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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Amodip 1,25 mg comprimate masticabile pentru pisici

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine
Substanta activa:

Amlodipina 1,25 mg
(Echivalentul a 1,73 mg de amlodipini besilat)

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat masticabil.

Comprimate de forma alungitd, cu o crestatura pe o parte, de culoare bej pana la maro deschis.
Comprimatele pot fi divizate in doua parti egale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pisici

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti
Pentru tratamentul hipertensiunii sistemice la pisici.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza in caz de soc cardiogen si stenoza aortica severa.

A nu se utiliza in caz de insuficienta hepatica severa.
A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Cauza principala si/sau co-morbiditatile hipertensiunii, cum ar fi hipertiroidismul, boala renala

cronicd si diabetul, trebuie identificate si tratate.

Se recomanda ca hipertensiunea sa fie confirmata prin masurarea tensiunii arteriale sistolice inaintea

inceperii tratamentului.

Administrarea in mod continuu a produsului de-a lungul unei perioade prelungite de timp trebuie si
fie conforma cu o evaluare permanentd a raportului beneficiu/risc, efectuatd de medicul veterinar
curant, care include masurarea in mod regulat a tensiunii arteriale sistolice pe durata tratamentului (de

exemplu, la fiecare 6 pana la 8 saptamani).



4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Précautii speciale pentru utilizare la animale:

Sunt necesare precautii speciale in cazul pacientilor cu boald hepaticd din cauza faptului ca
amlodipina este intens metabolizatd cu precadere la nivelul ficatului. Pentru cd nu au fost derulate
studii pe animale cu boala hepatica, utilizarea produsului in cazul acestor animale trebuie si se bazeze
pe evaluarea raportului beneficiu/risc de citre medicul veterinar curant.

Administrarea amlodipinei poate conduce uneori la sciderea concentratiei potasiului si a clorului
seric. Se recomandd monitorizarea acestor concentratii pe perioada tratamentului. Pisicile mai in
varstd care suferd de hipertensiune §i boala cronica renald pot de asemenea si prezinte si
hipopotasemie ca urmare a suferintelor lor preexistente.

Siguranta amlodipinei nu a fost stabilitd in cazul pisicilor cu o greutate corporald mai mica de 2,5 kg.
Siguranta nu a fost testata in cazul pisicilor cu insuficienta cardiaca. Utilizarea in aceste cazuri trebuie
sa se bazeze pe evaluarea raportului beneficiu/risc de citre medicul veterinar.

Comprimatele masticabile sunt aromatizate. Pentru a evita orice fel de ingestie accidentald, nu l3sati

comprimatele la vederea animalelor.

Precautii_speciale care trebuie luate de persoana care administreaza animalelor produsul medicinal
veterinar

Acest produs poate scidea tensiunea arteriald. Pentru a reduce riscul ingerarii accidentale de catre
copii, nu scoateti comprimatele din blistere pand cind nu sunteti gata si le administrati animalului.
Puneti comprimatele partial utilizate inapoi in blister si cutie. In cazul ingerarii accidentale, consultati
un medic si aratati-i acestuia eticheta sau prospectul.

Persoanele cu sensibilitate cunoscutd la amlodipina trebuie si evite contactul cu produsul medicinal
veterinar. Spalati-va pe mdini dupi utilizare.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Varsdturile usoare si trecatoare au fost o reacyie adversi foarte frecvents in studiile clinice (13%).
Reactiile adverse frecvente au fost tulburarile digestive usoare si trecitoare (de exemplu, anorexia sau
diarea), letargia si deshidratarea.

