VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/15/0008

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Amodip 1,25 mg koslajamas tabletes kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra tablete satur:

Aktiva viela:

Amlodipins 1,25mg
(atbilst 1,73 mg amlodipina besilata)

Paligvielas:
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apak$punkta.

3. ZALU FORMA

Koslajama tablete.
legarenas formas, ar iegriezuma liniju viena pusg, smilskrasas 1idz gaisi briinas tabletes.
Tableti var sadalit divas vienadas dalas.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Merka sugas

Kaki.

4.2. Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas
Sistémiskas hipertensijas arstésanai kakiem.

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot kardiogéna Soka un nopietnas aortas stenozes gadijuma.
Nelietot nopietnas aknu mazspgjas gadijuma.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai kadu no paligvielam.

4.4, TpaSi bridinajumi katrai meérka sugai

Janosaka un jaarst€ primarais c€lonis un/vai hipertensijas papildu saslimsanas, pieméram, hipertireoze,
hroniska nieru slimiba vai diabéts.

Kakiem situativa hipertensija (Saukta ari par balta halata hipertensiju) rodas klinika veikta mérjjuma
procesa rezultata, citada veida normotensivos dzivniekos. Augsta stresa limena gadijuma sistoliska
asinsspiediena me&rjjuma rezultati var novest pie nepareizas hipertensijas diagnozes. leteicams stabilu
hipertensiju apstiprinat ar atkartotiem sistoliska asinsspiediena mérfjumiem dazadas dienas pirms
terapijas uzsakSanas.

Nepartrauktai zalu lietoSanai ilgaka perioda ir jabut saskana ar ieguvuma un riska attiecibas
izvert&jumu, Ko veic arst€josais veterinararsts, icklaujot regularu sistoliska asinsspiediena mérisanu



arstésanas perioda (pieméram, ik pec 6 —8 nedélam).
4.5. Tpasi piesardzibas pasakumi lieto$ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ipasa piesardziba nepieciesama ar pacientiem, kuriem ir aknu slimibas, jo aknas liela mera notiek
amlodipina metabolisms. Nav veikti p&tfjumi dzivniekiem ar aknu slimibam, tapéc Siem dzivniekiem zales
lietot tikai pEc arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Amlodipina lietosana daZreiz var izraisit seruma kalija un hlorida [imenu pazeminasanos. Arsté3anas laika
ieteicams kontrolét Sos Itmenus. Vecaki kaki ar hipertensiju un hronisku nieru slimibu (CKD) var ciest
ari no hipokaliémijas, ko izraisa to pamatslimiba.

Amlodipina drosums nav noteikts kakiem, kuri sver mazak neka 2,5 kg.
Dro§ums nav parbaudits kakiem ar sirds mazspgju. Sados gadijumos lietot péc arstgjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverté$anas.

Koslajamas tabletes ir aromatizétas. Lai novérstu nejausu norisanu, tabletes glabat dzivniekiem
nepieejama vieta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Sis veterinaras zales var pazeminat asinsspiedienu. Lai samazinatu nejausas norisanas risku bérniem,
neiznemt tabletes no blisteriem, pirms esat gatavs tas dot dzivniekiem. Dalgji izmantotas tabletes
ievietot atpakal blistert un kaste. Ja notikusi nejauSa noriSana, nekav&joties meklét medicinisko
palidzibu un uzradit liet oSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret amlodipinu vajadzétu izvairities no saskares ar $Tm
veterinarajam zalém. P&c lietoSanas mazgat rokas.

4.6. lespejamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Klinisko pétijumu laika loti biezi bija sastopama neliela un parejosa vemsana (13 %). Biezas
blakusparadibas bija nelieli un parejosi gremosanas trakta traucgjumi (pieméram, anoreksija vai
diareja), miegainiba un dehidracija.

