SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Lodisure 1 mg tablety pre macky

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATiIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

U&inna latka:
Amlodipin 1,0 mg (¢o zodpoveda 1,4 mg amlodipinbesilatu)

Pomocné latky:
Brilantnd modrd FCF (E133) 1,0 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Tableta.
Modra, podlhovasta tableta so svetlymi a tmavymi skvrnami a deliacou ryhou na oboch stranéach.
Tableta sa moze rozdelit’ na dve rovnaké Casti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 CiePové druhy

Macky.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim cielovych druhov
Na lie¢bu systémovej hypertenzie u maciek.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat s tazkym ochorenim pecene.

Nepouzivat’ v znamych pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektorti z pomocnych
latok.

Nepouzivat’ v pripade kardiogénneho Soku a tazkej aortalnej stendzy.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

U maciek sa situa¢na hypertenzia (tiez nazyvana hypertenzia bieleho plasta) vyskytuje ako nasledok
meracich postupov v klinickom prostredi u inak normotenznych zvierat. V pripade vysokych Grovni
stresu moze meranie systolického krvného tlaku viest’ k nespravnej diagnéze hypertenzie. Pred
zacatim lieCby sa odporuca potvrdit’ stabilnti hypertenziu viacerymi a opakovanymi meraniami
systolického krvného tlaku pocas réznych dni.

V pripade sekundarnej hypertenzie je délezité stanovit’ primarnu pric¢inu a/alebo komorbidity
hypertenzie ako je hypertyredza, chronické ochorenie obli¢iek a diabetes a lieCit’ tieto ochorenia.
Dlhodobé, nepretrzité podavanie veterinarneho lieku ma byt v stilade s priebeznym vyhodnocovanim
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom, ktoré zahfia rutinné meranie systolického
krvného tlaku pocas liecby (napr. kazdé 2 az 3 mesiace). V pripade potreby sa moze upravit’ davka.



4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Osobitna opatrnost’ sa vyZaduje u pacientov s ochorenim pecene, pretoze amlodipin je vo vysokej
miere metabolizovany pedetiou. V dosledku toho moze byt predizeny poléas a moZe sa vyzadovat
nizSia davka. Ked'ze sa nevykonali Ziadne Studie u zvierat s ochorenim pecene, pouzivanie tohto
veterindrneho lieku sa ma zakladat’ na vyhodnoteni prinosu a rizika zodpovednym veterindrnym
lekarom.

StarSie macky s tazkou hypertenziou a chronickym ochorenim obliciek mézu trpiet’ hypokaliémiou
ako dosledkom ich zakladného ochorenia. Podavanie amlodipinu méze niekedy viest’ k znizeniu
sérovych hladin draslika a chloridu a tym viest’ k exacerbacii uz pritomnej hypokaliémie. Sledovanie
tychto koncentracii sa odporuca pred a pocas liecby.

Do klinickych skuSani neboli zahrnuté zvieratd s tazkym, nestabilnym chronickym ochorenim
oblic¢iek. PouZzivanie tohto veterinarneho lieku sa ma zakladat’ na vyhodnoteni prinosu a rizika
zodpovednym veterinarnym lekdrom.

Ked'ze amlodipin méze mat’ mierne negativne ionotropné ucinky, pouzivanie veterinarneho lieku
u pacientov so srdcovymi problémami sa ma zakladat’' na vyhodnoteni prinosu a rizika veterinarnym
lekdrom. Bezpecnost’ sa neskiimala u maciek so zndimym ochorenim srdca.

Do klinickych sku$ani neboli zahrnuté zvierata so zivou hmotnost'ou menej ako 2,5 kg. Zvierata so
zivou hmotnostou medzi 2 a 2,5 kg sa maj liecit’ s opatrnost'ou a na zaklade vyhodnotenia prinosu
a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Déavky nad 0,47 mg/kg Zivej hmotnosti sa v klinickych sktiSaniach s tymto veterindrnym liekom
neskimali a maju sa podavat len s opatrnost'ou a na zaklade vyhodnotenia prinosu a rizika
zodpovednym veterinarnym lekarom.

Tablety st ochutené. Tablety uchovavat’ mimo dosahu zvierat, aby sa zabranilo nahodnému pozitiu.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Tento liek moZze sposobit’ reakcie z precitlivenosti. Ludia so znamou precitlivenostou na amlodipin by
sa mali vyhnut’ kontaktu s veterinarnym liekom. Po pouziti si umyt ruky.

