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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B
Lodisure 1 mg comprimate pentru pisici
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:
Substanta activa:
Amlodipind 1,0 mg
(echivalent cu 1,4 mg besilat de amlodipina)
Excipienti:
Compozitia cantitativa, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru
constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Albastru Briliant FCF (E133) 1,0mg

Drojdie (uscatd)

Aroma de pui

Celulozi microcristalina

Glicolat de amidon de sodiu

Stearat de magneziu

Comprimat alungit de culoare albastra cu pete deschise si intunecate si o linie de marcare pe ambele
parti.

Comprimatele pot fi divizate in doud parti egale.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul hipertensiunii arteriale sistemice feline.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animale cu boald hepatica severa.

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza 1n caz de soc cardiogen si stenoza aortica severa.

3.4 Atentioniri speciale

La pisici apare hipertensiune arteriald situationald (numita si hipertensiune arteriala de halat alb) ca o
consecinti a procesului de tratare in clinicd, la animale care altfel au tensiune arteriald normali.

Determinarea In conditii de stres crescut, a tensiunii arteriale sistolice poate duce la diagnosticul
incorect de hipertensiune arteriald. Se recomanda confirmarea hipertensiunii arteriale stabile prin
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determinarea multipla si repetati a tensiunii arteriale sistolice in zile diferite inainte de Inceperea
terapiei.

in caz de hipertensiune arteriald secundari este important si se stabileasca cauza primara si/sau
comorbiditatile hipertensiunii, cum ar fi hipertiroidia, boala renala cronica si diabetul si sa se trateze
aceste afectiuni.

Administrarea in continuare a produsului medicinal veterinar pe o perioada extins trebuie efectuata in
conformitate cu o evaluare beneficiu/risc continui, efectuati de medicul veterinar care efectueaza
prescrierea, care include determinarea de rutind a tensiunii arteriale sistolice in timpul tratamentului
(de exemplu o dati la 2 pani la 3 luni). Daci este necesar, dozele pot fi ajustate.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Este necesard precautie speciald la pacientii cu boald hepaticd, deoarece amlodipina se metabolizeaza
la nivel crescut de citre ficat. in consecinta, timpul de injumititire al amlodipinei poate fi prelungit si
poate fi necesard o dozi mai scizuti. Avand in vedere cd nu s-au efectuat studii la animale cu boald
hepatica, utilizarea produsului medicinal veterinar la aceste animale trebuie sa se bazeze pe evaluarea
beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Pisicile vérstnice cu hipertensiune arteriald severa si boald renala cronicd (BRC) pot suferi de
hipokaliemie ca rezultat al bolii de fond. Administrarea amlodipinei poate duce uneori la o scadere a
concentratiilor serice de potasiu si clor si ar putea duce astfel la o exacerbare a hipokaliemiei deja
prezente. Se recomandi monitorizarea concentratiilor respective inaintea si in timpul tratamentului.
In studiile clinice nu au fost incluse animale cu BRC instabila. Utilizarea produsului medicinal
veterinar la aceste animale trebuie si se bazeze pe evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul
veterinar curant.

Din cauza faptului ci amlodipina are efecte inotrope usor negative, utilizarea produsului medicinal
veterinar la pacientii cardiaci trebuie si se bazeze pe evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul
veterinar. Siguranta nu a fost testata la pisici cu boald cardiaca cunoscuta.

In studiile clinice nu au fost incluse animale cu greutatea mai mica de 2,5 kg. Animalele cu greutatea
cuprinsa intre 2 si 2,5 kg trebuie tratate cu precautie si pe baza evaludrii beneficiu/risc efectuata de
medicul veterinar responsabil.

Dozele peste 0,47 mg/kg greutate corporald nu au fost examinate in studii clinice efectuate cu produsul
medicinal veterinar si trebuie administrate cu precautie si pe baza evaluarii beneficiu/risc efectuate de
medicul veterinar responsabil.

Comprimatele sunt aromate. Pentru a evita ingestia accidentald, nu depozitati comprimatele la
indeméana animalelor.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuti la amlodipind trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
Spalati-vd mainile dupa utilizare.

