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I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Lodisure, 1 mg, tabletés katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:

amlodipino 1,0 mg,

(atitinka 1,4 mg amlodipino besilato);

pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Briliantinis mélynasis FCF (E133) 1,0 mg

Mielés (dziovintos)

Vistienos kvapioji medziaga

Celiuliozé, mikrokristaliné

Karboksimetilkrakmolo A natrio druska

Magnio stearatas

Mélyna, pailga tableté su Sviesiomis ir tamsiomis démémis ir vagele abiejose pusése.

Tabletes galima dalyti j dvi lygias dalis.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Katés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Kaciy sisteminei hipertenzijai gydyti.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems sunkiomis kepeny ligomis.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti esant kardiogeniniam Sokui ir sunkiai aortos stenozei.

3.4. Specialieji jspéjimai

Katéms situaciné hipertenzija (dar vadinama ,,baltojo chalato hipertenzija“) pasireiskia kaip gydymo
jstaigoje atlickamo matavimo proceso pasekmé, nors gyviino kraujosptidis kitomis aplinkybémis biina
normalus. Didelio streso atveju sistoliniai, kraujo spaudimo matavimai gali salygoti neteisingg

hipertenzijos diagnozg. Prie§ pradedant gydyma, rekomenduojama stabilig hipertenzijg patvirtinti
keliais pakartotinais sistolinio kraujo spaudimo matavimais, skirtingomis dienomis.



Jeigu hipertenzija antriné, svarbu nustatyti hipertenzijos pirming priezastj ir (arba) ja sukelianCias
gretutines ligas, pvz., hipertiroze, 1éting inksty ligg bei diabetg ir gydyti Siuos sutrikimus.
Nuolatinis veterinarinio vaisto skyrimas ilgesnj laikotarpj, turi biiti suderintas su vaista paskyrusio
veterinarijos gydytojo naudos ir rizikos vertinimu, apimanciu reguliary kraujosptidzio matavima
gydymo laikotarpiu (pvz., kas 2—3 ménesius). Jeigu reikia, dozes galima koreguoti.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Ypatingo atsargumo reikia laikytis, jeigu pacientai serga kepeny ligomis, nes amlodipinas daugiausia
metabolizuojamas kepenyse. Dél to gali biiti ilgesné amlodipino puséjimo trukmé ir gali reikéti
mazesnés dozés. Kadangi tyrimai su kepeny ligomis serganciais gyviinais nebuvo atlikti, naudoti
veterinarinj vaistg tokiems gyviinams galima atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir
rizika.

Senesnéms katéms, serganc¢ioms sunkia hipertenzija ir létine inksty liga (LIL), gali biti gretutiniy ligy
sukelta hipokalemija. Naudojant amlodiping kartais gali sumazéti kalio ir chloridy koncentracija
serume, todél gali sustipréti jau esama hipokalemija. Prie§ gydyma ir jo metu patartina stebéti Siy
medziagy koncentracija.

Klinikiniai tyrimai buvo atlikti be gyviiny, serganciy sunkia, nestabilia LIL. Tokiems gyviinams
veterinarinj vaistg naudoti galima tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.
Amlodipinas gali turéti silpng neigiama inotropinj poveikij, todél naudoti veterinarinj vaistg Sirdies
ligomis sergantiems pacientams galima veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizikg. Saugumas
katéms, serganc¢ioms diagnozuota Sirdies liga, nebuvo tirtas.

iki 2,5 kg, reikia gydyti atsargiai, atsizvelgus  atsakingo veterinarijos gydytojo naudos ir rizikos
jvertinima.

Veterinarinio vaisto klinikiniuose tyrimuose nebuvo tirtos didesnés kaip 0,47 mg/kg kiino svorio
vaisto dozes, todél jas reikéty skirti atsargiai ir atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir
rizika.

Tabletés yra aromatizuotos. Norint i§vengti atsitiktinio prarijimo, tabletes reikia laikyti gyviinams
nepasiekiamoje vietoje.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas. Zmonés, kuriems nustatytas
padidéjes jautrumas amlodipinui, turi vengti saly¢io su $iuo veterinariniu vaistu. Po naudojimo
nusiplauti rankas.

