FIAEKA Lif. ]

ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUIL



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Amodip 1,25 mg comprimate masticabile pentru pisici
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:
Substanta activa:

Amlodipini 1,25 mg
(echivalent cu 1,73 mg amlodipina besilat)

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Aroma artificiali de pui

Drojdie de bere cu malt

Celuloza microcristalind

Manitol

Croscarmelozi sodica

Stearat de magneziu

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Comprimate de form alungiti, cu o crestitura pe o parte, de culoare bej pani la maro deschis.
Comprimatele pot fi divizate in dous parti egale.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tintd

Pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Pentru tratamentul hipertensiunii sistemice la pisioii.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in caz de soc cardiogen s1 stenoza aortici severa.
Nu se utilizeaza in caz de insuficienta hepaticd severs.
Nu se utilizeaza In cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

Cauza principala si/sau comorbiditatile hipertensiunii, cum ar fi hipertiroidismul, boala renali cronici
si diabetul, trebuie identificate si tratate.

La pisici, hipertensiunea situationald (numita si hipertensiunea la halat alb) apare ca o consecintd a
procesului de masurare in clinici la un animal altfel normotensiv. In caz de tensiune arteriala méritd din
cauza stresului, masurarea fensiunii arteriale sistolice poate duce la diagnosticarea incorecti a
hipertensiunii arteriale. Se recomandi ca hipertensiunea arteriali stabild si fie confirmata prin méasurarea
repetatd a tensiunii arteriale sistolice n diferite zile nainte de Inceperea terapiei. Administrarea in mod
continuu a produsului medicinal veterinar de-a lungul unei perioade prelungite de timp trebuie si fie
conformé cu o evaluare permanenti a raportului beneficiu/risc, efectuati de medicul veterinar curant,
care include masurarea in mod regulat a tensiunii arteriale sistolice pe durata tratamentului (de exemplu,
la fiecare 6 pana la 8 saptamani).
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Precasttii sp ssialeipentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Suﬁtfrﬁé{eéé%’b précaifii speciale in cazul pacientilor cu boald hepatica din cauza faptului ca amlodipina
esté:ihié}i‘@ﬁlétah;’quété cu precidere la nivelul ficatului. Pentru ci nu au fost derulate studii pe animale
cu boald hepg{;i@jgfutilizarea produsului medicinal veterinar in cazul acestor animale trebuie sé se bazeze
pe 'éﬁialugg“é\’é{géfm’rtului beneficiu/risc de citre medicul veterinar curant.

Adirﬁ_?i?éf{gﬁ:amlodipinei poate conduce uneori la sciderea concentratiei potasiului si a clorului seric.
Se recomanda monitorizarea acestor concentratii pe pericada tratamentului. Pisicile mai in vérsta care
sufera de hipertensiune si boala cronica renald(CKD) pot suferi de asemenea de hipopotasemie ca

urmare a bolii lor de bazi .

i)
i

Siguranta amlodipinel nu a fost stabilita in cazul pisicilor cu o greutate corporald mai mica de 2,5 kg.
Siguranta nu a fost testatd in cazul pisicilor cu insuficientd cardiaca. Utilizarea in aceste cazuri trebuie
si se bazeze pe evaluarea raportului beneficiu/risc de catre medicul veterinar.

Comprimatele masticabile sunt aromate. Pentru a evita orice fel de ingestie accidentald, nu lasati
comprimatele la vederea animalelor.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs medicinal veterinar poate scadea tensiunea arterials. Pentru a reduce riscul ingerdrii
accidentale de catre copii, nu scoateti comprimatele din blistere pand cand nu sunteti gata s le
administrati animalului. Introduceti comprimatele partial utilizate inapoi in blister si cutie

in caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Persoanele cu sensibilitate cunoscuta la amlodipind trebuie sd evite contactul cu produsul medicinal
veterinar. Spilati-vd pe méini dupd utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 FEvenimente adverse