S-a observat foarte frecvent o usoard gingivitd hiperplastici cu o oarecare marire a ganglionilor
limfatici submandibulari la 0 doza de 0,25 mg/kg, la pisici adulte tinere, dar nu si in studiile clinice cu
pisici hipersensibile, mai in varsta. Acest lucru nu necesita, de obicei, intreruperea tratamentului.
Frecvenia reactiilor adverse este definitd utilizind urmitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezintd reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10000 animale, inclusiv raportarile izolate)

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu s-au demonstrat dovezi de teratogenitate sau toxicitate reproductiva in studiile pe rozitoare.
Siguranta amlodipinei nu a fost stabilitd pentru perioada gestatiei sau lactatiei la pisici. Utilizarea
produsului trebuie facutd pe baza evaluirii beneficiu/risc de catre medicul veterinar curant.



4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Utilizarea concomitentd a amlodipinei impreuni cu alti agenti care pot reduce tensiunea arteriala
poate conduce la hipotensiune. Acesti agenti includ: diuretice, beta-blocante, alti blocanti ai canalelor
de calciu, inhibitori ai sistemului renind angiotensini aldosteron (inhibitori de renina, blocanti ai
receptorilor pentru angiotensina 1I, inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (IEC) si
antagonisti ai aldosteronulut), alte vasodilatatoare si agonisti alfa-2. Se recomanda masurarea
tensiunii arteriale inaintea administrarii amlodipinei impreund cu acegti agenti si asigurarea unei
hidratari adecvate a pisicilor.

Cu toate acestea, in cazurile clinice de hipertensiune a felinelor, nu s-a observat niciun caz de
hipotensiune ca urmare a combinarii amlodipinei cu [EC benazepril.

Utilizarea concomitentd a amlodipinei impreund cu cronotropi §i inotropi negativi (cum ar fi beta-
blocantele, blocantii cardioselectivi de canale de calciu si azoli antifungici (de exemplu, itraconazol)
pot reduce forta $i rata contractilitaii muschiului inimii. O atentie deosebita trebuie acordata inaintea
administrarii amlodipinei impreuna cu aceste medicamente la pisicile cu disfunctie ventriculara.
Siguranta utilizarii concomitente a amlodipinei impreund cu agentii antiemetici dolasetron si
ondansetron nu a fost evaluati la pisici.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Administrare orala

Comprimatele de amlodipind trebuie administrate oral cu sau fard mancare la o dozid recomandatd de
initiere de 0,125 - 0,25 mg/kg.

Dupi 14 zile de tratament, doza poate fi dublaté ulterior sau maritad pana la 0,5 mg/kg o data pe zi in
madsura in care nu s-a ajuns la un raspuns clinic adecvat (de exemplu, tensiunea arteriala sistolica se
mentine peste 150 mmHg sau se obtine o scidere de mai putin de 15 % de la valoarea masurétorii de
dinainte de tratament).

Greutatea pisicii (kg) | Doza de initiere (numirul
de tablete)

2,5-5,0 0,5

5,1-10,0 1

10,1 si peste 2

Comprimatele sunt aromatizate. Acestea pot fi administrate direct sau cu o cantitate mici de mancare.
4.10 Supradoza (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Se poate instala hipotensiunea reversibild in cazurile de supradozd accidentala. Tratamentul este
simptomatic.

Dupa administrarea a 0,75 mg/kg s1 1,25 mg/kg o data pe zi timp de 6 luni pisicilor adulte tinere gi
sanatoase, au fost observate gingivita hiperplasticd, hiperplazia limfoida reactiva a ganglionilor
limfatici mandibulari, $i o mai mare vacuolizare si hiperplazie a celulelor Leydig. La aceleasi doze,
concentratiile de potasiu si clor in plasma erau scazute si s-a observat o crestere a volumului urinar
asociata cu o scadere a densitatii specifice a urinei. Este improbabil ca aceste efecte sa fie observate
in conditii clinice in situatia unei supradoze accidentale pe termen scurt.

intr-un studiu mic, de doua saptimani, pentru studierea tolerantei la pisici sanatoase (n=4), au fost
administrate doze cuprinse intre 1,75 mg/kg si 2,5 mg/kg, si au fost inregistrate mortalitate (n=1) si
morbiditate severd (n=1).

