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Veterinarlegemidlets navn

Amodip® 1,25 mg tyggetabletter

Sammensatning

Hver tablet indeholder:

Aktivt stof: Amlodipin 1,25 mg (svarende til |,73 mg amlodipin besilat)
Aflang form, delekaerv pa en side, beige til lysebrune tabletter: Tabletterne kan deles i to lige
store dele.

Dyrearter: Til kat.

Indikation(er): Amodip® er beregnet ti behandling af forhgjet blodtryk (systemisk
hypertension) hos katte.

Kontraindikationer: Ma ikke anvendes ved tilfelde af hjertestop (kardiogent shock) og svar
forsnavring i aortaklappen (aortastenose). Ma ikke anvendes ved tilfelde af sveer leversvigt. Ma
ike anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

Serlige advarsler

Seerlige advarsler: Den primere arsag ogleller sekundeere arsager i forbindelse med forhgjet
blodtryk (hypertension), f.eks. hajt stofskifte (hyperthyroidisme), kronisk nyresygdom og diabetes,
ber identificeres og behandles. Hos katte forekommer situationsbetinget forhgjet blodtryk
(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 forhgjet blodtryk. Det
anbefales, at stabilt forhgjet blodtryk bekraftes ved gentagne malinger af det systoliske blodtryk
pa forskellige dage, for behandlingen pabegyndes. Fortsat indgift af veterinerlaegemidlet over
en lengere periode bar ske i henhold til en lgbende evaluering af fordele og risici, der udferes
af den ordinerende dyrleege og inkluderer rutinemzssig maling af det systoliske blodtryk under
behandlingen (f.eks. hver 6. til 8. uge).

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den dyreart, som lzegemidlet er
beregnet til: Der skal udvises serlig forsigtighed ved patienter med leversygdomme, da amlodipin
omsattes hurtigt i leveren. Da der ikke er foretaget undersegelser af dyr med leversygdomme,
bar brugen af veterinzrlagemidlet hos sadanne dyr ske pa baggrund af den tilseende dyrlaeges
vurdering af fordele/risici. Indgift af amlodipin kan somme tider forarsage et fald i serumkalium-
og kloridniveauerne. Det anbefales, at disse niveauer overvages under behandlingen. Aldre
katte med forhgjet blodtryk og kronisk nyresygdom kan ogsa lide af lavt kaliumniveau i blodet
(hypokalemi) 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 tilfelde ber ske pa baggrund af dyrlegens vurdering af benefit/
risk-forholdet. Tyggetabletterne er tilsat smag. Tabletterne ber opbevares uden for dyrenes
reekkevidde for at undga utilsigtet indtagelse.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer lzegemidlet til dyr: Veterinarlzgemidlet
kan senke 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 aske. | tilfelde af utilsigtet indtagelse skal der straks seges legehjelp, og
indlegssedlen eller etiketten ber vises til leegen. Personer med kendt overfelsomhed over for
amlodipin ber undga kontakt med veterinarlegemidlet. Vask haenderne efter brug.

Dregtighed og diegivning: Laboratorieundersagelser af gnavere har ikke afslaret fosterskadelige
virkninger eller nedsat formeringsevne (reproduktionstoksicitet). Sikkerheden ved amlodipin
under draegtighed og diegivning er ikke blevet fastlagt hos katte. Brug af veterinzrlaegemidlet ber
kun ske pa baggrund af den ansvarlige dyrleeges vurdering af benefit/risk-forholdet.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion: Brug af amlodipin samtidig med
andre midler, der kan seenke blodtrykket, kan forarsage for lavt blodtryk. Disse midler inkluderer:
diuretika, beta-blokkere, andre calciumkanalblokkere, RAAS-hemmere (renin-haemmere,
angiotensin ll-receptor-blokkere, ACEI-hemmere og aldosteron-antagonister), andre midler som
udvidder blodarerne (vasodilatorer) og alpha-2-agonister. Det tilrddes at méle blodtrykket for
indgivelse af amlodipin med disse midler samt sikre, at katten er far tilstreekkeligt med vand. |
kliniske tilfelde af katte med forhgjet blodtryk er der dog ikke observeret tegn pa 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 svampedrabende azoler (f.eks. itraconazol)) kan reducere hjertemusklens kraft og antallet
af sammentraekninger. Der skal udvises serlig opmarksomhed i forbindelse med indgivelse af
amlodipin sammen med naevnte midler hos katte med nedsat hjertekammerfunktion (ventrikuleer
dysfunktion). Sikkerheden i forbindelse med samtidig brug af amlodipin og de kvalmestillende
(antiemetiske) midler dolasedron og ondasedron er ikke evalueret hos katte.

