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Amodip® 1,25 mg tyggetabletter

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLA-
DELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE,
SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA
Indehaver af markedsfgringstilladelsen:

Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Frankrig

Indeh af virksomhedsgodkendelse ansvarlig for batchfrigivelse

Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication, Zone Autoroutiére, 53950 Louverné, Frankrig

VETERIN/ERLAGEMIDLETS NAVN
Amodip® 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 |,73 mg amlodipin besilat).

Tyggetablet. Aflang form, delekaerv pa en side, beige til lysebrune tabletter: Tabletterne kan deles
i to lige store dele.

INDIKATIONER: Amodip® er beregnet til behandling af systemisk hypertension hos katte.

KONTRAINDIKATIONER: Ma ikke anvendes ved tilfelde af kardiogent shock og sver
aortastenose. Ma ikke anvendes ved tilfelde af svaer leversvigt. Ma ikke anvendes i tilfelde af kendt
overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjzelpestofferne.

BIVIRKNINGER: Mide og forbigaende tilfelde af opkastning var en meget almindelig bivirk-

ning under det Kliniske forsag (13 %). Almindelige bivirkninger var milde og forbigaende tifeelde

af mave-tarm-kanalproblemer (f.eks. anoreksi eller diarré), letargi og dehydrering. Ved en dosis pa

0,25 mgfkg blev der i Kliniske studier meget ofte observeret mild hyperplastisk tandkaedsbetzndelse

med noget forstarrede submandibulaere lymfeknuder i sunde, unge voksenkatte, men meget sjeeldent

hos zldre katte baseret pa erfaring fra markedet efter produktets lancering. Dette kreever normalt

ikke, at man behaver at stoppe behandlingen. Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end | ud af |0 behandlede dyr, der viser bivirkninger i labet af en
behandling)

- Aimindelige (flere end |, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end |, 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 sjeelden (ferre end | dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gelder ogsa bivirkninger, der ikke

allerede er anfert i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette lzegemiddel ikke har virket

efter anbefalingerne. Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationa-

le bivirkningssystem. Leegemiddelstyrelsen: Axel Heides Gade |, DK-2300 Kabenhavn S, www.

meldenbivirkning dk

DYREARTER: Katte

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSES-
VEJ(E): Oral anvendelse. Amlodipin tabletter skal indgives oralt foder med en anbefalet start-
dosis pa 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 fer behandling).

ANDRE OPLYSNINGER: | en klinisk undersegelse 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 - 0,50 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 ble-
vet reduceret med 15 % eller mere i forhold til SBT far behandling eller 13 under 150 mmHg.
Ved 25 ud af 40 katte (62,5 %), 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 starre chance for, at behandlingen
lykkedes, i forhold til katte, der blev behandlet med placebo (odds-ratio 794, 95 %
konfidensinterval 2,62 - 24,09).

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

@ Amodip® 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 godkinnande for forsiljning:

Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Frankrike

Lokal foretradare i Finland: ORION PHARMA Eléinladkkeet

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:

Ceva Santé Animale - Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiere - 53950 Louverné, Frankrike

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Amodip® 1,25 mg tuggtabletter for katt - amlodipin (som besilat)

DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH GVRIGA SUBSTANSER

Varje tablett innehaller.

Aktiv substans: Amlodipin |,25 mg (motsvarande 1,73 mg amlodipinbesilat)

Tuggtablett. Avlanga beige till ljusbruna tabletter med skra pa ena sidan. Tabletterna kan delas
i tva lika stora doser.

ANVANDNINGSOMRADE: Amodip® &r avsett fér behandling av systemisk hypertension
(hogt 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 nagot hjalpamne.