Nahodné pozitie moze u deti spdsobit’ znizenie krvného tlaku. Nepouzité tablety sa maju vratit’ spat’
do blistra a Skatule a starostlivo uchovavat’ mimo dosahu deti. V pripade nahodného pozitia dietatom
vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Nasledujtice neziaduce ucinky boli hlasené casto v klinickych skisaniach: mierne a prechodné
poruchy traviaceho traktu (napr. vracanie, znizena chut’ do jedla, hnacka), letargia, pokles telesnej
hmotnosti a zniZzené sérové hladiny draslika. Hypotenzia sa v klinickych skusaniach pozorovala menej
casto.

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

- vel'mi Casté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat),

- ¢asté (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 lieCenych 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 hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

V studiach u potkanov a kralikov sa nedokazala Ziadna teratogenita ani reprodukéna toxicita.
Amlodipin sa vylucuje s mliekom.

Bezpecnost’ amlodipinu sa u maciek nestanovila pocas gravidity alebo laktacie.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.



4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Stbezné pouzivanie diuretik, beta-blokatorov, d’alSich blokatorov vapnikového kanala, inhibitorov
renin-angiotenzin-aldosteronového systému, d’al§ich vazodilatancii, alfa-2 agonistov alebo inych latok,
ktoré mozu znizit’ krvny tlak, mdze sposobit’ hypotenziu.

Stibezné pouzivanie cyklosporinu alebo silnych inhibitorov CYP3A4 (napr. ketokonazolu,
itrakonazolu) moze viest’ k zvyseniu hladin amlodipinu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Peroralne podanie.

Odporuacana standardna zaciatocna davka je 0,125-0,25 mg amlodipinu na kg zivej hmotnosti na den.

Rozsah zivej hmotnosti Pocet tabliet na deni
V (ke)
Standardné davkovanie: 2az <4 )

>4az8 1

Pre macky so zivou hmotnost'ou medzi 2 kg a 2,5 kg pozri Cast’ 4.5.

Po dvoch tyzdiioch liecby sa ma prehodnotit’ klinicka odpoved’. V pripade nedostatocnej klinicke;j
odpovede - zniZenie systolického krvného tlaku o menej ako 15 % a systolicky krvny tlak eSte vzdy na
hodnote > 150 mm Hg - davka sa méze zvysit o 0,5 mg (% tablety) na def, az na maximalnu davku
0,5 mg/kg zivej hmotnosti denne. Pozri aj Cast’ 4.5.

Odpoved’ na tipravu davky sa mé opit’ prehodnotit’ po d’alsich dvoch tyzdioch.

V pripade klinicky vyznamnych neziaducich G¢inkov sa ma zvazit' znizenie davky alebo ukoncenie
liecby.

Tablety sa m6zu podat’ priamo zvieratu alebo podat’ s malym mnozstvom jedla.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak s potrebné

Pri davke 1 mg/den (zodpovedajucej 0,32 mg/kg) sa vyskytli znizena chut’ do jedla a pokles telesnej
hmotnosti.

Letargia sa zacala vyskytovat’ u niektorych maciek dostavajiacich 3 mg amlodipinu/denne

(0,63-1,11 mg/kg/den).

Celkovy posun rovnovahy elektrolytov (znizenie koncentracii draslika a chloridu) sa zaznamenal

u vSetkych zvierat dostavajacich 3-5 mg amlodipinu/denne (0,49-1,56 mg/kg).

Konjuntivitida a vodnaty vytok z o¢i sa zaznamenal u zvierat s najvyssimi davkami, t.j.

1,02-1,47 mg/kg, nie je vSak jasné, ¢i to suvisi s liecbou.

V literatare bola popisana reverzibilna hyperplazia d’asien po lie¢be 2,5 mg amlodipinu na den pocas
viac ako 300 dni.

4.11  Ochranna (-é) lehota (-y)

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Selektivne blokatory vapnikového kandla s prevazne vaskularnym
ucinkom, dihydropyridinové derivaty.

ATCvet kod: QCO8CAO1.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Amlodipin je inhibitor influxu vapnikovych iénov dihydropyridinovej skupiny (pomalé blokatory

kanala alebo antagonisty vapnikovych i6nov) a inhibuje transmembranovy influx vapnikovych iénov
do hladkych svalov srdca a ciev.



Mechanizmus antihypertenzného ucinku amlodipinu je sprostredkovany priamym relaxacnym
uc¢inkom na hladké svaly ciev, kde posobi ako periférne arteriolarne vazodilatancium a zniZuje
dodatocné zat'azenie.

