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Amodip® vet 1,25 mg tyggetabletter

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADEL-
SEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
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Indehaver af markedsfgringstilladelsen:

Ceva Animal Hea\th AlS, Ladegardsve1 2,7100 Vejle, Danmark

Indel dal

af virk ansvarlig for batchfrigivelse

Ceva Santé Animale, Boulevard dela Communication, Zone Autoroutiére, 53950 Louverné, Frankrig
VETERIN/ERLAGEMIDLETS NAVN

Amodip® vet 1,25 mg tyggetabletter. amlodipin (som besilat)

ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER)

OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Hver tablet indeholder. Aktivt stof: Amlodipin 1,25 mg (svarende til 1,73 mg amlodipin besilat).
Tyggetablet. Aflang form, delekaerv p en side, beige til lysebrune tabletter. Tabletterne kan deles
i 10 lige store dele.

INDIKATIONER: Amodip® vet er beregnet til behandling af systemisk hypertension hos katte.
KONTRAINDIKATIONER: Ma ikke anvendes ved tilfelde af kardiogent shock og sveer aor-
tastenose. Ma ikke anvendes ved tilfelde af sveer leversvigt. Ma ikke anvendes i tilfelde af kendt
overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjzlpestofferne.
BIVIRKNINGER: Milde og forbigaende tilfzelde af opkastning var en meget almindelig bivirkning
under det Kiiniske forseg (13 %). Almindelige bivirkninger var milde og forbigaende tilfeelde af ma-
ve-tarm-kanalproblemer (f.eks. anoreksi eller diarré), letargi og dehydrering. Ved en dosis pa 0,25
mglkg blev der i kliniske studier meget ofte observeret mild hyperplastisk tandkedsbetaendelse med
noget forsterrede submandibulere lymfeknuder i sunde, unge voksenkatte, men meget sjldent
hos aldre katte baseret pa erfaring fra markedet efter produktets lancering. Dette kraever normalt
ikke, at man behaver at stoppe behandlingen. Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end | udaf 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en behandling)
- Aimindelige (flere end |, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end I, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere end I, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (faerre end | dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)
Kontakt din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke allere-
de eranfart i denne indlegsseddel eller hvis du mener, at dette lzegemiddel ikke har virket efter an-
befalingerne. Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssy-
stem. Leegemiddelstyrelsen: Axel Heides Gade |, DK-2300 Kebenhavn S, wwwimeldenbivirkning.dk
DYREARTER: Katte .

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSES-
VE]J(E): Oralanvendelse. Amlodipintabletterskalindgivesoraltfodermedenanbefaletstartdosispa
0,125 - 0,25 mg/kg/dag, Efter 14 dages behandling kan dosis fordobles eller ages op til 0,5 mg/kg
én gang om dagen, hvis der ikke er opnaet tilstraekkelig klinisk respons (f.eks. et systolisk blodtryk,
der stadig ligger over 150 mmHg, eller en mindskning pa mindre end 15 % i forhold til malingen
for behandling).

