SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1.  HEITI DYRALYFS

Lodisure Vet 1 mg toflur fyrir ketti

2.  INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Amlodipin 1,0 mg (jafngildir 1,4 mg af amlédipinbesilati)

Hjalparefni:
Brilliant blue FCF litarefni (E133) 1,0 mg

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1

3. LYFJAFORM

Tafla.
Bl4, aflong tafla med ljosum og dokkum blettum og skoru 4 badum hlidum. Skipta ma t6flunni i tvo
jafna hluta.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Kettir.

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir
Til medferdar vid altekum haprystingi hja kottum.
4.3 Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum med alvarlegan lifrarsjukdom.
Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Notid ekki ef um er a0 reeda hjartalost og slem 6sadarprengsli.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Heekkadur blodprystingur getur komid fram hja kdttum vegna umhverfisahrifa (nefnist einnig
stofuhaprystingur) af voldum meelingaferlis a laknastofu pott viokomandi dyr sé annars med edlilegan
blooprysting. Ef dyrid finnur fyrir mikilli streitu getur meeling a slagbilsprystingi valdid rangri
greiningu a4 haprystingi. Radlagt er ad stadfesta stdougan haprysting med morgum og endurteknum
melingum & slagbilsprystingi & adskildum dégum 4dur en medferd er hafin.

Ef um afleiddan haprysting er a0 reeda er mikilvagt ad stadfesta meginastaedu og/eda fylgisjukdoma
haprystings, svo sem ofvirkni skjaldkirtils, langvinnan nyrnasjukdéom og sykursyki, auk pess ad
meodhondla slika sjukdoma.

Aframhaldandi gjof lyfsins i lengri tima skal fara fram i samraemi vid vidvarandi dvinnings-/dhzttumat
sem framkvemt er af dyraleekninum sem avisar lyfinu og felur 1 sér reglubundna meelingu a
slagbilsprystingi medan 4 medferd stendur (t.d. 4 2 til 3 manada fresti). Adlaga ma skammta ef & parf
a0 halda.



4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar vartdarreglur vid notkun hja dyrum

Syna parf sérstaka varud hja sjuklingum med lifrarsjukdom par sem amlodipin umbrotnar ad verulegu

leyti i lifur. Par af leidandi lengist helmingunartimi amlédipins hugsanlega og porf getur verid 4 minni
skammti. Par sem engar rannsoknir hafa verid framkvaemdar hja dyrum med lifrarsjukdoém skal byggja
notkun lyfsins hja pessum dyrum & avinnings-/dhettumati viokomandi dyraleknis.

Eldri kettir med verulegan haprysting og langvinnan nyrnasjukdom kunna ad pjast af
blookaliumlekkun af voldum undirliggjandi sjukdoms. Gjof amlodipins getur stundum valdid leekkun
kaliums og klorids i sermi og geeti pvi valdid versnun bléokaliumlaekkunar sem pegar er til stadar.
Raolagt er ad hafa eftirlit med pessari péttni fyrir medferd og medan & henni stendur.

Engin dyr med verulegan, 6stddugan og langvinnan nyrnasjukdom toku patt i klinisku rannséknunum.
Byggja skal notkun lyfsins hja pessum dyrum & dvinnings-/ahettumati viokomandi dyralaeknis.

bar sem amldédipin kann ad hafa 6rlitio neikvaed ahrif 4 samdrattarkraft hjartavoovans skal byggja
notkun lyfsins hja dyrum med hjartakvilla & avinnings-/ahaettumati dyraleeknisins. Ekki hafa verio
gerdar profanir & 6ryggi hja kottum med pekktan hjartasjukdom.

Dyr sem vega minna en 2,5 kg toku ekki patt i klinisku rannséknunum. Dyr sem vega 2 til 2,5 kg skal
medhondla af varud og byggt 4 avinnings-/ahattumati viokomandi dyralaeknis.

