| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Lodisure 1 mg tabletes kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra tablete satur:
AKktivas vielas:

Amlodipins 1,0 mg
(atbilst 1,4 mg amlodipina besilata)

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Briljantzilais FCF (E133)

1,0 mg

Raugs, sausais

Vistas galas aromatiz&tajs

Celuloze, mikrokristaliska

Natrija cietes glikolats

Magnija stearats

Zila, iegarena tablete ar gaiSiem un tumsiem plankumiem, un dalijjuma Iiniju abas pusgs.

Tabletes var sadalit divas vienadas dalas.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Kaki.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Sistemiskas hipertensijas arstéSanai kaku dzimtas dzivniekiem.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir smagi aknu darbibas traucgumi.

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot kardiogéna Soka un smagas aortas stenozes gadijuma.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Kakiem, kuri ierastos apstaklos ir normotensivi, izmekl&Sanas process klinika rada situacijas izraisitu
hipertensiju (kuru deéve ar par “balta halata hipertensiju”). Augsta stresa limena gadijuma sistoliska
asinsspiediena mérisana 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, piem&ram, hipertireoidismu, hronisku nieru slimibu un diab&tu, un veikt diagnosticéto
slimibu arstesanu.

Ilgstosai So veterinaro zalu lietoSanai ilgaka laika posma janotiek saskana ar pastavigu ieguvuma un
riska attiecibas izvert€jumu, kuru veic arst€josais veterinararsts, kur§ nozimgjis arstéSanas terapiju, un
kura ir ietverta regulara sistoliska asinsspiediena mériSana arstéSanas laika (pieméram, ik pec 2 lidz 3
meénesiem). NepiecieSamibas gadijuma devas var tikt pielagotas.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem nepiecieSama Ipasa piesardziba, jo aknas amlodipins
izteikti metaboliz&jas. L1dz ar to amlodipina eliminacijas pusperiods var biit pagarinats, un var biit
nepiecieSams izmantot mazaku devu. Ta ka dzivniekiem ar aknu darbibas trauc€jumiem pétijumi nav
veikti, o veterinaro zalu lietosana Siem dzivniekiem japamato ar arstéjosa veterinararsta ieguvuma un
riska attiecibas izvert&jumu.

Gados vecaki kaki ar smagu hipertensiju un hronisku nieru slimibu (CKD), pamatslimibas dél var ciest
no hipokaliémijas. Amlodipina lietosana dazkart var samazinat kalija un hlorida Iimeni seruma un
tadgjadi izraistt jau esosas hipokali€mijas saasinasanos. Pirms terapijas un tas laika ieteicams kontrolét
o koncentraciju.

Kliniskajos p&tijumos netika ieklauti dzivnieki ar smagu nestabilu CKD. So veterinaro zalu lieto$ana
sadiem dzivniekiem japamato ar arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertejumu.

Ta ka amlodipinam var biit neliela negativa inotropa iedarbiba, So veterinaro zalu lietoSana, arstgjot
dzivnieku ar sirds slimibam, japamato ar arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
izvertgjumu. Kakiem ar zinamu sirds slimibu $o veterinaro zalu lietoSanas droSums nav parbaudits.
Klmiskajos petijumos netika ieklauti dzivnieki, kuri sver mazak par 2,5 kg. Dzivniekus, kuru kermena
svars ir no 2 1idz 2,5 kg, arstét piesardzigi un, pamatojoties uz arstéjosa veterinararsta ieguvuma un
riska attiecibas izvertgjumu.

Kliiskajos petijumos ar §Tm veterinarajam zalém nav parbauditas devas, kas parsniedz 0,47 mg/kg
kermena svara, un tas jalieto piesardzigi un tikai pamatojoties uz arstg€josa veterinararsta sniegta
ieguvuma un riska attiecibas izvertgjumu..

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

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras zales var izraisit hipersensitivitates reakcijas. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu
pret amlodipinu jaizvairas no saskares ar §$Tm veterinarajam zaleém.

P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ja berni nejausi norij §Ts veterinaras zales, tas var izraisit asinsspiediena pazeminasanos. Neizmantotas
tablesu dalas jaievieto atpakal blisterT un kartona kastit€, un riipigi janoglaba b&rniem nepieejama
vieta. Ja notikusi nejausa noriSana bérna gadijuma, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav ieme€rojami.
3.6. Blakusparadibas

Kaki

Biezi Gremosanas trakta trauc€jumi (piem., vemsana, diareja)?

