PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Lodisure 1 mg tablety pro kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka:
Amlodipinum 1,0 mg (odpovida 1,4 mg amlodipini besilas)

Pomocné latky:
Brilantni modt FCF (E 133) 1,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tableta.
Modré podélna tableta se svétlymi a tmavymi skvrnami a délici ryhou na obou stranach.
Tablety Ize d€lit na dvé stejné poloviny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kocky

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat
Lécba systémové hypertenze u kocek.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat se zavaznym onemocnénim jater.
Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat v piipadé kardiogenniho Soku a zadvazné stendzy aorty.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Pi méfeni krevniho tlaku na klinice dochazi u kocek, které maji jinak krevni tlak v normé, k tzv. situacni
hypertenzi (nazyvana také syndrom bilého plasté). Pokud je méfeni pro zvife velmi stresujici, mize
naméiend hodnota systolického krevniho tlaku vést k nespravné diagnéze hypertenze. Pted zahdjenim
1é¢by se proto doporucuje potvrdit stabilni hypertenzi n¢kolikrat opakovanym méfenim systolického
krevniho tlaku v riznych dnech. V pfipadé sekundarni hypertenze je dulezité zjistit primarni pficinu
nebo komorbidity vyvolavajici hypertenzi, jako je hypertyredza, chronické onemocnéni ledvin nebo
diabetes, a tato onemocnéni 1é¢it. Dlouhodobé podavani piipravku by mélo byt zalozeno na pribézném
hodnoceni poméru terapeutického prospéchu arizika provedenym p predepisujicim veterindrnim
lékatem, které zahrnuje pravidelné méteni systolického krevniho tlaku béhem 1écby (napf. jednou za 2
az 3 mésice). Davky lze v ptipad¢€ potieby upravovat.



4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat

Zvlastni opatrnost je tfeba u pacientli s onemocnénim jater, protoze amlodipin je zvelké Casti
metabolizovan v jatrech. Miize tudiz dochazet k prodlouzeni biologického polocasu vylucovani
amlodipinu a byt nutné podavat nizsi davku. Vzhledem k tomu, Ze nebyly u zvitat s onemocnénim jater
provedeny zadné studie, pouziti pfipravku u téchto zvifat by mélo byt zaloZeno na zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika oSetfujicim veterinarnim lékarem.

Star§i koc¢ky se zavaznou hypertenzi a chronickym onemocnénim ledvin (CKD) mohou v disledku
zékladniho onemocnéni trpét hypokalémii. Podavani amlodipinu mtze n¢kdy vést k poklesu hladin
drasliku a chloridu v séru a mize tak vést k zhorSeni jiz pfitomné hypokalémie. Doporucujeme proto
pred l1écbou a béhem 1é¢by sledovat uvedené hodnoty.

Do klinickych studii nebyla zafazena zadna zvitata s t¢Zkym nestabilnim chronickym onemocnénim
ledvin. Pouziti pfipravku u téchto zvifat by mélo byt zaloZeno na zvazeném poméru terapeutického
prospéchu a rizika oSetfujicim veterinarnim lékafem.

Amlodipin mize mit mirné nezadouci inotropni u¢inky, a proto by jeho podavani zviratim se srdecnimi
onemocnénimi mélo vychazet na zakladé zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika osetiujicim
veterinarnim 1ékafem. Bezpecnost u koc¢ek se znamym srde¢nim onemocnénim nebyla stanovena.

Do klinickych studii nebyla zafazena zvifata s zivou hmotnosti nizs$i nez 2,5 kg. U zvifat s Zivou
hmotnosti 2 az 2,5kg by proto lécba méla probihat obezfetné ana zikladé zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika odpovédnym veterinarnim Iékarem.

Dévky nad 0,47 mg na kg zivé hmotnosti nebyly v klinickych studiich ptipravku ovétovany, a proto by
mély byt podavany obezietné ana zakladé zvazeni pomeéru terapeutického prospéchu a rizika
osetfujicim veterinarnim Iékarem.