Skammtar yfir 0,47 mg/kg likamspyngdar hafa ekki verid rannsakadir i kliniskum rannséknum a
lyfinu og skulu gefnir med vartd og byggt 4 d&vinnings-/ahettumati viokomandi dyralaeknis.

Toflurnar innihalda bragoetni. Til ad koma 1 veg fyrir ad dyralyfio sé ovart tekid inn skal geyma
toflurnar par sem dyr na ekki til.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid

Lyfid getur valdio ofnemisviobrogoum. beir sem hafa ofnami fyrir amlodipini skulu fordast snertingu
vid dyralyfid. Pvo skal hendur eftir notkun.

Ef born taka lyfid ovart inn getur pad valdid lekkun blodprystings. Setja skal tofluhluta sem ekki hafa
verid notadir aftur i pynnuna og 6skjuna og gata pess ad peir séu geymdir par sem born na ekki til. Ef
dyralyfio er tekid inn af barni fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil
eda umbudir dyralyfsins.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Algengt var a0 tilkynnt veeri um eftirfarandi aukaverkanir i kliniskum rannséknum: vaegar og
skammvinnar raskanir i meltingarvegi (t.d. uppkost, minnkud matarlyst, nidurgangur), svefnhofgi,
pyngdartap og leekkud kaliumgildi i sermi. Lagprystingur kom sjaldan fram i kliniskum rannséknum.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f4 medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)>

4.7 Notkun 4 medgongu, vido mjolkurgjof og varp

Rannsoknir 4 rottum og kaninum hafa ekki synt fram & fosturskemmdir eda eiturverkanir a exlun.
Amloddipin skilst ut 1 mjolk.

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi amlodipins & medgongu eda vid mjolkurgjof hja kdttum.
Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/dhattumati dyralaeknis.



4.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlida notkun pvagrasilyfja, betablokka, annarra kalsiumgangaloka, hemla reninangiotensin-
aldosteronkerfisins, annarra @davikkandi lyfja, alfa-2 6rva eda annarra efna sem kunna ad leekka
blodprysting, getur hugsanlega valdio lagprystingi.

Samhlida notkun syklosporins eda 6flugra CYP3A4 hemla (t.d. ketokonasol, itrakonasol) kann ad
haekka gildi amlodipins.

4.9 Skammtar og ikomuleid
Til inntoku.

Hefobundinn rddlagdur upphafsskammtur er 0,125-0,25 mg af amlodipini 4 hvert kg likamspyngdar &
dag.

Likamspyngdarbil (kg) Fjoldi taflna & dag
Hefobundin skémmtun: 2til <4 Yo
>4til 8 1

Efum er ad reeda ketti sem vega 2 kg til 2,5 kg, sja kafla 4.5.

Eftir tveggja vikna medferd skal endurmeta kliniska svorun. Ef klinisk svorun er 6fullnegjandi, p.e.
slagbilsprystingur er innan vid 15% og slagbilsprystingur enn > 150 mm Hg, ma auka skammtinn um
0,5 mg (2 toflu) a dag, allt ad hamarkssskammti sem nemur 0,5 mg/kg likamspyngdar 4 dag. Sja
einnig kafla 4.5.

Endurmeta skal svorun vid skammtaadlogun eftir tvaer vikur i vidbot.

Ef vart verOur vio kliniskt marktaekar aukaverkanir skal thuga ad minnka skammtinn eda hatta
medferd.

Gefa ma dyrinu téflurnar beint eda med orlitlu magni af faedu.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradameoferd, moteitur), ef porf krefur

Vart vard vid minnkada matarlyst og pyngdartap vid skammt sem nam 1 mg/dag (sem jafngildir 0,32
mg/kg).

Svefnho6fgi kom fram hja sumum koéttum sem fengu 3 mg amlodipin/daglega (0,63 -1,11 mg/kg/dag).
Heildarbreyting & bloédsaltajatnvaegi (laekkud péttni kaliums og klérids) greindist hja 6llum dyrum sem
fengu 3-5 mg amlodipin/daglega (0,49 — 1,56 mg/kg).