Pisici:
Foarte frecvente Voma!, Gingivitd hiperplastica®
(>1 animal / 10 animale tratate): Marirea ganglionilér limfatici (localizata)™’
Frecvente Afectiuni ale tractului digestiv (diaree anorexie)',

ial : !
(1 péna la 10 animale / 100 de Letargie', Deshidratare

animale tratate):

1 Usoard si tranzitorie

2 Usoara, observatd la o doza de 0,25 mg/kg la pisicile tinere adulte sdnatoase si nu necesita in mod
obignuit oprirea tratamentului. La pisicile in varstd aceste semne sunt foarte rare.

3 Submandibulari

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal yeterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizaiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati, de asemenea, prospectul pentru datele de contact respective.

37 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului’

3



Gestatie si lactatie: ; .
Studiile de laborator pe rozitoare nu au demonstrat nici o dovadi de teratogenitate sau ;ft@xmitéi’t??entru
reproducere. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti pentru periodda gest af&{l si
lactatiei la pisici. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efecttié%é}de\fﬁ%%ul
veterinar responsabil. RS

’

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Utilizarea concomitents a amlodipinei impreuni cu alti agenti care pot reduce tensiunea arterial poate
conduce la hipotensiune. Acesti agenti includ: diuretice, beta-blocante, alti blocanti ai canalelor de
calciu, inhibitori ai sistemului renind angiotensind aldosteron (inhibitori de renind, blocanti ai
receptorilor pentru angiotensina 11, inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (IECA) si
antagonisti ai aldosteronului), alte vasodilatatoare s1 agonisti alfa-2. Se recomandi masurarea tensiuni;
arteriale inaintea administririi amlodipinei tmpreuna cu acesti agenti si asigurarea unei hidratiri
adecvate a pisicilor.

Cu toate acestea, in cazurile clinice de hipertensiune a felinelor, nu s-a observat nici un caz de
hipotensiune ca urmare a combinirii amlodipinei cu IECA benazepril.

Utilizarea concomitenta a amlodipinei fmpreund cu cronotropi si inotropi negativi (cum ar fi beta-
blocantele, blocantii cardioselectivi de canale de calciu si azoli antifungici (de exemplu, itraconazol) pot
reduce forta si rata contractilitdtii muschiului inimii. O atentie deosebitd trebuie acordatd inaintea
administrarii amlodipinei impreuns cu aceste medicamente la pisicile cu disfunctie ventriculars.
Siguranta utilizdrii concomitente a amlodipinei Tmpreund cu agentii antiemetici dolasetron si
ondansetron nu a fost evaluati la pisici.

3.9 Cii de administrare si doze
Utilizareoral

Comprimatele de amlodipina trebuie administrate oral la o dozi initiald recomandatd de 0,125 - 0,25
mg/kg/zl.

Dupid 14 zile de tratament, doza poate {1 dublatd ulterior sau maritd pani la 0,5 mg/kg o datd pe zi in
madsura In care nu s-a ajuns la un raspuns clinic adecvat (de exemplu, tensiunea arteriald sistolici se
mentine peste 150 mmHg sau se obtine o scidere cu mai putin de 15 % de la valoarea mésuritorii de
dinainte de tratament).

Greutatea pisicii (kg) | Doza initiald(numarul de
comprimate)

2,5-50 0,5

5,1-10,0 1 J

10,1 si peste 2

Pentru a asigura dozarea corects, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporali.
Comprimatele pot fi administrate direct animalelor sau cu o cantitate mica de hrani..

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Se poate instala hipotensiunea reversibili in cazurile de supradozare accidentald. Tratamentul este
simptomatic.

