SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Amodip 1,25 mg zuvacie tablety pre macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje

Uéinna latka:

Amlodipin 1,25 mg

(¢o zodpoveda 1,73 mg amlodipin besilatu)

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Synteticka kuracia prichut’

Sladové kvasnice

Mikrokrystalicka celul6za

Manitol

Sodna sol’ kroskarmelozy

Magnéziumstearat

Koloidny oxid kremicity

Bézové az svetlohnedé tablety podlhovastého tvaru s deliacou ryhou na jednej strane.
Tablety sa mozu rozdelit’ na dve rovnaké Casti.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Macky.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na liecbu systémovej hypertenzie pri mackach.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade kardiogénneho Soku a zavaznej aortalnej stenozy.

Nepouzivat’ v pripadoch tazkého zlyhania pecene.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.
3.4  Osobitné upozornenia

Je potrebné identifikovat a liecit’ primarnu pric¢inu a/alebo komorbidity hypertenzie, napr.

hypertyredzu, chronickt choroba obliciek a diabetes. Pri mackach sa vyskytuje situatné hypertenzia
(nazyvana tiez hypertenzia bielych plastov) ako dosledok procesu klinického merania pri inak



normotenznych zvieratach. V pripade vysokej stresovej zat'aze moze meranie systolického krvného
tlaku viest’ k nespravnej diagnoze hypertenzie. Odporuca sa, aby bola stabilna hypertenzia potvrdena
opakovanym meranim systolického krvného tlaku v réznych diioch pred zacatim liecby.

Podévanie veterinarneho lieku pocas dlhSej doby bez prerusenia by malo byt v stilade s priebeznym
hodnotenim prinosu a rizika, ktoré vykonava oSetrujuci veterindrny lekar, a ktoré zahfna rutinné
meranie systolického krvného tlaku pocas liecby (napr. kazdych 6 az 8 tyzdnov).

3.5 Osobitné opatrenia na pouzivanie

Osobitné opatrenia na bezpené pouzivanie pri cielovych druhoch:

Osobitna pozornost’ je nevyhnutna pri zvieratach s ochorenim pecene, pretoze amlodipin sa intenzivne
metabolizuje v peceni. KedZe neboli vykonané Ziadne Studie so zvieratami s ochorenim pecene,
pouzitie veterindrneho lieku pri tychto zvieratdich by malo byt zaloZené na postdeni prinosu a rizika
oSetrujucim veterinarnym lekarom. Podavanie amlodipinu méze niekedy viest k zniZeniu hladin
draslika a chloridu v sére. Pocas lieCby sa odporuca monitoring tychto hladin. StarSie macky s
hypertenziou a chronickym ochorenim obli¢iek (CKD) mézu v désledku svojho zakladného ochorenia
trpiet’ aj hypokalémiou.

Bezpecnost’ amlodipinu nebola potvrdena pri mackach s hmotnost'ou nizSou ako 2,5 kg. Bezpecnost’
nebola testovana pri mackach so srdcovym zlyhanim. Pouzitie v tychto pripadoch ma byt zaloZené na
hodnoteni pomeru prinosu a rizika veterinarnym lekarom.

Zuvacie tablety su ochutené. Tablety uchovéavajte mimo dosahu zvierat, aby sa zabranilo nahodnému
pozitiu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Tento veterinarny liek mdze znizovat krvny tlak. Tablety sa maju vyberat’ z blistrov az tesne pred
podanim zvieratu, aby sa minimalizovalo riziko nahodného pozitia detmi. Nespotrebované casti
tablety vrat'te do blistra a Skatulky. V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a
ukazte lekarovi pisomnil informéciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na amlodipin by sa mali vyhnut' kontaktu s veterinarnym lieckom.
Po manipulacii s veterinarnym liekom si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Macky:

Velmi cCasté Eméza *, Hyperplazia d’asien’

(> 1 zviera/10 lieCenych zvierat): Zvicsené lymfatické uzliny (lokalizované)*®

Casté Porucha gastrointestindlneho traktu (napr. hnacka alebo
. . iy 1

(1 az 10 zvierat/100 liecenych anorexia)

zvierat): Letargia®, Dehydratacia *

! Slaba a prechodna

?Slabé, pozorovana pri davke 0,25 mg/kg pri zdravych mladych dospelych magkach, &o viak zvy&ajne
nevyzaduje ukoncenie liecby. Pri starSich mackach st tieto priznaky vel'mi zriedkavé.

