
Kontaktoplysninger
Indehaver af markedsføringstilladelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodede 
bivirkninger:
Ceva Santé Animale, 10 avenue de la Ballastière, 33500 Libourne, Frankrig
Tlf: +800 35 22 11 51, e-mail: pharmacovigilance@ceva.com
Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication, Zone Autoroutière, 53950 Louverné, 
Frankrig
Andre oplysninger: I en klinisk undersøgelse blev et felt-repræsentativt udsnit af kundeejede 
katte med vedvarende forhøjet blodtryk (persisterende hypertension) (systolisk blodtryk (SBT) 
>165 mmHg) vilkårligt (randomiseret) udvalgt til at få amlodipin (begyndelsesdosis på 0,125 
- 0,25 mg/kg, stigende til 0,25 - 0,50 mg/kg, hvis reaktionen ikke var tilfredsstillende efter 14 
dage) eller placebo én gang om dagen. SBT blev målt efter 28 dage, og behandlingen blev anset 
for at have virket, hvis SBT var blevet reduceret med 15 % eller mere i forhold til SBT før 
behandling eller lå under 150 mmHg. Ved 25 ud af 40 katte (62,5 %), der havde fået amlodipin, 
lykkedes behandlingen, sammenlignet med 6 ud af 34 (17,6 %), der havde fået placebo. Det 
blev anslået, at dyr, der blev behandlet med amlodipin, havde 8 gange større chance for, at 
behandlingen lykkedes, i forhold til katte, der blev behandlet med placebo (odds-ratio 7,94, 95 % 
konfidensinterval 2,62 - 24,09).