Dupé administrarea a 0,75 mg/kg si 1,25 mg/kg o datd pe zi timp de 6 luni pisicilor adulte tinere si
sdnatoase, au fost observate gingivita hiperplastica, hiperplazia limfoida reactivi a ganglionilor limfatici
mandibulari, si o vacuolizare crescuti s1 hiperplazie a celulelor Leydig. La aceleasi doze, concentratiile
de potasiu si clor in plasma erau scizute si s-a observat o crestere a volumului urinar asociati cu o
scidere a densitatii specifice a urinei. Este putin probabil ca aceste efecte si fie observate Tn conditii
clinice in situatia unei supradoze accidentale pe termen scurt.

Intr-un studiu mic, de doud sdptiméni, pentru studierea tolerantei la pisici sanitoase (n=4), au fost
administrate doze cuprinse intre 1,75 mg/kg si 2,5 mg/kg si au fost inregistrate mortalitate (n=1) si
morbiditate severa (n=1). '



" _
3.11 Restrictii s_péﬁéle de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
. utilizarea pyéduselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
A dimita riscul de dezvoltare a rezistentei
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3.12 Pétioadede asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QC08CA01

42 Farmacodinamie
Amlodipina este un blocant al canalelor de calciu voltaj-dependente, membru al familiel
dihidropiridinelor, care leagd in mod selectiv canalele de tip L care se gisesc in muschii vasculari netezi,

muschiul cardiac si tesutul nodal cardiac.

Amlodipina leaga cu precadere canalele de calciu de tip L care se gdsesc in muschil vasculari netezi
actionand astfel in mod predominant prin scaderea rezistentei vasculare. Efectul predominant de scédere
a tensiunii arteriale al amlodipinei este legat de actiunea sa vasodilatatoare pe artere si arteriole, avénd
in acelasi timp foarte putind influenta asupra circulatiei venoase. Durata si disiparea efectelor anti-
hipertensive sunt dependente de doza.

Cu toate ci amlodipina are o afinitate mal mare pentru canalele de calciu vasculare de tip L, poate sd
actioneze si asupra celor din muschiul cardiac si din tesutul nodal cardiac. Au fost observate in vitro o
scadere a frecventei cardiace si un efect inotrop negativ asupra inimii in cazul porcilor de guineea. Intr-
un studiu de 26 de siptimani privind siguranta animalului tint efectuat pe pisici, amlodipina, la o doza
de 1a 0,25 pand la 1,25 mg/kg administrati pe cale orald, nu a influentat frecventa cardiacd si nu au fost
observate anomalii electrocardiografice (ECG).

Legarea amlodipinei de canalele de calciu tip L este lentd, evitind asadar sciderile rapide ale tensiunil
arteriale care conduc la tahicardie reflexd in urma activarii baroreceptorilor. In cazul pisicilor cu
hipertensiune, administrarea comprimatelor de amlodipina o data pe zia condus la scideri semnificative,
din punct de vedere clinic, ale tensiunii arteriale, si datoritd instalarii lente a actiunii amlodipinei,
hipotensiunea acuta si tahicardia reflexi tind sa nu se instaleze.

Datele in vitro arati cd amlodipina imbunatateste functia celulelor endoteliale prin cresterea productiei
de oxid nitric si prin actiunile anti-oxidante si anti-inflamatorii. La oameni, acesta este un efect important
deoarece disfunctia endoteliala insoteste hipertensiunea, boala coronariand si diabetul, toate fiind situatii
in care amlodipina face parte din regimul de tratament. La pisici, importanta acestor efecte aditionale
urmeaza s fie stabilitd, deoarece rolul disfunctiei endoteliale in patofiziologia hipertensiunii la feline
nu a fost incd studiata.

