B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
Amodip 1,25 mg zvykaci tablety pro koCky

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENi K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci
Ceva Santé Animale

10, avenue de la Ballastiére
33500 Libourne

Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Amodip 1,25 mg zvykaci tablety pro kocky
Amlodipinum (ut amplodipini besilas)

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna tableta obsahuje

Léciva latka:
Amlodipinum 1,25 mg
(odpovida 1,73 mg amlodipini besilas)

Zvykaci tableta
Podélné tablety, s ryhou na jedné strané, bézové az svétle hnédé barvy.
Tablety Ize délit na dvé stejné poloviny.

4. INDIKACE
Amodip je uréen pro IéEbu systémové hypertenze u kocek.
5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadé kardiogenniho Soku nebo zavazné aortalni stendzy.
Nepouzivat v pfipadech zavazného jaterniho selhani.
Nepouzivat v pfipadech pfecitlivélosti na l1éCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Mirné a pfechodné zvraceni bylo velmi Castym nezadoucim u€inkem v klinické studii (13 %).
Casté nezadouci Gginky byly mirné a pfechodné poruchy traviciho traktu (napf. anorexie
nebo prdjem), letargie a dehydratace.

PFi davce 0,25 mg/kg byla velmi ¢asto u zdravych dospélych kocek, béhem klinickych studii,
a velmi zfidka u starSich kocCek, na zakladé zkuSenosti po uvedeni na trh, pozorovana mirna
hyperplasticka gingivitis s ur€itym zvétSenim submandibularnich lymfatickych uzlin.

To obvykle nevyZaduje ukoncéeni |éCby.



Cetnost nezadoucich Gginku je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetifenych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, v€etné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci UCinky a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, nebo si myslite, Ze IéCivy pfipravek neni uginny, oznamte to, prosim,
vasemu veterinarnimu Iékafi.

Muzete také hlasit prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich Gcinkd
prostfednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL elektronicky, nebo také pfimo na
adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a légiv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Kocky

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani

Tablety amlodipinu by se mély podavat peroralné s doporu¢enou pocateéni davkou 0,125 -
0,25 mg/kg/den.

Po 14 dnech IéEby muize byt davka nasledné zdvojnasobena nebo zvySena do 0,5 mg/kg

jednou denné, pokud nebyla dosazena adekvatni klinicka reakce (napf. systolicky krevni tlak
pretrvavajici nad 150 mmHg nebo pokles 0 méné nez 15 % od vychoziho méfeni).

Hmotnost ko¢ky Pocate¢ni davka (pocet
(kg) tablet)
25-5,0 0,5
51-10,0 1

10,1 a vySsi 2

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tablety je mozné rozdélit na poloviny a upravit tak davkovani na hmotnost ko¢ky co
nejpresnéji.

Tablety je mozné podat pfimo zvifeti nebo s malym mnozstvim krmiva.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur€eno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNIi OPATRENIi PRO UCHOVAVANI

Zbylé nepouzité poloviny tablet vratte zpét do blistru.

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
Uchovaveijte pfi teploté do 30 °C.



Nepouzivejte tento veterinarni 1é€Civy pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
krabi¢ce a na blistru. Doba pouZzitelnosti kon&i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti zbylych polovin tablet: 24 hodin.
Nepouzité poloviny tablet po 24 hodinach zlikvidujte.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Je tfeba identifikovat a fadné |écit primarni pfiCinu anebo komorbidity hypertenze, jako je
hypertyre6za, chronické onemocnéni ledvin a diabetes.

U kocek dochazi k situacni hypertenzi (nazyvana také syndrom bilého plasté) jako disledek
procesu klinického méfeni u jinak normotenzniho zvifete. V pfipadé vysokych hladin stresu
mulze méfeni systolického krevniho tlaku vést k nespravné stanovené diagnéze hypertenze.
Doporucuje se, aby byla pfed zahajenim terapie stabilni hypertenze potvrzena opakovanym
méfenim systolického krevniho tlaku v riznych dnech. Pokralujici podavani pfipravku po
delSi Casové obdobi by mélo byt v souladu s probihajicim hodnocenim poméru
terapeutického prospéchu a rizika provedenym predepisujicim veterinarnim Iékafem, které
zahrnuje rutinni méfeni systolického krevniho tlaku béhem |é¢by (napf. kazdych 6 aZz 8
tydna).

Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvitat:

Zvlastni opatrnosti je tfeba u pacientll s onemocnénim jater, protoze amlodipin je vyrazné
metabolizovan v jatrech. Vzhledem k tomu, Ze nebyly u zvifat s jaternim onemocnénim
provedeny zadné studie, pouziti pfipravku u téchto zvifat by mélo byt zalozeno na zvazeni
poméru terapeutického prospéchu a rizika odetfujicim veterinarnim lékafem.

Podavani amlodipinu mize nékdy vést k poklesu hladin drasliku a chloridu v séru. Béhem
IéCby se doporuCuje tyto hladiny sledovat. StarSi koCky s hypertenzi a chronickym
onemocnénim ledvin (CKD) mohou také trpét hypokalémii v disledku jejich vychozi choroby.

Bezpecénost amlodipinu nebyla stanovena u ko¢ek o hmotnosti niz§i nez 2,5 kg.
Bezpecnost nebyla hodnocena u kocek se srde¢nim selhanim. PouZiti v téchto pfipadech by
mélo vychazet z hodnoceni poméru terapeutického prospéchu a rizika veterinarnim lékafem.

