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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Lodisure 1 mg comprimate pentru pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
. :" .A/IM/G-" ) Nad'\\

I 'n;:‘.,.“-k,,{/
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Fiecare comprimat contine:

Substanti activa:
Amlodipind 1,0 mg (echivalent cu 1,4 mg besilat de amlodipini)

Excipienti:
Albastru Briliant FCF (E133) 1,0 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat.

Comprimat alungit de culoare albastra, cu pete deschise si Intunecate si o linie de marcare pe ambele
parti.

Comprimatele pot fi divizate in doud parti egale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti
Pentru tratamentul hipertensiunii arteriale sistemice feline.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru animale cu boala hepatica severa.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in caz de soc cardiogen si stenoza aortici severa.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

La pisici apare hipertensiune arteriald situationald (numita si hipertensiune arteriald de halat alb) ca o
consecintd a procesului de tratare in clinicd, la animale care altfel au tensiune arteriald normala.
Determinarea 1n conditii de stres crescut, a tensiunii arteriale sistolice poate duce la diagnosticul
incorect de hipertensiune arteriald. Se recomanda confirmarea hipertensiunii arteriale stabile prin
determinarea multipla si repetatd a tensiunii arteriale sistolice in zile diferite inainte de inceperea
terapiei.

fn caz de hipertensiune arteriala secundari este important si se stabileasca cauza primara si/sau
comorbiditétile hipertensiunii, cum ar fi hipertiroidia, boala renald cronica si diabetul si sa se trateze
aceste afectiuni.

Administrarea in continuare a produsului pe o perioadi extinsa trebuie efectuati in conformitate cu o
evaluare beneficiu/risc continud, efectuati de medicul veterinar care efectueazi prescrierea, care
include determinarea de rutina a tensiunii arteriale sistolice in timpul tratamentului (de exemplu o dati
la 2 pand la 3 luni). Daca este necesar, dozele pot fi ajustate.



4.5 Precautii speNale pentru utilizare
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Precautii speciale fieftiy utilizare la animale

’ tpecialé la pacientii cu boala hepatica, deoarece amlodipina se metabolizeaza

la nivel ‘g‘ré t de::*c‘ icat. in consecintd, timpul de injumitdtire al amlodipinei poate fi prelungit si

poate fi #ébesari0 fgfgh mai scizutd. Avand in vedere ca nu s-au efectuat studii la animale cu boala

h%a%gﬁlii\iﬁgmﬁ.produsului la aceste animale trebuie si se bazeze pe evaluarea beneficiw/risc
pelfifitivde fhedieul veterinar responsabil.

1

Este necesarj eczs;‘:ut_i

Pisicile varstnice cu hipertensiune arterial severa si boala renala cronicd (BRC) pot suferi de
hipokaliemie ca rezultat al bolii de fond. Administrarea amlodipinei poate duce uneori la o scadere a
concentratiilor serice de potasiu si clor si ar putea duce astfel la o exacerbare a hipokaliemiei deja
prezente. Se recomandi monitorizarea concentratiilor respective Inaintea si in timpul tratamentului.

fn studiile clinice nu au fost incluse animale cu BRC instabila. Utilizarea produsului la aceste animale
trebuie si se bazeze pe evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar curant.

Din cauza faptului ci amlodipina are efecte inotrope usor negative, utilizarea produsului la pacientii
cardiaci trebuie si se bazeze pe evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar. Siguranta nu a
fost testata la pisici cu boald cardiacd cunoscuta.

in studiile clinice nu au fost incluse animale cu greutatea mai mica de 2,5 kg. Animalele cu greutatea
cuprinsd intre 2 si 2,5 kg trebuie tratate cu precautie si pe baza evaludrii beneficiu/risc efectuatd de
medicul veterinar responsabil.

Dozele peste 0,47 mg/kg greutate corporald nu au fost examinate in studii clinice efectuate cu produsul
si trebuie administrate cu precautie si pe baza evaludrii beneficiu/risc efectuate de medicul veterinar
responsabil.

Comprimatele sunt aromate. Pentru a evita ingestia accidentald, nu depozitati comprimatele la
indeména animalelor.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Acest produs poate provoca reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
amlodipina trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Spalati-va mainile dupa
utilizare.