SE  Det veterinärmedicinska läkemedlets namn 
Amodip® 1,25 mg tuggtabletter för katt
Sammansättning 
Varje tablett innehåller: 
Aktiv substans: Amlodipin 1,25 mg (motsvarande 1,73 mg amlodipinbesilat)
Avlånga beige till ljusbruna tabletter med skåra på ena sidan. Tabletten kan delas i två lika stora 
delar.
Djurslag: Katt
Användningsområden: Amodip® är avsett för behandling av systemisk hypertension (högt 
blodtryck) hos katt.
Kontraindikationer: Använd inte vid kardiogen chock eller uttalad aortastenos (dessa 
tillstånd påverkar hjärtats pumpförmåga). Använd inte vid allvarlig leversvikt. Använd inte vid 
överkänslighet mot aktiv substans eller mot något av hjälpämnen.
Särskilda varningar
Särskilda varningar: Den primära orsaken och/eller andra sjukdomar som uppträder samtidigt 
med högt blodtryck, exempelvis hypertyroidism (sköldkörtelproblem), kronisk njursjukdom 
och diabetes, ska identifieras och behandlas. Situationsorsakad hypertension (även kallad 
”vitrockseffekt”) hos katt kan uppstå hos ett normotensivt djur som en konsekvens av processen 
att mäta blodtrycket i klinikmiljö. Vid hög stressnivå kan mätning av det systoliska blodtrycket 
leda till felaktig diagnos av hypertension. Det rekommenderas att stadigvarande hypertension 
bekräftas genom upprepade mätningar av det systoliska blodtrycket vid olika tillfälle innan 
behandling sätts in. Fortsatt användning av läkemedlet under längre tid, ska ske i enlighet med en 
kontinuerlig risk-nyttautvärdering som görs av den förskrivande veterinären och som inbegriper 
rutinmässig mätning av det systoliska blodtrycket under behandlingen (t.ex. var sjätte till åttonde 
vecka).
Särskilda försiktighetsåtgärder för säker användning hos det avsedda djurslaget: Särskild försiktighet 
bör iakttas för katter med leversjukdom eftersom amlodipin i stor utsträckning metaboliseras av 
levern. Eftersom inga studier har utförts på djur med leversjukdom, ska användning av läkemedlet 
till sådana djur, utgå från en risk-nyttabedömning som görs av behandlande veterinär. Användning 
av amlodipin kan ibland resultera i en minskning av kalium- och kloridnivåerna (mäts med 
blodprov). Dessa nivåer bör övervakas under behandling. Äldre katter med högt blodtryck och 
kronisk njursjukdom kan även ha hypokalemi (ett tillstånd med för låga kaliumnivåer) på grund 
av den underliggande sjukdomen. Säkerheten hos amlodipin har inte fastställts hos katter som 
väger under 2,5 kg. Säkerheten har inte testats på katter med hjärtsvikt. Användning i dessa fall 
ska utgå från en risk-nyttabedömning som görs av veterinären. Tuggtabletterna är smaksatta. För 
att undvika oavsiktligt intag ska tabletterna förvaras utom räckhåll för djur.
Särskilda försiktighetsåtgärder för personer som ger läkemedlet till djur: Detta läkemedel kan 
sänka blodtrycket. För att minska risken för oavsiktlig förtäring av barn ska tabletterna inte tas 
ut från blisterförpackningen förrän vid den tidpunkt då de ska ges åt djuret. Lägg tillbaka delvis 
använda tabletter i blisterförpackningen och kartongen. Vid oavsiktligt intag, uppsök genast läkare 
och visa etiketten eller bipacksedeln. Personer med känd överkänslighet mot amlodipin bör 
undvika kontakt med läkemedlet. Tvätta händerna efter användning.
Dräktighet och digivning: Laboratoriestudier på gnagare har inte givit belägg för fosterskadande 
effekter eller skadliga effekter på fortplantning. Säkerheten hos läkemedlet har inte fastställts 
under dräktighet eller digivning hos katt. Använd endast i enlighet med ansvarig veterinärs nytta/
riskbedömning. 
Interaktioner med andra läkemedel och övriga interaktioner: Samtidig användning av 
amlodipin med andra medel som kan ha blodtryckssänkande effekt kan orsaka lågt blodtryck. 
Dessa läkemedel omfattar: diuretika (vätskedrivande läkemedel), betablockerare, andra 
kalciumantagonister, hämmare av renin-angiotensin-aldosteronsystemet (reninhämmare, 
angiotensin II-receptorblockerare, angiotensinomvandlande enzymhämmare (ACE-hämmare) 
och aldosteronantagonister) andra vasodilatorer samt alfa-2-agonister. Blodtrycket bör mätas 
innan amlodipin används tillsammans med de här läkemedlen, och man bör säkerställa att 
katten är tillräckligt hydrerad (har tillräckligt mycket vätska i kroppen). Vid behandling av högt 
blodtryck hos kattdjur observerades dock inga belägg för att lågt blodtryck uppstår som ett 
resultat av att amlodipin kombineras med ACE-hämmaren benazepril. Samtidig användning av 
amlodipin med negativa kronotropa och inotropa medel (som betablockerare, kardioselektiva 
kalciumantagonister och azoler som används mot svamp (t.ex. itrakonazol)) kan minska 
intensiteten och takten hos hjärtmuskelns sammandragning. Särskilt försiktighet måste iakttas 
när amlodipin ges tillsammans med dessa läkemedel till katter med ventrikulär dysfunktion (ett 
tillstånd som påverkar hjärtat). Säkerheten vid samtidig användning av amlodipin och läkemedel 
mot illamående och kräkningar så som dolasedron och ondansetron, har inte utvärderats hos 
katt.
Överdosering: Övergående lågt blodtryck kan förekomma vid oavsiktlig överdosering. 
Behandlingen är symtomatisk. Efter administrering av 0,75 mg/kg och 1,25 mg/kg en gång per dag 
i 6 månader till friska unga vuxna katter noterades hyperplastisk gingivit, reaktiv lymfoidhyperplasi 
i de mandibulära lymfknutorna samt ökad vakuolisering och hyperplasi av Leydigceller. I samma 
dosnivåer minskade nivåerna av kalium och klorid i plasma och en ökning av urinvolymen 
förknippad med minskad urinkoncentration, USG (Urinary Specific Gravity) observerades. Det 
är inte sannolikt att dessa effekter uppträder under kliniska förhållanden med kortvarig oavsiktlig 
överdosering. I en liten, två veckor lång 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 
= 1) uppstod.
Biverkningar : Katt: 

Mycket vanliga 
(fler än 1 av 10 behandlade djur):

Kräkningar1, Gingival hyperplasi (svullet, inflammerat 
tandkött)2

Förstorade lymfknutor (lokalt)2,3

Vanliga
(1 till 10 av 100 behandlade djur)