¥ Submandibularne

Hlasenie neziaducich Gcinkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’




drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaji v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 PouZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Laboratoérne Stidie pri hlodavcoch nepreukazali ziadne teratogénne ucinky ani reproduként toxicitu.
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity alebo laktacie maciek.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Stbezné pouzitie amlodipinu s inymi liekmi, ktoré moézu znizovat krvny tlak, méze spdsobit
hypotenziu. K tymto lieckom patria: diuretika, betablokatory, iné blokatory kalciovych kanalov,
inhibitory renin-angiotenzin-aldosteronového systému (inhibitory reninu, blokatory receptorov
angiotenzinu II, inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACEI), antagonisty aldosterénu), iné
vazodilatancia a alfa-2 agonisti. Pred podavanim amlodipinu s tymito lickmi sa odportc¢a merat’ krvny
tlak a zabezpecit, aby macky boli dostatocne hydratované. V klinickych pripadoch hypertenzie maciek
vSak neboli pozorované ziadne priznaky hypotenzie v dosledku kombinacie amlodipinu s ACEI
benazeprilom. Subezné podédvanie amlodipinu s negativnymi chronotropmi a inotropmi (ako su
betablokatory, kardioselektivne blokatory kalciovych kanalov a antimykotické azoly (napr.
itrakonazol)) moze znizit' silu a frekvenciu kontrakcie srdcového svalu. Osobitnd pozornost’ pred
podavanim amlodipinu s tymito liekmi sa musi venovat mackdm s ventrikuldrnou dysfunkciou.
Bezpecnost” sibezného podavania amlodipinu a antiemetik dolasedronu a ondasedronu, nebola pri
mackach vyhodnotena.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne pouzitie.

Tablety amlodipinu sa maji podavat’ peroralne s krmivom v odporacanej pociatocnej davke 0,125 —
0,25 mg/kg/den. Po 14 dinoch lie¢by sa tato davka mdze potom zdvojnasobit’ alebo zvysit’ az na 0,5
mg/kg raz denne, ak nebola dosiahnuta primerana klinicka odpoved’ (napr. systolicky krvny tlak
ostavajuci nad 150mmHg alebo pokles o menej nez 15 % oproti meraniu pred lieCbou).

Hmotnost’ macky Pociatocna davka (pocet
(kg) tabliet)
2,5-5,0 0,5

51-10,0 1

10,1 a viac 2

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.
3.10 Priznaky prediavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidot4)

V pripade nahodného predavkovania sa modze vyskytnit' reverzibilna hypotenzia. Liecba je
symptomaticka. Po podani 0,75 mg/kg a 1,25 mg/kg raz denne pocas 6 mesiacov zdravym mladym
dospelym mackam bola pozorovana hyperplasticka gingivitida, reaktivna lymfoidna hyperplazia
mandibularnych lymfatickych uzlin, zvySena vakuolizacia a hyperplazia Leydigovych buniek. Pri
rovnakych déavkach doslo k zniZeniu hladiny draslika a chloridu v plazme a k zvySeniu objemu mocu
spojenému so znizenou Specifickou hmotnostou mocu. Je nepravdepodobné, Ze by sa tieto Géinky
vyskytli v klinickych podmienkach pri kratkodobom ndhodnom predavkovani. V malej dvojtyzdnovej
studii tolerancie pri zdravych mackach (n=4) boli podavané davky v rozmedzi 1,75 mgkg az 2,5
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mg/kg a doslo k mortalite (n=1) a tazkej morbidite (n=1).

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobiidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4,  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QC08CAOL
4.2  Farmakodynamika

Amlodipin je blokator napatovo zavislych kalciovych kanalov, patriaci do skupiny dihydropyridinov.
Selektivne sa viaze na L-typ kalciovych kanalov lokalizovanych vo vaskularnej hladkej svalovine,
myokarde a nodalnom tkanive srdca. Preferen¢ne pdsobi na L-typ kalciovych kanalov vo vaskularnej
hladkej svalovine, ¢im primarne znizuje periférnu vaskuldrnu rezistenciu. Hlavny antihypertenzny
ucinok amlodipinu je spojeny s dilatacnym pdsobenim na artérie a arterioly, pricom ma len minimalny
vplyv na venoznu cirkulaciu. Trvanie a ustup antihypertenzného u¢inku su zavislé od davky.

