LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/20/0052
Lodisure 1 mg tabletes kakiem

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

Registracijas apliecibas ipasnieks:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niderlande

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:
Lelypharma BV

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Niderlande

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Lodisure 1 mg tabletes kakiem
Amlodipins

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

Aktiva viela:
Amlodipins 1,0 mg (ekvivalents 1,4 mg amlodipina besilata)

Paligvielas:
Briljantzilais FCF (E133) 1,0mg

Zila, iegarena tablete ar gaiSiem un tumsiem plankumiem, un dalijuma liniju abas puses.
Tabletes var sadalit divas vienadas dalas.

4. INDIKACIJA(-S)
Sistemiskas hipertensijas arst€Sanai kaku dzimtas dzivniekiem.
5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir smagi aknu darbibas traucgjumi.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot kardiogéna Soka un smagas aortas stenozes gadijuma.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Kliiskajos p&tijumos ir zinots par sadam blakusparadibam: viegli un parejosi gremosanas trakta
darbibas traucgjumi (piemé&ram, vemsana, samazinata €stgriba, diareja), letargija, svara zudums un
samazinats kalija [Tmenis seruma. Klinisko p&tijumu laika hipotensija tika noverota reti.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:
- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérot(-S) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));



- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem 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).

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet par to savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Kaki.

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

Ieteicama standarta sakuma deva ir 0,125-0,25 mg amlodipina uz vienu kermena svara kilogramu
diena.

Kermena svara diapazons Tablesu skaits diena
(kg)

Standarta devas: 21idz <4 Y
>4 1idz 8 1

Attieciba uz kakiem, kuru svars ir no 2 kg Iidz 2,5 kg, ladzu skatit 12. punktu.

P&c divam arsteSanas nedé]am kliska atbildes reakcija ir jaizverte atkartoti. Nepietieckamas kliniskas
atbildes reakcijas gadijuma — sistoliska asinsspiediena samazinasanas mazaka par 15% un sistoliskais
asinsspiediens joprojam ir >150 mm Hg, devu var palielinat par 0,5 mg (' tablete) diena, Iidz
maksimalajai devai, kas ir 0,5 mg uz vienu kilogramu kermena svara diena. Skatit arT 12. punktu.
Reakcija uz devas korigésanu biitu atkartoti jaizverté vél péc divam nedélam.

Kliniski nozZimigu nevélamu situaciju gadijuma biitu jaapsver devas samazinasana vai arstéSanas
partrauksana.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI
Tabletes dzivniekam var iebarot tie$a veida vai kopa ar nelielu baribas daudzumu.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Neuzglabat temperatiira virs 25°C.

Sadalitas tabletes uzglabat atveértaja blistera iepakojuma.

Uzglabat blistera iepakojumu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites péc "EXP".
Deriguma termins attiecinams uz meénesa pedgejo dienu.

Deriguma termins sadalitam tabletém p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérsanas: 1 diena.



12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai

Kakiem, kuri ierastos apstaklos ir normotensivi, izmekleSanas process klinika rada situacijas izraisitu
hipertensiju (kuru déve ari par “balta halata hipertensiju”). Augsta stresa limena gadijuma sistoliska
asinsspiediena mériSana var izraisit nepareizu hipertensijas diagnozi. Stabilu hipertensiju ir ieteicams
apstiprinat, vairakkart un atkartoti merot sistolisko asinsspiedienu dazadas dienas pirms terapijas
uzsakSanas.

Sekundaras hipertensijas gadijuma ir svarigi noteikt hipertensijas primaro c€loni un/vai
blakusslimibas, piemeram, hipertireoidismu, hronisku nieru slimibu un diab&tu, un veikt diagnosticeto
slimibu arstesanu.

Ilgstosai zalu lietoSanai ilgaka laika posma biitu janotiek saskana ar pastavigu ieguvuma un riska
attiecibas izvert€jumu, kuru veic veterinararsts, kur§ nozimgjis arst€Sanas terapiju, un kura ir ietverta
regulara sistoliska asinsspiediena mérisana arsteésanas laika (pieméram, ik p&c 2 lidz 3 meénesiem).
NepiecieSamibas gadijuma devas var tikt korigétas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Pacientiem ar aknu darbibas traucéjumiem nepiecieSama ipasa piesardziba, jo aknas amlodipins
izteikti metabolizgjas. L1dz ar to amlodipina eliminacijas pusperiods var biit pagarinats, un var biit
nepieciesams izmantot mazaku devu. Ta ka dzivniekiem ar aknu darbibas trauc&jumiem petijumi nav
veikti, zalu lietoSana Siem dzivniekiem biitu japamato ar arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izvertejumu.