Ingestia accidentala de cétre copii poate provoca o scidere a tensiunii arteriale. Partile de comprimat
neutilizate trebuie puse inapoi n blister si cutie si trebuie acordatd atentie sd nu fie lasate la indeména
copiilor. In caz de ingestie accidentald de citre un copil, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.



3.6 FEvenimente adverse

Pisici =
Frecvente Tulburare la nivelul tractului digestiv (de exemplu
(1 pana la 10 animale / 100 de varsaturi, diaree)®
animale tratate): Letargie, scidere in greutate, scadere a apetitului alimentar®
Hipokaliemie
Mai putin frecvente Hipotensiune arteriala

(1 pand la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

2 Usoare si tranzitorii.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei sau lactatiei.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene sau toxicitate
asupra functiei de reproducere. Amlodipina se excreta in lapte.

Se utilizeazd numai 1n conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Utilizarea concomitenta a diureticelor, beta-blocantelor, a altor blocante ale canalelor de calciu, a
inhibitorilor sistemului renind-angiotensina-aldosteron, a altor vasodilatatoare, a agonistilor alfa-2 sau
a altor medicamente care pot reduce tensiunea arteriala poate provoca hipotensiune arteriala.
Utilizarea concomitentd a ciclosporinei sau a inhibitorilor puternici ai CYP3A4 (de exemplu
ketoconazol, itraconazol) poate duce la concentratii crescute de amlodipina.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare orala.
Comprimatele pot fi administrate direct animalului sau administrate cu o cantitate micd de hrana.

Doza initiald recomandati este de 0,125-0,25 mg amlodipind per kg greutate corporala pe zi.

Intervalul greutatii Numér de comprimate pe
corporale (kg) zi

Dozele standard: 2 pani la <4 V2
>4 panila 8 1

Pentru a asigura o dozi corect, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporal.
Pentru pisicile cu greutatea cuprinsa intre 2 kg si 2,5 kg, consultati sectiunea 3.5.
Dupa doua sdptdmani de tratament trebuie reevaluat raspunsul clinic.



In cazul unui rispuns clinic insuficient - scddere a TAS cu mai putin de 15% si TAS in continuare >
. 150 mm Hg - doza poate fi crescuta cu 0,5 mg (2 comprimat) pe zi pana la o doza maxima de

0,5 mg/kg GC zilnic . Vezi si sectiunea 3.5.

Rispunsul la ajustirile dozelor trebuie reevaluat dupa alte doud saptamani.

in cazul evenimentelor adverse relevante clinic trebuie luata in considerare sciderea dozei sau oprirea
tratamentului.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

La o dozi de 1 mg/zi (corespunzénd la 0,32 mg/kg) au aparut sciderea apetitului alimentar si scaderea
in greutate.

La unele pisici cdrora li s-au administrat 3 mg amlodipind/zilnic (0,63 - 1,11 mg/kg/zi) a inceput si
apara letargie.

Ia toate animalele carora li s-au administrat 3-5 mg amlodipina/zilnic (0,49 - 1,56 mg/kg) s-a detectat
o modificare generali a echilibrului electrolitic (scdderea concentratiilor de potasiu si clor).

La cea mai crescutd dozi la animale, adica 1,02 - 1,47 mg/kg s-au observat conjunctivitd si secrefii
oculare apoase; insi nu a fost clar dacd acestea sunt asociate cu tratamentul.

In literatura de specialitate a fost descrisa hiperplazie gingivala reversibild dupd tratamentul cu 2,5 mg
de amlodipini pe zi timp de mai mult de 300 zile.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QCO08CAO01.

4.2 Farmacodinamie

Amlodipina este un inhibitor al influxului de ioni al grupérii dihidropiridina (blocant lent al canalelor
de calciu sau antagonist al jonilor de calciu) si inhiba influxul transmembranar al jonilor de calciu la
nivelul muschiului cardiac si vascular.

