BIPACKSEDEL:

Lodisure Vet 1 mg tabletter for katt

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forséljning:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederlanderna

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Lelypharma BV

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Nederléanderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Lodisure Vet 1 mg tabletter for katter
Amlodipin

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:
Amlodipin 1,0 mg (motsvarande 1,4 mg amlodipinbesilat)

Hjalpamnen:
Briljantblatt FCF (E133) 1,0 mg

BI4, avlang tablett med ljusa och maérka flackar och en punktlinje pa bada sidor. Tabletterna kan delas i
tva lika stora delar.

4.  ANVANDNINGSOMRADE(N)
For behandling av hogt blodtryck (systemisk hypertoni) hos katt.
5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte till djur med allvarlig leversjukdom.

Anvand inte vid kand 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvand inte vid kardiogen chock och allvarlig aortastenos. Dessa tillstind paverkar hjartats
pumpformaga.

6. BIVERKNINGAR

Foljande biverkningar har rapporterats som vanliga vid de kliniska prévningarna: latta och 6vergaende
besvar i magtarmkanalen (t.ex. krakningar, nedsatt aptit, diarré), orkesléshet, viktnedgang och
minskade serumnivaer av kalium. Lagt blodtryck (hypotoni) observerades i mindre vanliga fall under
de kliniska prévningarna.



Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, d&ven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Ges via munnen.

Den rekommenderade standardstartdosen ar 0,125-0,25 mg amlodipin per kg kroppsvikt per dag.

Kroppsvikt (kg) Antal tabletter per dag
Standarddosering: 2till<4 Ya
>4till 8 1

For katter som véger mellan 2 kg och 2,5 kg, se avsnitt 12.

Efter tva veckors behandling ska effekten utvarderas pa nytt. Vid otillracklig effekt, tex att
minskningen av blodtrycket ar mindre &n 15 % eller att blodtrycket fortfarande ar éver 150 mm Hg,
kan dosen 6kas med 0,5 mg (V% tablett) per dag. Den maximala dosen ar 0,5 mg/kg kroppsvikt per
dag. Se dven avsnitt 12.

Svaret pa dosjusteringen ska utvarderas pa nytt efter ytterligare tva veckor.

I handelse av kliniskt relevanta biverkningar ska en dosminskning eller utséttande av behandlingen
Overvagas.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Tabletterna kan ges direkt till djuret eller tillsammans med en liten mangd foder.

10. KARENSTID(ER)

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.Delade tabletter ska forvaras i det Oppnade blistret.

Forvara blisterforpackningen i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen, efter {EXP}. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet for delade tabletter i 6ppnad innerforpackning: 1 dag.



12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag:

Hos katter férekommer situationsbetingad hypertoni (dven kallad vitrockseffekt) som en konsekvens
av att blodtrycket mats pa klinik hos ett djur med annars normalt blodtryck. Vid hoga stressnivaer kan
maétning av det systoliska blodtrycket leda till en felaktig hypertonidiagnos. Det rekommenderas att
stabil hypertoni bekraftas genom flera och upprepade métningar av det systoliska blodtrycket pa olika
dagar innan behandling sétts in.

Vid sekundar hypertoni ar det viktigt att faststalla den priméra orsaken och/eller samsjuklighet med
hogt blodtryck, t.ex. skéldkortelproblem (hypertyroidism), kronisk njursjukdom och diabetes, samt att
behandla dessa tillstand.

Fortsatt anvandning av lakemedlet under en langre tid ska ske enligt en [6pande nytta/risk-
utvardering, vilken utfors av forskrivande veterindr och omfattar rutinmassig métning av det systoliska
blodtrycket under behandlingen (t.ex. varannan till var tredje manad). Om det beh6vs kan doseringen
justeras.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Sarskild forsiktighet kravs hos patienter med leversjukdom, eftersom amlodipin i hdg utstrackning
metaboliseras i levern. Till féljd av detta kan amlodipins halveringstid férlangas och en lagre dos
kravas. Da inga studier har utforts pa djur med leversjukdom ska anvandning av lakemedlet hos
sadana djur baseras pa en nytta/risk-beddmning utford av behandlande veterinar.