Overdosis: Forbigdende lavt bloditryk (reversibel hypotension) kan forekomme i tilfelde af
utilsigtet overdosering. Behandling er symptomatisk. Efter indgivelse af 0,75 mg/kg og 1,25 mg/kg
én gang dagligt | 6 maneder til sunde unge voksenkatte, blev der observeret tandkedsbetzndelse
med fortykket (hyperplastisk) tandkad, forstarrede kaebelymfeknuder (reaktiv lymfoid hyperplasi
i de mandibulere lymfeknuder) samt foreget Leydig-cellevakuolisering og -hyperplasi. Ved samme
doseringsgrader mindskedes plasmakalium- og kloridniveauerne, og en stigning i urinmangden,
samtidig med nedsat vegtfylde (Vd) blev observeret. Disse effekter vil sandsynligvis ikke blive
observeret under kliniske forhold med kortvarig utilsigtet overdosering. Ved en lille to-ugers
toleranceundersggelse af sunde katte (n=4) blev der indgivet doser mellem 1,75 mg/kg og 2,5
mglkg, og dadsfald (n=1) og alvorlig sygdom (n=1) forekom.

Bivirkninger: Katte:

Meget almindelig (> | dyr ud af 10 behandlede dyr):

Opkastning', tandkedsbetzendelse med fortykket (hyperplastisk) tandked?

Forsterret lymfeknude (lokaliseret)®

Almindelig (I til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstiladelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Ceva Santé Animale, 10 avenue de la Ballastiére, 33500 Libourne, Frankrig

TIf: +800 3522 |1 51, e-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication, Zone Autoroutiére, 53950 Louverné,

Frankrig

Andre oplysninger: | en klinisk undersegelse blev et feft-reprasentativt udsnit af kundeejede
katte med vedvarende forhgjet blodtryk (persisterende hypertension) (systolisk blodtryk (SBT)
>165 mmHg) vilkrligt (randomiseret) udvalgt til at fa amlodipin (begyndelsesdosis pa 0,125
- 0,25 mglkg, stigende til 0,25 - 0,50 mgfkg, hvis reaktionen ikke var tilfredsstilende efter 14
dage) eller placebo én gang om dagen. SBT blev mlt efter 28 dage, og behandlingen blev anset
for at have virket, hvis SBT var blevet reduceret med I5 % eller mere i forhold til SBT fer
behandling eller 1a under 150 mmHg. Ved 25 ud af 40 katte (62,5 %), der havde faet amlodipin,
lykkedes behandlingen, sammenlignet med 6 ud af 34 (17,6 %), 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 il katte, der blev behandlet med placebo (odds-ratio 7.94, 95 %
konfidensinterval 2,62 - 24,09).

G Det veterinirmedicinska likemedlets namn

Amodip® 1,25 mg tuggtabletter for katt

Sammansittning

Varje tablett innehaller:

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

Avlanga beige till [lusbruna tabletter med skdra pa ena sidan. Tabletten kan delas i tva lika stora
delar.

Djurslag: Katt

Anvindningsomraden: Amodip® ar avsett f6r behandling av systemisk hypertension (hégt
blodtryck) hos katt.

Kontraindikationer: Anvind inte vid kardiogen chock eller uttalad aortastenos (dessa
tillstand paverkar hjartats pumpfrmaga). Anvand inte vid allvarlig leversvikt. Anvand inte vid
dverkanslighet mot aktiv substans eller mot nagot av hjalpamnen.