Atsitiktinai prarijus vaikams, gali nukristi kraujospuidis. Nepanaudotas tableciy dalis reikia sudéti atgal
1 lizdine plokstele ir kartonine dézute bei laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje. Atsitiktinai prarijus
vaikui, reikia nedelsiant kreiptis i gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar
etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Katés

Dazna Virskinimo trakto sutrikimas (pvz., vémimas,

(1-10 gyvany i8 100 gydyty gyviny) viduriavimas)
Letargija, kiino svorio sumaz¢jimas, sumazéjes apetitas®




Hipokalemija

Nedazna Hipertenzija

(1-10 gyvuny i§ 1 000 gydyty
gyviny)
? Lengvi ir praeinantys

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumag. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ar laktacijos metu nenustatytas.

Vaikingumas ir laktacija

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triuiais nenustatytas teratogeninis ar toksinis reprodukcijai

poveikis. Amlodipinas iSsiskiria su pienu.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Naudojant kartu su diuretikais, beta blokatoriais, kitais kalcio kanaly blokatoriais, renino-
angiotenzino-aldosterono sistemos imhibitoriais, kitais vazodilatatoriais, alfa 2 agonistais arba kitomis
medziagomis, kurios gali mazinti kraujospiidj, gali sukelti hipotenzija.

Naudojant kartu su ciklosporinu arba stipriais CYP3A4 inhibitoriais (pvz., ketokonazolu,
itrakonazolu) gali padidéti amlodipino koncentracija.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Naudoti per burna.
Tabletes galima suserti tiesiogiai gyvinui arba sumaisius su nedideliu kiekiu édalo.

Rekomenduojama standartiné pradiné dozé yra 0,125-0,25 mg amlodipino 1 kg kiino svorio per para.

Kiino svoris (kg) Tableciy skaicius per para
Standartinis dozavimas: nuo 2 iki <4 Vs
nuo >4 iki 8 1

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto doze, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.

Jeigu kate sveria nuo 2 kg iki 2,5 kg, Zr. 3.5 punkta.

Po dviejy gydymo savaiciy reikia i$ naujo jvertinti klinikinj atsaka. Jeigu klinikinis atsakas
nepakankamas (SKS sumaz¢jo maziau kaip 15 % ir SKS tebéra >150 mm Hg) doze¢ galima padidinti
0,5 mg (7 tabletés) per parg iki didziausios 0,5 mg/kg kiino svorio dozes per para. Taip pat Zr.

3.5 punkta.

Atsakg | pakoreguota doze reikia pakartotinai jvertinti praéjus dar dviem savaitéms.

PasireiSkus kliniskai reikSmingoms nepalankioms reakcijoms reikia apsvarstyti dozés sumazinimg
arba gydymo nutraukima.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Skiriant 1 mg per parg dozg (atitinka 0,32 mg/kg kiino svorio), pasireiské apetito sumazéjimas ir
svorio netekimas.




Skiriant 3 mg amlodipino per parg (0,63—1,11 mg/kg kiino svorio per parg), kai kurioms katéms
pradéjo reikstis letargija.

Visiems gyviinams, gaunantiems 3—5 mg amlodipino per para (0,49—1,56 mg/kg kiino svorio) sutriko
bendroji elektrolity pusiausvyra (sumazgjo kalio ir chloridy koncentracija).

Didziausias dozes (t. y. 1,02—1,47 mg/kg kiino svorio) gaunantiems gyviinams buvo pastebétas
konjunktyvitas ir vandeningos i§skyros i$ akiy, taciau neaiSku, ar $is poveikis susijes su gydymu.
Literattroje aprasyta griztama danteny hiperplazija, pasireiskusi po gydymo 2,5 mg amlodipino per
parg ilgiau kaip 300 dieny.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas:
QCO8CAO1.

4.2. Farmakodinamika

Amlodipinas yra kalcio jony pritekéjimo inhibitorius, priklausantis dihidropiridiny grupei (1étiesiems
kanaly blokatoriams arba kalcio jony antagonistams), kuris slopina kalcio jony patekima per
membrang ] Sirdies ir kraujagysliy lygiuosius raumenis.