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.



S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupul farmacoterapeutic: blocanti ai canalelor de calciu
Codul ATCvet: QC08CAO]1

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Amlodipina este un blocant al canalelor de calciu voltaj-dependente, membru al familiei
dihidropiridinelor, care leaga in mod selectiv canalele de tip L care se gisesc in muschii vasculari
netezi, muschiul cardiac si tesutul nodal cardiac.

Amlodipina leagad cu precadere canalele de calciu de tip L care se gasesc in muschii vasculari netezi
actionand astfel in mod predominant prin sciderea rezistentei vasculare. Efectul predominant de
scddere a tensiunii arteriale al amlodipinei este legat de actiunea sa vasodilatatoare pe artere si
arteriole, avand in acelasi timp foarte putina influenfa asupra circulatiei venoase. Durata si disiparea
efectelor hipertensive sunt dependente de doza.

Cu toate ca amlodipina are o afinitate mai mare pentru canalele de calciu vasculare de tip L, poate si
actioneze si asupra celor din mugchiul cardiac i din tesutul nodal cardiac. Au fost observate in vitro o
scadere a frecventei cardiace §i un efect inotrop negativ asupra inimii in cazul porcilor de guineea.
intr-un studiu de 26 de sdptamani privind siguranta animalului tinta efectuat pe pisici, amlodipina, la o
doza de la 0,25 pana la 1,25 mg/kg administrata pe cale orala, nu a influentat frecventa cardiaca si nu
au fost observate anomalii electrocardiografice (ECG).

Legarea amlodipinei de canalele de calciu tip L este lenti, evitind asadar scaderile rapide ale tensiunii
arteriale care conduc la tahicardie reflexd in urma activirii baroreceptorilor. In cazul pisicilor cu
hipertensiune, administrarea comprimatelor de amlodipini o dati pe zi a condus la scaderi
semnificative, din punct de vedere clinic, ale tensiunii arteriale, si datorita instaldrii lente a actiunii
amlodipinei, hipotensiunea acuti si tahicardia reflexa tind si nu se instaleze.

Datele in vitro arati ca amlodipina imbunitifeste functia celulelor endoteliale prin cresterea
productiei de oxid nitric si prin actiunile anti-oxidante si anti-inflamatorii. La oameni, acesta este un
efect important deoarece disfunctia endoteliala insoteste hipertensiunea, boala coronariani si diabetul,
toate fiind situatii in care amlodipina face parte din regimul de tratament. La pisici, importanta acestor
efecte adifionale urmeazi sa fie stabilitd, deoarece rolul disfunctiei endoteliale in patofiziologia
hipertensiunii la feline nu a fost inci studiata.

Rinichiul este, pe langa inima, ochi §i SNC, unul dintre principalele organe tinta ale hipertensiunii
arteriale primind intre 20 §i 25% din debitul cardiac si avand un pat capilar cu presiuni ridicate initial
(patul capilar glomerular) pentru a facilita formarea filtratului glomerular. Se presupune ca blocantii
canalelor de calciu cum este si amlodipina, dilata in mod preferential arteriola aferentd comparativ cu
cea eferentd. Avand in vedere ca IEC dilatd in mod preferential arteriola eferenta, acestia scad
presiunea intraglomerulara si in mod frecvent reduc magnitudinea proteinuriei. Din acest motiv,
combinatia IEC cu blocantii canalelor de calciu pot fi in mod special benefice pisicilor hipertensive cu
proteinurie.

