VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/20/0052
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Lodisure 1 mg tabletes kakiem
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur:

Aktiva viela:
Amlodipins 1,0 mg (ekvivalents 1,4 mg amlodipina besilata)

Paligvielas:
Briljantzilais FCF (E133) 1,0mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Tablete.
Zila, iegarena tablete ar gaisiem un tumsiem plankumiem, un dalijuma liniju abas pusgs.
Tabletes var sadalit divas vienadas dalas.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Kaki.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas
Sistemiskas hipertensijas arstéSanai kaku dzimtas dzivniekiem.
4.3 Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir smagi aknu darbibas trauc&jumi.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot kardiogéna Soka un smagas aortas stenozes gadijuma.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugu

Kakiem, kuri ierastos apstaklos ir normotensivi, izmekléSanas process klinika rada situacijas izraisitu
hipertensiju (kuru deéve ari par “balta halata hipertensiju”). Augsta stresa limena gadijuma sistoliska
asinsspiediena meriSana var izraisit nepareizu hipertensijas diagnozi. Stabilu hipertensiju ir ieteicams
apstiprinat, vairakkart un atkartoti merot sistolisko asinsspiedienu dazadas dienas pirms terapijas
uzsaksanas.

Sekundaras hipertensijas gadijuma ir svarigi noteikt hipertensijas primaro c€loni un/vai
blakusslimibas, pieméram, hipertireoidismu, hronisku nieru slimibu un diab&tu, un veikt diagnosticéto
slimibu arstesanu.

Ilgstosai zalu lietosanai ilgaka laika posma biitu janotiek saskana ar pastavigu ieguvuma un riska
attiecibas izvert&jumu, kuru veic veterinararsts, kur§ nozimgjis arstéSanas terapiju, un kura ir ietverta



regulara sistoliska asinsspiediena mérisana arsté$anas laika (pieméram, ik péc 2 1idz 3 ménesiem).
NepiecieSamibas gadijuma devas var tikt korigétas.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Pacientiem ar aknu darbibas traucéjumiem nepiecieSama ipasa piesardziba, jo aknas amlodipins
izteikti metaboliz&jas. L1dz ar to amlodipina eliminacijas pusperiods var biit pagarinats, un var bt
nepieciesams izmantot mazaku devu. Ta ka dzivniekiem ar aknu darbibas traucgjumiem p&tijumi nav
veikti, zalu lietoSana Siem dzivniekiem biitu japamato ar arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izvertejumu.

Gados vecaki kaki ar smagu hipertensiju un hronisku nieru slimibu (CKD), pamatslimibas dél var ciest
no hipokaliemijas. Amlodipina lietoSana dazkart var samazinat kalija un hlorida limeni seruma un
tadgjadi izraistt jau esosas hipokali€mijas saasinasanos. Pirms terapijas un tas laika ieteicams kontrol&t
$o koncentraciju.

Kliniskajos p&tfjumos netika ieklauti dzivnieki ar smagu nestabilu hronisku nieru slimibu (CKD). So
zalu lietoSana $adiem dzivniekiem biitu japamato ar arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izvert€jumu.

Ta ka amlodipinam var biit neliela negativa inotropiska iedarbiba, zalu lietoSana, arstgjot dzivnieku ar
sirds slimibam, biitu japamato ar veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertgjumu. Kakiem ar
zinamu sirds slimibu zalu lietoSanas droSums nav parbaudits.

Kliniskajos pétijumos netika ieklauti dzivnieki, kuri sver mazak par 2,5 kg. Dzivnieki, kuru kermena
svars ir no 2 Iidz 2,5 kg, butu jaarste piesardzigi un, pamatojoties uz arstgjosa veterinararsta ieguvuma
un riska attiecibas izvertejumu.

Devas, kas parsniedz 0,47 mg uz vienu kilogramu kermena svara, zalu klmiskajos petijjumos nav
parbaudttas, un tas biitu jalieto piesardzigi un pamatojoties uz arstjosa veterinararsta ieguvuma un
riska attiecibas izvertgjumul.