Amlodipino antihipertenziniam mechanizmui btidingas tiesioginis atpalaiduojantis poveikis lgsteliy
lygiesiems raumenims, kuriuos jis veikia kaip periferiniy arterioliy vazodilatatorius ir mazina pokriivj.
Amlodipinas pasizymi didesniu afiniSkumu L tipo kalcio kanalams ir tam tikru afiniSkumu T tipo
kalcio kanalams. Inkstuose L tipo kalcio kanaly daugiausia randama aferentinése arteriolése. Nors
amlodipinui biidingas didesnis afiniSkumas kraujagysliy L tipo kalcio kanalams, jis gali veikti ir kalcio
kanalus, esancius Sirdies raumenyje ir Sirdies mazgy audinyje.

Amlodipinas silpnai slopina impulsy susidarymg ir laidumo greitj Sirdies raumenyje.

Sistemine arterine hipertenzija serganc¢ioms katéms, naudojant vieng doz¢ amlodipino per para, per
burna, kliniskai reik§mingai sumazéja kraujosptidis 24 valandy laikotarpiu. Kadangi poveikis
pasireiskia létai, Gminé hipotenzija néra amlodipino naudojimo pozymis.

4.3. Farmakokinetika

Absorbcija. Naudojus per burng, amlodipinas gerai absorbuojamas ir jo biologinis prieinamumas
siekia mazdaug 80 %. Po vienos 1 mg dozés vienai katei (atitinka 0,16 ir 0,40 mg amlodipino / kg
kiino svorio), didziausia koncentracija kraujyje 3,0-35,1 ng/ml (vidutiné Cmax — 19,3 ng/ml) nustatyta
per 2—6 valandy laikotarpj (vidutiné Tmax —4,3 h) po dozavimo.

Pasiskirstymas: didelé dalis amlodipino jungiasi su plazmos baltymais. /n vitro baltymy jungimasis
katés plazmoje siekia 97 %. Amlodipino pasiskirstymo tiiris yra mazdaug 10 I/kg ktino svorio.
Biotransformacija: amlodipinas daugiausia metabolizuojamas kepenyse j neveiklius metabolitus.
Eliminacija: amlodipinui biidinga ilga puséjimo trukmé plazmoje, siekianti 33—86 valandas (vidurkis —
54 h) ir lemianti reikSmingg akumuliacija.

S. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai



Netaikytini.
5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés — 3 metai.
Padalytos tabletés tinkamumo laikas, — sunaudoti per 24 valandas.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Padalytas tabletes reikia laikyti atidarytoje lizdingje pakuotéje.

Lizding plokstelg laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Lizdinés plokstelés pagamintos i§ PVC / aliuminio / OPA su PVC-PVDC / aliuminio dengiamaja
folija, per kurig galima iSstumti tablete. Kiekvienoje lizdinéje ploksteléje yra 14 tableciy.
Pakuociy dydziai

1 kartoniné dézuté su 28 tabletémis.

1 kartoniné dézuté su 56 tabletémis.

1 kartoniné dézuté su 84 tabletémis.

1 kartoniné dézuté su 168 tabletémis.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Dechra Regulatory B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/20/2631/001-004

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2020-11-26

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-11-24

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA



Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Lodisure, 1 mg, tabletés

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje tabletéje yra:
amlodipino 1,0 mg (atitinka 1,4 mg amlodipino besilato).

3. PAKUOTES DYDIS

28 tabletés
56 tabletés
84 tabletés
168 tabletés

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés

5. INDIKACILJA (-OS)

6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti per burna.

7. ISLAUKA

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Padalyty tableciy tinkamumo laikas, — 24 valandos.

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Padalytas tabletes laikyti atidarytoje lizdingje pakuotéje.
Lizding plokstelg laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Dechra Regulatory B.V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/20/2631/001
LT/2/20/2631/002
LT/2/20/2631/003
LT/2/20/2631/004

‘15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

ALIUMINIO LIZDINE PLOKSTELE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Lodisure

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Amlodipinas 1,0 mg

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Padalyty tablec¢iy tinkamumo laikas, — 24 valandos.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Lodisure, 1 mg, tabletés katéms

28 Sudétis
Kiekvienoje tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:
amlodipino 1,0 mg,
(atitinka 1,4 mg amlodipino besilato);

pagalbiniy medZiagy:
briliantinio mélynojo FCF (E133) 1,0 mg.