Rinichiul este, pe langa inima, ochi si SNC, unul dintre principalele organe tintd ale hipertensiunii
arteriale primind intre 20 si 25% din debitul cardiac si avand un pat capilar cu presiuni ridicate initial
(patul capilar glomerular) pentru a facilita formarea filtratului glomerular. Se presupune c& blocantii
canalelor de calciu cum este si amlodipina, dilata in mod preferential arteriola aferentd comparativ cu
cea eferentd. Avand In vedere c JEC dilatd in mod preferential arteriola eferenta, acestia scad presiunea
intraglomerulard si in mod frecvent reduc magnitudinea proteinuriei. Din acest motiv, combinatia IEC
cu blocantii canalelor de caleiu pot fi in mod special benefice pisicilor hipertensive cu proteinurie.

fntr-un studiu clinic, un esantion reprezentativ de teren format din pisici cu hipertensiune persistentd



(tensiune arteriala sistolici (TAS)>165 mmHg) cu stdpan au fost randomizate pentru a/ é@ﬁmdministra
o datd pe zi amlodipind (doza initiala de 0,125-0,25 mg/kg, cu crestere la 0,25 - o;_@fgag/
raspunsul nu este satisfacitor dupé 14 zile) sau placebo. TAS a fost masurats dupi 28 zile',éi%r»tra““;
a fost considerat de succes dacid TAS s-a redus cu 15% sau mai mult fati de valoarea m §ufaté1 aite

de tratament sau a fost sub 150 mmHg. 25 din 40 de pisici (62,5%) cirora li s-a administrafifaﬁllg_dipiné

au fost tratate cu succes comparativ cu 6 din 34 (17,6%) cirora li s-a administrat placebo. S-a estimat »
cd animalele tratate cu amlodiping au de 8 ori mai multe sanse de succes privind tratamentul fafggar™,
pisicile tratate cu placebo (SAU 7,94, 95% interval de incredere 2,62 - 24,09).

4.3 Farmacocinetics

Absorbtia

Dupd administrarea orali a dozelor terapeutice, amlodipina este bine absorbiti cu atingerea concentratiei
maxime plasmatice dupa 3 pani la 6 ore de la administrarea dozei. Dupa o singura doza de 0,25 mg/kg,
biodisponibilitatea absolutd este estimati la 74% si concentratia plasmatici maxima este de 25 ng/ml,
in conditii de post alimentar. La oameni, absorbtia amlodipinei nu este influentatd de aportul alimentar
concomitent. In cazul utilizarii clinice, comprimatul de amlodipind poate fi administrati pisicilor cu sau
fard méncare.

Distributia
pKa a amlodipinei este 8,6. Amlodipina este in mare masura legaté de proteinele plasmatice. In vitro
legarea de proteine in plasma pisicilor este 97%. Volumul de distributie este de aproximativ 10 kg,

Biotransformarea

Amlodipina este metabolizatd in mare masura de citre ficat atét in cazul animalelor de laborator cat si
al oamenilor. Nici unul dintre metabolitii cunoscuti nu are activitate farmacologica. Toti metabolitii
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amlodipinei identificati in vitro in hepatocitele pisicilor au fost identificati in prealabil in probe incubate
cu hepatocite de sobolan, céine st om. Astfel, nici unul dintre acestea nu sunt specifice pisicilor.

Eliminarea

Timpul de injumititire mediu pentru eliminarea din plasmi a amlodipinei este de 53 ore in cazul
pisicilor sandtoase. La 0,125 mg/kg/zi, nivelul plasmatic al amlodipinei se apropia de echilibru in 2
saptdmani in cazul pisicilor sinitoase. Clearance-ul plasmatic total in cazul pisicilor sinitoase este
estimat la 2,3 ml/min/kg. :

Echilibrul excretiei a fost caracterizat la om si la mai multe specii de animale, dar nu si la pisici. In cazul
céinilor, s-a identificat o distributie uniform3 a radioactivitatii in urini si in fecale.

5. INFORMATI FARMACEUTICE
5.1  Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vAnzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate a comprimatelor injumatitite: 24 ore

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A nu se péstra la temperaturd mai mare de 30°C.
Orice comprimat Injumatatit neutilizat trebuie returnat in blisterul de ambalare.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar



Blister sigilat termic din Poliamida/Aluminiv/ PVC-Aluminiu, cu 10 comprimate in fiecare blister.
Cutie din carton cu 303 100 §1 200 comprimate.

