RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Lodisure, 1 mg tabletid kassidele

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks tablett sisaldab:

Toimeained:

Amlodipiin 1,0 mg

(vastab 1,4 mg amlodipiinbesilaadile)

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Briljantsinine FCF (E133)

1,0 mg

Parm (kuivatatud)

Kana I8hna- ja maitseaine

Mikrokristalliline tselluloos

Naatriumtérklisglikolaat

Magneesiumstearaat

Sinine piklik heledate ja tumedate laikudega tablett, mille mdlemal kiljel on poolitusjoon.

Tabletid saab jagada kaheks vGrdseks osaks.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid
Kass.
3.2 Naidustused loomaliigiti

Slisteemse hiipertensiooni raviks kassidel.
3.3 Vastundidustused

Mitte kasutada raske maksahaigusega loomadel.

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine vdi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada kardiogeense Soki ja raske aordistenoosi korral.

3.4 Erihoiatused

Kassidel vBib ka muidu normaalse verer6hu puhul kaasneda kliinikus verer6hu médtmisel
hipertensioon (nimetatakse ka valge Kitli hlipertensiooniks). VVaga stressis loomal vGib slistoolse
vererdhu mddtmine viia vadra hipertensiooni diagnoosini. Soovitatav on enne ravi algust kinnitada
stabiilset huipertensiooni slistoolse verer6hu mitmel korral ja korduva mddtmisega erinevatel péevadel.




Sekundaarse hiipertensiooni korral on téhtis maérata kindlaks hiipertensiooni algpdhjus ja/voi
kaasnevad haigused, nagu hlpertiroidism, krooniline neeruhaigus ja diabeet, ning ravida neid haigusi.
Veterinaarravimi manustamisel pikema aja jooksul peab ravi mééranud veterinaararst hindama kasu-
riski suhet, sealhulgas madtma rutiinselt (nt iga 2 kuni 3 kuu jérel) ravi ajal sustoolset vererdhku.
Vajadusel tuleb annuseid kohandada.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Maksahaigusega patsiendid vajavad erilist tahelepanu, sest amplopidiin metaboliseerub maksas suurel
maéaral. Seet6ttu vdib amlodipiini poolvaértusaeg pikeneda ja vBidakse vajada vdiksemat annust. Kuna
maksahaigusega loomadega ei ole uuringuid 1&bi viidud, peab veterinaarravimi kasutamine neil
loomadel pdhinema vastutava veterinaararsti tehtud kasu-riski suhte hinnangul.

Vanematel raske hupertensiooni ja kroonilise neeruhaigusega (CKD) kassidel voib tulenevalt
pbhihaigusest tekkida hiipokaleemia. Amlodipiini manustamise tulemusena vaivad mdnikord
vaheneda seerumi kaaliumi ja kloriidide tase ning see v6ib olemasolevat hiipokaleemiat siivendada.
Enne ravi ja ravi ajal on soovitatav neid kontsentratsioone jalgida.

Raske ebastabiilse kroonilise neeruhaigusega loomi kliinilistes uuringutes ei olnud. Veterinaarravimi
kasutamine neil loomadel peab p&hinema vastutava veterinaararsti tehtud kasu-riski suhte hinnangul.
Kuna amlodipiinil v8ib olla kergelt negatiivne inotroopne toime, peab veterinaarravimi kasutamine
slidamehaigusega patsientidel pdhinema vastutava veterinaararsti tehtud kasu-riski suhte hinnangul.
Teadaoleva siidamehaigusega kassidel ei ole ohutust uuritud.

Kliinilistes uuringutes ei osalenud alla 2,5 kg kaaluvaid loomi. 2 kuni 2,5 kg kaaluvate loomade
ravimisel tuleb olla ettevaatlik ja ravi peab pGhinema vastutava veterinaararsti tehtud kasu-riski suhte
hinnangul.