Ar 0,25 mg/kg devu loti biezi novérots neliels hiperplazijas gingivits ar apakszokla limfmezglu
palielinajumu veseliem, jauniem, pieaugusiem kakiem kliniskajos izmeginajumos un loti reti
vecakiem kakiem, pamatojoties uz pecregistracijas uzraudzibas datiem. Parasti §1 iemesla dél nav
nepiecieSams partraukt arste€Sanu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem) ;

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

-loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7. LietoSana griusnibas, laktacijas vai deSanas laika
Laboratoriskajos pétljumos grauzéjiem netika konstatéta teratogéna vai reproduktiva toksicitate.

Amlodipina drosums kakiem grisnibas un zidiSanas laika nav noteikts. Lietot tikai p&c arstgjosa
veterinararsta potenciala ieguvuma un riska attiecibas izvértésanas.



4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Amlodipina lietosana vienlaicigi ar citam vielam, kas var pazeminat asinsspiedienu, var izraisit
hipotensiju. Sis vielas ietver diurétikus, beta blokatorus, citus kalcija kanala blokatorus, renina-
angiotenzina - aldosterona sistémas inhibitorus (renina inhibitori, angiotenzina Il receptoru blokatori,
angiotenzina enzimu parveidosanas inhibitori (ACEI) un aldosterona antagonisti), citus vazodilatorus
un alfa 2 antagonistus. Pirms amlodipina lietoSanas vienlaicigi ar §im vielam ieteicams izmérit
asinsspiedienu un nodrosinat kakiem atbilstosu hidraciju. Tomér, kakiem ar hipertensiju kliniskajos
gadijumos nav pieradita hipotensijas rasanas amlodipina un ACEI benazeprila vienlaicigas lietoSanas
rezultata.

Amlodipina vienlaiciga lietoSana ar negativiem hronotropiem un inotropiem (pieméram, beta
blokatoriem, kardioselektiviem kalcija kanala blokatoriem un pretsénisu azoliem, piemé&ram,
itrakonazolu), var samazinat sirds muskula sarausanas spéku un atrumu. Ipasu uzmanibu pirms
amlodipina lietoSanas vienlaicigi ar §tm zalém pieverst kakiem ar ventrikularo disfunkciju.

Nav novertéts drosums kakiem, lietojot amlodipinu un antiemé&tiskos lidzeklus dolasetronu un
ondasetronu.

49. Devas un lietoSanas veids

Iekskigai lietosanai.

Amlodipina tabletes lietot iekskigi, atbilstosi ieteicamai sakuma devai 0,125 — 0,25 mg/kg/diena.

P&c 14 dienu arstésanas devu var dubultot vai palielinat Iidz 0,5 mg/kg vienu reiz diena, ja nav sashiegta
atbilstosa kliniska reakcija (pieméram, sistoliskais asinsspiediens saglabajas virs 150 mmHg vai
samazinas par mazak neka 15 % no mérijuma pirms arstésanas).

Kaka svars (kg) Sakuma deva
(tablesu skaits)
25-50 0,5
51-10,0 1
10,1 un vairak 2

Tabletes var dot dzivniekiem atseviski vai kopa ar nelielu baribas devu.
4.10. Pardozesana (sSimptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Nejausas pardozesanas gadijumos iesp&jama atgriezeniska hipotensija. Veikt simptomatisku arstésanu.
P&c 0,75 mg/kg un 1,25 mg/kg lietoSanas vienu reiz diena 6 ménesus, veseligiem, jauniem, pieaugusiem
kakiem tika konstatéts hiperplazijas gingivits, reagg€josa limfoida hiperplazija apakszokla limfmezglos,
ka ari palielinata Leidiga $tinu vakuolizacija un hiperplazija. Lietojot tadu pasu devu, samazinas plazmas
kalija un hlorida Itmeni, un palielinas urina daudzums saistiba ar samazinatu urina specifisko blivumu.
Maz ticams, ka $ada iedarbiba tiks novérota kliniskos apstaklos ar istermina nejausu pardozesanu.
Neliela divu ned&lu tolerances petijuma veseliem kakiem (n = 4), lietojot zalu devas no 1,75 mg/kg Iidz
2,5 mg/kg, konstatéta mirstiba (n = 1) un smaga saslimstiba (n = 1).