Störningar i mag-tarmkanalen (t ex diarré1

 nedsatt aptit1)
Apati1, Uttorkning1

1Lätt och övergående. 2Lindrig, observerades vid en dos på 0,25 mg/kg hos friska unga fullvuxna 
katter och kräver normalt inte att behandlingen avbryts. Hos äldre katter är dessa tecken mycket 
sällsynta. 3Submandibulära (under nedre käkben). Det är viktigt att rapportera biverkningar. Det 
möjliggör fortlöpande säkerhetsövervakning av ett läkemedel. Om du observerar biverkningar, 
även sådana som inte nämns i denna bipacksedel, eller om du tror att läkemedlet inte har 
fungerat, meddela i första hand din veterinär. Du kan också rapportera eventuella biverkningar 
till innehavaren av godkännande för försäljning genom att använda kontaktuppgifterna i slutet av 
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
SE: Läkemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, www.lakemedelsverket.se 
FI: Säkerhets- och utvecklingscentret för läkemedelsområdet Fimea 
webbplats: www.fimea.fi/sv/veterinar/
Dosering för varje djurslag, administreringssätt och administreringsväg(ar) : Ges 
via munnen.
Amlodipintabletter ska ges via munnen med en rekommenderad startdos på 0,125–0,25 mg/
kg/dag.
Efter 14 dagars behandling kan dosen sedan fördubblas eller ökas upp till 0,5 mg/kg en gång 
dagligen om tillräcklig effekt av behandlingen inte har uppnåtts (t.ex. om systoliskt blodtryck ligger 
kvar på över 150 mm Hg eller minskar med mindre än 15 % från utgångsmätningen).

Kattens vikt (kg) Startdos (antal tabletter)
2,5–5,0 0,5
5,1–10,0 1
10,1 och över 2

För att säkerställa att rätt dos ges bör kroppsvikten fastställas så noggrant som möjligt. 
Råd om korrekt administrering: Tabletterna kan brytas i två delar för att så exakt som 
möjligt anpassa dosen efter kattens vikt. Tabletterna kan ges direkt till djuret eller ges med en 
liten mängd foder.
Karenstider: Ej relevant.
Särskilda förvaringsanvisningar: Förvaras utom syn- och räckhåll för barn. Oanvända 
tabletthalvor ska läggas tillbaka i blisterkartan. Förvaras vid högst 30 °C. Använd inte detta 
läkemedel efter utgångsdatumet på kartongen och på blisterförpackningen efter Exp. 
Utgångsdatumet är den sista dagen i angiven månad. Hållbarhet för halverade tabletter: 24 
timmar. Halverade tabletter som finns kvar efter 24 timmar ska kasseras.
Särskilda anvisningar för destruktion: Läkemedel ska inte kastas i avloppet eller 
bland hushållsavfall. Använd retursystem för kassering av ej använt läkemedel eller avfall från 
läkemedelsanvändningen i enlighet med lokala bestämmelser.Dessa åtgärder är till för att skydda 
miljön. Fråga veterinär eller apotekspersonal hur man gör med läkemedel som inte längre 
används. 
Klassificering av det veterinärmedicinska läkemedlet: Receptbelagt läkemedel. 
Nummer på godkännande för försäljning och förpackningsstorlekar
MTnr. 50500 (SE), 31945 (FI)
Pappkartong med 30 tabletter - Pappkartong med 100 tabletter - Pappkartong med 200 tabletter
Eventuellt kommer inte alla förpackningsstorlekar att marknadsföras.
Datum då bipacksedeln senast ändrades: 03/2025 (SE), 14.01.2025 (FI)
Utförlig information om detta läkemedel finns i unionens produktdatabas 
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 