Ingestia accidentald de citre copii poate provoca o scidere a tensiunii arteriale. Pértile de comprimat
neutilizate trebuie puse inapoi in blister si cutie si trebuie acordata atentie sa nu fie ldsate la indeména
copiilor. In caz de ingestie accidentald de citre un copil, solicitati imediat sfatul medicului i
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

In studiile clinice s-au raportat frecvent urmatoarele reactii adverse: tulburari usoare si tranzitorii ale
tractului digestiv (de ex. varsituri, scidere a apetitului alimentar, diaree), letargie, scidere in greutate
si niveluri scazute ale potasiului. In timpul studiilor clinice s-a observat mai putin frecvent
hipotensiune arteriala.

Frecventa reactiilor adverse este definiti utilizind urmdtoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1.000 animale tratate)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10.000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportdrile izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu au existat dovezi de teratogenitate sau toxicitate asupra functiei de reproducere in studiile efectuate
la sobolan si iepure. Amlodipina se excretd in lapte.
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Siguranta produsului nu a fost stabilita la pisici in timpul gestatiei sau lactatiei.
Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medichj veterinar
responsabil. S

!
I

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune \

Utilizarea concomitenta a diureticelor, beta-blocantelor, a altor blocante ale canalel (‘ cak;; a
inhibitorilor sistemului renind-angiotensini-aldosteron, a altor vasodilatatoare, a agon\s Qo\alfar N,as‘; /,
a altor medicamente care pot reduce tensiunea arteriali poate provoca hipotensiune arterial#-o2 22~
Utilizarea concomitentd a ciclosporinei sau a inhibitorilor puternici ai CYP3A4 (de exemplu

ketoconazol, itraconazol) poate duce la concentratii crescute de amlodipina.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Administrare orala.

Doza initiald recomandati este de 0,125-0,25 mg amlodipina per kg greutate corporali pe zi.

Intervalul greutatii Numdr de comprimate pe
corporale (kg) zi

Dozele standard: 2 pénd la <4 s
>4 pini la 8 1

Pentru pisicile cu greutatea cuprinsa intre 2 kg si 2,5 kg, consultati sectiunea 4.5.

Dupa doud saptiméni de tratament trebuie reevaluat raspunsul clinic. in cazul unui raspuns clinic
insuficient - scadere a TAS cu mai putin de 15% si TAS in continuare > 150 mm Hg - doza poate fi
crescutd cu 0,5 mg (%2 comprimat) pe zi pand la o dozd maxima de 0,5 mg/kg GC zilnic . Vezi si
sectiunea 4.5.

Raspunsul la ajustérile dozelor trebuie reevaluat dupa alte doua saptdmani.

In cazul evenimentelor adverse relevante clinic trebuie luatd in considerare sciderea dozei sau oprirea
tratamentului.

Comprimatele pot fi administrate direct animalului sau administrate cu o cantitate micd de hrana.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

La 0 dozd de 1 mg/zi (corespunzénd la 0,32 mg/kg) au aparut scaderea apetitului alimentar si sciderea
in greutate.

La unele pisici carora li s-au administrat 3 mg amlodipind/zilnic (0,63 - 1,11 mg/kg/zi) a inceput s
apard letargie.

La toate animalele cdrora li s-au administrat 3-5 mg amlodipind/zilnic (0,49 - 1,56 mg/kg) s-a detectat
o modificare generald a echilibrului electrolitic (scdderea concentratiilor de potasiu si clor).

La cea mai crescutd dozd la animale, adica 1,02 - 1,47 mg/kg s-au observat conjunctivita si secretii
oculare apoase; 1nsd nu a fost clar dacé acestea sunt asociate cu tratamentul.

In literatura de specialitate a fost descrisa hiperplazie gingivala reversibila dupa tratamentul cu 2,5 mg
de amlodipind pe zi timp de mai mult de 300 zile.

4.11 Timp(i) de asteptare

Nu este cazul.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Blocant selectiv al canalelor de calciu, in principal cu efecte vasculare,
derivati de dihidropiridina.
Codul veterinar ATC: QC08CAO]1.