Kattens veest (kg) Startdosis (antal tabletter)
25-50 05
51-100 |

10,1 og derover 2

er opmerksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end an-
givet i denne information. Felg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE: Tabletterne kan deles i halve, s& dosis
kan tilpasses kattens vaegt s ngjagtigt som muligt. Tabletterne kan gives direkte til dyret eller gives
sammen med en lille smule foder:
TILBAGEHOLDELSESTID: kke relevant
EVENTUELLE S/ARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING:
Eventuelle ubrugte halve tabletter skal legges tilbage i blisterpakningen. Opbevares utilgaengeligt
for barn. Ma ikke opbevares over 30°C. Brug ikke dette veterinarlegemiddel efter den ud-
lobsdato, der star pa asken og pa blisterkortet. Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den
pageldende maned. Opbevaringstid for halverede tabletter: 24 timer. Ubrugte halve tabletter
bar kasseres efter 24 timer.
S/RLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER: Sxrlige advarsler for dyret: Den primare arsag
ogleller co-morbiditet i forbindelse med hypertension, f.eks. hyperthyroidisme, kronisk nyre-
sygdom og diabetes, ber identificeres og behandles. Hos katte forekommer situationsbetinget
hypertension (ogsa kaldet kittelblodtryk) som en konsekvens af selve blodtryksmalingen, som
udfares pa Klinikken hos det ellers normotensive dyr. | tifeelde af hejt stressniveau hos dyret, kan
maling af det systoliske blodtryk give anledning til fejldiagnosticeret hypertension. Det anbefales,
at stabil hypertension bekraftes ved gentagne malinger af det systoliske blodtryk pa forskellige
dage, for behandlingen pabegyndes. Fortsat indgift af produktet over en leengere periode bar ske
i henhold til en lgbende evaluering af fordele og risici, der udfares af den ordinerende dyrlzege
og inkluderer rutinemassig maling af det systoliske blodtryk under behandlingen (f.eks. hver 6.
1il 8. uge).
Serlige forsigtighedsregler for dyret: Der skal udvises serlig forsigtighed ved patienter med lever-
sygdomme, da amlodipin omszttes hurtigt i leveren. Da der ikke er foretaget undersggelser af
dyr med leversygdomme, ber brugen af produktet hos sadanne dyr ske pa baggrund af den tilse-
ende dyrleges vurdering af fordele/risici. Indgift af amlodipin kan somme tider forarsage et fald i
serumkalium- og kloridniveauerne. Det anbefales, at disse niveauer overvages under behandlin-
gen. /ldre katte med hypertension og kronisk nyresygdom kan ogsé lide af hypokaleemi som falge
af deres underliggende sygdom. Sikkerheden ved amlodipin er ikke blevet fastlagt hos katte, der
vejer under 2,5 kg. Sikkerheden er ikke blevet testet hos katte med hjertesvigt. Brug i sadanne
tilfelde ber ske pa baggrund af dyrlaegens vurdering af fordele/risici. Tyggetabletterne er tilsat
smag. Tabletterne bar opbevares uden for dyrenes raekkevidde for at undga utilsigtet indtagelse.
Serlige forsigtighedsregler for personer. der administrerer leegemidlet: Produktet kan saenke
blodtrykket. For at undga, at bern indtager tabletterne utilsigtet, ber tabletterne ikke tages ud
af blisterpakningen, for de skal gives til dyret. Delvist brugte tabletter returneres i blisterpakning
og &ske. Ved utilsigtet oral indtagelse seges omgaende legehjelp og indlzgssedlen eller etiketten
fremvises til legen. Personer med kendt overfalsomhed over for amlodipin ber undga kontakt
med veterinarlzgemidlet. Vask henderne efter brug,
Draegtighed og diegivning: Laboratorieundersagelser af gnavere har ikke afslaret teratogene virk-
ninger eller reproduktionstoksicitet. Sikkerheden ved amlodipin under dregtighed og diegivning
er ikke blevet fastlagt hos katte. Brug af produktet ber kun ske pa baggrund af den ansvarlige
dyrleges vurdering af fordele/risici.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion: Brug af amlodipin samtidig
med andre midler; der kan senke blodtrykket, kan forarsage for lavt blodtryk. Disse midler in-
Kluderer: diuretika, beta-blokkere, andre calciumkanalblokkere, RAAS-hemmere (renin-haem-
mere, angjotensin |l-receptor-blokkere, ACEl-hemmere og aldosteron-antagonister), andre
vasodilatorer og alpha-2-agonister. Det tilrades at méle blodtrykket far indgivelse af amlodipin
med disse midler samt sikre, at katten er tilstraekkelig hydreret. | kliniske tilfeelde af felin hyper-
tension er der dog ikke observeret tegn pa hypotension som resultat af at kombinere amlodipin
med ACEI-benazepril. Brug af amlodipin samtidig med negative kronotoper og inotroper (f.eks.
beta-blokkere, kardioselektive calciumkanalblokkere og svampedrabende azoler (f.eks. itraco-
nazol)) kan reducere hjertemusklens kraft og antallet af sammentrakninger. Der skal udvises
seerlig opmaerksomhed i forbindelse med indgivelse af amlodipin sammen med navnte midler hos
katte med ventrikuleer dysfunktion. Sikkerheden i forbindelse med samtidig brug af amlodipin og
de antiemetiske midler dolasedron og ondasedron er ikke evalueret hos katte.