Mecanismul actiunii antihipertensive a amlodipinei se datoreazd unui efect relaxant direct asupra
muschiului neted vascular, unde actioneaza ca vasodilatator la nivelul arteriolelor periferice si reduce
incércarea ulterioara.

Amlodipina are o afinitate mai crescuta pentru canalele de calciu de tip L si are o oarecare afinitate
pentru canalele de calciu de tip T. La nivelul rinichiului, canalele de calciu de tip L se gisesc in
principal la nivelul arteriolelor aferente (prerenale). Cu toate cd amlodipina are o afinitate mai crescutd
pentru canalele de calciu de tip L vasculare, astfel ca poate actiona, de asemenea, asupra celor care se
gisesc la nivelul muschiului cardiac si al tesutului nodal cardiac.

Amlodipina deprima usor formarea impulsurilor si viteza de conducere la nivelul muschiului cardiac.
La pisicile cu hipertensiune arteriala sistemicd, administrarea o data pe zi a amlodipinei pe cale orala
furnizeazi reduceri semnificative clinic ale tensiunii arteriale pe parcursul intervalului de 24 de ore.
Din cauza debutului lent de actiune, hipotensiunea arteriala acutd nu este o caracteristicd a
administrarii de amlodipind.



4.3 Farmacocinetica

Absorbtie: Dupa administrarea orald amlodipina este bine absorbiti cu o biodisponibilitate medie de
aproximativ 80%. In urma unei doze unice de 1 mg per pisica (corespunzénd la 0,16 si 0,40 mg
amlodipind/kg) concentratiile sanguine maxime cuprinse intre 3,0 si 35,1 ng/ml (Crax medie

19,3 ng/ml) sunt masurate intre 2 si 6 ore (Tmax mediu 4,3 ore) post-doza.

Distributie: Amlodipina se leagi in mare masuri la proteinele plasmatice. Legarea in vitro la proteine
in plasma pisicilor este de 97%. Volumul de distributie al amlodipinei este de aproximativ 10 lkg.
Biotransformare: Amlodipina este metabolizati extensiv la nivelul ficatului in metaboliti inactivi.
Eliminare: Amlodipina are un timp de injumatitire plasmatic lung de 33 pana la 86 ore (medie 54
ore), ducind la o acumulare semnificativa.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore
Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate: a se utiliza in 24 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
Comprimatele divizate trebuie depozitate in blisterul deschis.
A se pastra blisterele in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din PVC / aluminiu / OPA cu folie de acoperire cu alveole din PVC-PVDC/aluminiu. Fiecare
blister contine 14 comprimate.

Dimensiunile ambalajului:

1 cutie din carton cu 28 comprimate

1 cutie din carton cu 56 comprimate

1 cutie din carton cu 84 comprimate

1 cutie din carton cu 168 comprimate

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

3.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory B.V.



7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

....

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

_ Data primei autorizari: 28.04.2021

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Lodisure 1 mg comprimate

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:
Amlodipina 1,0 mg (echivalent cu 1,4 mg besilat de amlodipin&)

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

28 comprimate
56 comprimate
84 comprimate
168 comprimate

| 4. SPECHTINTA

Pisici.

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

‘ 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {I/aaaa}
Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate: 24 ore.

’ 9. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
Comprimatele divizate trebuie depozitate in blisterul deschis.
A se pastra blisterele in cutia de carton pentru a se feri de lumina.



{ 10. “ MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

sy
A se citi prospectul inainte de utilizare.

[ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory B.V.

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



BLISTER DIN ALUMINIU

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

-

‘i. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Lodisure

d

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Amlodipina 1,0 mg

|3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate: 24 ore.
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

Lodisure 1 mg comprimate pentru pisici

2.  Compozitie
Fiecare comprimat contine:

Substanta activi:
Amlodipina 1,0 mg
(echivalent cu 1,4 mg besilat de amlodipin)

Excipienti:
Albastru Briliant FCF (E133) 1,0 mg

Comprimat alungit de culoare albastra, cu pete deschise si intunecate si o linie de marcare pe ambele
parti.
Comprimatele pot fi divizate in doud parti egale.