Napriek vyssej afinite k vaskularnym kalciovym kanalom L-typu méze amlodipin pdsobit’ aj na kanaly
v myokarde a nodalnom tkanive. V in vitro §tadiach na izolovanych srdciach moréiat bol pozorovany
pokles srdcovej frekvencie a negativny inotropny ucinok. V 26-tyzdiovej Stadii bezpecnosti na
cielovych zvieratach (mackach) pri perordlnom podavani davok 0,25 — 1,25 mg/kg nebol
zaznamenany vplyv na srdcovu frekvenciu ani ziadne abnormality na elektrokardiograme (EKG).
Vizba amlodipinu na kalciové kanaly L-typu je pomala, ¢o zabranuje rychlemu poklesu krvného tlaku
a naslednej reflexnej tachykardii sposobenej aktivaciou baroreceptorov. Pri mackach s hypertenziou
podavanie amlodipinu raz denne viedlo k klinicky vyznamnému znizeniu krvného tlaku. Vzhl'adom na
pomaly nastup Gc¢inku sa akatna hypotenzia a reflexna tachykardia zvy¢ajne nevyskytuju.

In vitro udaje naznaéuju, ze amlodipin zlepS$uje funkciu endotelovych buniek zvy$enim produkcie
oxidu dusnatého a prostrednictvom antioxidacnych a protizapalovych uc¢inkov. U l'udi je tento u€¢inok
vyznamny, ked’Ze endotelova dysfunkcia sprevadza hypertenziu, koronarnu chorobu srdca a diabetes -
ochorenia, pri ktorych sa amlodipin pouziva ako stcast’ lie¢ebného rezimu. Pri mackach vyznam
tychto dodatocnych tuc¢inkov zatial nebol stanoveny, ked’Ze uloha endotelovej dysfunkcie v
patofyziologii felinnej hypertenzie nebola doposial’ skiimana.

Oblicky, spolu so srdcom, okom a centralnym nervovym systémom, predstavuju hlavné cielové
organy hypertenzie. Prijimaju 20 — 25 % srdcového vydaja a maji vysokotlakové kapildrne riecisko
(glomerularne kapilary), ktoré umoziluje tvorbu glomerularneho filtratu. Blokatory kalciovych
kanalov ako amlodipin pravdepodobne preferen¢ne dilatuji aferentna arteriolu. Inhibitory enzymu
konvertujuceho angiotenzin (ACEI) naopak dilatuju eferentnu arteriolu, ¢im znizuju intraglomerularny
tlak a Casto znizuju rozsah proteintrie. Kombinacia ACEI a blokatorov kalciovych kanalov méze byt
preto obzvlast prospesna pri hypertenznych mackach s proteindriou.

V klinickej $tadii boli chovatelmi vlastnené macky s pretrvavajucou hypertenziou (systolicky krvny
tlak >165 mmHg) randomizované na podavanie amlodipinu (v poéiatoénej davke 0,125 — 0,25 mg/kg,
zvySenej na 0,25 — 0,50 mg/kg po 14 dnoch pri nedostato¢nej odpovedi) alebo placeba raz denne. Po
28 ditoch sa meral systolicky krvny tlak a lieCba sa povazovala za Gspesnu, ak doslo k jeho zniZeniu o
>15 % oproti vychodiskovej hodnote alebo pod 150 mmHg. Liecba bola uspesna pri 25 z 40 maciek
(62,5 %) lieCenych amlodipinom v porovnani so 6 z 34 maciek (17,6 %) lieCenych placebom.
Odhadovalo sa, Ze u zvierat lieCenych amlodipinom je pravdepodobnost’ uspechu liecby 8-nasobne



vy§8ia v porovnani s mac¢kami lieGenymi placebom (OR 7,94; 95 % CI: 2,62 — 24,09).
4.3  Farmakokinetika

Absorpcia

Po peroralnom podani terapeutickych davok sa amlodipin dobre absorbuje, priCom maximalne
plazmatické koncentrécie sa dosahuju v rozmedzi 3 az 6 hodin po podani. Po jednorazovej davke 0,25
mg/kg je absolutna biologickd dostupnost odhadovand na 74 % a maximalna plazmaticka
koncentracia dosahuje 25 ng/ml nalacno. U l'udi nie je absorpcia amlodipinu ovplyvnend sucasnym
prijmom potravy. V klinickej praxi sa tablety amlodipinu mézu podavat’ mackam s krmivom alebo bez
krmiva.