Tabletes ir aromatizetas. Lai izvairitos no nejausas norisanas, uzglabat tabletes dzivniekiem
nepieejama vieta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai
Si zales var izraisit hipersensitivitates reakcijas. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret
amlodipinu vajadz&tu izvairities no saskares ar §STm veterinarajam zaleém.

P&c lietoSanas nomazgat rokas.

Ja beérni nejausi norij zales, tas var izraisit asinsspiediena pazeminasanos. Neizmantotas tablesu dalas
biitu jaievieto atpakal blisterT un kartona kastit€, un riipigi janoglaba beérniem nepieejama vieta. Ja
bérns nejausi norij zales, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma mark&jumu arstam.

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Klmiskajos pétijumos ir zinots par $adam blakusparadibam: viegli un parejosi gremosanas trakta
darbibas trauc&jumi (pieméram, vemsana, samazinata &stgriba, diareja), letargija, svara zudums un
samazinats kalija [Tmenis seruma. Klinisko p&tijumu laika hipotensija tika noverota reti.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem novérota(-S) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst&tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).



4.7  LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Laboratoriskajos pétijumos zurkam un trusiem nav konstatéta teratogenitate vai reproduktiva
toksicitate.

Amlodipins izdalas kopa ar pienu.

Nav pieradits amlodipina lietosanas droSums griisnibas vai laktacijas laika kakiem.

Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaiciga diurétisko Iidzeklu, beta blokatoru, citu kalcija kanalu blokatoru, renina angiotenzina
aldosterona sistémas inhibitoru, citu vazodilatatoru, alfa-2 agonistu vai citu lidzeklu, kas var samazinat
asinsspiedienu, lietoSana var izraisit hipotensiju.

Vienlaiciga ciklosporina vai spécigu CYP3A4 inhibitoru (piemeéram, ketokonazola, itrakonazola)
lietoSana var izraisit amlodipina ITmena paaugstinasanos.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.

Ieteicama standarta sakuma deva ir 0,125-0,25 mg amlodipina uz vienu kermena svara kilogramu
diena.

Kermena svara diapazons Tablesu skaits diena
(kg)

Standarta devas: 2lidz <4 /2
>4 1idz 8 1

Attieciba uz kakiem, kuru svars ir no 2 kg Iidz 2,5 kg, lidzu skatit 4.5. apaks$punkta.

P&c divam arstéSanas ned€]am kliska atbildes reakcija ir jaizverte atkartoti. Nepietickamas klmiskas
atbildes reakcijas gadijuma — sistoliska asinsspiediena samazinasanas mazaka par 15% un sistoliskais
asinsspiediens joprojam ir >150 mm Hg, devu var palielinat par 0,5 mg (' tablete) diena, Iidz
maksimalajai devai, kas ir 0,5 mg uz vienu kilogramu kermena svara diena. Skatit art

4.5. apakspunkta.

Reakcija uz devas korigé$anu butu atkartoti jaizverte vél péc divam nedélam.

Kliniski nozZimigu nevélamu situaciju gadijuma biitu jaapsver devas samazinasana vai arsté€Sanas
partrauksana.

Tabletes dzivniekam var iebarot tie$a veida vai kopa ar nelielu baribas daudzumu.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Lietojot devu 1 mg diena (kas atbilst 0,32 mg/kg), noverota samazinata &stgriba un svara zudums.
Daziem kakiem, kuri sanéma 3 mg amlodipina diena (0,63-1,11 mg/kg diena), paradijas letargija.
Visiem dzivniekiem, kuri sanéma 3-5 mg amlodipina diena (0,49 - 1,56 mg/kg), tika konstateta
vispargja elektrolitu lidzsvara maina (pazeminata kalija un hlorida koncentracija).

Dzivniekiem, kuri sanéma vislielako devu, t.i., 1,02-1,47 mg/kg, tika novérots konjunktivits un
fidenaini izdalfjumi no acim; tomer nav skaidrs, vai tas ir saistits ar arstéSanu.