3.  Specii tinta

Pisici.

4.  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul hipertensiunii arteriale sistemice feline.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale cu boala hepatica severa.
Nu se utilizeaza In cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in caz de soc cardiogen si stenozi aortica severi.

6.  Atentioniri speciale

Atentionéri speciale:

La pisici apare hipertensiune arteriald situationald (numitd si hipertensiune arteriald de halat alb) ca o
consecintd a procesului de tratare in clinica, la animale care altfel au tensiune arteriali normali.
Determinarea in conditii de stres crescut a tensiunii arteriale sistolice poate duce la diagnosticul
incorect de hipertensiune arteriald. Se recomanda confirmarea hipertensiunii arteriale stabile prin
determinarea multipla si repetatd a tensiunii arteriale sistolice in zile diferite inainte de inceperea
terapiei.

in caz de hipertensiune arteriald secundari este important s& se stabileasca cauza primari si/sau
comorbiditatile hipertensiunii, cum ar fi hipertiroidia, boala renala cronica si diabetul si sd se trateze
aceste afectiuni.




Adxﬁinistrarea in continuare a produsului medicinal veterinar pe o perioada extinsa trebuie efectuati in
cenformitate cu o evaluare beneficiu/risc continud, efectuatd de medicul veterinar care efectueazd

‘ pl;eiscrierea, care include determinarea de rutini a tensiunii arteriale sistolice in timpul tratamentului
(de exemplu o datd la 2 pand la 3 luni). Daca este necesar, dozele pot fi ajustate.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Este necesara precautie speciald la pacientii cu boala hepaticd, deoarece amlodipina se metabolizeaza
la nivel crescut de citre ficat. In consecints, timpul de injumétitire al amlodipinei poate fi prelungit si
poate fi necesari o dozd mai scizuti. Avand in vedere ci nu s-au efectuat studii la animale cu boald
hepatici, utilizarea produsului medicinal veterinar la aceste animale trebuie si se bazeze pe evaluarea
beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

Pisicile varstnice cu hipertensiune arteriald severa si boala renala cronicd (BRC) pot suferi de
hipokaliemie ca rezultat al bolii de fond. Administrarea amlodipinei poate duce uneori la o scidere a
concentratiilor serice de potasiu si clor si ar putea duce astfel la o exacerbare a hipokaliemiei deja
prezente. Se recomandi monitorizarea concentratiilor respective inaintea si in timpul tratamentului.
In studiile clinice nu au fost incluse animale cu BRC instabila. Utilizarea produsului medicinal
veterinar la aceste animale trebuie si se bazeze pe evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul
veterinar curant.

Din cauza faptului ci amlodipina are efecte inotrope usor negative, utilizarea produsului medicinal
veterinar la pacientii cardiaci trebuie si se bazeze pe evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul
veterinar. Siguranta nu a fost testata la pisici cu boald cardiaca cunoscuta.

In studiile clinice nu au fost incluse animale cu greutatea mai mica de 2,5 kg. Animalele cu greutatea
cuprins intre 2 si 2,5 kg trebuie tratate cu precautie si pe baza evaludrii beneficiu/risc efectuata de
medicul veterinar responsabil.

Dozele peste 0,47 mg/kg greutate corporald nu au fost examinate in studii clinice efectuate cu produsul
medicinal veterinar si trebuie administrate cu precautie si pe baza evaluarii beneficiu/risc efectuate de
medicul veterinar responsabil.

Comprimatele sunt aromate. Pentru a evita ingestia accidentald, nu depozitati comprimatele la
indeména animalelor.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuta la amlodipin trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
Spalati-va méinile dupa utilizare.

Ingestia accidentala de catre copii poate provoca o scidere a tensiunii arteriale. Pértile de comprimat
neutilizate trebuie puse inapoi in blister si cutie si trebuie acordata atentie sa nu fie lasate la indeména
copiilor. In caz de ingestie accidentald de citre un copil, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei sau lactatiei.