Mélyna, pailga tableté su Sviesiomis ir tamsiomis démémis ir vagele abiejose pusése.
Tabletes galima dalyti j dvi lygias dalis.

3. Paskirties gyviiny rasys

Katés

4. Naudojimo indikacijos

Kaciy sisteminei hipertenzijai gydyti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, sergantiems sunkiomis kepeny ligomis.

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti esant kardiogeniniam Sokui ir sunkiai aortos stenozei.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Katéms situaciné hipertenzija (dar vadinama ,,baltojo chalato hipertenzija“) pasireiskia kaip gydymo
jstaigoje atlickamo matavimo proceso pasekmé, nors gyviino kraujosptidis kitomis aplinkybémis biina
normalus. Didelio streso atveju sistoliniai, kraujo spaudimo matavimai gali salygoti neteisingg
hipertenzijos diagnozg. Prie§ pradedant gydyma, rekomenduojama stabilig hipertenzijg patvirtinti
keliais pakartotinais sistolinio kraujo spaudimo matavimais, skirtingomis dienomis.

Jeigu hipertenzija antrine, svarbu nustatyti hipertenzijos pirming priezast] ir (arba) jg sukeliancias
gretutines ligas, pvz., hipertiroze, léting inksty ligg bei diabetg ir gydyti Siuos sutrikimus.

Nuolatinis veterinarinio vaisto skyrimas ilgesnj laikotarpj, turi biiti suderintas su vaistg paskyrusio
veterinarijos gydytojo naudos ir rizikos vertinimu, apimanciu reguliary kraujosptidzio matavimg
gydymo laikotarpiu (pvz., kas 2—3 ménesius).. Jeigu reikia, dozes galima koreguoti.
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Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny riSims

Ypatingo atsargumo reikia laikytis, pacientai serga kepeny ligomis, nes amlodipinas daugiausia
metabolizuojamas kepenyse. Dél to gali biiti ilgesné amlodipino puséjimo trukmé ir gali reikeéti
mazesnés dozés. Kadangi tyrimai su kepeny ligomis serganciais gyviinais nebuvo atlikti, naudoti
veterinarinj vaista tokiems gyviinams galima atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir
rizika.

Senesnéms katéms, serganc¢ioms sunkia hipertenzija ir létine inksty liga (LIL), gali biti gretutiniy ligy
sukelta hipokalemija. Naudojant amlodiping kartais gali sumazéti kalio ir chloridy koncentracija
serume, todé¢l gali sustipréti jau esama hipokalemija. Prie§ gydyma ir jo metu patartina stebéti Siy
medziagy koncentracija.

Klinikiniai tyrimai buvo atlikti be gyviny, serganciy sunkia, nestabilia LIL. Tokiems gyviinams
veterinarinj vaistg naudoti galima tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.
Amlodipinas gali turéti silpng neigiamg inotropinj poveikj, todél naudoti veterinarinj vaistg Sirdies
ligomis sergantiems pacientams galima veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizikg. Saugumas
katéms, serganc¢ioms diagnozuota Sirdies liga, nebuvo tirtas.

iki 2,5 kg, reikia gydyti atsargiai, atsizvelgus i atsakingo veterinarijos gydytojo naudos ir rizikos
jvertinima.

Veterinarinio vaisto klinikiniuose tyrimuose nebuvo tirtos didesnés kaip 0,47 mg/kg kiino svorio
vaisto dozes, todél jas skirti galima atsargiai ir atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir
rizika.

Tabletés yra aromatizuotos. Norint i§vengti atsitiktinio prarijimo, tabletes reikia laikyti gyviinams
nepasiekiamoje vietoje.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas. Zmongs, kuriems nustatytas
padidéjes jautrumas amlodipinui, turi vengti saly¢io su $iuo veterinariniu vaistu. Po naudojimo
nusiplauti rankas.

Atsitiktinai prarijus vaikams, gali nukristi kraujospiidis. Nepanaudotas tableCiy dalis reikia sudéti atgal
1 lizdine plokstele ir kartonine dézute bei laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje. Atsitiktinai prarijus
vaikui, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar
etikete.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ar laktacijos metu nenustatytas.