Zvykaci tablety jsou ochucené. Abyste pfedesli nahodnému poZiti, uchovavejte tablety mimo
dosah zvifat.

Zvlastni opatreni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1&€Civy pripravek zviratim:

Tento pfipravek mlze snizovat krevni tlak. Z dlivodu snizeni rizika nahodného poziti détmi
nevyjimejte tablety z blistrd pfed vlastnim podanim zvifeti. Nepouzité Casti tablet vracejte
zpét do blistru a krabiCky. V pfipadé nahodného poziti vyhledejte ihned |ékafskou pomoc
a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.

Lidé se znamou precitlivélosti na amlodipin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
IéCivym pfipravkem. Po pouZiti si umyjte ruce.

Brezost a laktace:

Laboratorni studie u hlodavci nepodaly dikaz o teratogennim G&inku anebo reprodukéni
toxicité. Bezpeclnost amlodipinu nebyla stanovena béhem bfezosti a laktace u ko¢ek. Pouzit
pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim
Iékarem.

Interakce s dalSimi IéCivymi pFipravky a dalSi formy interakce:

Soubézné pouziti amlodipinu s jinymi latkami, které mohou redukovat krevni tlak, mize
zpusobit hypotenzi. Tyto latky zahrnuji: diuretika, beta-blokatory, jiné blokatory kalciovych
kanall, inhibitory renin-angiotensin-aldosteronového systému (reninové inhibitory, blokatory
receptoru pro angiotenzin |Il, inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACEI)
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a antagonisté aldosteronu), jiné vazodilatatory a agonisty alfa-2. Pfed podanim amlodipinu
s témito latkami se doporuCuje zméfit krevni tlak a zajistit, aby byly koCky adekvatné
hydratované.

V Kklinickych pfipadech hypertenze u kocek vSak nebylo prokazano, ze by hypotenze
nastavala v disledku kombinace amlodipinu s ACE inhibitorem benazeprilem.

Soubézné pouziti amlodipinu s negativné chronotropnimi a inotropnimi latkami (jako jsou
beta-blokatory, kardioselektivni blokatory kalciového kanalu a antimykotické azoly, napf.
itrakonazol) mize snizovat silu a rychlost kontrakce srde¢niho svalu. Zvlastni pozornost je
tfeba davat pfed podanim amlodipinu s témito Iéky u ko€ek s dysfunkci komor.

BezpeCnost soubéZného pouziti amlodipinu a antiemetickych latek dolasetronu
a ondansetronu nebyla u ko¢ek hodnocena.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V pfipadé nahodného predavkovani se mulze objevit reverzibilni hypotenze. Lécba je
symptomaticka.

Pfi podavani 0,75 mg/kg a 1,25 mg/kg jednou denné po dobu 6 mésicu u zdravych mladych
dospélych koCek byly pozorovany pripady hyperplastické gingivitidy, reaktivni lymfoidni
hyperplazie mandibularnich lymfatickych uzlin a zvySeni vakuolizace a hyperplazie
Leydigovych bunék. Pfi stejné urovni davky byly hladiny plazmatického drasliku a chloridu
snizené a byl pozorovan zvySeny objem moci spojeny se snizenim specifické hmotnosti
modi. Neni pravdépodobné, ze by byly tyto GCinky pozorovany za klinickych podminek
s kratkodobym nahodnym pfedavkovanim.

V malé dvoutydenni toleran¢ni studii u zdravych kocek (n=4) byly podavany davky mezi 1,75
mg/kg a 2,5 mg/kg a doslo k mortalité (n=1) a zavazné morbidité (n=1).

13. ZVLASTNi OPATRENiI PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody & domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotfebnych Ié€ivych pFipravku se poradte s vasim veterinarnim
Iékafem. Tato opatfeni napomahaiji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Unor 2020
15. DALSI INFORMACE

V klinické studii byly pro danou lokalitu reprezentativni vzorky klientem vlastnénych kocek s
perzistentni hypertenzi (systolicky krevni tlak (STK) >165 mmHg) randomizovany pro
amlodipin (Uvodni davka 0,125 - 0,25 mg/kg, zvySena na 0,25 - 0,50 mg/kg, pokud nebyla
odpovéd po 14 dnech uspokojiva) nebo placebo jednou denné. STK byl zméfen po 28 dnech
a lécba byla povaZovana za uspésnou, pokud byl STK sniZzen o 15 % nebo vice oproti SKT
pred IéCbou nebo byl niz8§i nez 150 mmHg. 25 z 40 kocek (62,5 %), které dostavaly
amlodipin, bylo uspésné léCenych ve srovnani s 6 z 34 (17,6 %), které dostavaly placebo.
Bylo odhadnuto, Ze amlodipinem 1é€ena zvifata maji 8 nasobné vys3i pravdépodobnost
Ié€ebného uspéchu nez kocky Ié€ené placebem (odds ratio7,94, 95% interval spolehlivosti
2,62 - 24,09).

Pouze pro zvifata.
Veterinarni |éCivy pfipravek je vydavan pouze na pfedpis.

Kartonova krabi¢ka se 30 tabletami
Kartonova krabic¢ka se 100 tabletami
Kartonova krabicka s 200 tabletami

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é&ivém pfipravku, kontaktujte prosim
pfislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