Lo

+ - . o .y
Este posibil ca nu tgate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.
5.5 Précadtn s,[")%c;ale pentiru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
. provenite din utilizarea acestor produse
-,

trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Wi
L%
ETEREER
PO

Medicarientel& nu

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor

provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUIL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale Roméania SRL |

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200033

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 13.07.2015

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

12/2024

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazd cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunil
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/Veterinary).
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton continand 3 blistere cu 30 comprimate.
Cutie de carton continand 10 blistere cu 100 comprimate.
Cutie de carton continind 20 blistere cu 200 comprimate.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Amodip 1,25 mg comprimate masticabile

2. DECLARAREA SUBSTAN TELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:
Amlodipind 1,25 mg (echivalent cu 1,73 mg amlodipini besilat)

B DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

30 comprimate
100 comprimate
200 comprimate

4. SPECH TINTA

Pisici

| 5. INDICATHI

6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare orala

8.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupa deschidere a se utiliza péna la 24 ore.
Termenul de valabilitate a comprimatelor tnjumitatite: 24 ore

1]

]

]

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]
1

]

E PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.
Orice comprimat Injumatitit si neutilizat trebuie returnat in blisterul de ambalare.

| 10.  MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” |

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” _

Numai pentru uz veterinar.

10



[ 12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu. se lasa la véderea si Indeména copiilor.

i 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

D
3

[14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

200033

[15. NUMARUL SERIEI

.

Lot {numdr}
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MIiNIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELY, PR
MICI o

Blister

li DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Amodip d

| 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE ]

1,25 mg amlodipina

3. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numér}

4. DATA EXPIRARIL ]

Exp. {ll/aaaa}

12



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Amodip 1,25 mg comprimate masticabile pentru pisici
2. Compozitie

Fiecare comprimat contine:
Substanti activii:

Amlodipina 1,25 mg
(echivalent cul,73 mg amlodipina besilat)

Comprimate de forma alungits, cu o crestitura pe o parte, de culoare bej pand la maro deschis.
Comprimatele pot fi divizate in doui parti egale.

3. Specii tinta

Pisici.

4. Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul hipertensiunii sistemice la pisici.
5. Contraindicatii

Nu se utilizeazd in caz de soc cardiogen si stenozi aortici severa.
Nu se utilizeazd in caz de insuficientd hepaticd severa.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Cauza principald si/sau comorbiditatile hipertensiunii, cum ar fi hipertiroidismul, boala renali cronici
si diabetul, trebuie identificate si tratate.

La pisici, hipertensiunea situationald (numita st hipertensiunea la halat alb) apare ca o consecinta a
procesului de masurare in clinicd la un animal altfel normotensiv. In caz de tensiune arteriala maritd din
cauza stresului, masurarea tensiunii arteriale sistolice poate duce la diagnosticarea incorectd a
hipertensiunii arteriale. Se recomanda ca hipertensiunea arteriald stabili si fie confirmati prin masurarea
repetata a tensiunii arteriale sistolice In diferite zile Tnainte de inceperea terapiei. Administrarea in mod
continuu a produsului medicinal veterinar de-a lungul unei perioade prelungite de timp trebuie s fie
conforma cu o evaluare permanenti a raportului beneficiu/risc, efectuata de medicul veterinar curant,
care include mésurarea in mod regulat a tensiunii arteriale sistolice pe durata tratamentului (de exemplu,
la fiecare 6 pana la 8 saptimani).

Precautii speciale pentru utilizarea in sicuranti la speciile tinti:

Sunt necesare precautii speciale in cazul pacientilor cu boala hepaticd din cauza faptului ¢ amlodipina
este intens metabolizata cu precddere la nivelul ficatului. Pentru ¢i nu au fost derulate studii pe animale
cu boald hepatic, utilizarea produsului medicinal veterinar in cazul acestor animale trebuie si se bazeze
pe evaluarea raportului beneficiu/risc de citre medicul veterinar curant.