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene sau toxicitate
asupra functiei de reproducere. Amlodipina se excretd in lapte.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Utilizarea concomitenti a diureticelor, beta-blocantelor, a altor blocante ale canalelor de calciu, a
inhibitorilor sistemului renini-angiotensind-aldosteron, a altor vasodilatatoare, a agonistilor alfa-2 sau
a altor medicamente care pot reduce tensiunea arteriala poate provoca hipotensiune arteriala.
Utilizarea concomitentd a ciclosporinei sau a inhibitorilor puternici ai CYP3A4 (de exemplu
ketoconazol, itraconazol) poate duce la concentratii crescute de amlodipind.

Supradozaj:
La o dozi de 1 mg/zi (corespunzand la 0,32 mg/kg) au aparut scaderea apetitului alimentar si sciderea

in greutate.



#

La unele pisici cirora li s-au administrat 3 mg amlodipind/zilnic (0,63 - 1,11 mg/kg/zi) a inceput si
apard letargie.

La toate animalele cérora li s-au administrat 3-5 mg amlodipind/zilnic (0,49 - 1,56 mg/kg) s-a detectat
o modificare generald a echilibrului electrolitic (sciderea concentratiilor de potasiu si clor).

La cea mai crescutd dozi la animale, adicd 1,02 - 1,47 mg/kg s-au observat conjunctivita si secretii
oculare apoase; insd nu a fost clar daci acestea sunt asociate cu tratamentul

In literatura de specialitate a fost descrisa hiperplazie gingivald reversibila dupa tratamentul cu 2,5 mg
de amlodipina pe zi timp de mai mult de 300 zile.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

7. Evenimente adverse

Pisici

Frecvente Tulburare la nivelul tractului digestiv (de exemplu

(1 péna la 10 animale / 100 de varsaturi, diaree)

animale tratate): Letargie, scadere in greutate, scidere a apetitului alimentar®

Hipokaliemie (niveluri serice sciazute de potasiu)

Mai putin frecvente Hipotensiune arteriala (tensiune arteriald scazuta)

(1 péni la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

2 Usoare si tranzitorii.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs medicinal veterinar. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate in acest prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai
intdi medicul dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre
detindtorul autorizatiei de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de
comercializare utilizdnd datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Administrare orald.

Doza initiald recomandata este de 0,125-0,25 mg amlodipina per kg greutate corporala pe zi.

Intervalul greutatii Numér de comprimate pe
corporale (kg) Zi

Dozele standard: 2 pind la <4 Yo
>4 panala 8 1

Pentru a asigura o dozé corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Pentru pisicile cu greutatea cuprinsa intre 2 kg si 2,5 kg, consultati sectiunea ,,Precautii speciale pentru
utilizarea in siguranta la speciile tinta”.

Dupé doud sdptimani de tratament trebuie reevaluat raspunsul clinic. In cazul unui rispuns clinic
insuficient - scddere a TAS cu mai putin de 15% si TAS in continuare > 150 mm Hg - doza poate fi
crescutd cu 0,5 mg (%2 comprimat) pe zi pand la o dozd maxima de 0,5 mg/kg GC zilnic. Vezi si
sectiunea ,,Atentiondri speciale”.

Réspunsul la ajustirile dozelor trebuie reevaluat dupa alte doud saptimani.
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* .
In cazul evenimentelor adverse relevante clinic trebuie luatd in considerare scaderea dozei sau oprirea
> tr/atamentului.
9.  Recomandari privind administrarea corecta

Comprimatele pot fi administrate direct animalului sau administrate cu o cantitate mica de hrana.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.

Comprimatele divizate trebuie depozitate in blisterul deschis.

A se pastra blisterele in cutia de carton pentru a se feri de Jumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcata pe cutia de carton dupa Exp.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se
utiliza n interval de 24 ore.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie din carton cu 28, 56, 84 sau 168 comprimate.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17



16. Date de contact

Detinétorul autorizatiei de comercializare:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Térile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Lelypharma BV

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
SC BIOTUR EXIM SRL

Sos. Turnu Magurele, Km 5

Alexandria 140003, Teleorman, Roménia,

Tel: +40 247 316 054.

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