intr-un studiu clinic. un esantion reprezentativ de teren format din pisici cu hipertensiune persistenti
(tensiune arteriald sistolici (TAS) >165 mmHg) cu stipan au fost randomizate pentru a li se
administra o data pe zi amlodipina (dozi initiala de 0,125-0,25 mg/kg, cu crestere la 0,25 - 0,50 mg/kg
dacd rispunsul nu este satisfacator dupé 14 zile) sau placebo. TAS a fost masurata dupa 28 de zile, iar
tratamentul a fost considerat de succes daca TAS s-a redus cu 15% sau mai muit fatd de valoarea
masurata inainte de tratament sau a fost sub 150 mmHg. 25 din 40 de pisici (62.5%) cérora li s-a
administrat amlodipina au fost tratate cu succes comparativ cu 6 din 34 (17.6%) carora li s-a
administrat placebo. S-a estimat ci animalele tratate cu amlodipini au de 8 ori mai multe sanse de
succes privind tratamentul fata de pisicile tratate cu placebo (SAU 7.94. 95% interval de incredere

2.62 - 24.09).

o



5.2 Particularitati farmacocinetice
Absorbfia

Dupd administrarea orald a dozelor terapeutice, amlodipina este bine absorbitd cu atingerea
concentratiel maxime plasmatice dupa 3 péana la 6 ore de la administrarea dozei. Dup3 o singura doza
de 0,25 mg/kg, biodisponibilitatea absolutd este estimata la 74% si concentratia plasmaticd maxima
este de 25 ng/ml, in conditii de post alimentar. La oameni, absorbtia amlodipinei nu este influentata
de aportul alimentar concomitent. In cazul utilizarii clinice, comprimatul de amlodipina poate fi
administratd pisicilor cu sau fard mancare.

Distributia

pKa a amlodipinei este 8,6. Amlodipina este in mare masura legata de proteinele plasmatice. In vitro
legarea de proteine in plasma pisicilor este 97%. Volumul de distributie este de aproximativ 10 I/kg.

Biotransformarea

Amlodipina este metabolizata in mare masuréd de catre ficat atdt in cazul animalelor de laborator cit si
al oamenilor. Niciunul dintre metabolitii cunoscufi nu are activitate farmacologica. Toti metabolitii
amlodipinei identificati in vitro in hepatocitele pisicilor au fost identificati in prealabil in probe
incubate cu hepatocite de sobolan, cdine si om. Astfel, niciunul dintre acestea nu sunt specifice
pisicilor.

Eliminarea

Timpul de injumatatire mediu pentru eliminarea din plasma a amlodipinei este de 53 de ore in cazul
pisicilor sdndtoase. La 0,125 mg/kg/zi, nivelul plasmatic al amlodipinei se apropia de echilibru in 2
saptamani in cazul pisicilor sanitoase. Clearance-ul plasmatic total in cazul pisicilor sanitoase este
estimat la 2,3 ml/min/kg.

Echilibrul excretiei a fost caracterizat la om gi in mai multe specii de animale, dar nu si la pisici. In
cazul céinilor, s-a identificat o distributie uniforma a radioactivitatii in urina si in fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Arome artificiale de pui

Drojdie de bere cu malt

Celuloza microcristalina

Manitol

Croscarmeloza de sodiu

Stearat de magneziu

Silice coloidala anhidra

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani



Perioada de valabilitate a comprimatelor injumatatite: 24 ore

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Nu depozitati la temperaturi mai mari de 30°C.

Orice comprimat divizat si neutilizat trebuie pus inapoi in blisterul de ambalare.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister sigilat termic din Poliamid&/Aluminiu/ PVC-Aluminiu, cu 10 comprimate in fiecare blister.
Cutie de carton cu 30, 100 si 200 de comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate la deseuri in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale Romania SRL,

Str Chindiei, Nr 5, Sector 4,

Bucuresti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 335 00 52

ROMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
170071

9. DATA PRIMEI AUTORIZARVREINNOIRII AUTORIZATIEI
13.07.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

07.2018

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Amodip 1,25 mg comprimate masticabile pentru pisici

Amlodipina (ca besilat)