Gados vecaki kaki ar smagu hipertensiju un hronisku nieru slimibu (CKD), pamatslimibas dgl var ciest
no hipokaliémijas. Amlodipina lietoSana dazkart var samazinat kalija un hlorida limeni seruma un
tadgjadi izraisit jau esosas hipokali€mijas saasinasanos. Pirms terapijas un tas laika ieteicams kontrol&t
$o koncentraciju.

Kliniskajos p&tfjumos netika ieklauti dzivnieki ar smagu nestabilu hronisku nieru slimibu (CKD). So
zalu lietoSana Sadiem dzivniekiem biitu japamato ar arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izvert€jumu.

Ta ka amlodipinam var biit neliela negativa inotropiska iedarbiba, zalu lietoSana, arst€jot dzivniekus ar
sirds slimibam, biitu japamato ar veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izveértéjumu. Kakiem ar
zinamu sirds slimibu zalu lietoSanas droSums nav parbaudits.

Kliniskajos p&tijumos netika ieklauti dzivnieki, kuri sver mazak par 2,5 kg. Dzivnieki, kuru kermena
svars ir no 2 1idz 2,5 kg, biitu jaarsté piesardzigi un, pamatojoties uz arstéjosa veterinararsta ieguvuma
un riska attiecibas izvertejumu.

Devas, kas parsniedz 0,47 mg uz vienu kilogramu kermena svara, zalu klmiskajos pétijjumos nav
parbaudttas, un tas biitu jalieto piesardzigi un pamatojoties uz arstgjosa veterinararsta ieguvuma un
riska attiecibas izvertgjumul.

Tabletes ir aromatizetas. Lai izvairitos no nejausas noriSanas, uzglabajiet tabletes dztvniekiem
nepieejama vieta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:
Si zales var izraisit hipersensitivitates reakcijas. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret
amlodipinu vajadz&tu izvairTties no saskares ar §Tm veterinarajam zalem. P&c lietoSanas nomazgat
rokas.

Ja beérni nejausi norij zales, tas var izraisit asinsspiediena pazeminasanos. Neizmantotas tablesu dalas
biitu jaievieto atpakal blisterT un kartona kastite, un riipigi janoglaba beérniem nepieejama vieta. Ja
beérns nejausi norij zales, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Griisniba un laktacija:

Laboratoriskajos pétijumos Zurkam un tru$iem nav konstatéta teratogenitate vai reproduktiva
toksicitate.

Amlodipins izdalas kopa ar pienu.

Nav pieradits amlodipina lietosanas droSums griisnibas vai laktacijas laika kakiem.

Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.




Mijiedarbiba ar citdm veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaiciga diurétisko Iidzeklu, beta blokatoru, citu kalcija kanalu blokatoru, renina angiotenzina
aldosterona sistémas inhibitoru, citu vazodilatatoru, alfa-2 agonistu vai citu lidzeklu, kas var samazinat
asinsspiedienu, lietoSana var izraisit hipotensiju.

Vienlaiciga ciklosporina vai spécigu CYP3A4 inhibitoru (piemeéram, ketokonazola, itrakonazola)
lietoSana var izraisit amlodipina ITmena paaugstinasanos.

PardozgSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Lietojot devu 1 mg diena (kas atbilst 0,32 mg/kg), novérota samazinata &stgriba un svara zudums.
Daziem kakiem, kuri sanéma 3 mg amlodipina diena (0,63-1,11 mg/kg diena) paradijas letargija.
Visiem dzivniekiem, kuri sanéma 3-5 mg amlodipina diena (0,49 - 1,56 mg/kg), tika konstatéta
visparégja elektrolitu Iidzsvara maina (pazeminata kalija un hlorida koncentracija).

Dzivniekiem, kuri sanéma vislielako devu, t.i., 1,02-1,47 mg/kg, tika novérots konjunktivits un
fidenaini izdalfjumi no acim; tomer nav skaidrs, vai tas ir saistits ar arsteSanu

Literatiira ir aprakstita atgriezeniska smaganu hiperplazija, kas noverota p&c arstésanas ar 2,5 mg
amlodipina diena ilgak par 300 dienam..

Nesaderiba:
Nav piemérojama.

13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi

vajadzetu palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA

APSTIPRINATA

08/2023

15. CITA INFORMACIJA

Kartona kastite, kura ir 28, 56, 84 vai 168 tabletes.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Recepsu veterinaras zales.