5.1 Proprietiti farmacodinamice

Amlodipina este un inhibitor al influxului de ioni al gruparii dihidropiridina (blocant lent al canalelor
de calciu sau antagonist al ionilor de calciu) si inhibd influxul transmembranar al ionilor de calciu la
nivelul muschiului.cardiac si vascular.
Mecanismpil%ctiﬁnéi antihipertensive a amlodipinei se datoreazd unui efect relaxant direct asupra
mugchivuli{ifineggd' cular, unde actioneazi ca vasodilatator la nivelul arteriolelor periferice si reduce
inféy%ggq\&lt%tﬁa A. .
dipinare o afinitate mai crescutd pentru canalele de calciu de tip L si are o oarecare afinitate
pentro-eametele de calciu de tip T. La nivelul rinichiului, canalele de calciu de tip L se gésesc in
principal la nivelul arteriolelor aferente (prerenale). Cu toate ca amlodipina are o afinitate mai crescutd
pentru canalele de calciu de tip L vasculare, astfel c@ poate actiona, de asemenea, asupra celor care se
gasesc la nivelul muschiului cardiac si al tesutului nodal cardiac.
Amlodipina deprima usor formarea impulsurilor si viteza de conducere la nivelul muschiului cardiac.
La pisicile cu hipertensiune arteriala sistemicd, administrarea o dati pe zi a amlodipinei pe cale orala
furnizeazi reduceri semnificative clinic ale tensiunii arteriale pe parcursul intervalului de 24 de ore.
Din cauza debutului lent de actiune, hipotensiunea arteriald acuta nu este o caracteristicd a
administrarii de amlodipina.

5.2  Particularitiiti farmacocinetice

Absorbtie: Dupi administrarea orald amlodipina este bine absorbita cu o biodisponibilitate medie de
aproximativ 80%. In urma unei doze unice de 1 mg per pisica (corespunzand la 0,16 si 0,40 mg
amlodipina/kg) concentratiile sanguine maxime cuprinse intre 3,0 si 35,1 ng/ml (Cmax medie 19,3
ng/ml) sunt masurate intre 2 si 6 ore (Tmax mediu 4,3 ore) post-doza.

Distributie: Amlodipina se leagd in mare misura la proteinele plasmatice. Legarea in vitro la proteine
in plasma pisicilor este de 97%. Volumul de distributie al amlodipinei este de aproximativ 10 I/kg.
Biotransformare: Amlodipina este metabolizati extensiv la nivelul ficatului in metaboliti inactivi.
Eliminare: Amlodipina are un timp de injumatatire plasmatica lung de 33 pana la 86 ore (medie 54
ore), ducand la o acumulare semnificativa.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Albastru Briliant FCF (E133)

Drojdie (uscati)

Aroma de pui

Celuloza microcristalina

Amidon glicolat de sodiu

Stearat de magneziu.

6.2 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate a comprimatelor divizate: a se utiliza in 24 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.
Comprimatele divizate trebuie depozitate in blisterul deschis.

5



Pastrati blisterele in ambalajul secundar, pentru a se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar (
C/aluminiu.

D,

o)
u// 6:{4/

L, Y0
LTS

Blister fabricat din PVC / aluminiu / OPA cu folie de acoperire cu alveole din PVC-
Fiecare blister contine 14 comprimate.

Dimensiunile ambalajului:

1 cutie din carton cu 28 comprimate

1 cutie din carton cu 56 comprimate

1 cutie din carton cu 84 comprimate

1 cutie din carton cu 168 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Tarile de Jos

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210057

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autoriziri: 28.04.2021

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CAR%

PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
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REA SUBSTANTELOR ACTIVE B

Fiecare comprimat contine:
Amlodipind 1,0 mg (echivalent cu 1,4 mg besilat de amlodipind)

(3. FORMA FARMACEUTICA B

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

28 comprimate

(5. SPECII TINTA B

[ 6. INDICATIE (INDICATIN) ]

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Administrare orala.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP() DE ASTEPTARE }

[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

[10. DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate a comprimatelor divizate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 zi.

[11.  CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE B

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.



Comprimatele divizate trebuie depozitate in blisterul deschis.
Pastrati blisterele in ambalajul secundar, pentru a se proteja de lumind.

3
12. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NE/EILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ B

Eliminarea: cititi prospectul produsului. o M0
o, -

¥
wnoNALP*I

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICFH -]
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazii numai pe bazi de retetd veterinari.