Il. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare comprimat contine Amlodipinél 1,25 mg (Echivalentul a 1,73 mg de amlodipina besilat)

| 3. FORMA FARMACEUTICA

L4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

imate

SPECII TINTA '

| 6. INDICATIE (INDICATID

| 7. MOD SI CALE(CAT) DE ADMINISTRARE

Administrare orald
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. PERIOADA DE RETRAGERE

| 9. ATENTIONARE SPECIALA (ATENTIONARI SPECIALE), DUPA CAZ




[10. D1 EXBORARI ]
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Perioada de valabilitate a comprimatelor injumatitite: 24 ore -
Orice comprimat divizat rimas dupa 24 ore trebuie aruncat.

[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE B

Nu depozitati la temperaturi mai mari de 30°C.
Orice comprimat divizat §i neutilizat trebuie pus inapoi in blisterul de ambalare.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §$1 CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S$I UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. A se elibera numai pe baza de refetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si la indemana copiilor.

'15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Ceva Sante Animale Roménia SRL,
Str. Chindiei, Nr 5, Sector 4,
Bucuregsti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 335 00 52

ROMANIA :
| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS i

- Lot {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLIT |

Blister cu 10 comprimate

u DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR !
Amodip 1,25 mg comprimate masticabile + pictograma pisica

Amlodipini (ca besilat)

ll. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva logo

|3.  DATA EXPIRARII

EXP {luna/anul}

|4 NUMARUL SERIEI ]

Lot {numir}

[j. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



B. PROSPECT
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PROSPECT PENTRU:
Amodip 1,25 mg comprimate masticabile pentru pisici
1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITI

Detindtorul autorizatiei de comercializare:

Ceva Sante Animale Roménia SRL,
Str. Chindiei, Nr 5, Sector 4,
Bucuresti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 335 00 52
ROMANIA

Producitor pentru eliberarea seriei:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Comunication
Zone Autoroutiére

53950 Louverné

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL YETERINAR

Amodip 1,25 mg comprimate masticabile pentru pisici
Amlodipina

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE $1 A ALTOR
INGREDIENTE

Fiecare comprimat contine
Substanti activa:

Amlodipina 1,25 mg
(Echivalentul a 1,73 mg de amlodipini besilat)

Comprimat masticabil.
Comprimate de forma alungita, cu o crestatura pe o parte, de culoare bej pana la maro deschis.
Comprimatele pot fi divizate in doud parti egale.

4.  INDICATIE (INDICATII)

Amodip este conceput pentru tratamentul hipertensiunii sistemice la pisici.

S. CONTRAINDICATH

A nu se utiliza in caz de soc cardiogen §i stenozi aortici severa.
A nu se utiliza in caz de insuficientd hepatica severa.
A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.



6. REACTII ADVERSE*

Varsaturile usoare i trecatoare au fost o reactie adversa foarte frecventa in studiile clinice (13%).
Reactiile adverse frecvente au fost tulburirile digestive ugoare si trecdtoare (de exemplu, anorexia sau
diarea), letargia si deshidratarea.

S-a observat foarte frecvent o usoard gingivitd hiperplasticid cu o oarecare marire a ganglionilor
limfatici submandibulari la o dozi de 0,25 mg/kg, la pisici adulte tinere, dar nu si in studiile clinice cu
pisici hipertensive, mai In varsta. Acest lucru nu necesita, de obicei, intreruperea tratamentului.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezintd reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10000 animale, inclusiv raportarile izolate)

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugdm si
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
Comprimatele de amlodipina trebuie administrate oral cu sau fird mancare la o dozi recomandati de
initiere de 0,125 - 0,25 mg/kg.

Dupa 14 zile de tratament, doza poate fi dublata ulterior sau marita pana la 0,5 mg/kg o data pe zi in
masura in care nu s-a ajuns la un raspuns clinic adecvat (de exemplu, tensiunea arteriala sistolici se
mentine peste 150 mmHg sau se obtine o scidere de mai putin de 15 % de la valoarea misuritorii de
dinainte de tratament).