Eventuel overdosering (symptomer, ngdprocedurer, modgift): Reversibel hypotension kan fore-
komme i tilfelde af utilsigtet overdosering. Behandling er symptomatisk. Efter indgivelse af 0,75
mglkg og |25 mg/kg én gang dagligt i 6 maneder il sunde unge voksenkatte, blev der observeret
hyperplastisk tandkedsbetaendelse, reaktiv lymfoid hyperplasi i de mandibuleere lymfeknuder samt
foroget Leydig-cellevakuolisering og hyperplasi. Ved samme doseringsgrader mindskedes plas-
makalium- og kloridniveauerne, og en stigning i urinmangden, samtidigt med nedsat vaegtfylde
(Vd) blev observeret. Disse effekter vil sandsynligvis ikke blive observeret under kliniske forhold
med kortvarig utilsigtet overdosering. Ved en lille to-ugers toleranceundersegelse af sunde katte
(n=4) blev der indgivet doser mellem 1,75 mg/kg og 2,5 mg/kg, og mortalitet (n=1) og alvorlig
morbiditet (n=1) forekom.

EVENTUELLE S/ARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE: Lzgemidler ma ikke
bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Kontakt din dyrlzge eller apoteks-
personalet vedrerende bortskaffelse af legemidler, der ikke leengere findes anvendelse for. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at bes.

DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN: 06.12.2019

ANDRE OPLYSNINGER: | en klinisk undersggelse blev et felt-representativt udsnit af katte
med persisterende hypertension (systolisk blodtryk (SBT) > 165 mmHg) randomiseret udvalgt til at
fa amlodipin (begyndelsesdosis pa 0,125 - 025 mglkg, stigende til 025 - 050 mglkg, hvis
reaktionen ikke var tilfredsstilende efter 14 dage) eller placebo én gang om dagen. SBT blev
malt efter 28 dage, og behandlingen blev anset for at have virket, hvis SBT var blevet redu-
ceret med 15 % eller mere i forhold til SBT far behandling eller 1a under 150 mmHg,
Ved 25 ud af 40 katte (625 %), der havde faet amlodipin, lykkedes behandlingen, sam-
menlignet med 6 ud af 34 (176 %), der havde faet placebo. Det blev anslaet, at dyr,
der blev behandlet med amlodipin, havde 8 gange sterre chance for, at behandlingen
lykkedes, i forhold til katte, der blev behandlet med placebo (odds-ratio 794, 95 %
konfidensinterval 2,62 - 24,09).

Papaske med 30 tabletter - Papaske med 100 tabletter - Papaeske med 200 tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfert. Du bedes kontakte indehaveren af
markedsferingstilladelsen, hvis du ensker yderligere oplysninger om dette veterinarlzgemiddel.
Senest reviderede indlaegsseddel findes pa www.indlaegsseddel.dk

@ Amodip® vet 1,25 mg tuggtabletter for katt
NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA
Innehavare av godkannande for forsaljning i Sverige:
Ceva Animal Health AB - Annedalsvigen 9 - SE-22764 Lund - Tel 046 - 12 81 00
I av godka de for forsaljning i Finland:

Ceva Santé Anlma\e 10, av. de la Ballastiere - 33500 Libourne - Frankrike
Lokal foretradare i Finland: ORION PHARMA Eldinlaakkeet
Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale - Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére - 53950 Louverné, Frankrike
DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Amodip® vet 1,25 mg tuggtabletter fér katt - amlodipin (som besilat)
DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje tablett innehdller.
Aktiv substans: Amlodipin |,25 mg (motsvarande 1,73 mg amlodipinbesilat)
Tuggtablett. Avlanga beige till ljusbruna tabletter med skara pa ena sidan. Tabletterna kan delas
i tva lika stora doser.
ANVANDNINGSOMRADE: Amodip® vet &r avsett fér behandling av systemisk hyperten-
sion (hGgt blodtryck) hos katt.
KONTRAINDIKATIONER: Anvind inte vid kardiogen chock eller uttalad aortastenos
(dessa tillstand paverkar hjartats pumpférmaga). Anvand inte vid allvarlig leversvikt. Anvand inte
vid 6verkanslighet mot aktiv substans eller mot ndgot hjalpamne.
BIVERKNINGAR: Litt och évergaende illamaende var en mycket vanlig biverkning vid den kii-
niska provningen (13 %). Vanliga biverkningar var [dtta och overgaende stérningar i magtarmkanalen
(tex. anorexi (nedsatt aptit) eller diarré), apati och uttorkning. Vid en dos pa 0,25 mg/kg var latt
hyperplastisk gingivit (svullet, inflammerat tandkétt) med viss forstoring av lymfknutorna en mycket
vanlig observation hos friska unga vuxna katter i kliniska studier och en mycket séllsynt observation
hos dldre katter baserat pa erfarenhet efter att lakemedlet blivit tillgéngligt pd marknaden. Detta
kraver normalt inte att behandlingen avbryts. Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:
- Mycket vanliga (fler an | av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar
- Vanliga (fler an | men férre an 10 djur av behandlade djur)
- Mindre vanliga (fler an | men farre @n 10 djur av | 000 behandlade djur)
- Séllsynta (fler @ | men farre @n 10 djur av 10 000 behandlade djur)
- Mycket sillsynta (farre an | djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser

inkluderade)
Om du observerar biverkningar, &ven sadana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du
tror att ldkemedlet inte har fungerat, meddela din veterindr. Du kan ocksa rapportera biverkning-
ar via det nationella rapporteringssystemet:
SE: Likemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, www.lakemedelsverket se.
Fl: www.fimea.fi/web/sv/veterinar.
DJURSLAG: Katt
DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINIS-
TRERINGSVAG: Oral anvindning Amlodipintabletter ska intas via munnen med en rekommen-
derad startdos pa 0,125-025 mgfkg/dag. Efter 4 dagars behandling kan dosen sedan f6rdubblas
eller 6kas upp till 05 mg/kg en gang dagligen om tilrécklig effekt av behandlingen inte har uppnétts
(tex. om systoliskt blodtryck ligger kvar pa ver 150 mm Hg eller minskar med mindre an 15 % fran
utgangsmétningen).

Kattens vikt (kg) Startdos (antal tabletter)
2550 05
51-100 |
10,1 och 6ver 2

ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING: Tabletterna kan brytas i tva delar
fr att sa exakt som mdjligt anpassa dosen efter kattens vikt. Tabletterna kan ges direkt till djuret
eller ges med en liten mangd foder:

KARENSTID: | relevant.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR: Oanvinda tabletthalvor ska

[dggas tillbaka i blisterkartan. Férvaras utom syn- och réckhall for barn. Forvaras vid @
hogst 30 °C. Anvand inte detta likemedel efter utgingsdatumet pa kartongen och e’



pa blisterkartan. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad. Hallbarhet for halverade
tabletter: 24 timmar Halverade tabletter som finns kvar efter 24 timmar ska kasseras.
SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda varningar fér respektive djurslag: Den primdra orsaken och/eller foljdsjukdomar till hogt
blodtryck, exempelvis hypertyroidism (skéldkértelproblem), kronisk njursjukdom och diabetes,
ska identifieras och behandlas. Situationsorsakad hypertension (aven kallad "vitrockseffekt”) hos
katt kan uppst hos ett normotensivt djur som en konsekvens av processen att méta blodtrycket
i Klinkmiljé. Vid hog stressniva kan métning av det systoliska blodtrycket leda till felaktig diagnos av
hypertension. Det rekommenderas att stadigvarande hypertension bekréftas genom upprepade
matningar av det systoliska blodtrycket vid olika tillfélle innan behandling satts in. Fortsatt anvand-
ning av ldkemedlet under langre tid, ska ske i enlighet med en kontinuerlig risk-nyttautvérdering
som gors av den férskrivande veterinaren och som inbegriper rutinméssig métning av det systol-
iska blodtrycket under behandlingen (t.ex. var sjétte till attonde vecka).

Sarskilda férsiktighetsatgarder for djur: Sarskild forsiktighet bor iakttas for katter med lever-
sjukdom eftersom amlodipin i stor utstréckning metaboliseras av levern. Eftersom inga studier
har utforts pa djur med leversjukdom, ska anvandning av likemedlet till sidana djur, utga fran en
risk-nyttabedémning som gérs av behandlande veterindr. Anvéndning av amlodipin kan ibland
resultera i en minskning av kalium- och kloridnivéerna (méts med blodprov). Dessa nivaer bér
overvakas under behandling. Aldre katter med hogt blodtryck och kronisk njursjukdom kan dven
ha hypokalemi (ett tillstand med for laga kaliumnivaer) pa grund av den underliggande sjukdomen.
Sakerheten hos amlodipin har inte faststallts hos katter som vager under 2,5 kg. Sakerheten har
inte testats pa katter med hjartsvikt. Anvandning i dessa fall ska utga fran en risk-nyttabedémning
som gors av veterindren. Tuggtabletterna dr smaksatta. For att undvika oavsiktligt intag ska tablet-
terna férvaras utom réckhall f6r djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder f6r personer som ger lakemedlet till djur: Detta lakemedel kan
sanka bloditrycket. For att minska risken for oavsiktlig fortaring av barn ska tabletterna inte tas ut
fran blisterkartan f6rran vid den tidpunkt da de ska ges at djuret. Lagg tillbaka delvis anvanda ta-
bletter i blisterkartan och kartongen. Vid oavsiktligt intag, uppsck genast lakare och visa etiketten
eller bipacksedeln. Personer med kand dverkanslighet mot amlodipin bér undvika kontakt med
ldkemedlet. Tvatta handerna efter anvandning,