Medicament eliberat numai pe bazi de
retetd veterinara

[ 14 MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR® ]

A nu se ldsa la vederea si iIndemana copiilor.

| 15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Tarile de Jos

l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE —l

210057

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numair}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

BLISTER DIN Af%MINIU
|1 WEA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
m‘ng/ A > rJ

Lodm\z&f« gcemﬁ ate

~

\Hplodiping o2

\\ ") ‘ENYR\)5‘G) i &

FZ. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory B.V.

(3.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

4.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

[ 5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



B. PROSPECT




PROSPECT:

Lodisure 1 mg comprimate pentru pisici

DRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
RULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

5531 AFE Bladel
Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Lelypharma BV

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Tarile de Jos

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Lodisure 1 mg comprimate pentru pisici
Amlodipind

3.  DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:
Amlodipind 1,0 mg (echivalent cu 1,4 mg besilat de amlodipind)

Excipienti:
Albastru Briliant FCF (E133) 1,0 mg

Comprimat alungit de culoare albastra, cu pete deschise si intunecate si 0 linie de marcare pe ambele
parti.
Comprimatele pot fi divizate in doud parti egale.

4. INDICATIE (INDICATII)
Pentru tratamentul hipertensiunii arteriale sistemice feline.
5. CONTRAINDICATIH

Nu se utilizeazi pentru animale cu boala hepaticd severa.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in caz de soc cardiogen si stenoza aortica severa.

6. REACTII ADVERSE

in studiile clinice s-au raportat frecvent urmatoarele reactii adverse: tulburari usoare §i tranzitorii ale
tractului digestiv (de ex. varsaturi, scidere a apetitului alimentar, diaree), letargie, scadere in greutate
si niveluri scdzute ale potasiului. {n timpul studiilor clinice s-a observat mai putin frecvent
hipotensiune arteriala.



Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmitoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactit adverse)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1.000 animale tratate)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10.000 animale tratate)
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile iz

Dacd observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prosp
credeti cd medicamentul nu a avut efect vi rugam sa informati medicul veterinar. fiioes

7.  SPECII TINTA

Pisici

8.  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare orali.

Doza initiald recomandata este de 0,125-0,25 mg amlodipini per kg greutate corporala pe zi.

Intervalul greutatii Numir de comprimate pe
corporale (kg) zi

Dozele standard: 2pindla<4 2
>4 pénila 8 1

Pentru pisicile cu greutatea cuprinsa intre 2 kg si 2,5 kg, consultati sectiunea 12.

Dupé doua sdptdmani de tratament trebuie reevaluat raspunsul clinic. In cazul unui raspuns clinic
insuficient - scadere a TAS cu mai putin de 15% si TAS in continuare > 150 mm Hg - doza poate fi
crescutd cu 0,5 mg (%2 comprimat) pe zi pani la o dozi maxima de 0,5 mg/kg GC zilnic. Vezi si
sectiunea 12.

Raspunsul la ajustérile dozelor trebuie reevaluat dupi alte doua siptimani.

- In cazul evenimentelor adverse relevante clinic trebuie luati in considerare sciderea dozei sau oprirea
tratamentului.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Comprimatele pot fi administrate direct animalului sau administrate cu o cantitate mici de hrani.

10. TIMP(I) DE ASTEPTARE

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.Comprimatele divizate trebuie depozitate in blisterul
deschis.

Pastrati blisterele in ambalajul secundar, pentru a se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcati pe cutie dupd {EXP}. Data expirarii
se referd la ultima zi din acea luni.

Perioada de valabilitate a comprimatelor divizate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 zi.



12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta:
La pisici apare hipertensiune arteriald situationala (numita si hipertensiune arteriala de halat alb) ca o
consecinti a prod i de tratare in clinic, la animale care altfel au tensiune arteriald normala.
Determinargy 1 ii de stres crescut a tensiunii arteriale sistolice poate duce la diagnosticul