Greutatea pisicii (kg) | Doza de initiere (numirul
de tablete)

2,5-50 0,5

5,1-10,0 1

10,1 si peste 2

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Comprimatele pot fi divizate in jumatati pentru a adapta doza la greutatea pisicii cat mai corect cu
putinta.

Comprimatele sunt aromatizate. Acestea pot fi administrate direct animalelor sau cu o cantitate mica
de mancare.



10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Orice comprimat divizat si neutilizat trebuie pus inapoi in blisterul de ambalare.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Nu depozitati la temperaturi mai mari de 30°C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data de expirare mentionata pe cutie si pe blister.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate a comprimatelor injumatatite: 24 ore.
Orice comprimat divizat rimas dupa 24 de ore trebuie aruncat.

12. ATENTIONARE SPECIALA (ATENTIONARI SPECIALE)

Cauza principald si/sau co-morbiditatile hipertensiunii, cum ar fi hipertiroidismul, boala renald
cronica si diabetul, trebuie identificate si tratate.

Se recomanda ca hipertensiunea sa fie confirmata prin masurarea tensiunii arteriale sistolice inaintea
inceperii tratamentului.

Administrarea in mod continuu a produsului de-a lungul unei perioade prelungite de timp trebuie sa
fie conforma cu o evaluare permanentd a raportului dintre beneficii si riscuri, efectuatd de medicul
veterinar curant, care include maésurarea in mod regulat a tensiunii arteriale sistolice pe durata
tratamentului (de exemplu, la fiecare 6 pana la 8 saptamani).

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Sunt necesare precautii speciale in cazul pacientilor cu boald hepatici din cauza faptului ci
amlodipina este metabolizatd intens cu precadere la nivelul ficatului. Pentru cd nu au fost derulate
studii pe animale cu boala hepatica, utilizarea produsului in cazul acestor animale trebuie si se bazeze
pe evaluarea raportului beneficiu/risc efectuata de catre medicul veterinar curant.

Administrarea amlodipinei poate conduce uneori la sciderea concentratiei potasiului si a clorului
seric. Se recomandd monitorizarea acestor concentratii pe perioada tratamentului. Pisicile mai in
varstd care suferd de hipertensiune si boald cronicd renala pot de asemenea si prezinte si
hipopotasemie ca urmare a suferintelor lor preexistente.

Siguranta amlodipinei nu a fost stabilitd in cazul pisicilor cu o greutate corporald mai mica de 2,5 kg.
Siguranta nu a fost testata in cazul pisicilor cu insuficientd cardiacd. Utilizarea in aceste cazuri trebuie
sa se bazeze pe evaluarea raportolui beneficiu/risc efectuata de cétre medicul veterinar.

Comprimatele masticabile sunt aromatizate. Pentru a evita orice fel de ingestie accidentala, nu lasati
comprimatele la vederea animalelor.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd animalelor produsul medicinal
veterinar

Acest produs poate scadea tensiunea arteriala. Pentru a reduce riscul ingerarii accidentale de catre
copii, nu scoateti comprimatele din blistere pana cand nu sunteti gata sa le administrai animalului.



Aduceti inapoi comprimatele partial utilizate in blister i cutie. in cazul ingerdrii orale accidentale,
consultati un medic si aratati-i acestuia eticheta sau prospectul.