Administrarea amlodipinei poate conduce uneori la sciderea concentratiei potasiului si a clorului seric.
Se recomanda monitorizarea acestor concentratii pe perioada tratamentului. Pisicile mai in vArst3 care
suferd de hipertensiune si boald cronici renali pot de asemenea si prezinte si hipopotasemie ca urmare
a bolii lor de baz.
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Siguranta amlodipinei nu a fost stabilitd In cazul pisicilor cu o greutate corporald mai mica de 2,5 kg.
Siguranta nu a fost testata in cazul pisicilor cu insuficientd cardiaci. Utilizarea n aceste cazuri trebuie
si se bazeze pe evaluarea raportului beneficiu/risc de catre medicul veterinar.

Com‘primatele masticabile sunt aromate. Pentru a evita orice fel de ingestie accidentald, nu lasati
comprimatele la vederea animalelor.

Precautii s ecia]e'i

Acest produs“fnedicinal veterinar poate scidea tensiunea arteriald. Pentru a reduce riscul ingerdrii

accidentale de catre copii, nu scoateti comprimatele din blistere pana cand nu sunteti gata sd le
administrati animalului. Puneti comprimatele partial utilizate Inapoi in blister si cutie. In cazul ingerarii
accidentale, consultati imediat un medic si aratati-1 acestuia eticheta sau prospectul.

Persoanele cu sensibilitate cunoscutd la amlodipind trebuie sd evite contactul cu produsul medicinal
veterinar. Spilati-va pe maini dupd utilizare.

- trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator pe rozitoare nu au demonstrat teratogenitate sau toxicitate reproductiva. Siguranta
produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pentru perioada gestatiei si lactatiei la pisici. Se
utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Utilizarea concomitents a amlodipinei impreund cu alti agenti care pot reduce tensiunea arteriald poate
conduce la hipotensiune. Acesti agenti includ: diuretice, beta-blocante, alti blocanti ai canalelor de
calciu, inhibitori ai sistemului renind angiotensind aldosteron (inhibitori de renind, blocanti ai
receptorilor pentru angiotensina II, inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (IECA) si
antagonisti ai aldosteronului), alte vasodilatatoare si agonisti alfa-2. Se recomandd masurarea tensiunii
arteriale Inaintea administrdrii amlodipinei impreund cu acesti agenti si asigurarea unei hidratéri
adecvate a pisicilor.

Cu toate acestea, in cazurile clinice de hipertensiune a felinelor, nu s-a observat niciun caz de
hipotensiune ca urmare a combinrii amlodipinei cu IECA benazepril.

Utilizarea concomitentd a amlodipinei impreuni cu cronotropi si inotropi negativi (cum ar fi beta-
blocantele, blocantii cardioselectivi de canale de calciu si azoli antifungici (de exemplu, itraconazol) pot
reduce forta si rata contractilitdtii mugchiului inimii. O atentie deosebita trebuie acordatd Inaintea
administririi amlodipinei impreun cu aceste medicamente la pisicile cu disfunctie ventriculard.
Siguranta utilizdrii concomitente a amlodipinei fmpreund cu agentii antiemetici dolasetron si
ondansetron nu a fost evaluata la pisici. :

Supradozare:
Se poate instala hipotensiunea reversibils in cazurile de supradozare accidentald. Tratamentul este

simptomatic.

Dupi administrarea a 0,75 mg/kg si 1,25 mg/kg o data pe zi timp de 6 Iuni pisicilor adulte tinere si
sanatoase, au fost observate gingivita hiperplastica, hiperplazia limfoida reactivd a ganglionilor limfatici
mandibulari si o vacuolizare crescutd si hiperplazie a celulelor Leydig. La aceleasi doze, concentratiile
de potasiu i clor in plasmd erau scdzute si s-a observat o crestere a volumului urinar asociatd cu o
scadere a densititii specifice a urinei. Este putin probabil ca aceste efecte sa fie observate in conditii
clinice 1n situatia unei supradoze accidentale pe termen scurt.

fntr-un studiu mic, de doud sdptimani, pentru studierea tolerantei la pisici sandtoase (n=4), au fost
administrate doze cuprinse intre 1,75 mg/kg si 2,5 mg/kg, si au fost inregistrate mortalitate (n=1) si
morbiditate severd (n=1).