Dréktighet och digivning: Laboratoriestudier pa gnagare har inte givit belagg fér fosterskadande
effekter eller skadliga effekter pa fortplantning. Sakerheten hos amlodipin har inte faststélits un-
der dréktighet eller digivning hos katt. Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/
riskbeddmning.

Andra likemedel och Amodip® Vet: Samtidig anvandning av amlodipin med andra medel som
kan ha blodtryckssankande effekt kan orsaka lagt blodtryck. Dessa ldkemedel omfattar: diuretika
(vétskedrivande lakemedel), betablockerare, andra kalciumantagonister, hdmmare av renin-angi-
otensin-aldosteronsystemet (reninhdmmare, angiotensin l-receptorblockerare, angiotensinom-
vandlande enzymhammare (ACE-hdmmare) och aldosteronantagonister) andra vasodilatorer
samt alfa-2-agonister: Blodtrycket bér mitas innan amlodipin anvinds tillsammans med de har
ldkemedlen, och man bér sikerstélla att katten & tillrdckligt hydrerad (har tillrackligt mycket vts-
ka i kroppen). Vid behandling av hdgt blodtryck hos kattdjur observerades dock inga beldgg for
att lagt blodtryck uppstar som et resultat av att amlodipin kombineras med ACE-hammaren
benazepril. Samtidig anvandning av amlodipin med negativa kronotropa och inotropa medel (som
betablockerare, kardioselektiva kalciumantagonister och azoler som anvands mot svamp (t.ex.
itrakonazol)) kan minska intensiteten och takten hos hjartmuskelns sammandragning. Sarskilt
forsiktighet maste iakttas nar amlodipin ges tillsammans med dessa lakemedel till katter med
ventrikulér dysfunktion (ett tillstind som paverkar hjartat). Sakerheten vid samtidig anvindning
av amlodipin och ldkemedel mot illamaende och krékningar sa som dolasedron och ondansetron,
har inte utvarderats hos katt.

Overdosering (symtom, akuta étgarder, motgift): Overgaende lagt blodtryck kan férekomma vid
ocavsiktlig Gverdosering. Behandlingen ar symtomatisk. Efter administrering av 0,75 mg/kg och
125 mglkg en gang per dag i 6 manader till friska unga vuxna katter noterades hyperplastisk
gingivit, reaktiv lymfoidhyperplasi i de mandibulara lymfknutorna samt Skad vakuolisering och
hyperplasi av Leydigceller. | samma dosnivaer minskade nivaerna av kalium och klorid i plasma
och en ékning av urinvolymen férknippad med minskad urinkoncentration, USG (Urinary Specific
Gravity) observerades. Det &r inte sannolikt att dessa effekter upptrader under kliniska férhal-
landen med kortvarig oavsiktlig verdosering. | en liten, tvé veckor lang toleransstudie av friska
katter (n = 4), administrerades doser mellan 1,75 mg/kg och 2,5 mg/kg, och mortalitet (n = 1)
respektive allvarlig sjuklighet (n = |) uppstod,

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ AN-
VANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL: Likemedel ska
inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga veterindren eller apotekspersonalen hur man
g6r med [dkemedel som inte langre anvénds. Dessa atgérder &r till for att skydda miljn.
DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES:

| Sverige : 2020-05-27 - | Finland : 15.03.2020

OVRIGA UPPLYSNINGAR: | en Klinisk studie randomiserades ett faltrepresentativt urval
av Klientégda katter med persistent hypertension (systoliskt blodtryck (SBT) >165 mmHg) for att
fa amlodipin (initial dos pa 0,125-0,25 mgfkg, okat till 0.25-050 mglkg om responsen inte var
tillfredsstéllande efter 14 dagar) eller placebo, en gang per dag. SBT méites efter 28 dagar och
behandlingen ansags framgangsrik om SBT reducerades med minst |5 % av SBT fore behandlingen
eller il under 150 mmHg. 25 av 40 katter (62,5 %) som fick amlodipin behandlades med framgang
jamf6rt med 6 av 34 katter (17,6 %) som fick placebo. Uppskattningsvis har behandling av djur med
amlodipin &tta ganger storre chans att lyckas an behandling av katter med placebo (OR 7,94, 95 %
konfidensintervall 2,62-24,09).