Distribucia
Hodnota pKa amlodipinu je 8,6. Amlodipin sa vo vysokej miere viaze na plazmatické bielkoviny.
Vizba na proteiny in vitro v macacej plazme dosahuje 97 %. Distribuény objem je priblizne 10 l/kg.

Biotransformadcia

Amlodipin sa pri laboratornych zvieratach a u I'udi vo velkej miere metabolizuje v peCeni. Vsetky
zname metabolity st farmakologicky neaktivne. VSetky metabolity amlodipinu identifikované in vitro
v hepatocytoch magiek boli predtym identifikované aj v hepatocytoch potkanov, psov a l'udi. Ziadny z
nich nie je Specificky pre macky.

Elimindcia

Priemerny eliminacny pol¢as amlodipinu v plazme je pri zdravych mackach 53 hodin. Pri davke 0,125
mg/kg/den sa plazmatick4 koncentracia amlodipinu priblizovala k rovnovaznemu stavu po 2 tyzdioch.
Celkovy plazmaticky klirens pri zdravych mackach sa odhaduje na 2,3 ml/min/kg.

Exkre¢ny profil bol charakterizovany u ludi a pri niektorych Zivo¢isnych druhoch, avSak nie pri
mackach. Pri psoch bola radioaktivita po podani znaceného amlodipinu rovnomerne rozdelena medzi
mo¢ a vykaly.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavainé inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti rozpolenych tabliet: 24 hodin.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Nepouzité rozpolené tablety sa maju vratit’ do blistrového balenia.

5.4  Charakter a zlozenie vnutorného obalu
Zataveny blister z polyamidu /hlinika /PVC-hlinika, s 10 tabletami v jednom blistri.

Papierova krabicka s 30, 100 a 200 tabletami.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.



5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/080/DC/15-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 23/12/2015

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova skatul’ka s 3 blistrami obsahujucimi 30 tabliet
Kartonova skatul’ka s 10 blistrami obsahujicimi 100 tabliet
Kartonova skatul’ka s 20 blistrami obsahujiicimi 200 tabliet

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Amodip 1,25 mg Zuvacie tablety

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda tableta obsahuje:
Amlodipin 1,25 mg (¢o zodpoveda 1,73 mg amlodipin besilatu)

3. VELKOST BALENIA

30 tabliet
100 tabliet
200 tabliet

4. CIECOVE DRUHY

Macky.

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po rozdeleni spotrebujte do 24 hodin.
Cas pouziteI'nosti rozpolenych tabliet: 24 hodin.

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE




Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Nepouzité rozpolené tablety sa maju vratit’ do blistrového balenia.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PiSOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

A\

114. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/080/DC/15-S

15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Blister

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Amodip ‘4

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

1,25 mg amlodipinu

3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Amodip 1,25 mg zuvacie tablety pre macky

2. ZloZenie

Kazd4 tableta obsahuje

U&inna latka:

Amlodipin 1,25 mg
(¢o zodpoveda 1,73 mg amlodipin besilatu)

Bézové az svetlohnedé tablety podlhovastého tvaru s deliacou ryhou na jednej strane.
Tablety sa mdzu rozdelit’ na dve rovnaké Casti.

3. Cielové druhy

Macky.

4. Indikacie na pouzitie

Na liecbu systémovej hypertenzie pri mackach.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade kardiogénneho Soku a zavaznej aortalnej stendzy.
Nepouzivat’ v pripadoch t'azkého zlyhania pecene.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku alebo na niektora z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Je potrebné identifikovat a liecit’ primarnu pric¢inu a/alebo komorbidity hypertenzie, napr.
hypertyredzu, chronicku choroba obliciek a diabetes. Pri mackach sa vyskytuje situacna hypertenzia
(nazyvana tiez hypertenzia bielych plastov) ako dosledok procesu klinického merania pri inak
normotenznych zvieratach. V pripade vysokej stresovej zataze mdze meranie systolického krvného
tlaku viest’ k nespravnej diagnoze hypertenzie. Odporuca sa, aby bola stabilna hypertenzia potvrdena
opakovanym meranim systolického krvného tlaku v réznych dnioch pred zacatim liecby.