: ¢ arteriald. Se recomanda confirmarea hipertensiunii arteriale stabile prin
repetati a tensiunii arteriale sistolice in zile diferite inainte de inceperea

evaluare beneficiu/risc continud, efectuati de medicul veterinar care efectueaza prescrierea, care
include determinarea de rutini a tensiunii arteriale sistolice in timpul tratamentului (de exemplu o datd
la 2 pani la 3 luni). Daci este necesar, dozele pot fi ajustate.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Este necesara precautie speciali la pacientii cu boald hepatic, deoarece amlodipina se metabolizeaza
la nivel crescut de citre ficat. In consecintd, timpul de injumititire al amlodipinei poate fi prelungit si
poate fi necesari o dozi mai scizutd. Avand in vedere cd nu s-au efectuat studii la animale cu boala
hepatici, utilizarea produsului la aceste animale trebuie si se bazeze pe evaluarea beneficiu/risc
efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Pisicile vérstnice cu hipertensiune arteriald severi si boald renala cronicd (BRC) pot suferi de
hipokaliemie ca rezultat al bolii de fond. Administrarea amlodipinei poate duce uneori la o scadere a
concentratiilor serice de potasiu si clor si ar putea duce astfel la o exacerbare a hipokaliemiei deja
prezente. Se recomanda monitorizarea concentratiilor respective inaintea si in timpul tratamentului.
In studiile clinice nu au fost incluse animale cu BRC instabila. Utilizarea produsului la aceste animale
trebuie si se bazeze pe evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar curant.

Din cauza faptului ¢a amlodipina are efecte inotrope usor negative, utilizarea produsului la pacientii
cardiaci trebuie sa se bazeze pe evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar. Siguranta nu a
fost testata la pisici cu boald cardiacd cunoscuta.

In studiile clinice nu au fost incluse animale cu greutatea mai mica de 2,5 kg. Animalele cu greutatea
cuprinsa intre 2 si 2,5 kg trebuie tratate cu precautie si pe baza evaluarii beneficiu/risc efectuata de
medicul veterinar responsabil.

Dozele peste 0,47 mg/kg greutate corporald nu au fost examinate in studii clinice efectuate cu produsul
si trebuie administrate cu precautie si pe baza evaluirii beneficiu/risc efectuate de medicul veterinar
responsabil.

Comprimatele sunt aromate. Pentru a evita ingestia accidentald, nu depozitati comprimatele la
indemana animalelor.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs poate provoca reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
amlodipini trebuie s evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Spalati-va mainile dupa
utilizare.

Ingestia accidentala de citre copii poate provoca o scadere a tensiunii arteriale. Partile de comprimat
neutilizate trebuie puse inapoi in blister si cutie i trebuie acordata atentie sa nu fie ldsate la indeména
copiilor. In caz de ingestie accidentala de ctre un copil, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie gi lactatie:

Nu au existat dovezi de teratogenitate sau toxicitate asupra functiei de reproducere in studiile efectuate
la sobolan si iepure. Amlodipina se excretd in lapte.

Siguranta produsului nu a fost stabilitd la pisici in timpul gestatiei sau lactatiei.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.




Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Utilizarea concomitenta a diureticelor, beta-blocantelor, a altor blocante ale canalelor de calciu, a
inhibitorilor sistemului renind-angiotensind-aldosteron, a altor vasodilatatoare, a agonistilor aifa-2 sau
a altor medicamente care pot reduce tensiunea arteriald poate provoca hipotensiune arterial.
Utilizarea concomitentd a ciclosporinei sau a inhibitorilor puternici ai CYP3A4 (de exemplu
ketoconazol, itraconazol) poate duce la concentratii crescute de amlodipina.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

La o dozé de 1 mg/zi (corespunzand la 0,32 mg/kg) au apirut sciderea apetitului alimentar si scaderea
in greutate.

La unele pisici carora li s-au administrat 3 mg amlodipina/zilnic (0,63 - 1,11 mg/kg/zi) a inceput si
apard letargie.

La toate animalele cirora li s-au administrat 3-5 mg amlodipind/zilnic (0,49 - 1,56 mg/kg) s-a detectat
o modificare generald a echilibrului electrolitic (scaderea concentratiilor de potasiu si clor).

La cea mai crescutd doza la animale, adica 1,02 - 1,47 mg/kg s-au observat conjunctiviti si secretii
oculare apoase; insa nu a fost clar dacd acestea sunt asociate cu tratamentul

In literatura de specialitate a fost descrisa hiperplazie gingivala reversibild dupa tratamentul cu 2,5 mg
de amlodipind pe zi timp de mai mult de 300 zile.

Nu este cazul.

13.  PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Cutie din carton cu 28, 56, 84 sau 168 comprimate.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Medicament
eliberat
numai pe
bazi de
reteta
veterinara