Letargija, kermena svara samazinasanas, samazinata apetite




(1 Iidz 10 dzivniekiem Hipokalémija
/100 arstétajiem dzivniekiem):

Retak Hipotensija

(1 Iidz 10 dzivniekiem
/1 000 arstetajiem dzivniekiem):

2 Viegla un parejosa.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums grasnibas Vvai laktacijas laika.

Griisniba un laktacija:

Laboratoriskajos pétfjumos Zurkam un trusiem netika konstatéta teratogena iedarbiba vai reproduktiva

toksicitate. Amlodipins izdalas piena.
Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€Sanas.

3.8. 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 (piem., ketokonazola, itrakonazola) lietosana
var izraisit amlodipina Itmena paaugstinasanos.

3.9. Lieto$anas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.
Tabletes dzivniekam var lietot tiesa veida vai kopa ar nelielu baribas daudzumu.

Ieteicama standarta sakuma deva ir 0,125 — 0,25 mg amlodipina uz kg kermena svara diena.

Kermena svara diapazons Tablesu skaits diena
(kg)

Standarta devas: 21idz<4 )
>4 1idz 8 1

Lai nodroSinatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iesp&jas precizak.

Attieciba uz kakiem, kuru svars ir no 2 kg Iidz 2,5 kg, lidzu skatit 3.5. apakSpunktu.

P&c divam arstéSanas nedélam kliniska atbildes reakcija ir jaizverte atkartoti. Nepietickamas kliniskas
atbildes reakcijas gadijuma — sistoliska asinsspiediena samazina$anas 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. Skattt ar1

3.5. apakspunktu.

Reakcija uz devas pielagosanu jaizverte atkartoti vel péc divam nedélam.

Kliiski nozimigu blakusparadibu gadijuma jaapsver devas samazina$ana vai arst€Sanas partraukSana.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Lietojot devu 1 mg diena (kas atbilst 0,32 mg/kg), novérota 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 Iidzsvara maina (pazeminata kalija un hlorida koncentracija).

Dzivniekiem, kuri sanema vislielako devu, t.i., 1,02 — 1,47 mg/kg, tika noverots konjunktivits un
tidenaini izdalfjumi no actm; tomer nav skaidrs, vai tas ir saistits ar arstéSanu.

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

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods:

QCO8CAOL1.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Amlodipins ir dihidropiridina grupas (1€no kanalu blokators vai kalcija jonu antagonists) kalcija jonu
piepliides inhibitors, un tas kave kalcija jonu transmembranas piepliidi 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
pécslodzi.

Amlodipinam ir augstaka afinitate pret L veida kalcija kanaliem, un tam ir zinama afinitate pret T
veida kalcija kanaliem. Niergs L veida kalcija kanali galvenokart atrodas aferentas (prerenalas)
arteriolas. Lai gan amlodipinam ir lielaka afinitate pret asinsvadu L veida kalcija kanaliem, tas var
iedarboties arT uz tiem kanaliem, kas atrodas sirds muskulos un sirds centralajos audos.

Amlodipins nedaudz nomac impulsu veido$anos un to parvietosanas atrumu sirds musku]os.

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.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Absorbcija: pec iekskigas lietoSanas amlodipins labi uzsiicas, videja 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 lidz 35,1 ng/ml (vidgjais 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: amlodipins izteikti saistas ar plazmas olbaltumvielam. In vitro olbaltumvielu saistiSanas ar
kaka plazmu ir 97 %. Amlodipina izkliedes tilpums ir aptuveni 10 L/kg.

Biotransformacija: aknas amlodipins tiek plasi metabolizéts 1idz neaktiviem metabolitiem.
Eliminacija: Amlodipina eliminacijas pusperiods plazma ir ilgs - no 33 Iidz 86 stundam (vidgji 54
stundas), ka rezultata notiek izteikta uzkrasanas.



5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2. Deriguma termin$

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

5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Neuzglabat temperattira virs 25 °C.

Sadalitas tabletes uzglabat atvertaja blistera iepakojuma.

Uzglabat blistera iepakojumu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

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

lepakojuma lielumi:

1 kartona kastite ar 28 tabletem.

1 kartona kastite ar 56 tableteém.

1 kartona kastite ar 84 tableteém.