Podavanie veterinarneho lieku pocas dlhsej doby bez prerusenia by malo byt v stlade s priebeznym
hodnotenim prinosu a rizika, ktoré vykondva oSetrujici veterindrny lekar, a ktoré zahfna rutinné
meranie systolického krvného tlaku pocas lie¢by (napr. kazdych 6 az 8 tyzdnov).

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri ciel'ovych druhoch:
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Osobitna pozornost’ je nevyhnutna pri zvieratach s ochorenim pecene, pretoze amlodipin sa intenzivne
metabolizuje v peceni. Ked’Ze neboli vykonané Ziadne Studie so zvieratami s ochorenim pecene,
pouzitie veterinarneho lieku pri tychto zvieratich by malo byt zaloZené na postudeni prinosu a rizika
oSetrujucim veterinarnym lekarom. Podavanie amlodipinu méze niekedy viest' k zniZeniu hladin
draslika a chloridu v sére. Pocas lieCby sa odporuca monitoring tychto hladin. StarSie macky s
hypertenziou a chronickym ochorenim obli¢iek (CKD) mézu v dosledku svojho zakladného ochorenia
trpiet’ aj hypokalémiou.

Bezpecnost’ amlodipinu nebola potvrdena pri mackach s hmotnost'ou nizSou ako 2,5 kg. Bezpecnost’
nebola testovand pri mackach so srdcovym zlyhanim. Pouzitie v tychto pripadoch ma byt zaloZené na
hodnoteni pomeru prinosu a rizika veterinarnym lekarom.

Zuvacie tablety su ochutené. Tablety uchovéavajte mimo dosahu zvierat, aby sa zabranilo nahodnému
pozitiu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podadvajuca liek zvieratam:

Tento veterinarny liek méze znizovat’ krvny tlak. Tablety sa maju vyberat’ z blistrov az tesne pred
podanim zvieratu, aby sa minimalizovalo riziko nahodného pozitia detmi. Nespotrebované casti
tablety vrat'te do blistra a Skatul’ky. V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a
ukazte lekarovi pisomnil informéciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na amlodipin by sa mali vyhnat’ kontaktu s veterindrnym liekom.
Po manipulacii s veterinarnym liekom si umyte ruky.

Gravidita a laktacia:

Laboratorne Studie pri hlodavcoch nepreukdzali ziadne teratogénne ucinky ani reproduként1 toxicitu.
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity alebo laktacie maciek.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Stbezné pouzitie amlodipinu s inymi liekmi, ktoré moézu znizovat krvny tlak, méze spdsobit
hypotenziu. K tymto lieckom patria: diuretika, betablokatory, iné blokatory kalciovych kanalov,
inhibitory renin-angiotenzin-aldosteronového systému (inhibitory reninu, blokatory receptorov
angiotenzinu II, inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACEI), antagonisty aldosterénu), iné
vazodilatancia a alfa-2 agonisti. Pred podavanim amlodipinu s tymito liekmi sa odporti¢a merat’ krvny
tlak a zabezpecit, aby macky boli dostatocne hydratované. V klinickych pripadoch hypertenzie maciek
vSak neboli pozorované ziadne priznaky hypotenzie v dosledku kombinacie amlodipinu s ACEI
benazeprilom. Subezné podavanie amlodipinu s negativnymi chronotropmi a inotropmi (ako su
betablokatory, kardioselektivne blokatory kalciovych kanalov a antimykotické azoly (napr.
itrakonazol)) moze znizit’ silu a frekvenciu kontrakcie srdcového svalu. Osobitnd pozornost’ pred
podavanim amlodipinu s tymito lickmi sa musi venovat mackdm s ventrikularnou dysfunkciou.
Bezpecnost’ stibezného podavania amlodipinu a antiemetik dolasedronu a ondasedronu, nebola pri
mackach vyhodnotena.

