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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Lodisure 1 mg tablety pro kocky

2. SloZeni
Kazda tableta obsahuje:

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

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

Modra podélna tableta se svétlymi a tmavymi skvrnami a dé€lici ryhou na obou stranéch.
Tablety Ize d¢€lit na dvé stejné poloviny.

3. Cilové druhy zvirat

Kock

4. Indikace pro pouziti

Lécba systémové hypertenze u kocek.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat se zd&vaZznym onemocnénim jater.
Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat v ptipad¢ kardiogenniho Soku a zavazné aortalni sten6zy.

6. Zvlastni upozornéni

Zvl43tni upozornéni:

Pti méfeni krevniho tlaku na klinice dochazi u kocek, které maji jinak krevni tlak v normé,

k tzv. situacni hypertenzi (nazyvana také syndrom bilého plaste). Pokud je méfeni pro zvife velmi
stresujici, mize namétend hodnota systolického krevniho tlaku vést k nespravné diagnoze hypertenze.
Pred zahajenim 1é¢by se proto doporucuje potvrdit stabilni hypertenzi nékolikrat opakovanym
meétenim systolického krevniho tlaku v riznych dnech.

V ptipadé sekundarni hypertenze je dtlezité zjistit primarni pfi¢inu nebo komorbidity vyvolavajici
hypertenzi, jako je hypertyredza, chronické onemocnéni ledvin nebo diabetes, a tato onemocnéni 1é€it.
Dlouhodobé podavani veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt zaloZzeno na pribézném zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika provedenym piedepisujicim veterinarnim Iékatem, které zahrnuje
pravidelné méfeni systolického krevniho tlaku béhem 1éCby (napft. jednou za 2 az 3 mésice). Davky lze
v pripad¢ potieby upravovat.




Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Zvlastni opatrnosti je tfeba dbat u pacientli s onemocnénim jater, protoze amlodipin je z velké Casti
metabolizovan v jatrech. Mize tudiz dochézet k prodlouzeni biologického polocasu vylucovani
amlodipinu a byt nutné podavat niz§i davku. Vzhledem k tomu, ze nebyly u zvifat s onemocnénim
jater provedeny zadné studie, pouziti veterinarniho lé¢ivého pripravku u téchto zvitat by mélo byt
zalozeno na zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

Starsi koc¢ky se zavaznou hypertenzi a chronickym onemocnénim ledvin (CKD) mohou v dusledku
zakladniho onemocnéni trpét hypokalémii. Podavani amlodipinu mize n¢kdy vést k poklesu hladin
drasliku a chloridu v séru a mtze tak vést k zhorSeni jiz pfitomné hypokalémie. Doporucuje se proto
pied 1é¢bou a béhem 1é¢by sledovat uvedené hodnoty.

Do klinickych studii nebyla zafazena zZadna zvitata s t¢Zkym nestabilnim chronickym onemocnénim
ledvin. Pouziti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku u téchto zvifat by melo byt zalozeno na zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika piisluSnym veterinarnim Iékafem.

Amlodipin miiZe mit mirné nezadouci inotropni G¢inky, a proto by podavani veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku zvifatim se srde¢nimi onemocnénimi mélo vychazet na zakladé zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim Iékafem. Bezpecnost u kocek se znamym srdecnim
onemocnénim nebyla stanovena.

Do klinickych studii nebyla zafazena zvirata s Zivou hmotnosti nizsi nez 2,5 kg. U zvifat s zivou
hmotnosti 2 az 2,5 kg by proto 1écba méla probihat obezietné a na zaklad€ zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika pfislusnym veterindrnim lékarem.

Davky nad 0,47 mg/kg Zivé hmotnosti nebyly v klinickych studiich veterinarniho 1é¢ivého ptipravku
ovétfovany, a proto by mély byt podavany obezietné a na zakladé zvazeni terapeutického prospéchu a
rizika pfislusnym veterinarnim lékafem.

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

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek muze vyvolat reakce z piecitlivélosti. Lidé se zndmou
precitlivélosti na amlodipin by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim lé¢ivym ptipravkem. Po
pouziti si umyjte ruce.