Annuseid ule 0,47 mg/kg kehamassi kohta ei ole selle veterinaarravimiga I&bi viidud Kliinilistes
uuringutes uuritud ning neid vdib manustada ainult ettevaatlikult ja vastutava veterinaararsti tehtud
kasu-riski suhte hinnangu p&hjal.

Tabletid on maitsestatud. Juhusliku allaneelamise valtimiseks tuleb hoida tablette loomadele
kattesaamatus kohas.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Veterinaarravim vdib pdhjustada tlitundlikkusreaktsioone. Inimesed, kes on teadaolevalt amlodipiini
suhtes Glitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima. Pérast kasutamist pesta kéded.
Juhuslikul allaneelamisel vdib pdhjustada lastel vereréhu langust. Kasutamata tabletiosad tuleb panna
blistrisse ja karpi tagasi ning neid tuleb hoolikalt hoida lastele kattesaamatus kohas. Juhuslikul ravimi
allaneelamisel lapse poolt péérduda viivitamatult arsti poole ja nédidata pakendi infolehte v3i pakendi
etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Kass:
Sage Seedetrakti héire (nt oksendamine, kdhulahtisus)?
(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud Letargia, kehamassi langus, isu vdhenemine?
loomast). Hupokaleemia
Aeg-ajalt Hupotensioon




(2 kuni 10 loomal 1000-st ravitud
loomast):

2 Kerge ja modduv.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata milgiloa hoidjale v3i tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vGi munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse vdi laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tGestatud.
Tiinus ja laktatsioon

Laboratoorsed uuringud rottide ja kiilllikutega ei ole ndidanud teratogeenset toimet ega

reproduktiivtoksilisust. Amlodipiin eritub piimaga.
Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Samaaegne kasutamine diureetikumide, beetablokaatorite, muude kaltsiumikanali blokaatorite, reniini-
angiotensiini-aldosterooni susteemi inhibiitorite, muude vasodilataatorite, alfa-2 agonistide v6i muude
ainetega, mis vdivad vererdhku alandada, v6ib pdhjustada hupotensiooni.

Samaaegne kasutamine tsiiklosporiiniga vdi CYP3A4 tugevate inhibiitoritega (nt ketokonasool,
itrakonasool) vBib p&hjustada amlodipiini kérgemat taset.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Suukaudne.
Tablette vBib manustada loomale otse v8i koos véikese toidukogusega.

Soovitatav algannus on 0,125-0,25 mg amlodipiini 1 kg kehamassi kohta 66péevas.

Kehamass (kg) Tablettide arv 66péevas
Annus 2 kuni<4 Y
>4 Kuni 8 1

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tapselt kindlaks maarata loomade kehamass.

Kasside puhul kehamassiga 2 kg kuni 2,5 kg vt 16ik 3.5.

Pérast kahenddalast ravi tuleb kliinilist ravivastust uuesti hinnata. Ebapiisava kliinilise ravivastuse
korral — stistoolse vererdhu langus vahem kui 15% ja siistoolne vererdhk endiselt > 150 mm Hg — v6ib
annust suurendada 0,5 mg (Y2 tabletti) vGrra 66paevas, kuni maksimaalse annuseni 0,5 mg/kg
O0péevas. V1 ka 16ik 3.5.

Ravivastust annuse kohandamistele tuleb hinnata uuesti kahe nddala méddumisel.

Kliiniliselt oluliste kdrvaltoimete korral tuleb kaaluda annuse véhendamist voi ravi 16petamist.

3.10 Uleannustamise simptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Annusega 1 mg d0paevas (vastab 0,32 mg/kg) esines isu vahenemist ja kehamassi langust.

Maonel kassil hakkas tekkima annuse 3 mg amlodipiini 66péevas saamisel (0,63-1,11 mg/kg 60paevas)
letargia.

Kdigil loomadel, kes said 3-5 mg amlodipiini 66péevas (0,49-1,56 mg/kg), tekkisid tldised muutused
elektrolliutide tasakaalus (kaaliumi ja kloriidide taseme langus).