BIVERKNINGAR: Litt och évergdende illamaende var en mycket vanlig biverkning vid den

Kliniska prévningen (13 %). Vanliga biverkningar var latta och Gvergaende storningar i mag-

tarmkanalen (t.ex. anorexi (nedsatt aptit) eller diarré), apati och uttorkning. Vid en dos pa

0,25 mgfkg var létt hyperplastisk gingivit (svullet, inflammerat tandkétt) med viss férstoring av

lymfknutorna en mycket vanlig observation hos friska unga vuxna katter i kliniska studier och

en mycket sdllsynt observation hos aldre katter baserat pa erfarenhet efter att lakemedlet bli-

vit tillgangligt pa marknaden. Detta kraver normalt inte att behandlingen avbryts. Frekvensen av

biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler an | av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar

- Vanliga (fler @n | men férre an 10 djur av behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler an | men farre dn 10 djur av | 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler @ | men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (férre an | djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, den sadana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du

tror att ldkemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar. Du kan ocks rapportera biverkning-

ar via det nationella rapporteringssystemet:

SE: Likemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, wwwi.lakemedelsverket se.

FI: www.ifimea fi/web/sv/veterinar.

DJURSLAG: Katt

DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMI-
NISTRERINGSVAG: Oral anvindning, Amlodipintabletter ska intas via munnen med en re-
kommenderad startdos pa 0,125-0,25 mg/kg/dag. Efter 14 dagars behandling kan dosen sedan
fordubblas eller okas upp till 0,5 mg/kg en gang dagligen om tillrdcklig effekt av behandlingen inte
har uppnétts (tex. om systoliskt blodtryck ligger kvar pa éver 150 mm Hg eller minskar med
mindre @n 15 % fran utgangsmétningen).

Kattens veest (kg) Startdosis (antal tabletter)
25-50 05 Kattens vikt (kg) Startdos (antal tabletter)
51-100 I 25-50 05
10,1 og derover 2 51-100 |
Veer opmarksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end 10,1 och 6ver 2

angivet i denne information. Felg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE: Tabletterne kan deles i halve, sa 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 VEDRORENDE OPBEVARING:
Eventuelle ubrugte halve tabletter skal leegges tilbage i blisterpakningen. Opbevares utilgeen-
geligt for barn. Ma ikke opbevares over 30°C. Brug ikke dette veterinzrlegemiddel efter den
udlgbsdato, der star pa zsken og pa blisterkortet. Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den
pagzldende 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
ogfeller 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 blodtryksméalingen, som
udferes pa klinikken hos det ellers normotensive dyr. | tilfeelde af hajt stressniveau hos dyret, kan
maling af det systoliske blodtryk give anledning til fejldiagnosticeret hypertension. Det anbefales,
at stabil hypertension bekraftes ved gentagne mélinger af det systoliske blodtryk pa forskellige
dage, for behandlingen pabegyndes. Fortsat indgift af produktet over en lengere periode ber
ske i henhold til en lzbende evaluering af fordele og risici, der udfares af den ordinerende dyrlze-
ge og inkluderer rutinemaessig méling af det systoliske blodtryk under behandlingen (f.eks. hver
6.1il 8. uge).

Seerlige forsigtighedsregler for dyret: Der skal udvises serlig forsigtighed ved patienter med lever-
sygdomme, da amlodipin omsattes 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 ogsa lide af hypokaleemi som felge
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
tilfeelde ber ske pa baggrund af dyrlaegens vurdering af fordele/risici. Tyggetabletterne er tilsat
smag. Tabletterne bar opbevares uden for dyrenes rakkevidde for at undga utilsigtet indtagelse.
Seerlige forsigtighedsregler for personer; der administrerer legemidlet: Produktet kan sanke
blodtrykket. For at undgd, at bern indtager tabletterne utilsigtet, ber tabletterne ikke tages ud
af blisterpakningen, far de skal gives til dyret. Delvist brugte tabletter returneres i blisterpakning
og &ske. Ved utilsigtet oral indtagelse seges omgaende lzegehjeelp og indlzgssedlen eller etiketten
fremvises til legen. Personer med kendt overfalsomhed over for amlodipin ber undga kontakt
med veterinerlegemidlet. Vask henderne efter brug.

