LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/15/0008
Amodip 1,25 mg koSlajamas tabletes kakiem

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE,
JA ATSKIRAS

Registracijas apliecibas Ipasnieks:
Ceva Santé Animale

10 avenue de la

Ballastiére 33500

Libourne

Francija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la

Communication Zone

Autoroutiére

53950

Louverné

Francija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Amodip 1,25 mg koslajamas tabletes kakiem

Amlodipine (as besilate)

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Katra tablete satur:

Aktiva viela:

Amlodipins 1,25 mg

(atbilst 1,73 mg amlodipina besilata)

Koslajama tablete.

legarenas formas, ar iegriezuma Iiniju viena pus€, smilSkrasas lidz gaisi brunas tabletes.
Tableti var sadalit divas vienadas dalas.

4. INDIKACIJA(-S)

Amodip ir paredzgts sisteémiskas hipertensijas arstésanai kakiem.

5. KONTRINDIKACIJAS

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

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS



Klinisko pétijumu laika loti biezi bija sastopama neliela un parejosa vemsana (13 %).
Biezas blakusparadibas bija nelieli un parejosi gremosanas trakta trauc&umi (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 izm&ginajumos un loti reti
vecakiem kakiem, pamatojoties uz pécregistracijas uzraudzibas datiem. Parasti §1 iemesla dél nav
nepiecieSams partraukt arst€Sanu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

-biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arsttajiem 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 arstetajiem dzivniekiem);

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

Ja novérojat jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav miné&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai
domajat, ka zales nav iedarbojusas, ltidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Kaki.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

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
sasniegta atbilstosa kliniska reakcija (pieméram, sistoliskais asinsspiediens saglabajas virs 150
mmHg vai samazinas par mazak neka 15 % no mérijuma pirms arsté$anas).

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

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Tabletes var parlauzt uz pusém, lai visprecizak piemerotu devu kaka svaram.
Tabletes var dot dzivniekiem atseviski vai kopa ar nelielu baribas devu.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
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Visas neizlietotas tableSu puses ievietot atpakal blistera iepakojuma.
Uzglabat temperattra Iidz 30 °C.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastes un blistera.
Deriguma termins ir attiecigd ménesa pedgjais datums.

Deriguma termins$ dalitam tabletem: 24 stundas.
Visas neizlietotas tableSu puses péc 24 stundam iznicinat.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

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

Kakiem situativa hipertensija (saukta arT par balta halata hipertensiju) rodas klinika veikta m&rfjjuma
procesa rezultata, citada veida normotensivos dzivniekos. Augsta stresa [Tmena gadijuma sistoliska
asinsspiediena mérijuma rezultati var novest pie nepareizas hipertensijas diagnozes. leteicams stabilu
hipertensiju apstiprinat ar atkartotiem sistoliska asinsspiediena mérfjjumiem dazadas dienas pirms
terapijas uzsaksSanas.

Nepartrauktai zalu lietoSanai ilgaka perioda ir jabut saskana ar ieguvuma un riska attiecibas
izvert&jumu, ko veic arst€josais veterinararsts, ieklaujot regularu sistoliska asinsspiediena mérisanu
arstéSanas perioda (pieméram, ik péc 6 —8 nedelam).

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Ipasa piesardziba nepieciesama ar pacientiem, kuriem ir aknu slimibas, jo aknas liela méra notiek
amlodipina metabolisms. Nav veikti p&tfjumi dzivniekiem ar aknu slimibam, tapec Siem dzivniekiem

zales lietot tikai pec arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Amlodipina lieto$ana daZreiz var izraisit seruma kalija un hlorida limenu pazeminasanos. ArstéSanas laika
ieteicams kontrolét Sos Itmenus. Vecaki kaki ar hipertensiju un hronisku nieru slimibu (CKD) var
ciest ari no hipokaliemijas, ko izraisa to pamatslimiba.

Amlodipina drosums nav noteikts kakiem, kuri sver mazak neka 2,5 kg.
Drosums nav parbaudits kakiem ar sirds mazspgju. Sados gadijumos lietot péc arstgjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvértésanas.