4.11. TerobeZojumu periods dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav piemérojams.

5. FARMOKOLOGISK AS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: kalcija kanalu blokatori.
ATK vet kods: QCO8CAO01.



5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Amlodipins ir dighidropidirina grupas kalcija kanala blokétajs, kas atkarigs no sprieguma un kas
atseviski piesaistas L veida kanaliem vaskularaja gludaja muskuli, sirds muskult un sirds mezglu audos.
Amlodipins atbalsta L veida kalcija kanalus vaskularaja gludaja muskuli, kas galvenokart darbojas,
samazinot vaskularo pretestibu. Amlodipina galvenais asinsspiediena samazinasanas efekts ir saistits ar
novélotu iedarbibu uz artérijam un arteriolu pretestibu, savukart amlodipins maz ietekmé venozo
cirkulaciju. Prethipertensijas ietekmes ilgums un samazinasanas ir atkariga no devas.

Kaut arT amlodipins vairak ietekmé vaskularos L veida kalcija kanalus, tas var iedarboties arT uz tiem,
kas atrodami sirds muskult un sirds centralajos audos. Sirdsdarbibas atruma samazinajums un negativa
inotropiska ietekme uz sirdi ir novérota in vitro jirascticinu izolétas sirdis. 26 nedglu ilga droSuma
petijuma mérka sugas dzivniekiem, kakiem, amlodipina iekskiga lietosana deva no 0,25 - 1,25 mg/kg
neietekmgéja sirdsdarbibas atrumu un netika novérotas elektrokardiogrammas (EKG) anomalijas.
Amlodipina piesaiste L veida kalcija kanaliem ir Iena, tad§adi novérSot strauju asinsspiediena
samazinasanos, kas izraisa reflekso tahikardiju baroreceptoru aktivizacijas rezultata. Kakiem ar
hipertensiju viena amlodipina tableSu deva diena kliniski nozimigi samazina asinsspiedienu un,
amlodipina Iénas iedarbibas uzsaksanas dgl, nerodas akiita hipotensija un refleksa tahikardija.

In vitro dati uzrada, ka amlodipins uzlabo endotélija $tnu funkciju, palielinot slapekla oksida veidosanos
un pateicoties antioksidgjosai un pretiekaisuma darbibai. Cilvékiem $T iedarbiba ir svariga, jo endotélija
disfunkcija ir novérojama pie hipertensijas, koronaras sirds slimibas un cukura diabéta — stavokliem,
kuru arstésanai pielieto amlodipinu. Kakiem $o papildu ietekmju nozime vl nav noteikta, jo endotglija
disfunkcijas loma kaku hipertensijas patofiziologija lidz §im nav izpé&tita.

Nieres, papildus sirdij, actm un CNS, ir svarigs hipertensijas mérka organs, kas sanem 20 Iidz 25 % no
sirds izvades un kuram ir augsta spiediena pirmais kapilaru tikls (glomerularais kapilaru slanis), lai
veicinatu glomerulara filtrata veidoSanos. Kalcija kanala blokatori, pieméram, amlodipins, galvenokart
ir paredzeti centrtieces arteriolas izplesanai par eferento arteriolu. Nemot véra, ka ACEI galvenokart
izples eferento arteriolu, tie samazina intraglomurelaro spiedienu un biezi samazina proteindriju. St
iemesla dé] ACEI un kalcija kanala blokatoru kombinacija var biit Tpasi noderigi kakiem, kuriem ir
hipertensija ar proteiniriju.