Amlodipin ma vyssiu afinitu pre vapnikové kanaly typu L a ma urcita afinitu pre vapnikové kanaly
typu T. V oblickach sa vapnikové kanaly typu L nachadzaju primarne v aferentnych (prerenalnych)
arteriolach. Aj ked’ ma amlodipin vys$iu afinitu pre cievne vapnikové kanaly typu L, moze tiez
posobit’ na kanaly nachddzajice sa v srdcovom svale a srdcovom nodalnom tkanive.

Amlodipin mierne potlaca tvorbu impulzu a rychlost’ vedenia vzruchu v srdcovom svale.

U maciek so systémovou arterialnou hypertenziou poskytuje podavanie amlodipinu jedenkrat denne
peroralnou cestou klinicky vyznamné zniZenie krvného tlaku v priebehu intervalu 24 hodin. Vd’aka
pomalému nastupu tcinku nie je pri podavani amlodipinu charakteristicka akitna hypotenzia.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpcia: Po peroralnom podani sa amlodipin dobre absorbuje s priblizne 80 % priemernou
biologickou dostupnost'ou. Po jednorazovej ddvke 1 mg na macku (zodpovedajucej 0,16 a 0,40 mg
amlodipinu/kg) sa namerali maximalne hladiny v krvi 3,0 az 35,1 mg/ml (priemerna hodnota Cpax
19,3 ng/ml) medzi 2 a 6 hodinami (priemerna hodnota Tmax 4,3 h) po podani davky.

Distribticia: Amlodipin sa vysoko viaze na plazmatické proteiny. /n vitro vizba na proteiny v plazme
maciek je 97 %. Distribu¢ny objem amlodipinu je priblizne 10 I/kg.

Biotransformacia: Amlodipin sa v rozsiahlej miere metabolizuje v peceni na inaktivne metabolity.
Eliminacia: Amlodipin ma dlhy plazmaticky polcas trvajuci 33 az 86 hodin (priemer 54 hodin) co
vedie k vyznamnej akumulécii.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Brilantna modra FCF (E133)

Kvasinky (susené)

Kuracia prichut’

Mikrokrystalicka celuloza

Sodna sol’ karboxymetylskrobu
Stearan horecnaty

6.2 Zavazné inkompatibility
Neuplatiiuju sa.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti rozdelenych tabliet: pouzit’ do 24 hodin.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Rozdelené tablety by sa mali uchovavat’ v otvorenom blistrovom baleni.
Blistrové balenie uchovavat’ vo vonkajsej Skatuli aby bolo chranené pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnatorného obalu

Blister vyrobeny z PVC/hlinika/OPA s pretlacovacou PVC-PVDC/hlinikovou uzatvaracou foliou.
Kazdy blister obsahuje 14 tabliet.



Velkosti baleni:

1 Skatul’a s 28 tabletami

1 Skatul’a s 56 tabletami

1 Skatul’a s 84 tabletami

1 skatul’a so 168 tabletami

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO(A)

96/009/DC/21-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 06/04/2021

10. DATUM REVIZIE TEXTU

03/2024

Vvydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.




UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Lodisure 1 mg tablety pre macky
Amlodipin

2. UCINNE LATKY

Kazda tableta obsahuje:
Amlodipin 1,0 mg (o zodpoveda 1,4 mg amlodipinbesilatu)

3.  LIEKOVA FORMA
Tableta

4. VEEKOST BALENIA
28 tabliet
56 tabliet
84 tabliet
168 tabliet
5. CIELOVE DRUHY

Macky

| 6. INDIKACIA(-IE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 8. OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

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

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouziteI'nosti rozdelenych tabliet po prvom otvoreni vnutorného obalu: 1 dei.



11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Rozdelené tablety by mali byt uchovavané v otvorenom blistrovom baleni.
Blistrové balenie uchovavat’ vo vonkajsej Skatuli aby bolo chranené pred svetlom.