Dregtighed og diegivning; Laboratorieundersegelser af gnavere har ikke afslgret teratogene
virkninger eller reproduktionstoksicitet. Sikkerheden ved amlodipin under dragtighed og diegiv-
ning er ikke blevet fastlagt hos katte. Brug af produktet ber kun ske pa baggrund af den ansvarlige
dyrlzeges vurdering af fordele/risici.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion: Brug af amlodipin samti-
dig med andre midler, der kan sznke blodtrykket, kan forarsage for lavt bloditryk. Disse midler
inkluderer: diuretika, beta-blokkere, andre calciumkanalblokkere, RAAS-hemmere (renin-
heemmere, angiotensin II-receptor-blokkere, ACEI-hemmere og aldosteron-antagonister), andre
vasodilatorer og alpha-2-agonister. Det tilrddes at male bloditrykket fer indgivelse af amlodipin
med disse midler samt sikre, at katten er tilstrekkelig 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 sammentraekninger. Der skal udvises
seerlig opmeerksomhed i forbindelse med indgivelse af amlodipin sammen med neevnte midler hos
katte med ventrikuleer dysfunktion. Sikkerheden i forbindelse med samidig brug af amlodipin og
de antiemetiske midler dolasedron og ondasedron er ikke evalueret hos katte.

Eventuel overdosering (symptomer. nedprocedurer, modgift). Reversibel hypotension kan
forekomme i tilfelde af utilsigtet overdosering. Behandling er symptomatisk. Efter indgivelse af
0,75 mglkg og 1,25 mglkg én gang dagligt i 6 maneder til sunde unge voksenkatte, blev der
observeret hyperplastisk tandkedsbeteendelse, reaktiv lymfoid hyperplasi i de mandibulere
lymfeknuder samt forgget Leydig-cellevakuolisering og hyperplasi. Ved samme doseringsgrader
mindskedes plasmakalium- og kloridniveauerne, og en stigning i urinmangden, samtidigt med
nedsat vaegtfylde (Vd) blev observeret. Disse effekter vil sandsynligis ikke blive observeret under
Kliniske forhold med kortvarig utilsigtet overdosering. Ved en lille to-ugers toleranceundersagelse
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: Lzgemidier ma ikke
bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Kontakt din dyrlege eller apoteks-
personalet vedrarende bortskaffelse af legemidler, der ikke lengere findes anvendelse for. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN: 08/2021

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

KARENSTID: £j relevant.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR: Oanvinda tabletthalvor ska liggas
tillbaka i blisterkartan. Forvaras utom syn- och rackhall fér barn. Férvaras vid hogst 30 °C.
Anvind inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen och pa blisterkartan.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad. Hallbarhet for halverade tabletter:
24 timmar Halverade tabletter som finns kvar efter 24 timmar ska kasseras.

SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda varningar f6r respektive djurslag: Den priméra orsaken och/eller félidsjukdomar till hogt
blodtryck, exempelvis hypertyroidism (skéldkértelproblem), kronisk njursjukdom och diabetes,
ska identifieras och behandlas. Situationsorsakad hypertension (aven kallad "vitrockseffekt") hos
katt kan uppsta hos ett normotensivt djur som en konsekvens av processen att méta blodtrycket
i Klinikmilic. Vid hg 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 anvénd-
ning av ldkemedlet under lingre tid, ska ske i enlighet med en kontinuerlig risk-nyttautvérdering
som gors av den férskrivande veterinren och som inbegriper rutinmssig métning av det systol-
iska blodtrycket under behandlingen (t.ex. var sjétte till attonde vecka).