1 kartona kastite ar 168 tableteém.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Dechra Regulatory B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/20/0052

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESI,(IRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 27/10/2020



9.  VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
10/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KATITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Lodisure 1 mg tabletes

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra tablete satur:
Amlodipinu 1,0 mg (ekvivalents 1,4 mg amlodipina besilata)

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

28 tabletes
56 tabletes
84 tabletes
168 tabletes

4. MERKSUGAS

Kaki.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
Sadalitu tablesu deriguma termins: 24 stundas.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperattra virs 25 °C.
Sadalitas tabletes uzglabat atvértaja blistera iepakojuma.
Uzglabat blistera iepakojumu ar€ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Dechra Regulatory B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

VV/DCP/20/0052

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

ALUMINIJA BLISTERS

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Lodipred

7

| 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Amlodipine 1,0 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

Sadalitu tableSu deriguma termins: 24 stundas
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Lodisure 1 mg tabletes kakiem

2. Sastavs
Katra tablete satur:

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

Paligvielas:
Briljantzilais FCF (E133) 1,0mg

Zila, iegarena tablete ar gaiSiem un tumsiem plankumiem, un daltfjuma Itniju abas pusgs.
Tabletes var sadalit divas vienadas dalas.

3. Merksugas

Kaki.

4, LietoSanas indikacijas

Sistemiskas hipertensijas arstéSanai kaku dzimtas dzivniekiem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir smagi aknu darbibas traucgumi.
Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot kardiogéna Soka un smagas aortas stenozes gadijuma.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Kakiem, kuri ierastos apstaklos ir normotensivi, izmekl&Sanas process klinika rada situacijas izraisitu
hipertensiju (kuru deéve ari par “balta halata hipertensiju”). Augsta stresa limena gadijuma sistoliska
asinsspiediena mérisana var izraisit nepareizu hipertensijas diagnozi. Stabilu hipertensiju ir ieteicams
apstiprinat, vairakkart un atkartoti mérot 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 arstéSanu.

Ilgstosai So veterinaro zalu lietoSanai ilgaka laika posma janotiek saskana ar pastavigu ieguvuma un
riska attiecibas izvert€jumu, kuru veic arstgjosaisveterinararsts, kur§ nozimgjis arst€Sanas terapiju, un
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kura ir ietverta regulara sistoliska asinsspiediena mériSana arstéSanas laika (piemé&ram, ik péc 2 lidz 3
meénesiem). NepiecieSamibas gadijuma devas var tikt pielagotas.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Pacientiem ar aknu darbibas traucg€jumiem nepiecieSama Ipasa piesardziba, jo aknas amlodipins
izteikti metabolizgjas. L1dz ar to amlodipina eliminacijas pusperiods var biit pagarinats, un var biit
nepiecieSams izmantot mazaku devu. Ta ka dzivniekiem ar aknu darbibas trauc&jumiem petijumi nav
veikti, o veterinaro zalu lietosana Siem dzivniekiem japamato ar arstéjosa veterinararsta ieguvuma un
riska attiecibas izvert&jumu.

Gados vecaki kaki ar smagu hipertensiju un hronisku nieru slimibu (CKD), pamatslimibas d¢l var ciest
no hipokaliemijas. Amlodipina lietoSana dazkart var samazinat kalija un hlorida Iimeni seruma un
tadgjadi izraisit jau esosas hipokali€mijas saasinaSanos. Pirms terapijas un tas laika ieteicams kontrol&t
So koncentraciju.

Kliniskajos p&tfjumos netika ieklauti dzivnieki ar smagu nestabilu CKD. So veterinaro zalu lieto$ana
Sadiem dzivniekiem japamato ar arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertejumu.

Ta ka amlodiptnam var biit neliela negativa inotropa iedarbiba, So veterinaro zalu lietoSana, arstgjot
dzivniekus ar sirds slimibam, japamato ar arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
izvertgjumu. Kakiem ar zinamu sirds slimibu $o veterinaro zalu lietosanas droSums nav parbaudits.
Kliniskajos pétijumos netika ieklauti dzivnieki, kuri sver mazak par 2,5 kg. Dzivniekus, kuru kermena
svars ir no 2 1idz 2,5 kg, jaarsté piesardzigi un, pamatojoties uz arstéjosa veterinararsta ieguvuma un
riska attiecibas izvert&jumu.