Predavkovanie:

V pripade nahodného predavkovania sa moéze vyskytnut reverzibilna hypotenzia. Liecba je
symptomaticka. Po podani 0,75 mg/kg a 1,25 mg/kg raz denne pocas 6 mesiacov zdravym mladym
dospelym mackam bola pozorovana hyperplasticka gingivitida, reaktivna lymfoidna hyperplazia
mandibularnych lymfatickych uzlin, zvySena vakuolizdcia a hyperplazia Leydigovych buniek. Pri
rovnakych davkach doslo k zniZzeniu hladiny draslika a chloridu v plazme a k zvySeniu objemu moc¢u
spojenému so znizenou S$pecifickou hmotnostou mocu. Je nepravdepodobné, Ze by sa tieto ucinky
vyskytli v klinickych podmienkach pri kratkodobom ndhodnom predavkovani. V malej dvojtyzdiovej
studii tolerancie pri zdravych mackach (n=4) boli podavané davky v rozmedzi 1,75 mg/kg az 2,5
mg/kg a doslo k mortalite (n=1) a tazkej morbidite (n=1).

11



7. NeZiaduce ucinky

Macky:

Vel'mi Gasté Vracanie *, Hyperplazia d’asien’

(> 1 zviera/10 lietenych zvierat): Zva&iené lymfatické uzliny (lokalizované)®®

Casté Porucha gastrointestinalneho traktu (napr. hnacka alebo
. . H 1

(1 az 10 zvierat/100 lie¢enych anorexia)

zvierat): Letargia®, Dehydratacia *

! Slaba a prechodna

?Slabé, pozorovana pri davke 0,25 mg/kg bola pri zdravych mladych dospelych magkach, o viak
zvycajne nevyzaduje ukoncenie liecby. Pri starSich mackach su tieto priznaky vel'mi zriedkavé.
*Podcelustné

Hléasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je net¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce UCinky moézete oznamit aj drzitelovi rozhodnutia
0 registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej informdcie alebo

prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv
Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Peroralne pouzitie.

Tablety amlodipinu sa maji podavat’ peroralne s krmivom v odporacanej pociato¢nej davke 0,125 —
0,25 mg/kg/den.

Po 14 dnoch liecby sa tato davka moze potom zdvojndsobit’ alebo zvysit’ az na 0,5 mg/kg raz denne,
ak nebola dosiahnuta primerana klinicka odpoved’ (napr. systolicky krvny tlak ostavajuci nad
150mmHg alebo pokles o menej nez 15 % oproti meraniu pred liecbou).

Hmotnost’ macky Pociatocna davka (pocet
(kg) tabliet)
2,5-5,0 0,5

51-10,0 1

10,1 a viac 2

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejsie stanovit’ Ziva hmotnost’.
9. Pokyn o spravnom podani

Tablety sa mozu delit’ na polovice, aby sa davkovanie presnejsie prisposobilo hmotnosti macky.
Tablety sa mézu podéavat’ zvieratdm priamo alebo spolu s malou davkou krmiva.
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10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Nepouzité rozpolené tablety sa maju vratit’ do blistrového balenia.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po Exp.

Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouZitelnosti rozpolenych tabliet: 24 hodin.

Rozpolené tablety nespotrebované do 24 hodin sa maju zlikvidovat'.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

96/080/DC/15-S

Papierova krabicka s 30 tabletami.

Papierova krabicka s 100 tabletami.

Papierova krabicka s 200 tabletami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel'ov

10/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje
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Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska
cast’ Ruzinov, Slovenska republika

Email: pharmacovigilance@ceva.com , ceva@ceva-ah.sk

Tel: 00 800 3522 11 51

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication, Zone Autoroutiere, 53950 Louverné,
Francuzsko

17. DalSie informacie

V klinickej $tadii boli chovatelmi vlastnené macky s pretrvavajucou hypertenziou (systolicky krvny
tlak >165 mmHg) randomizované na podavanie amlodipinu (v po¢iatoénej davke 0,125 — 0,25 mg/kg,
zvySenej na 0,25 — 0,50 mg/kg po 14 diioch pri nedostatocnej odpovedi) alebo placeba raz denne. Po
28 dnoch sa meral systolicky krvny tlak a lie¢ba sa povazovala za Gspesnu, ak doslo k jeho znizeniu o
>15 % oproti vychodiskovej hodnote alebo pod 150 mmHg. Liecba bola uspesna pri 25 z 40 maciek
(62,5 %) lieCenych amlodipinom v porovnani so 6 z 34 maciek (17,6 %) liecenych placebom.
Odhadovalo sa, Ze u zvierat lieCenych amlodipinom je pravdepodobnost’ uspechu liecby 8-nasobne
vyS§8ia v porovnani s ma¢kami lie¢enymi placebom (OR 7,94; 95 % CI: 2,62 — 24,09).
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