Koslajamas tabletes ir aromatizétas. Lai noverstu nejausu noriSanu, tabletes glabat dzivniekiem
nepieejama vieta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arst€Sanai:
Sis veterinaras zales var pazeminat asinsspiedienu. Lai samazinatu nejausas norisanas risku berniem,
neiznemt tabletes no blisteriem, pirms esat gatavs tas dot dzivniekiem. Dalgji izmantotas tabletes
ievietot atpakal blisteri un kasté. Ja notikusi nejausa norisana, nekav&joties meklét medicinisko
palidzibu un uzradit liet oSanas instrukciju vai iepakojuma markgumu arstam.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret amlodipinu vajadz€tu izvairities no saskares ar $Tm
veterinarajam zalem. P&c lietoSanas mazgat rokas.

Griisniba un laktacija:

Laboratoriskajos pétijjumos grauz€jiem netika konstatéta teratogéna vai reproduktiva toksicitate.
Amlodipina droSums kakiem griisnibas un zidisanas laika nav noteikts.

Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertesanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
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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 sisteémas inhibitorus (renina inhibitori, angiotenzina II receptoru blokatori,
angiotenzina enzimu parveidoSanas inhibitori (ACEI) un aldosterona antagonisti), citus vazodilatorus
un alfa 2 antagonistus. Pirms amlodipina lietoSanas vienlaicigi ar §im vielam ieteicams izmertt
asinsspiedienu un nodros$inat kakiem atbilstoSu hidraciju. Tomer, 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 pretsenisu azoliem, piem&ram,
itrakonazolu), var samazinat sirds muskula sarau$anas spéku un atrumu. Ipasu uzmanibu pirms
amlodipina lietoSanas vienlaicigi ar §Tm zalém pieverst kakiem ar ventrikularo disfunkciju.

Nav novertéts droSums Kkakiem, lietojot amlodipinu un antiemétiskos Iidzeklus dolasetronu un
ondasetronu.

PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Nejausas pardozesanas gadijumos iesp&jama atgriezeniska hipotensija. Veikt simptomatisku arstésanu.
Pec 0,75 mg/kg un 1,25 mg/kg lietosanas vienu reiz diena 6 meneSus, veseligiem, jauniem,
pieaugusiem kakiem tika konstatéts hiperplazijas gingivits, reaggjosa limfoida hiperplazija apakszokla
limfmezglos, ka arT palielinata Leidiga Stunu 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 Sada iedarbiba tiks novérota kliniskos apstaklos ar istermina
nejausu pardozesanu.

Neliela divu nedélu tolerances pétijuma veseliem kakiem (n = 4), lietojot zalu devas no 1,75 mg/kg
11dz 2,5 mg/kg, konstatéta mirstiba (n = 1) un smaga saslimstiba (n = 1).

13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju
vai kopa ar sadzives atkritumiem

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam
zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

02/2020

15. CITAINFORMACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Klmiska peétijjuma izmantota reprezentativa izlase no IpasSnieku kakiem ar pastavigu hipertensiju
(sistoliskais asinsspiediens (SBP) > 165 mmHg), kuri p&c nejausas izvéles sanéma amlodipinu
(sakotngja deva 0,125-0,25 mg/kg, to palielinot 1idz 0,25-0,50 mg/kg, ja reakcija pec 14 dienam
nebija pietiekama) vai placebo vienu reizi diena. SBP tika izmérits péc 28 dienam, un arstésana tika
uzskatita par veiksmigu, ja SBP bija samazinajies vismaz par 15 % no ta limena pirms arst€Sanas 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 novertéts, ka ar amlodipinu
arstétajiem dzivniekiem arstéSana bija 8 reizes veiksmigaka neka ar placebo arstétajiem kakiem
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(VAI 7,94, 95 % droSuma intervals 2,62-24,09).
Kartona kaste ar 30 tabletém.
Kartona kaste ar 100 tabletem.

Kartona kaste ar 200 tabletem.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatti.