Kliniska pétijuma izmantota reprezentativa izlase no ipas$nieku kakiem ar pastavigu hipertensiju
(sistoliskais asinsspiediens (SBP) > 165 mmHg), kuri péc nejausas izvéles sanéma amlodipinu
(sakotngja deva 0,125-0,25 mg/kg, to palielinot lidz 0,25-0,50 mg/kg, ja reakcija péc 14 dienam nebija
pietiekama) vai placebo vienu reizi diena. SBP tika izmérits peéc 28 dienam, un arstésana tika uzskatita
par veiksmigu, ja SBP bija samazinajies vismaz par 15 % no ta limena pirms arstéSanas vai zem 150
mmHg. 25 no 40 kakiem (62,5 %), kuriem tika dots amlodipins, arstésana bija veiksmiga (salidzinajuma
ar 6 no 34 (17,6 %), kuri sanéma placebo). Tika novértéts, ka ar amlodipinu arstétajiem dzivniekiem
arsteésana bija 8 reizes veiksmigaka neka ar placebo arstétajiem kakiem (VAI 7,94, 95 % droSuma
intervals 2,62-24,09).

5.2. Farmakokinétiskie dati

Uzsitksanas

P&c terapeitisko devu iekskigas lietoSanas amlodipins labi uzsiicas, uzradot maksimalos plazmas
Iimenus 3-6 stundu laika péc devas uznemsanas. P&c vienas 0,25 mg/kg devas konstatéta pilniga
biopieejamiba (74 %) un maksimalais plazmas Iimenis — 25 ng/ml, tuksa dusa. Amlodipina
uzsiikSanos cilvékiem neietekmé vienlaiciga partikas uznemsSana. Amlodipina tableti kakiem
klmiskas lietosanas laika var dot ar vai bez baribas.

Izkliede

Amlodipina pKa ir 8,6. Amlodipinam ir augsta saistiSanas sp&ja pie plazmas proteiniem. In vitro



proteina piesaistiSanas sp&ja kakiem plazma ir 97 %. Izkliedes apjoms ir apméram 10 I/kg.
Biotransformacija

Amlodipins tiek plasi metabolizéts aknas laboratorijas dzivniekiem un cilvékiem. Visiem zinamajiem
metabolitiem trukst farmakologiskas aktivitates. Visi amlodipina metaboliti, kas atrasti in vitro kaku
hepatocitos, ir iepriek§ konstateti zurku, sunu un cilvéku hepatocitu inkubacijas. Tap&c neviens no
tiem nav unikals kakiem.

lzvadisana

Amlodipina vidgjais plazmas izvadisanas pusperiods ir 53 stundas veseliem kakiem. Ar devu
0,125 mg/kg/diena amlodipina plazmas limenis tuvojas stabilam stavoklim divu nedélu laika veseliem
kakiem. Galgjais plazmas klirenss veseliem kakiem ir noteikts 2,3 ml/min/kg.

Izdalisanas ir aprakstita cilvékiem un vairakam dzivnieku sugam, bet ne kakiem. Sunu urina un
fekalijas tika atrasts lidzvertigs radioaktivitates sadalfjums.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Maksligs vistas aromatizators

lesala raugs

Celuloze, mikrokristaliska

Mannits

Kroskarmelozes natrija sals

Magnija stearats

Silicija dioksids, koloidalais, beziidens

6.2. Butiska nesaderiba

Nav piemerojama.

6.3. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins dalitam tabletém: 24 stundas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira Iidz 30 °C.
Visas neizlietotas tablesu puses ievietot atpakal blistera iepakojuma.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Poliamida/aluminija/PVC-aluminija karstuma noslégts blisteris, katra blistert 10 tabletes.
Kartona kaste ar 30, 100 un 200 tabletém.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai



Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére

33500 Libourne

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

VV/DCP/15/0008

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 04.03.2015.

P&dgjas parregistracijas datums: 26.02.2020.

10. TEKSTA P EDEJAS P ARSKATISANAS DATUMS

02/2020

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