Kartong med 30 tabletter - Kartong med 100 tabletter - Kartong med 200 tabletter -
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

For Sverige: for ytterligare upplysningar om detta lakemedel kontakta innehavaren av
godkdnnande for forslining.

Fér Finland: For ytterligare upplysningar om detta lakemedel kontakta ombudet fér
innehavaren av godkannande fér forsaljning,

® Amodip® vet 1,25 mg purutabletit kissoille

MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISES-
TA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE

EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija: Ceva Santé Animale - 10, av. de la Ballastiere - 33500 Libourne - Ranska
Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication, Zone Autoroutiere, 53950 Louverné, Ranska
Paikallinen edustaja: ORION PHARMA Eldinlakkeet

ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Amodip® vet 1,25 mg purutabletit kissoille. amlodipiini (besilaattina)

VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi tablett sisdltad. Vaikuttava aine: amlodipiini 1,25 mg (vastaa |,73 mg: amlodipiinibesilaattia)
Purutabletti. Pitkulainen tabletti, jossa jakouurre toisella puolella, vri vaihtelee beigestd
vaaleanruskeaan. Tabletit voidaan puolittaa.

KAYTTOAIHEET:

Amodip® vet on tarkoitettu kohonneen systeemisen verenpaineen hoitoon kissoilla.
VASTA-AIHEET: £i saa kiyttad eldimille, joilla on sydanperdinen sokki ja vakava aortan ahtauma.
Eisaa kéyttad eldimille, joilla on vakava maksan vajaatoiminta. Ei saa kéyttda tapauksissa, joissa esiintyy
yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

HAITTAVAIKUTUKSET: Lievi ja ohimeneva oksentelu oli hyvin yleinen harttavaikutus kiini-
sessd tutkimuksessa (13 %). Yleisid haittavaikutuksia olivat lievét ja ohimenevat ruoansulatuskanavan
toimintahdiriot (esim. ruokahaluttomuus tai ripuli), vasymys ja nestehukka. Annostuksella 0,25 mg/kg
havaittiin terveilld nuorilla téysikasvuisilla kissoilla Kliinisissé tutkimuksissa hyvin yleisesti seka iakkailld kis-
soilla markkinoilletulon jalkeisessd seurannassa hyvin harvoin lievad liikakasvuista ientulehdusta, johon
liittyy leuanalaisten imusolmukkeiden suurentumista. Tamad ei yleensé vaadi hoidon keskeyttémistd.

Haittavaikutusten esiintyvyys méritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eléintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin | mutta alle 10/100 hoidettua eléintd)

- melko harvinainen (useampi kuin | mutta alle 10/1 000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin | mutta alle 10/10 000 hoidettua efdinta)

- hyvin harvinainen (alle /10 000 hoidettua eldinta, mukaan lukien yksittaiset imoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu téssa pakkausselosteessa, tai olet sitd
mieltd ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinldkarillesi. Vaihtoehtoisesti voit myds iimoittaa
kansallista raportointijdrjestelmad kéyttden www.imea fi/elainlaakkeet/.
KOHDE-ELAINLAJIT: Kissa

ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN:
Suun kautta. Amlodipiinitabletit annostellaan suun kautta suositellulla aloitusannoksella
0,125-025 mgfkgivrk. 14 vuorokauden hoidon jalkeen annos voidaan kaksinkertaistaa tai
suurentaa enintddn annokseen 0,5 mglkg kerran péivassé, ellei rittavad Kliinistd vastetta
ole saavutettu (esim. systolinen verenpaine pysyy yli 150 mmHg tai laskee vahemmén kuin
15 % hoitoa edeltavin mittauksen arvosta).

Kissan paino (kg) Aloitusannos (tablettien maaré)
25-50 05
5,1-100 |
10,1- 2

ANNOSTUSOHJEET: Tabletit voidaan puolittaa, jotta annostelu vastaa kissan painoa mah-
dollisimman tarkasti. Tabletit. Ne voidaan antaa eldimelle sellaisenaan tai yhdessa pienen ruoka-
VAROAIKA Ei oleellinen.