Aldre katter med svar hypertoni och kronisk njursjukdom (CKD) kan lida av hypokalemi (ett tillstand
med for laga kaliumnivaer) till f6ljd av sin underliggande sjukdom. Anvéandning av amlodipin kan
ibland leda till en minskning av serumkalium- och kloridnivaerna och kan darmed leda till att en redan
befintlig hypokalemi forvarras. Overvakning av dessa koncentrationer rekommenderas fore och under
behandling.

Inga djur med svar, instabil CKD ingick i de kliniska prévningarna. Anvandning av lakemedlet hos
sadana djur baseras pa en nytta/risk-bedomning utford av ansvarig veterinar.

Da amlodipin kan ha en latt negativ effekt pa hjartats muskulatur ska anvandningen av lakemedlet hos
hjartpatienter baseras pa en nytta/risk-bedémning utford av veterinaren. Sakerheten har inte testats pa
katter med ké&nd hjértsjukdom.

Djur som végde under 2,5 kg ingick inte i de kliniska prévningarna. Djur som véager mellan 2 och 2,5
kg ska behandlas med forsiktighet och baserat pa en nytta/risk-bedémning utférd av ansvarig
veterinar.

Doser 6ver 0,47 mg/kg kroppsvikt har inte undersokts i kliniska prévningar av lakemedlet, och ska
endast anvandas med forsiktighet och baserat pa en nytta/risk-bedémning utford av behandlande
veterinar.

Tabletterna ar smaksatta. Forvara tabletterna utom rackhall for djur for att forhindra oavsiktligt intag.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Detta l&kemedel kan orsaka Overkanslighetsreaktioner. Personer som ar dverkansliga mot amlodipin
ska undvika kontakt med lakemedlet. Tvétta hdnderna efter anvandning.

Oavsiktligt intag hos barn kan orsaka sankt blodtryck. Oanvanda tablettdelar ska l&aggas tillbaka i
blistret och kartongen och noga forvaras utom rackhall for barn. Om ett barn intagit lakemedlet
oavsiktligt, uppsok genast lékare och visa denna bipacksedeln eller etiketten for lakaren.

Draktighet och digiving:

Laboratoriestudier med rattor och kaniner har inte givit belagg for fosterskadande effekter eller
skadliga effekter pa fortplantningen. Amlodipin utsondras i mjélk.

Sakerheten for amlodipin har inte faststéllts under dréktighet eller digivning hos katt.

Anvand endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/risk-bedémning.

Interaktioner med andra Idkemedel och 6vriga interaktioner

Samtidigt anvéndning av diuretika, betablockerare, andra kalciumkanalblockerare, h&mmare av
reninangiotensinadosteronsystemet, andra vasodilatatorer, alfa-2-agonister eller andra medel som kan
sanka blodtrycket kan orsaka for 1agt blodtryck.




Samtidig anvéandning av cyklosporin eller starka CYP3A4-hdmmare (t.ex. ketokonazol, itrakonazol)
kan orsaka forhojda amlodipinnivaer.

Overdosering (symtom, akuta atgarder, motgift)

Nedsatt aptit och viktnedgang intraffade vid dosen 1 mg/dag (motsvarande 0,32 mg/kg).

Orkesléshet borjade férekomma hos vissa katter som fick 3 mg amlodipin/dag (0,63-1,11 mg/kg/dag).
En 6vergripande forandring av elektrolytbalansen (lagre kalium- och kloridkoncentrationer)
upptécktes hos alla djur som fick 3-5 mg amlodipin/dag (0,49-1,56 mg/kg).

Inflammation i 6gats bindhinna (konjunktivit) och vattniga utsondringar fran 6gonen noterades hos de
djur som fick de hogsta doserna, dvs 1,02-1,47 mg/dag. Det &r dock oklart om detta &r
behandlingsrelaterat.

Overgéende svullet och inflammerat tandkétt (tandkéttshyperplasi) har beskrivits i litteraturen efter
behandling med 2,5 mg amlodipin per dag i 6ver 300 dagar.

Inkompatibiliteter:
Ej relevant

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterindren hur man gér med lakemedel som inte ldngre anvéands. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
2023-08-28
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Kartong med 28, 56, 84 eller 168 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretréddaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning.

Receptbelagt lakemedel.