Kliniskajos p&tijumos ar §Tm veterinarajam zalém nav parbauditas devas, kas parsniedz 0,47 mg/kg
kermena svara, un tas jalieto piesardzigi un tikai pamatojoties uz arst€josa veterinararsta sniegta
ieguvuma un riska attiecibas izvertgjumu.

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

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras zales var izraisit hipersensitivitates reakcijas. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu
pret amlodipinu jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zalém. P&c rikoSanas ar $§Tm veterinarajam
zalém mazgat rokas.

Ja berni nejausi norij §Ts veterinaras zales, tas var izraisit asinsspiediena pazeminasanos. Neizmantotas
tablesu dalas jaievieto atpakal blisterT un kartona kastité, un rtipigi janoglaba bérniem nepieejama
vieta. Ja notikusi nejausa norisana bérna gadijuma, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Griisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums grisnibas vai laktacijas laika. Laboratoriskajos p&tijumos
zurkam un trusiem netika konstatéta teratogéna iedarbiba vai reproduktiva toksicitate. Amlodipins
izdalas piena.

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

Mijiedarbiba ar citdm 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 ltdzeklu, kas var samazinat
asinsspiedienu, lietoSana var izraisit hipotensiju.

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

PardozeSana:

Lietojot devu 1 mg diena (kas atbilst 0,32 mg/kg), novérota 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 san€ma vislielako devu, t.i., 1,02-1,47 mg/kg, tika noverots konjunktivits un
fidenaini izdalfjumi no acim; tomé&r nav skaidrs, vai tas ir saistits ar arsteSanu
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Literatiira ir aprakstita atgriezeniska smaganu hiperplazija, kas novérota péc arstéSanas ar 2,5 mg
amlodipina diena ilgak par 300 dienam..

Bitiska nesaderiba:
Nav piemérojama.

7. Blakusparadibas

Kaki
Biezi Gremosanas trakta traucjumi (piem., vem$ana, diareja)?
(1 Iidz 10 dzivniekiem Letargija, kermena svara samazinaSanas, samazinata apetite

/100 arstetajiem dzivniekiem): Hipokal€mija (samazinats kalija ITmenis seruma)

Retak Hipotensija (zems asinsspiediens)

(1 Iidz 10 dzivniekiem
/1 000 arstétajiem dzivniekiem):

2 Viegla un parejosa.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistému: https://www.pvd.gov.lv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode
Iekskigai lietoSanai

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

Kermena svara diapazons Tablesu skaits diena
(kg)

Standarta devas: 21idz<4 )
>41idz 8 1

Lai nodroS$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak.

Attieciba uz kakiem, kuru svars ir no 2 kg 1idz 2,5 kg, lidzu skatit sadalu “Ipasi piesardzibas pasakumi
drosai lietoSanai meérksugam”.

P&c divam arst€Sanas nedelam kliniska atbildes reakcija ir jaizverte atkartoti. Nepietickamas kliniskas
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, lidz
maksimalajai devai, kas ir 0,5 mg uz vienu kilogramu kermena svara diena. Skatit arT sadalu “Ipasi
bridinajumi”.

Reakcija uz devas pielagosanu jaizverte atkartoti vél péc divam ned&lam.

Kliiski nozimigu blakusparadibu gadijuma jaapsver devas samazina$ana vai arst€Sanas partraukSana.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Tabletes dzivniekam var lietot tiesa veida vai kopa ar nelielu baribas daudzumu.
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10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. IpaSi uzglabaSanas nosaciljumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Neuzglabat temperattra virs 25 °C.

Sadalitas tabletes uzglabat atvértaja blistera iepakojuma.

Uzglabat blistera iepakojumu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites pec Exp. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pédejo dienu.

Deriguma termins$ sadalitam tabletem p&c pirmreiz&jas tiesa iepakojuma atvérsanas: izlietot 24 stundu
laika.

12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicina§anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

lepakojuma lielumi:
Kartona kastite, kura ir 28, 56, 84 vai 168 tabletes.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
10/2025

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niderlande

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
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Lelypharma BV
Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Niderlande

Vietéjie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
AJS Dimedium Latvija

Ozolu iela 28

Jaunmarupe, Marupes novads

LV-2166, Latvija

+371 676 10001

Lai iegttu papildu informaciju par §SIm veterinarajam zalém, liidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.

17. Cita informacija
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