SAILYTYSOLOSUHTEET: Kayttamattémit tabletin puolikkaat on laitettava takaisin lipipai-
nopakkaukseen. Ei lasten nakyville eikd ulottuville. Ald sailytd yli 30°C. Ald kéytd tata eldinladkeval-
mistetta viimeisen kdyttépaivaméaran jalkeen, joka on ilmoitettu kotelossa ja lépipainopakkaukses-
sa. Eradntymispaivalld tarkoitetaan kuukauden viimeista paivaa. Puolitettujen tablettien kestoaika
on 24 tuntia. Puolitetut tabletit, joita ei ole kéytetty 24 tunnin kuluessa, on havitettava.
ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain: Kohonneen verenpaineen ensisijainen aiheuttaja ja/tai sa-
manaikaisesti esiintyvat sairaudet, kuten kilpirauhasen liikatoiminta, krooninen munuaissairaus ja
sokeritauti, on tunnistettava ja hoidettava. Kissoilla, joiden verenpaine on yleensé normaalilla tasolla,
voi vastaanotolla mitattaessa iimetd tilannekohtaista kohonnutta verenpainetta (kutsutaan myos
valkotakkiverenpaineeksi). Jos efdin on stressaantunut, systolisen verenpaineen mittaaminen saattaa
johtaa virheelliseen kohonneen verenpaineen diagnoosiin. Ennen hoidon aloittamista on suositelta-
vaa varmistaa jatkuva kohonnut verenpaine mittaamalla systolinen verenpaine toistuvasti eri paivind.
Eldimid koskevat erityiset varotoimet: Erityistd varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa po-
tilaita, joilla on maksasairaus, koska amlodipiini metaboloituu padasiassa maksan kautta. Koska
tutkimuksia ei ole tehty eldimill3, joilla on maksasairaus, tuotteen kayton tallaisilla eldimillé tulee
perustua hoitavan eldinlddkarin tekemdan hySty-haitta-arvioon. Amlodipiinin annostelu voi jos-
kus aiheuttaa seerumin kalium- ja kloriditasojen alentumista. Néiden tasojen seuraaminen on
suositeftavaa hoidon aikana. Vanhemmilla kissoilla, joilla on kohonnut verenpaine ja krooninen
munuaissairaus (CKD), voi esiintyd my&s veren alhaista kaliumpitoisuutta perussairauden seurauk-
sena. Amlodipiinin turvallisuutta ei ole selvitetty alle 2,5 kg painavilla kissoilla. Turvallisuutta ei ole
tutkittu kissoilla, joilla on syddmen vajaatoiminta. Tallaisissa tapauksissa kdyton tulee perustua eldin-
[ddkarin tekemdan hyGty-haitta-arvioon. Purutabletit on maustettu. Séilytd tabletit poissa eldinten
ulottuvifta vahingossa tapahtuvan sydmisen valttamiseksi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava; Témd val-
miste voi alentaa verenpainetta. Jotta lapset eivt vahingossa nielisi tabletteja, ald ota nita ldpipaino-
pakkauksista ennen kuin olet valmis antamaan tabletin eldimelle. Laita puolitetut tabletit takaisin ldpi-
painopakkaukseen ja koteloon. Jos vahingossa nielet valmistetta, kaanny valittomsti ldakérin puoleen
Ja ndyta hanelle pakkausseloste tai myyntipallys. Henkildiden, jotka ovat yliherkkid amlodipiinille, on
valtettdva kosketusta tman eldinldakevalmisteen kanssa. Pese kidet kéyton jalkeen.

Tiineys ja imetys: Epdmuodostumia aiheuttavia tai lisgantymistoksisia vaikutuksia ei ole todettu
jyrsijGilla tehdyissa laboratoriotutkimuksissa. Amlodipiinin turvallisuutta kissoilla tineyden ja ime-
tyksen aikana ei ole selvitetty. Voidaan kdyttda ainoastaan hoitavan eléinldakdrin tekeman hyo-
ty-haitta-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset: Amlodipiinin kéytto
samanaikaisesti verenpainetta mahdollisesti alentavien aineiden kanssa voi aiheuttaa matalaa veren-
pametta Naitd aineita ovat nesteenpowstoléékkeet beetasalpaajat, muut ka\swumkanavan salpaajat