Tablety jsou ochuceny. Aby se zabranilo ndhodnému poziti, uchovavejte tablety mimo dosah zvifat.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim

Tento piipravek mize vyvolat reakce z precitlivélosti. Lidé se zndmou piecitlivélosti na amlodipin by
se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim l1é¢ivym piipravkem. Po pouziti si umyjte ruce.

U déti mize v pripadé nahodného poziti dojit k poklesu krevniho tlaku. Nepouzité Casti tablet vratte
zpét do blistru a do krabicky a uchovavejte mimo dosah déti. V pfipadé¢ nahodného poziti ditétem
vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaii.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zadvaznost)

V klinickych studiich byly ¢asto hlaseny tyto nezddouci ucinky: mirné a prechodné poruchy zazivani
(napt. zvraceni, nechutenstvi nebo prijem), letargie, ibytek Zivé hmotnosti a nizkd hladina drasliku
v séru. Neobvyklym nezadoucim uc¢inkem pozorovanym v klinickych studiich byla hypotenze.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci uc€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvifat),
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat),

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat),

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvitat),

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie u potkant a kralikd nepodaly diikaz o teratogennim t¢inku anebo reprodukéni
toxicité. Amlodipin se vylucuje do mléka.

Bezpecnost amlodipinu nebyla stanovena béhem bfezosti a laktace u kocek.

Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika piisluSnym veterinarnim lékarem.



4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Soubézné pouziti diuretik, beta-blokatort, jinych blokatort kalciového kanalu, inhibitorti renin-
angiotenzin-aldosteronového systému, jinych vazodilatatort, agonistti alfa-2 nebo dalSich ptipravk,
které mohou snizovat krevni tlak, miize zptisobit hypotenzi. Soub&ézné pouziti cyklosporinu nebo silnych
inhibitort CYP3A4 (napt. ketokonazolu nebo itrakonazolu) mtize zvySovat koncentraci amlodipinu.
4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Peroralni podéni.

Doporucena obvykla pocatecni davka je 0,125 az 0,25 mg amlodipinu na kg Zivé hmotnosti denné.

Rozmezi zivé hmotnosti Pocet tablet denné
(kg)

Obvyklé davkovani: 2az<4 Va
>4az8 1

V ptipad¢ kocek o hmotnosti od 2 do 2,5 kg viz bod 4.5.

Po dvou tydnech 1é¢by je tfeba znovu posoudit klinickou odpoveéd’. V piipadé nedostatecné klinické
odpovédi (snizeni systolického TK o méné nez 15 % a hodnoty systolického TK stale > 150 mmHg) 1ze
davku zvysit o 0,5 mg (pil tablety) denn€ az na maximalni davku 0,5 mg na kg zivé hmotnosti denné.
Viz také bod 4.5.

Odpoved’ na upravenou davku je tfteba znovu posoudit po dalsich dvou tydnech 1éCby.

V piipadé klinicky vyznamnych nezadoucich u€inki je tfeba zvazit snizeni davky nebo ukonceni 1éCby.
Tablety lze podavat piimo zvifeti nebo s malym mnozstvim potravy.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Pii podani davky 1 mg denné (odpovida 0,32 mg/kg) bylo zaznamenano nechutenstvi a uibytek zivé
hmotnosti.

U nékterych kocek, jimz byla podana davka 3 mg amlodipinu denné (0,63 - 1,11 mg/kg/den), se zacala
projevovat letargie.

U vSech zvirat, jimz byla podana davka 3 az 5 mg amlodipinu denné (0,49 - 1,56 mg/ kg), byla
zaznamenana celkova zména v rovnovaze elektrolytli (snizeni hladiny drasliku a chloridu).