U déti maze v pripadé ndhodného poziti dojit k poklesu krevniho tlaku. Nepouzité ¢asti tablet vrat'te
zpét do blistru a do krabicky a uchovavejte mimo dosah déti. V pripadé nahodného poziti ditétem,
vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaii.

Brezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1écivého pfipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Laboratorni studie u potkanti a kralik nepodaly dikaz o teratogennim u¢inku nebo reprodukéni
toxicité. Amlodipin se vylucuje do mléka.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékatem.

Interakce s jinymi [éCivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Soubézné pouziti diuretik, beta-blokatorti, jinych blokatort kalciového kanalu, inhibitort renin-
angiotenzin-aldosteronového systému, jinych vazodilatatorti, agonisti alfa-2 nebo dalsich piipravkd,
které mohou snizovat krevni tlak, mize zpasobit hypotenzi.

Soubézné pouziti cyklosporinu nebo silnych inhibitord CYP3A4 (napt. ketokonazolu nebo
itrakonazolu) miize zvySovat koncentraci amlodipinu.

Predavkovani:

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

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

U vsech zvifat, jimzZ byla podana davka 3 az 5 mg amlodipinu denn¢ (0,49-1,56 mg/ kg), byla
zaznamenana celkova zména v rovnovaze elektrolytd (snizeni hladiny drasliku a chloridu).

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



V literatuie byly po podéni 2,5 mg amlodipinu denné po dobu delsi nez 300 dnl popsany piipady
reverzibilni gingivalni hyperplazie.

Zv14astni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:

7.  Nezadouci ucinky

Kocky
Casté Poruchy zazivani (napf. zvraceni, prijem)?
(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych Letargie, ubytek hmotnosti, nechutenstvi?
zvifat): Nizka hladina drasliku v séru
Méng¢ Casté Hypotenze (nizky tlak)
(1 az 10 zvitat / 1 000 osetienych
zvifat):

2 Mirné a piechodné.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoziiuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci U¢inky, a to i takové, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, nebo si myslite, Ze lé¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na
svého veterinarniho 1ékate. Nezadouci ucinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo
jeho mistnimu zastupci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této pribalové informace
nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich u€ink:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv
Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

E-mail:adr@uskvbl.cz

Tel.: +420 720 940 693

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Peroralni podani.

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

Rozmezi zivé hmotnosti Pocet tablet denné
(kg)

Obvyklé davkovani: 2az<4 Ya
>4az8 1

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejptesnéji stanovit zivou hmotnost.

V piipadé kocek o hmotnosti od 2 do 2,5 kg viz bod ,,ZvIastni opatfeni pro bezpecné pouziti u
cilovych druhi zvirat®.

Po dvou tydnech 1é¢by je tieba znovu posoudit klinickou odpoveéd’. V ptipadé nedostate¢né klinické
odpovédi (snizeni systolického TK o méné nez 15 % a hodnoty systolického TK stale > 150 mmHg)
lze davku zvysit o 0,5 mg (pil tablety) denné az na maximalni davku 0,5 mg/kg Zivé hmotnosti denné.
Viz také bod ,,ZvIastni upozornéni®.

Odpoved na upravenou davku je tteba znovu posoudit po dalSich dvou tydnech 1é¢by.

V piipadé klinicky vyznamnych nezadoucich ucinkt je tfeba zvazit snizeni davky nebo ukonceni
1écby.


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

9. Informace o spravném podavani

Tablety 1ze podavat piimo zvifeti nebo s malym mnoZzstvim krmiva.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Zbylé nepouzité poloviny tablet vrat'te zpét do blistru.

Uchovavejte blistry v krabiéce, aby byly chranény pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce po
Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti zbylé poloviny tablety po prvnim otevieni vnitiniho obalu: pouzijte do 24 hodin.
12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotfebnych lécivych ptipravkl se porad’te s vasim veterindrnim 1ékafem
nebo 1é¢karnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravkua

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/061/20-C
Velikosti baleni:

Papirovéa krabicka s 28, 56, 84 nebo 168 tabletami.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
12/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém pripravku naleznete také v narodni databézi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AD Bladel

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Lelypharma BV

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Cymedica, spol. s r.0.,

Pod Nadrazim 308/24, 268 01 Hofovice,

Ceska republika,

+420311 706 211

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zéastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. Dalsi informace


https://www.uskvbl.cz