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

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiuja

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

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandsko

16.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/009/DC/21-S

17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

HLINIKOVY BLISTER

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Lodisure 1 mg tablety
Amlodipin

| 2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

4. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

|5.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Lodisure 1 mg tablety pre macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA

POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU

IDENTICKI

Drzitel rozhodnutia o registracii:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Lelypharma BV

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Lodisure 1 mg tablety pre macky
Amlodipin

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)
Kazda tableta obsahuje:

Utinna latka:
Amlodipin 1,0 mg (¢o zodpoveda 1,4 mg amlodipinbesilatu)

Pomocné latky:
Brilantnd modra FCF (E133) 1,0 mg

Modra, podlhovasta tableta so svetlymi a tmavymi Skvrnami a deliacou ryhou na oboch stranach.
Tableta sa moze rozdelit’ na dve rovnaké Casti.

4. INDIKACIA(-IE)
Na liecbu systémovej hypertenzie u maciek.
5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u zvierat s azkym ochorenim pecene.

Nepouzivat’ v znamych pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektorti z pomocnych
latok.

Nepouzivat' v pripade kardiogénneho Soku a tazkej aortalnej stenozy.



6. NEZIADUCE UCINKY

Nasledujtce neziaduce ucinky boli hldsené Casto v klinickych skisaniach: mierne a prechodné
poruchy traviaceho traktu (napr. vracanie, znizena chut’ do jedla, hnacka), letargia, pokles telesnej
hmotnosti a znizené sérové hladiny draslika. Hypotenzia sa v klinickych sktSaniach pozorovala menej
casto.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢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 liecenych 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 lieCenych zvierat),

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

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informadcii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELCOVE DRUHY

Macky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Peroralne podanie.

Odporuacana standardna zaciato¢na davka je 0,125-0,25 mg amlodipinu na kg zivej hmotnosti na den.

Rozsah zivej hmotnosti Pocet tabliet na den
_ (kg)
Standardné davkovanie: 2az<4 Vs

>4 az8 1

Pre macky so zivou hmotnost'ou medzi 2 kg a 2,5 kg pozri Cast’ 12.

Po dvoch tyzdinoch lie¢by sa ma prehodnotit’ klinicka odpoved’. V pripade nedostato¢nej klinicke;j
odpovede - zniZenie systolického krvného tlaku o menej ako 15 % a systolicky krvny tlak este vzdy na
hodnote > 150 mm Hg - davka sa mdze zvysit o 0,5 mg (% tablety) na def, az na maximalnu davku
0,5 mg/kg zivej hmotnosti denne. Pozri aj ¢ast’ 12.

Odpoved’ na Gpravu davky sa ma opit’ prehodnotit’ po d’al$ich dvoch tyzdinoch.

V pripade klinicky vyznamnych neziaducich G¢inkov sa ma zvazit' znizenie davky alebo ukoncenie
liecby.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Tablety sa m6zu podat’ priamo zvierat'u alebo podat’ s malym mnoZstvom jedla.

10.  OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.
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Rozdelené tablety by sa mali uchovavat’ v otvorenom blistrovom baleni.

Blistrové balenie uchovavat’ vo vonkajsej Skatuli aby bolo chranené pred svetlom.
Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti rozdelenych tabliet po prvom otvoreni vniitorného obalu: 1 defi.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

U maciek sa situa¢na hypertenzia (tieZ nazyvana hypertenzia bieleho plasta) vyskytuje ako nasledok
meracich postupov v klinickom prostredi u inak normotenznych zvierat. V pripade vysokych tirovni
stresu moze meranie systolického krvného tlaku viest’ k nespravnej diagnéze hypertenzie. Pred
zacatim lieCby sa odporuca potvrdit’ stabilnti hypertenziu viacerymi a opakovanymi meraniami
systolického krvného tlaku pocas réznych dni.

V pripade sekundarnej hypertenzie je délezité stanovit’ primarnu pric¢inu a/alebo komorbidity
hypertenzie ako je hypertyredza, chronické ochorenie obliciek a diabetes a liecit’ tieto ochorenia.
Dlhodobé, nepretrzité podavanie veterinarneho liecku ma byt v stlade s priebeznym vyhodnocovanim
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekérom, ktoré zahfia rutinné meranie systolického
krvného tlaku pocas liecby (napr. kazdé 2 az 3 mesiace). V pripade potreby sa moze upravit’ davka.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Osobitna opatrnost’ sa vyZaduje u pacientov s ochorenim pecene, pretoze amlodipin je vo vysokej
miere metabolizovany pedefiou. V dosledku toho moze byt predizeny poléas a moZe sa vyzadovat
nizSia ddvka. Ked’Ze sa nevykonali Ziadne Studie u zvierat s ochorenim pecene, pouzivanie tohto
veterinarneho lieku sa ma zakladat’ na vyhodnoteni prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym
lekarom.