U zvirat, kterym byla podana nejvyssi davka, tj. 1,02 az 1,47 mg/kg, byla zaznamenana konjunktivitida
a vodnaty vytok z o¢i; neni vSak ziejmé, zda souviselo s 1écbou.

V literatuie byly po podani 2,5 mg amlodipinu denné po dobu delsi nez 300 dnti popsany piipady
reverzibilni hyperplazie.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Neni uréeno pro potravinova zvitata.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: selektivni blokatory kalciovych kanalti s pfevazné vaskularnim

ucinkem, dihypropyridinové derivaty.
ATCvet kod: QCO8CAO1.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti



Amlodipin je inhibitor vstupu vapenatych iontd ze skupiny dihydropyridind (pomaly blokator
kalciového kandlu nebo antagonista vapenatych iontil), ktery inhibuje vstup vapenatych iont ptes
bunécnou membranu do hladkého svalstva srdce a cév.

Mechanismus antihypertenzniho uc¢inku amlodipinu je dan pfimym relaxacnim t¢inkem na hladké
svalstvo cév, kde plsobi jako periferni arteriolarni vazodilatator a snizuje dotiZeni.

Amlodipin ma vyssi afinitu pro kalciové kanaly typu L a vykazuje urcitou afinitu také pro kalciové
kanaly typu T. V ledvinach se kalciové kanaly typu L vyskytuji primarné v aferentnich (prerenalnich)
arteriolach. Ackoli amlodipin vykazuje vyssi afinitu pro cévni kalciové kanaly typu L, mtize pisobit i na
kalciové kandly v srdec¢ni svaloving a v tkani sinoatrialniho uzlu.

Amlodipin mirné potlacuje tvorbu vzruchti a rychlost jejich vedeni srde¢ni svalovinou.

U kocek se systémovou arterialni hypertenzi vede peroralni podani amlodipinu jednou denné ke klinicky
vyznamnému snizeni krevniho tlaku béhem 24hodinového intervalu. Vzhledem k pomalému nastupu
ucinku nedochazi pti podani amlodipinu k akutni hypotenzi.

5.2 Farmakokinetické udaje

Vstiebavani: Amlodipin je po perordlnim podani dobie absorbovan s primérnou biologickou
dostupnosti pfibl. 80 %. Po podani jedné davky 1mg na kocku (to odpovida 0,16 - 0,40 mg
amlodipinu/kg) byla v rozmezi 2 az 6 hodin po davce (primérnd hodnota Tmax 4,3 hodiny) naméfena
nejvyssi koncentrace v krvi 3,0 az 35,1 ng/ml (priimérnd hodnota Cmax 19,3 ng/ml).

Distribuce: Amlodipin se ve vysoké mife vaze na bilkoviny v séru. Mira vazby na bilkoviny v plazmé
kocek dosahuje in vitro 97 %. Distribu¢ni objem amlodipinu je piiblizn¢ 10 Ikg.

Biotransformace: Metabolizace amlodipinu na neaktivni metabolity probiha z ptevazné ¢asti v jatrech.
Vyluéovani:Amlodipin ma biologicky polo¢as vylucovani zplazmy 33 az 86 hodin (v priméru
54 hodin), coz vede k vyznamné akumulaci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Brilantni modf FCF (E 133)

Susené kvasnice

Kufeci aroma

Mikrokrystalicka celulosa

Sodna siil karboxymethylskrobu
Magnesium-stearat

6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti zbylé poloviny tablety: 24 hodin.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Zbylé nepouzité poloviny tablet vrat'te zpét do blistru.
Uchovavejte blistry v krabicce, aby byly chranény pied svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Blistr z PVC/hliniku/OPA s protlacovaci kryci f6lii z PVC-PVDC/hliniku. Jeden blistr obsahuje
14 tablet.



Velikosti baleni:

1 papirova krabicka s 28 tabletami

1 papirova krabicka s 56 tabletami

1 papirova krabicka s 84 tabletami

1 papirova krabicka se 168 tabletami

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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