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triusiais nenustatytas teratogeninis ar toksinis reprodukcijai
poveikis. Amlodipinas iSsiskiria su pienu.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Naudojant kartu su diuretikais, beta blokatoriais, kitais kalcio kanaly blokatoriais, renino-
angiotenzino-aldosterono sistemos imhibitoriais, kitais vazodilatatoriais, alfa 2 agonistais arba kitomis
medziagomis, kurios gali mazinti kraujospiidj, gali sukelti hipotenzija.

Naudojant kartu su ciklosporinu arba stipriais CYP3A4 inhibitoriais (pvz., ketokonazolu,
itrakonazolu) gali padidéti amlodipino koncentracija.

Perdozavimas

Skiriant 1 mg per parg dozg (atitinka 0,32 mg/kg kiino svorio), pasireiské apetito sumazéjimas ir
svorio netekimas.

Skiriant 3 mg amlodipino per para (0,63—1,11 mg/kg kiino svorio per parg), kai kurioms katéms
pradéjo reikstis letargija.

Visiems gyviinams, gaunantiems 3—5 mg amlodipino per parg (0,49—1,56 mg/kg) sutriko bendroji
elektrolity pusiausvyra (sumazéjo kalio ir chloridy koncentracija).

Didziausias dozes (t. y. 1,02—1,47 mg/kg kiino svorio) gavusiems gyviinams buvo pastebétas
konjunktyvitas ir vandeningos i§skyros i$ akiy, taiau neaiSku, ar $is poveikis susijes su gydymu.
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Literatiiroje apraSyta grjztama danteny hiperplazija, pasireiSkusi po gydymo 2,5 mg amlodipino per
parg ilgiau kaip 300 dieny.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos

7.  Nepageidaujami reiskiniai

Katés

Dazna Virskinimo trakto sutrikimas (pvz., vémimas,

(1-10 gyviiny i§ 100 gydyty gyvany) | Vduriavimas)
Letargija, kiino svorio sumazéjimas, sumazgjes apetitas®

Hipokalemija

NedazZna Hipertenzija

(1-10 gyvuny i§ 1 000 gydyty
gyvany)

 Lengvi ir pracinantys

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi §io lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling
praneSimy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.It

Pranesimo forma:

https://vmvt.lrv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Naudoti per burna.

Rekomenduojama standartiné pradiné dozé yra 0,125-0,25 mg amlodipino 1 kg kiino svorio per para.

Kino svoris (kg) Tableciy skaiCius per parg
Standartinis dozavimas: nuo 2 iki <4 iz
nuo >4 iki 8 1

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.

Jeigu katé sveria nuo 2 kg iki 2,5 kg, Zr. punktg ,,Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg
paskirties gyviiny rasims*.

Po dviejy gydymo savaiéiy reikia i§ naujo jvertinti klinikinj atsakg. Jeigu klinikinis atsakas
nepakankamas (SKS sumazéjo maziau kaip 15 % ir SKS tebéra >150 mm Hg) doze galima padidinti
0,5 mg (%2 tabletés) per parg iki didziausios 0,5 mg/kg KM dozés per parg. Taip pat zr. punkta
»Specialieji jspéjimai‘.

Atsakg j pakoreguotg doze reikia pakartotinai jvertinti pra¢jus dar dviem savaitéms.

PasireiSkus kliniskai reikSmingoms nepalankioms reakcijoms reikia apsvarstyti dozés sumazinimag
arba gydymo nutraukima.
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9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Tabletes galima suSerti tiesiogiai gyviinui arba sumaisius su nedideliu kiekiu édalo.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Padalytas tabletes reikia laikyti atidarytoje lizdingje pakuotéje.

Lizding plokstele laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés po
,»EBxp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Padalyty tableciy tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote, — sunaudoti per

24 valandas.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
LT/2/20/2631/001-004

Pakuotés dydziai:

Kartoniné dézuté su 28, 56, 84 arba 168 tabletémis.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZiuros data

2025-11-24

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25
5531 AE Bladel

Nyderlandai

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg:
Lelypharma BV

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nyderlandai

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:
UAB Dimedium Lietuva

Islandijos pl. 217-13

49165 Kaunas

Lietuva

+370 615 64241

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

17. Kita informacija
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