StarSie macky s tazkou hypertenziou a chronickym ochorenim obli¢iek mézu trpiet’ hypokaliémiou
ako dosledkom ich zakladného ochorenia. Podavanie amlodipinu mdze niekedy viest' k znizeniu
sérovych hladin draslika a chloridu a tym viest’ k exacerbacii uz pritomnej hypokaliémie. Sledovanie
tychto koncentracii sa odporuca pred a pocas liecby.

Do klinickych sktisani neboli zahrnuté zvierata s tazkym, nestabilnym chronickym ochorenim
obli¢iek. Pouzivanie tohto veterinarneho lieku sa mé zakladat’ na vyhodnoteni prinosu a rizika
zodpovednym veterinarnym lekarom.

Ked'ze amlodipin méze mat’ mierne negativne ionotropné ucinky, pouzivanie veterinarneho lieku
u pacientov so srdcovymi problémami sa ma zakladat’' na vyhodnoteni prinosu a rizika veterinarnym
lekarom. Bezpecnost’ sa neskiimala u maciek so znamym ochorenim srdca.

Do klinickych skusani neboli zahrnuté zvieratd so zivou hmotnost'ou menej ako 2,5 kg. Zvierata so
zivou hmotnostou medzi 2 a 2,5 kg sa maju lie€it’ s opatrnost'ou a na zaklade vyhodnotenia prinosu
a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Davky nad 0,47 mg/kg Zivej hmotnosti sa v klinickych skisaniach s tymto veterinarnym liekom
neskimali a maju sa podavat’ len s opatrnost'ou a na zaklade vyhodnotenia prinosu a rizika
zodpovednym veterinarnym lekarom.

Tablety s ochutené. Tablety uchovavat’ mimo dosahu zvierat, aby sa zabranilo nahodnému pozitiu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Tento lick mdze sposobit’ reakcie z precitlivenosti. Cudia so znamou precitlivenost'ou na amlodipin by
sa mali vyhnut’ kontaktu s veterinarnym lickom. Po pouZiti si umyt’ ruky.

Néhodné pozitie moZze u deti spdsobit’ znizenie krvného tlaku. Nepouzité tablety sa majh vratit’ spat
do blistra a Skatule a starostlivo uchovavat’ mimo dosahu deti. V pripade nahodného pozitia dietatom
vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.
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Gravidita a laktécia:

V studiach u potkanov a kralikov sa nedokdzala Zziadna teratogenita ani reproduk¢na toxicita.
Amlodipin sa vylucuje s mliekom.

Bezpecnost’ amlodipinu sa u maciek nestanovila pocas gravidity alebo laktacie.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Stubezné pouzivanie diuretik, beta-blokatorov, d’al§ich blokatorov vapnikového kanala, inhibitorov
renin-angiotenzin-aldosteronového systému, d’al§ich vazodilatancii, alfa-2 agonistov alebo inych latok,
ktoré mozu znizit’ krvny tlak, moéze sposobit’ hypotenziu.

Stbezné pouzivanie cyklosporinu alebo silnych inhibitorov CYP3A4 (napr. ketokonazolu,
itrakonazolu) moze viest’ k zvySeniu hladin amlodipinu.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

Pri davke 1 mg/den (zodpovedajucej 0,32 mg/kg) sa vyskytli znizena chut’ do jedla a pokles telesnej
hmotnosti.

Letargia sa zacala vyskytovat’ u niektorych maciek dostavajiacich 3 mg amlodipinu/denne
(0,63-1,11 mg/kg/den).

Celkovy posun rovnovahy elektrolytov (zniZzenie koncentracii draslika a chloridu) sa zaznamenal

u vSetkych zvierat dostavajacich 3-5 mg amlodipinu/denne (0,49-1,56 mg/kg).

Konjuntivitida a vodnaty vytok z o¢i sa zaznamenal u zvierat s najvyssimi davkami, t.j.

1,02-1,47 mg/kg, nie je vSak jasné, i to stvisi s lieCbou.

V literatare bola popisana reverzibilna hyperplazia d’asien po lie¢be 2,5 mg amlodipinu na den poc¢as
viac ako 300 dni.

Inkompatibility:
Neuplatiiuju sa.

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

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom. Tieto
opatrenia by mali byt’ v stilade s ochranou zZivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

03/2024
15. DALSIE INFORMACIE

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

Kartonova skatula obsahujica 28, 56, 84 alebo 168 tabliet.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

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