Incompatibilititi majore:
Nu este cazul.
7. Evenimente adverse

Pisici:



Foarte frecvente Voma', Gingivita hiperplastici?

(>1 animal / 10 animale tratate): Marirea ganglionilor limfatici (localizati)>? |

i

Frecvente Afectiuni ale tractului dieestiv (diaree. anore}s%ﬁe

(1 pani la 10 animale / 100 de Letargie', Deshidratare! B\

animale tratate): SN

! Usoari si tranzitorie ’
? Usoard, observati la o dozi de 0,25 mg/kg la pisicile tinere adulte sinitoase si nu necesiti tn mod
obignuit oprirea tratamentului. La pisicile 1n vérstd aceste semne sunt foarte rare.

? Submandibulari

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti c& medicamentul nu a avut efect, v rugdm si contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbhmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Utilizare orali

Comprimatele de amlodipina trebuie administrate oral la o dozi initiala recomandati de 0,125 - 0,25
mg/kg/zi.

Dupa 14 zile de tratament, doza poate fi dublatd ulterior sau méritd pana la 0,5 mg/kg o datd pe zi in
masura in care nu s-a ajuns la un réspuns clinic adecvat (de exemplu, tensiunea arteriald sistolici se
mentine peste 150 mmHg sau se obtine o scidere de mai putin de 15 % de la valoarea masuritorii de
dinainte de tratament).

Greutatea pisicii (kg) | Doza initiala(numirul de
comprimate)

2,5-5,0 0,5

5,1-10,0 1

10,1 si peste 2

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cAt mai precis ereutatea. corporali.

9, Recomandiri privind administrarea corecti
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Comprimatele pot fi rupte in jumétate pentru a adapta cit mai precis doza la greutatea corporald a pisicii.
Comprimatele pot fi administrate direct animalelor sau cu o cantitate mici de hran.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30°C.

Orice comprimat Injumatitit i neutilizat trebuie returnat in blisterul de ambalare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data expiririi marcatd pe cutia din carton sau bljster
dupd Exp.
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Medicamgrtef€ i trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
200033

Cutie din carton cu 30, 100 si 200 de comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

12/2024

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

(Ceva Sante Animale Romania SRL

Str. Chindiei nr. 5, sector 4

040185 Bucuresti

Romania

Tel: +8003522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Ceva Santé Animale R

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Franta

17.  Alte informatii

fntr-un studiu clinic, un esantion reprezentativ de teren format din pisici cu hipertensiune persistenta
(tensiune arteriala sistolica (TAS) >165 mmHg) cu stipan au fost randomizate pentru a 1i se administra
o dati pe zi amlodipind (doza initiala de 0,125-0,25 mg/kg, cu crestere la 0,25 - 0,50 mg/kg dacd
raspunsul nu este satisfacator dupd 14 zile) sau placebo. TAS a fost masuratd dupd 28 zile, iar tratamentul

17



a fost considerat de succes daci TAS s-a redus cu 15% sau mai mult fatd de valoarea mésurati Tnainte
de tratament sau a fost sub 150 mmIHg. 25 din 40 de pisici (62,5%) cdrora li s-a administrat amlodipind
au fost tratate cu succes comparativ cu 6 din 34 (17,6%) cérora li s-a administrat placebo. S-a estimat
cd animalele tratate cu amlodipini au de 8 ori mai multe sanse de succes privind tratamentul fati sle

e

pisicile tratate cu placebo (SAU 7,94, 95% interval de incredere 2,62 -24,09).
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