecby (napr. kazdych 6 az 8 tyzdnov).

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Osobitna pozornost’ je potrebna u pacientov s chorobou pecene, lebo amlodipin sa intenzivne
metabolizuje v peceni. Ked’Ze Ziadne Studie neboli vykonané u zvierat s chorobou pecene, pouZitie
lieku u tychto zvierat ma byt zaloZené vyhradne na hodnoteni pomeru prinosu a rizika o$etrujicim
lekdrom. Podavanie amlodipinu méZze niekedy spdsobit’ pokles plazmatickych hladin draslika a
chloridov. Pocas lieby sa odporiaca monitoring tychto hladin. StarSie macky s hypertenziou

a chronickou chorobou obli¢iek moézu tiez trpiet’ na hypokaliémiu v dosledku zakladného ochorenia.
Bezpeénost” amlodipinu nebola stanovena u maciek s hmotnost'ou nizSou ako 2,5 kg. Bezpe¢nost’
nebola skusana u maciek so zlyhavanim srdca. Pouzitie v tychto pripadoch ma byt zaloZené na
hodnoteni pomeru prinosu a rizika veterinarnym lekarom.

Zuvacie tablety su ochutené. Tablety uchovéavajte mimo dosahu zvierat, aby nedoslo k ndhodnému
pozitiu.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Tento lick méZe znizovat’ krvny tlak. Aby sa znizilo riziko ndhodného pouzitia det'mi, nevyberajte
tablety z blistra skor, ako ste pripraveny podat’ ich zvierat'u. S¢asti pouzité tablety vrat'te do blistra a
Skatulky. V pripade nahodného pozitia vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informéciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na amlodipin by sa mali vyhnut' kontaktu s tymto veterinarnym
liekom. Po pouziti si umyte ruky.

Gravidita a laktacia:

Laboratorne studie u hlodavcov nepodali ziadny dékaz o teratogenite alebo reprodukéne;j toxicite.
Bezpecnostamlodipinu nebola stanovena pocas gravidity alebo laktacie maciek. Pouzit’ len po
zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym lekdrom.Liekové interakcie a iné formy
vzajomného pdsobenia:

Stbezné pouzitie amlodipinu s inymi liekmi, ktoré moézu zniZzovat’ krvny tlak, méze Sposobit’
hypotenziu. K tymto liekom patria: diuretika, beta-blokatory, iné blokatory kalciovych
kanalov,inhibitory renin angiotenzin aldosteronového systému (inhibitory reninu, blokatory receptora
angiotenzinu I, inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACEI), a antagonisty aldosteronu),
iné vazodilatatory a alfa-2 agonisty. Pred podavanim amlodipinu s tymito liekmi sa odporti¢a merat’
krvny tlak a zabezpecit’, aby macky boli dostato¢ne hydratované. Avsak v klinickych pripadoch
hypertenzie maciek nebol pozorovany ziadny dokaz o hypotenzii vyskytujicej sa ako désledok
kombinovania amlodipinu s benazeprilom ACEI. Stibezné pouzitie amlodipinu s negativnymi
chronotropmi a inotropmi (ako su beta-blokatory, kardioselektivne blokatory kalciovych kanalov a
antifungicidne azoly (napr. itrakonazol)) méze

znizovat’ silu a frekvenciu kontrakcie srdcového svalu. Osobitna pozornost’ pred podavanim
amlodipinu s tymito lickmi sa musi venovat’ mackam s ventrikularnou dysfunkciou. Bezpecnost’
subezného podavania amlodipinu a latok proti zvracaniu, dolasedronu a ondasedronu, nebola u maciek
vyhodnotena.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

Vratna hypotenzia moZze nastat’ v pripadoch nahodného predavkovania. Terapia je symptomaticka.

Po podavani 0,75 mg/kg a 1,25 mg/kg raz denne 6 mesiacov zdravym mladym dospelym mackam boli
pozorované hyperplastickd gingivitida, reaktivna lymfatickd hyperplazia mandibularnych
lymfatickych uzlin, zvySena vakuolizacia Leydigovych buniek a hyperplazia. Pri rovnakych hladinach
davok bol pozorovany pokles plazmatickych hladin draslika a chloridov a zvySeny objem mocu
spojeny so znizenou $pecifickou hmotnostou mocu. Je nepravdepodobné, zeby tieto €inky boli
pozorované za klinickych podmienok pri kratkodobom nahodnom predavkovani. V malej
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dvojtyzdennej studii tolerancie zdravych maciek (n=4) s podavanymi davkami 1,75 mg/kg az 2,5
mg/kg doslo k mortalite (n=1) a tazkej morbidite (n=1).

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domécnostiach. O
sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterindrnym lekadrom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v stilade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

V ramci klinickej $tiidie bol ndhodne vybranym zvieratam z reprezentativnej vzorky domacich maciek
s pretrvavajucou hypertenziou (systolicky krvny tlak > 165 mmHg) jedenkradt denne podavany
amlodipin (Gvodna davka 0,125 — 0,25 mg/kg, zdvihnutd na 0,25 — 0,50 mg/kg, ak odpoved’ nebola
uspokojiva po 14 ditoch) alebo placebo. Systolicky krvny tlak bol merany po 28 diioch a liecba bola
povazovand za uspesnu, ak systolicky krvny tlak klesol o 15 % alebo viac v porovnani so systolickym
krvnym tlakom pred lie¢bou alebo pod 150 mmHg. 25 zo 40 maciek (62,5 %), ktorym bol podavany
amlodipin, sa UspeSne vylieCilo v porovnani so 6 z 34 (17,6 %), ktorym bolo podavané placebo.
Odhaduje sa, ze zvieratd lieGené amlodipinom maju 8-krat vacsiu pravdepodobnost’ Gispesné sa
vylie¢it' ako macky, ktorym je podavané placebo (ALEBO 7,94, 95-percentny interval spolahlivosti
2,62 —24,09).

Papierova krabicka s 30 tabletami.

Papierova krabicka s 100 tabletami.

Papierova krabicka s 200 tabletami.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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