Vart vard vid tarubolgu og vatnskennda utferd ur augum hja peim dyrum sem fengu staerstu
skammtana, p.e. 1,02 — 1,47 mg/kg. Hins vegar er ekki 1jost hvort pad tengist medferd.

Afturkreefum ofvexti tannholds hefur verid lyst i heimildum eftir medferd med 2,5 mg af amlodipini a
dag i meira en 300 daga.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Sértaekir kalsiumgangalokar med adalverkun a &dar, dihydropyridinafleidur.
ATCvet flokkur: QCO8CAOLI.

5. Lyfhrif

Amlodipin er innstreymishemill kalsiumjona af flokki dihydrépyridina (hegur gangnaloki eda
kalsiumjonaloki) og hamlar innstreymi kalsiumjéna gegnum himnur inn i mjukvodva hjarta og &da.
Amlodipin lekkar haprysting med slakandi ahrifum 4 mjukvodva 1 @dum par sem pad hefur
e0avikkandi ahrif 4 utslagedar og dregur ur slagedaprystingi.



Amlodipin hefur meiri saekni i kalsiumgong af L-gerd og nokkra sakni i kalsiumgong af T-gerd.
nyrum er kalsiumgong af L-gerd fyrst og fremst ad finna i adrennslisslagaedlingum. Pott amlodipin
hafi meiri seekni i kalsiumgong af L-gerd hefur pad einnig ahrif 4 pau sem koma fyrir i vef hjartavodva
og gatta- og sleglahnutar.

Amlédipin beelir 6rlitid myndun boda og leidnihrada i hjartavodva.

Hja kottum med alteekan slagaedahaprysting veitir skdmmtun amlddipins einu sinni & dag til inntoku
kliniskt marktaeka laekkun blodprystings allan timann medan a 24 klst. timabilinu stendur. bar sem
virknin hefst heegt verdur ekki vart vid bradan lagprysting vid gjof amlodipins.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog: Eftir inntdku frasogast amlodipin vel og medal adgengi er u.p.b. 80%. Eftir stakan skammt
sem nemur 1 mg a kott (sem jafngildir 0,16 og 0,40 mg af amldédipini/kg) eru hamarks blodgildi 3,0 til
35,1 ng/ml (midgildi Cmax 19,3 ng/ml) samkvaemt mealingum 2 til 6 klst. (midgildi Tmax 4,3 klst.)
eftir skommtun.

Dreifing: Amlddipin binst blodvokvaproteinum ad verulegu leyti. In vitro préteinbinding i blodvokva
hja koéttum er 97%. Dreifingarrimmal amlédipins er u.p.b. 10 I/kg.

Umbrot: Amlodipin umbrotnar verulega i 6virk umbrotsefni 1 lifur.

Brotthvarf: Amlodipin hefur langan helmingunartima i blodvokva sem nemur 33 til 86 klst. (ad
medaltali 54 klst.), sem veldur verulegri uppsofnun.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Brilliant Blue FCF litarefni (E133)
Ger (purrkad)

Kjuklingabragdefni

Orkristalladur sellulosi
Natriumsterkjuglykolat
Magnesiumsterat.

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali
A ekki vid
6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbudum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad t6flu hefur verid skipt: notid innan 24 klst.

6.4. Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid vid laegri hita en 25°C.
Eftir ad toflum hefur verio skipt skal geyma paer 1 opnu pynnupakkningunni.
Geymid pynnupakkninguna i ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

bynna ar PVC /ali / OPA med pynnuloki ir PVC-PVDC/ali sem hagt er ad prysta gegnum. Hver
pynna inniheldur 14 t6flur.

PakkningasteerQir:

1 pappaaskja med 28 t6flum
1 pappaaskja med 56 to6flum
1 pappaaskja med 84 t6flum



1 pappaaskja med 168 toflum
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda tirgangi vegna dyralyfs i samremi vid gildandi reglur.

7.  MARKADSLEYFISHAFI

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/2/20/014/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 27. november 2020.
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22. september 2023.