Sérskilda férsiktighetsatgarder for djur: Sarskild forsiktighet bor iakttas for katter med lever-
sjukdom eftersom amlodipin i stor utstrackning metaboliseras av levern. Eftersom inga studier
har utférts pa djur med leversjukdom, ska anvandning av lakemedlet till sidana djur; utga fran en
risk-nyttabedémning som gérs av behandlande veterindr. Anvandning av amlodipin kan ibland
resultera i en minskning av kalium- och kloridnivaerna (méts med blodprov). Dessa nivéer bor
dvervakas under behandling. Aldre katter med hdgt blodtryck och kronisk njursjukdom kan dven
ha hypokalemi (ett tillstand med fér 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. Anvéndning i dessa fall ska utga fran en risk-nyttabedémning
som gors av veterindren. Tuggtabletterna dr smaksatta. For att undvika cavsiktligt intag ska tablet-
terna fGrvaras utom réckhall for djur.

Sérskilda forsiktighetsatgarder f6r personer som ger lakemedlet till djur: Detta ldkemedel kan
sanka blodtrycket. For att minska risken for oavsiktlig frtaring av barn ska tabletterna inte tas ut
fran blisterkartan f6rran vid den tidpunkt da de ska ges at djuret. Lagg tillbaka delvis anvénda ta-
bletter i blisterkartan och kartongen. Vid oavsiktligt intag, uppsck genast lakare och visa etiketten
eller bipacksedeln. Personer med kind éverkanslighet mot amlodipin bor undvika kontakt med
lakemedlet. Tvtta handerna efter anvindning,

Draktighet och digivning: Laboratoriestudier pa gnagare har inte givit belagg for fosterskadande
effekter eller skadliga effekter pa fortplantning. Sakerheten hos amlodipin har inte faststallts un-
der draktighet eller digivning hos katt. Anvand endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/
riskbeddmning.

Andra lakemedel och Amodip® : Samtidig anvandning av amlodipin med andra medel som kan
ha blodtryckssankande effekt kan orsaka lagt blodtryck. Dessa lakemedel omfattar: diuretika
(vétskedrivande lakemedel), betablockerare, andra kalciumantagonister, himmare av renin-an-
giotensin-aldosteronsystemet (reninhammare, angiotensin Il-receptorblockerare, angiotensinom-
vandlande enzymhammare (ACE-hdmmare) och aldosteronantagonister) andra vasodilatorer
samt alfa-2-agonister. Blodtrycket bér métas innan amlodipin anvénds tillsammans med de har
akemedlen, och man bér sikerstélla att katten ar tillréckligt hydrerad (har tillrackligt mycket vats-
ka i kroppen). Vid behandling av hogt blodtryck hos kattdjur observerades dock inga belagg for
att lagt blodtryck uppstar som ett resultat av att amlodipin kombineras med ACE-hdmmaren
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 ndr amlodipin ges tillsammans med dessa lakemedel till katter med
ventrikuldr dysfunktion (ett tillstand som paverkar hjartat). Sakerheten vid samtidig anvandning
avamlodipin och ldkemedel mot illamaende och krakningar sa som dolasedron och ondansetron,
har inte utvarderats hos katt. )

Overdosering (symtom, akuta &tgérder, motgift): Overgaende lagt blodtryck kan frekomma vid
oavsiktlig Gverdosering. Behandlingen &r symtomatisk. Efter administrering av 0,75 mg/kg och
125 mgfkg en gang per dag i 6 manader till friska unga vuxna katter noterades hyperplastisk
gingivit, reaktiv lymfoidhyperplasi i de mandibuldra lymfknutorna samt 6kad vakuolisering och
hyperplasi av Leydigceller. | samma dosnivaer minskade nivaerna av kalium och klorid i plasma
och en 8kning av urinvolymen férknippad med minskad urinkoncentration, USG (Urinary Specific
Gravity) observerades. Det ér inte sannolikt att dessa effekter upptrader under Kliniska férhal-
landen med kortvarig oavsiktlig éverdosering | en liten, tva 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 = I) uppstod.

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL: Likemedel
ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga veterindren eller apotekspersonalen hur
man gor med ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda mifjon.