‘Persoanele cu sensibilitate cunoscuti la amlodipind trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar. Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu s-au demonstrat dovezi de teratogenitate sau toxicitate reproductivd in studiile pe rozitoare.
Siguranfa amlodipinei nu a fost stabilitd pentru perioada gestatiei sau lactatiei la pisici. Utilizarea
produsului trebuie ficutd numai pe baza evaluirii raportului beneficiu/risc efectuata de citre medicul
veterinar curant.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune _

Utilizarea concomitentd a amlodipinei impreuna cu alti agenti care pot reduce tensiunea arteriala
poate conduce la hipotensiune. Acesti agenti includ: diuretice, beta-blocante, alti blocanti ai canalelor
de calciu, inhibitori ai sistemului renini angiotensind aldosteron (inhibitori de renini, blocanti ai
receptorilor pentru angiotensina I, inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (IEC) si
antagonisti ai aldosteronului), alte vasodilatatoare i agonisti alfa-2. Se recomandi masurarea
tensiunii arteriale inaintea administrarii amlodipinei impreund cu acesti agenti si asigurarea unei
hidratiri adecvate a pisicilor.

Cu toate acestea, in cazurile clinice de hipertensiune a felinelor, nu s-a observat niciun caz de
hipotensiune ca urmare a combinirii amlodipinei cu IEC benazepril.

Utilizarea concomitenta a amlodipinei impreuna cu cronotropi si inotropi negativi (cum ar fi beta-
blocantele, blocantii cardioselectivi de canale de calciu si azoli antifungici (de exemplu,
itraconazole)) pot reduce forta si rata contractilitatii muschiului inimii. O atentie deosebitd trebuie
acordatd inaintea administrarii amlodipinei impreuna cu aceste medicamente la pisicile cu disfunctie
ventriculara.

Siguranfa utilizarii concomitente a amlodipinei impreuni cu agentii antiemetici dolasetron si
ondansetron nu a fost evaluata la pisici.

Supradoza (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Se poate instala hipotensiunea reversibila in cazurile de supradoza accidentald. Tratamentul este
simptomatic.

Dupd administrarea a 0,75 mg/kg si 1,25 mg/kg o data pe zi timp de 6 luni pisicilor adulte tinere si
sandtoase, au fost observate gingivita hiperplastica, hiperplazia limfoidd reactivi a ganglionilor
limfatici mandibulari, si 0 mai mare vacuolizare st hiperplazie a celulelor Leydig. La aceleasi doze,
concentratiile de potasiu si clor in plasma erau scizute si s-a observat o crestere a volumului urinar
asociat cu o scadere a densititii specifice a urinei. Este improbabil ca aceste efecte si fie observate
in conditii clinice in situatia unei supradoze accidentale pe termen scurt.

Intr-un studiu mic, de doud siptimani, pentru studierea tolerantei la pisici sdnatoase (n=4), au fost
administrate doze cuprinse intre 1,75 mg/kg si 2,5 mg/kg, si au fost inregistrate mortalitate (n=1) si
morbiditate severa (n=1).

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ ‘

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare la
deseuri a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
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15. ALTE INFORMATII

Intr-un studiu clinic, un esantion reprezentativ de teren format din pisici cu hipertensiune persistenta,
(tensiune arteriala sistolicd (TAS) >165 mmHg) cu stdpan au fost randomizate pentru a li se "
administra o data pe zi amlodipina (doza initiala de 0,125-0,25 mg/kg, cu crestere la 0,25 - 0,50 mg/kg
dacd raspunsul nu este satisfacator dupa 14 zile) sau placebo. TAS a fost masurata dupa 28 de zile, iar
tratamentul a fost considerat de succes dacd TAS s-a redus cu 15% sau mai mult fata de valoarea
mésurata inainte de tratament sau a fost sub 150 mmHg. 25 din 40 de pisici (62,5%) carora li s-a
administrat amlodipina au fost tratate cu succes comparativ cu 6 din 34 (17,6%) cérora li s-a
administrat placebo. S-a estimat cd animalele tratate cu amlodipina au de 8 ori mai multe sanse de
succes privind tratamentul fata de pisicile tratate cu placebo (SAU 7,94, 95% interval de incredere
2,62 - 24,09).

Cutie de carton cu 30 comprimate
Cutie de carton cu 100 comprimate
Cutie de carton cu 200 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.