padjat, anglotensuma konvertoivan entsyymin estéjat (ACEI) seka aldosteronm antagomst\t) muut
verisuonia laajentavat aineet ja alfa-2-agonistit. \/erenpaine on suositeltavaa mitata ennen kuin amlo-
dipiinia annetaan yhdessa ndiden aineiden kanssa, ja kissojen rittéva nestetasapaino on varmistettava.
Kissojen verenpainetaudin Kiinisissé tapauksissa ei ole kuitenkaan todettu alhaista verenpainetta, joka
olisi esiintynyt amlodipiinin ja ACE-benatseprilin samanaikaisen annostelun seurauksena. Amlodi-
piinin samanaikainen kayttd negatiivisten kronotrooppien ja inotrooppien (kuten beetasalpaajien,
kardioselektiivisten kalsiumkanavan salpaajien ja atsoliryhman sienildakkeiden (esim. itrakonatsoli))
kanssa voi vahentdd sydanlihaksen supistumisvoimaa ja -tiheyttd. Erityistd huomiota on kiinnitettava
ennen amlodipiinin antamista naiden ldakkeiden kanssa kissoille, joilla on kammion toimintahairic.
Amlodipiinin ja oksentamista estaviin aineisin kuuluvien dolasetronin ja ondansetronin samanaikai-
sen kdyton turvallisuutta ei ole tutkittu kissoilla.

Yliannostus (oireet, hétdtoimenpiteet, vastalddkkeet) : Vahingossa tapahtuneen yliannostuksen
yhteydessd verenpaine voi alentua alle normaalitason, mutta se on palautuva oire. Hoito on oi-
reenmukaista. Kun terveille nuorille taysikasvuisile kissoille annostettiin kerran paivassa 0,75 mg/
kg ja 1,25 mgfkg kuuden kuukauden ajan, esiintyi likakasvuista ientulehdusta, reaktiivista imusol-
mukkeen liikakasvua alaleuan imusolmukkeissa sekd Leydigin solujen rakkuloiden lisdéntymistd ja
liikakasvua. Samoilla annostelutasoilla havaittiin plasman kalium- ja kloriditasojen alenemista seka
virtsan madrdn lisdantymistd ja ominaispainon alenemista. Naitd vaikutuksia ei todenndkéisesti
esinny Kliinisissa olosuhteissa lyhytaikaisella vahingossa tapahtuvalla yliannostuksella. Terveille kis-
soille tehdyssé suppeassa kahden vikon siedettavyystutkimuksessa (n=4), jossa kissoille annos-
teltiin valmistetta |,75-2,5 mg/kg, esiintyi kuolleisuutta (n=1) ja korkeaa sa\rastuvuutta (n=).
ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI LAAKE-
JATTEEN HAVITTAMISEKSI: Liikkeiti el saa heitt3 viemariin elk hivitti talousjatteiden
mukana. Kysy kdyttamattomien laakkeiden havittamisestd eldinlaakariltasi. Namé toimenpiteet on
tarkoitettu ymparistén suojelemiseksi.

PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY:
15032020

MUUT TIEDOT: Kliinisessa tutkimuksessa edustava otos omistajien lemmikkikissoja, joilla oli
pysyvésti kohonnut verenpaine (systolinen verenpaine (SBP) >165 mmHg), satunnaistettiin ryh-
miin, joista toiselle annettiin amlodipiinia (aloitusannos 0,125-0,25 mg/kg, joka nostettiin madrdan
0,25-0,50 mg/kg, ellei vaste ollut tyydyttava 14 paivan kuluttua) ja toiselle lumeldaketta kerran
paivassa. SBP mitattiin 28 pdivan kuluttua ja hoito katsottiin onnistuneeksi, jos SBP laski vahintaén
15 % hoitoa edeltavista SBP-arvosta tai alle | 50 mmHg, Hoidon onnistuminen todettiin 25 kissalla
(62,5 %) yhteensd 40 kissasta, joille annettiin amlodipiinia, ja kuudella kissalla (17,6 %) yhteensa
34 kissasta, jotka saivat lumelddketta. Amlodipiinilla hoidetuilla eléimilld laskettiin olevan kahdeksan
kertaa suurempi todennakdisyys hoidon onnistumiseen kuin lumeldaketta saaneila kissoilla (OR
794,95 %in luottamusvali 2,62-24,09).

30 tabletin pahvipakkaus - 100 tabletin pahvipakkaus - 200 tabletin pahvipakkaus

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole markkinoilla. Lisétietoja téstd eldinlddkevalmisteesta saa
myyntiluvan haltijan paikallisefta edustajalta.
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