DK  Se den nyeste indlægsseddel på www.indlaegsseddel.dk 
Veterinærlægemidlets navn
Amodip® 1,25 mg tyggetabletter
Sammensætning
Hver tablet indeholder: 
Aktivt stof: Amlodipin 1,25 mg (svarende til 1,73 mg amlodipin besilat)
Aflang form, delekærv på en side, beige til lysebrune tabletter. Tabletterne kan deles i to lige 
store dele.
Dyrearter: Til kat.
Indikation(er): Amodip® er beregnet til behandling af forhøjet blodtryk (systemisk 
hypertension) hos katte.
Kontraindikationer: Må ikke anvendes ved tilfælde af hjertestop (kardiogent shock) og svær 
forsnævring i aortaklappen (aortastenose). Må ikke anvendes ved tilfælde af svær leversvigt. Må 
ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af 
hjælpestofferne.
Særlige advarsler
Særlige advarsler: Den primære årsag og/eller sekundære årsager i forbindelse med forhøjet 
blodtryk (hypertension), f.eks. højt stofskifte (hyperthyroidisme), kronisk nyresygdom og diabetes, 
bør identificeres og behandles.  Hos katte forekommer situationsbetinget forhøjet blodtryk 
(hypertension) (også kaldet kittelblodtryk) som en konsekvens af selve blodtryksmålingen, som 
udføres på klinikken hos det ellers normotensive dyr. I tilfælde af højt stressniveau hos dyret, 
kan måling af det systoliske blodtryk give anledning til fejldiagnosticeret forhøjet blodtryk. Det 
anbefales, at stabilt forhøjet blodtryk bekræftes ved gentagne målinger af det systoliske blodtryk 
på forskellige dage, før behandlingen påbegyndes. Fortsat indgift af veterinærlægemidlet over 
en længere periode bør ske i henhold til en løbende evaluering af fordele og risici, der udføres 
af den ordinerende dyrlæge og inkluderer rutinemæssig måling af det systoliske blodtryk under 
behandlingen (f.eks. hver 6. til 8. uge).
Særlige forholdsregler vedrørende sikker anvendelse hos den dyreart, som lægemidlet er 
beregnet til: Der skal udvises særlig forsigtighed ved patienter med leversygdomme, da amlodipin 
omsættes hurtigt i leveren. Da der ikke er foretaget undersøgelser af dyr med leversygdomme, 
bør brugen af veterinærlægemidlet hos sådanne dyr ske på baggrund af den tilseende dyrlæges 
vurdering af fordele/risici. Indgift af amlodipin kan somme tider forårsage et fald i serumkalium- 
og kloridniveauerne. Det anbefales, at disse niveauer overvåges under behandlingen. Ældre 
katte med forhøjet blodtryk og kronisk nyresygdom kan også lide af lavt kaliumniveau i blodet 
(hypokalæmi) som følge 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 sådanne tilfælde bør ske på baggrund af dyrlægens vurdering af benefit/
risk-forholdet. Tyggetabletterne er tilsat smag. Tabletterne bør opbevares uden for dyrenes 
rækkevidde for at undgå utilsigtet indtagelse.
Særlige forholdsregler for personer, der administrerer lægemidlet til dyr: Veterinærlægemidlet 
kan sænke blodtrykket. For at undgå, at børn indtager tabletterne utilsigtet, bør tabletterne 
ikke tages ud af blisterpakningen, før de skal gives til dyret. Delvist brugte tabletter returneres 
i blisterpakning og æske. I tilfælde af utilsigtet indtagelse skal der straks søges lægehjælp, og 
indlægssedlen eller etiketten bør vises til lægen. Personer med kendt overfølsomhed over for 
amlodipin bør undgå kontakt med veterinærlægemidlet. Vask hænderne efter brug.
Drægtighed og diegivning: Laboratorieundersøgelser af gnavere har ikke afsløret fosterskadelige 
virkninger eller nedsat formeringsevne (reproduktionstoksicitet). Sikkerheden ved amlodipin 
under drægtighed og diegivning er ikke blevet fastlagt hos katte. Brug af veterinærlægemidlet bør 
kun ske på baggrund af den ansvarlige dyrlæges vurdering af benefit/risk-forholdet.
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion: Brug af amlodipin samtidig med 
andre midler, der kan sænke blodtrykket, kan forårsage for lavt blodtryk. Disse midler inkluderer: 
diuretika, beta-blokkere, andre calciumkanalblokkere, RAAS-hæmmere (renin-hæmmere, 
angiotensin II-receptor-blokkere, ACEI-hæmmere og aldosteron-antagonister), andre midler som 
udvidder blodårerne (vasodilatorer) og alpha-2-agonister. Det tilrådes at måle blodtrykket før 
indgivelse af amlodipin med disse midler samt sikre, at katten er får tilstrækkeligt med vand. I 
kliniske tilfælde af katte med forhøjet blodtryk er der dog ikke observeret tegn på lavt blodtryk 
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 svampedræbende azoler (f.eks. itraconazol)) kan reducere hjertemusklens kraft og antallet 
af sammentrækninger. Der skal udvises særlig opmærksomhed i forbindelse med indgivelse af 
amlodipin sammen med nævnte midler hos katte med nedsat hjertekammerfunktion (ventrikulær 
dysfunktion). Sikkerheden i forbindelse med samtidig brug af amlodipin og de kvalmestillende 
(antiemetiske) midler dolasedron og ondasedron er ikke evalueret hos katte.
Overdosis: Forbigående lavt blodtryk (reversibel hypotension) kan forekomme i tilfælde af 
utilsigtet overdosering. Behandling er symptomatisk. Efter indgivelse af 0,75 mg/kg og 1,25 mg/kg 
én gang dagligt i 6 måneder til sunde unge voksenkatte, blev der observeret tandkødsbetændelse 
med fortykket (hyperplastisk) tandkød, forstørrede kæbelymfeknuder (reaktiv lymfoid hyperplasi 
i de mandibulære lymfeknuder) samt forøget Leydig-cellevakuolisering og -hyperplasi. Ved samme 
doseringsgrader mindskedes plasmakalium- og kloridniveauerne, og en stigning i urinmængden, 
samtidig med nedsat vægtfylde (Vd) blev observeret. Disse effekter vil sandsynligvis ikke blive 
observeret under kliniske forhold med kortvarig utilsigtet overdosering. Ved en lille to-ugers 
toleranceundersøgelse af sunde katte (n=4) blev der indgivet doser mellem 1,75 mg/kg og 2,5 
mg/kg, og dødsfald (n=1) og alvorlig sygdom (n=1) forekom.
Bivirkninger: Katte:

Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):
Opkastning1, tandkødsbetændelse med fortykket (hyperplastisk) tandkød2

Forstørret lymfeknude (lokaliseret)2,3

Almindelig (1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):
Mave-tarm-kanalproblemer (f.eks. diarré, appetitløshed (anoreksi))1 
Sløvhed (letargi)1, dehydrering1

1 Milde og forbigående. 2 Ved en dosis på 0,25 mg/kg i sunde, unge, voksne katte, men ikke 
i kliniske studier hos ældre katte med forhøjet blodtryk. Dette kræver normalt ikke, at man 
behøver at stoppe behandlingen. 3 Submandibulær. Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det 
muliggør løbende sikkerhedsovervågning af et produkt. Kontakt i første omgang din dyrlæge, 
hvis du observerer bivirkninger. Dette gælder også bivirkninger, der ikke allerede er anført i 
denne indlægsseddel, eller hvis du mener, at dette lægemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. 
Du kan også indberette bivirkninger til indehaveren af markedsføringstilladelse ved hjælp af 
kontaktoplysningerne sidst i denne indlægsseddel eller via det nationale bivirkningssystem: 
Lægemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 København S, Websted: www.
meldenbivirkning.dk
Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmåde: Oral 
anvendelse. Amlodipintabletter skal indgives oralt med en anbefalet startdosis på 0,125 – 0,25 
mg/kg/dag. Efter 14 dages behandling kan dosis fordobles eller øges op til 0,5 mg/kg én gang 
om dagen, hvis der ikke er opnået tilstrækkelig klinisk respons (f.eks. et systolisk blodtryk, der 
stadig ligger over 150 mmHg, eller en mindskning på mindre end 15% i forhold til målingen før 
behandling). 

Kattens vægt (kg) Startdosis (antal tabletter)
2,5 - 5,0 0,5
5,1 - 10,0 1
10,1 og derover 2

For at sikre korrekt dosering bør legemsvægten beregnes så nøjagtigt som muligt. Vær 
opmærksom på, at dyrlægen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i 
denne information. Følg altid dyrlægens anvisning og oplysningerne på doseringsetiketten.
Oplysninger om korrekt anvendelse: Tabletterne kan deles i halve, så dosis kan tilpasses 
kattens vægt så nøjagtigt som muligt. Tabletterne kan gives direkte til dyret eller gives sammen 
med en lille smule foder.
Tilbageholdelsestid(er): Ikke relevant 
Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring: Opbevares utilgængeligt for børn. 
Eventuelle ubrugte halve tabletter skal lægges tilbage i blisterpakningen. Må ikke opbevares over 
30 °C. Brug ikke dette veterinærlægemiddel efter den udløbsdato, der står på æsken og på 
blisterkortet efter Exp. Udløbsdatoen er den sidste dag i den pågældende måned. Opbevaringstid 
for halverede tabletter: 24 timer. Ubrugte halve tabletter bør kasseres efter 24 timer.
Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse: Lægemidler må ikke bortskaffes 
sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Benyt returordninger ved bortskaffelse af 
ubrugte veterinærlægemidler eller relateret affald i henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle 
nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pågældende veterinærlægemiddel. Disse 
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljøet. Kontakt dyrlægen eller apotekspersonalet 
vedrørende bortskaffelse af overskydende lægemidler.
Klassificering af veterinærlægemidler: Veterinærlægemidlet udleveres kun på recept
Markedsføringstilladelsesnumre og pakningsstørrelser: MTnr. 53431
Pakningsstørrelser:
Papæske med 30 tabletter - Papæske med 100 tabletter - Papæske med 200 tabletter
Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.
Dato for seneste ændring af indlægssedlen: 03/2025
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinærlægemiddel i EU-lægemiddeldatabasen 
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Tyggetabletter til kat.
Tuggtabletter. Katt.
Purutabletit. Kissa.
Tyggetabletter. Katt.
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