Suurimaid annuseid, s.t 1,02-1,47 mg/kg, saanud loomadel tadheldati konjunktiviiti ja vesist
silmandret; kuid selle seos raviga ei ole selge.



Kirjanduses on kirjeldatud pddrduvat igemete hlperplaasiat pérast ravi 2,5 mg amlodipiiniga 66péevas
rohkem kui 300 paeva jooksul.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QC08CA01
4.2 Farmakodiunaamika

Amlodipiin on dihtdropuridiinide rihma kuuluv kaltsiumiioonide sissevoolu inhibiitor (aeglane
kaltsiumikanalite blokaator v6i kaltsiumiioonide antagonist) ja parsib kaltsiumiioonide
transmembraanset sissevoolu siidame ja veresoonte silelihastesse.

Amlodipiini antihtpertensiivne toimemehhanism tuleneb selle otsesest I66gastavast toimest
veresooneseina silelihastele, kus see toimib perifeerseid arterioole laiendavalt ja vahendab
jarelkoormust.

Amlodipiinil on suurem afiinsus L-tliipi kaltsiumikanalite suhtes ja mdningane afiinsus T-tudipi
kaltsiumikanalite suhtes. Neerudes asuvad L-tiilipi kaltsiumikanalid eelkdige aferentsetes
(prerenaalsetes) arterioolides. Kuigi amplodipiinil on suurem afiinsus vaskulaarsete L-tudpi
kaltsiumikanalite suhtes, vBib see toimida ka slidamelihases ja sidame nodaalses koes asuvatele
kanalitele.

Amlodipiin surub veidi alla impulsside moodustumist ja juhteteede Kiirust slidamelihases.
Slisteemse arteriaalse hiipertensiooniga kassidel vahendab amlodipiini suukaudne annustamine ks
kord 66péevas kliiniliselt oluliselt vererdhku 24 tunni jooksul. Toime aeglase alguse t6ttu ei sobi
amlodipiini manustamine dgeda hiipertensiooni korral.

4.3 Farmakokineetika

Imendumine

Amlodipiin imendub pérast suukaudset manustamist hasti, keskmine biosaadavus ligikaudu 80%. 2
kuni 6 tundi (keskmine Tmax 4,3 h) pérast Gihekordse annuse 1 mg manustamist kassile (mis vastab 0,16
ja 0,40 mg amlodipiinile/kg) on maksimaalsed kontsentratsioonid veres 3,0 kuni 35,1 ng/ml (keskmine
Cmax 19,3 ng/ml).

Jaotumine

Amlodipiin seondub hasti plasmavalkudega. In vitro on kassi vereplasmas seondumine valkudega
97%. Amlodipiini jaotusruumala on ligikaudu 10 I/kg.

Biotransformatsioon

Amlodipiin metaboliseerub ulatuslikult maksas inaktiivseteks metaboliitideks.

Eritumine

Amlodipiinil on pikk poolvaértusaeg plasmas, 33 kuni 86 tundi (keskmiselt 54 tundi), mille t&ttu
toimub oluline akumuleerumine.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus



Ei rakendata.
5.2  Kaolblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi k6lblikkusaeg: 3 aastat.
Poolitatud tableti kdlblikkusaeg: kasutada 24 tunni jooksul.

5.3  Séilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Poolitatud tablette vOib sailitada avatud blisterpakendis.

Hoida blisterpakend valispakendis valguse eest kaitstult.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Poluvintdlkloriidist / alumiiniumist / orienteeritud poluamiidist blister labisurutava
polivintulkloriidist/polivinidlideenkloriidist/alumiiniumist kattekilega. Uks blister sisaldab 14
tabletti.

Pakendi suurused

1 pappkarp 28 tabletiga.

1 pappkarp 56 tabletiga.

1 pappkarp 84 tabletiga.

1 pappkarp 168 tabletiga.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaédtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jaadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumisstisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Dechra Regulatory B.V.

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2260

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 02.11.2020

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

September 2025



10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