Literatiira ir aprakstita atgriezeniska smaganu hiperplazija, kas noverota péc arstésanas ar 2,5 mg
amlodipina diena ilgak par 300 dienam.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav piemeérojams.



5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: selektivie kalcija kanalu blokatori ar parsvara vaskularu darbibu,
dihidropiridina atvasinajumi.
ATK vet kods: QCO8CAO1.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Amlodipins ir dihidropiridina grupas (l€no kanalu blokators vai kalcija jonu antagonists) kalcija jonu
piepliides inhibitors, un tas kavé kalcija jonu transmembranas piepludi sirds un asinsvadu gludajiem
muskuliem.

Amlodipina antihipertensivas iedarbibas mehanisms ir saistits ar tieSu atslabinoSu iedarbibu uz
asinsvadu gludajiem muskuliem, kura tas darbojas ka perifero arteriolu vazodilatators un samazina
p&cslodzi.

Amlodipinam ir augstaka afinitate pret L veida kalcija kanaliem, un tam ir zinama afinitate pret

T veida kalcija kanaliem. Nierés L veida kalcija kanali galvenokart atrodas aferentas (prerenalas)
arteriolas. Lai gan amlodipinam ir liclaka afinitate pret asinsvadu L veida kalcija kanaliem, tas var
iedarboties ari uz tiem kanaliem, kas atrodas sirds muskulos un sirds centralajos audos.

Amlodipins nedaudz nomac impulsu veido$anos un to parvietosanas atrumu sirds muskulos.

Kakiem ar sisteémisku arterialu hipertensiju amlodipina iekskiga lietoSana reizi diena kliniski nozimigi
pazemina asinsspiedienu 24 stundu ilga laika posma. Le&nas iedarbibas d€] akiita hipotensija nav
amlodipina lietoSanas pazime.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Absorbcija: péc iekskigas lietosanas amlodipins labi uzsticas, vid€ja biopieejamiba ir aptuveni 80%.
P&c vienas 1 mg devas ievadisanas kakim (kas atbilst 0,16 un 0,40 mg amlodipina uz vienu
kilogramu), maksimalo Itmeni asinis no 3,0 Iidz 35,1 ng/ml (vidg€jais Cmax 19,3 ng/ml) m&rijumu cela
nosaka laika posma no 2 lidz 6 stundam (vidgjais Tmax 4,3 h) péc devas uznemsanas.

Izkliede organisma: amlodipins izteikti saistas ar plazmas olbaltumvielam. In vitro olbaltumvielu
saistiSanas ar kaka plazmu ir 97%. Amlodipina izkliedes tilpums ir aptuveni 10 L/Kkg.
Biotransformacija: aknas amlodipins tiek plasi metabolizets [idz neaktiviem metabolitiem.
Eliminacija: Amlodipina eliminacijas pusperiods plazma ir ilgs - no 33 Iidz 86 stundam (vidgji 54
stundas), ka rezultata notiek izteikta uzkrasanas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1  Paligvielu saraksts

Briljantzilais FCF (E133)

Sausais raugs

Vistas garSviela

Celuloze, mikrokristaliska

Natrija cietes glikolats

Magnija stearats

6.2 Butiska nesaderiba

Nav piemé&rojama.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins Sadalitai tabletei: izlietot 24 stundu laika.



6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Neuzglabat temperatiira virs 25 °C.

Sadalitas tabletes uzglabat atvertaja blistera iepakojuma.

Uzglabat blistera iepakojumu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Blisteris ir izgatavots no PVC/aluminija/OPA ar caurspiezamu PVC-PVDC/aluminija apvalka foliju.
Katra blister ir 14 tabletes.

Iepakojuma izmeri:

1 kartona kastite ar 28 tabletem.

1 kartona kastite ar 56 tabletem.

1 kartona kastite ar 84 tabletem.

1 kartona kastite ar 168 tabletem.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/DCP/20/0052

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 27/10/2020

10 TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

08/2023

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