Sarskilda varningar

Sérskilda varningar: Den priméra orsaken och/eller andra sjukdomar som upptrader samtidigt
med hégt blodtryck, exempelvis hypertyroidism (skéldkértelproblem), kronisk njursjukdom
och diabetes, ska identifieras och behandlas. Situationsorsakad hypertension (dven kallad
"vitrockseffekt") hos katt kan uppsta hos ett normotensivt djur som en konsekvens av processen
att mata blodtrycket i Klinikmilj. Vid hég stressniva kan métning av det systoliska blodtrycket
leda till felaktig diagnos av hypertension. Det rekommenderas att stadigvarande hypertension
bekraftas genom upprepade métningar av det systoliska blodtrycket vid olika tillfélle innan
behandling sitts in. Fortsatt anvandning av lakemedlet under lingre tid, ska ske i enlighet med en
kontinuerlig risk-nyttautvérdering som gérs av den férskrivande veterindren och som inbegriper
rutinmdssig métning av det systoliska blodtrycket under behandlingen (tex. var sjatte till dttonde
vecka).

Sérskilda férsiktighetsatgarder fr saker anvandning hos det avsedda djurslaget: Sérskild forsiktighet
bér iakttas for katter med leversjukdom eftersom amlodipin i stor utstrackning metaboliseras av
levern. Eftersom inga studier har utforts pa djur med leversjukdom, ska anvéndning av lakemedlet
till sadana djur, utga fran en risk-nyttabeddmning som gors av behandlande veterindr. Anvandning
av amlodipin kan ibland resultera i en minskning av kalium- och Kloridnivaerna (méts med
blodprov). Dessa nivaer bor Gvervakas under behandling. Aldre katter med hégt blodtryck och
kronisk njursjukdom kan aven ha hypokalemi (ett tillstind med for laga kaliumnivéer) 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 utgd fran en risk-nyttabeddmning som gérs av veterindren. Tuggtabletterna dr smaksatta. For
att undvika oavsiktligt intag ska tabletterna f6rvaras utom rackhall for djur:

Sarskilda forsiktighetsatgarder f6r personer som ger lakemedlet till djur: Detta lakemedel kan
sdnka blodtrycket. For att minska risken fér oavsiktlig fértaring av barn ska tabletterna inte tas
ut fran blisterférpackningen forran vid den tidpunkt da de ska ges at djuret. Lagg tillbaka delvis
anvinda tabletter i blisterforpackningen och kartongen. Vid cavsiktligt intag, uppsok genast lakare
och visa etiketten eller bipacksedeln. Personer med kind 6verkanslighet mot amlodipin bor
undvika kontakt med lakemedlet. Tvatta hinderna efter anvandning,

Draktighet och digivning: Laboratoriestudier pa gnagare har inte givit belagg for fosterskadande
effekter eller skadliga effekter pa fortplantning. Sakerheten hos lakemedlet har inte faststélits
under dréktighet eller digivning hos katt. Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/
riskbedémning.

Interaktioner med andra ldkemedel och Gvriga interaktioner: Samtidig anvindning av
amlodipin med andra medel som kan ha blodtryckssankande effekt kan orsaka lagt blodtryck.
Dessa lakemedel omfattar: diuretka (vatskedrivande ldkemedel), betablockerare, andra
kalciumantagonister, hammare av  renin-angiotensin-aldosteronsystemet  (reninhammare,
angiotensin [l-receptorblockerare, angiotensinomvandlande enzymhammare (ACE-hdmmare)
och aldosteronantagonister) andra vasodilatorer samt alfa-2-agonister. Blodtrycket bér matas
innan amlodipin anvénds tillsammans med de har ldkemedlen, och man bér sdkerstélla att
katten dr tillrackligt hydrerad (har tillrackligt mycket vatska i kroppen). Vid behandling av hogt
blodtryck hos kattdjur observerades dock inga beligg for att lagt blodtryck uppstar som ett
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 anvinds mot svamp (tex. 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 hjdrtat). Sakerheten vid samtidig anvéndning av amlodipin och ldkemedel
mot illamaende och krakningar sa som dolasedron och ondansetron, har inte utvarderats hos
katt.

Overdosering: Overgaende lagt blodtryck kan forekomma vid oavsiktlig 6verdosering.
Behandlingen ar symtomatisk. Efter administrering av 0,75 mg/kg och |25 mg/kg en gang per dag
i 6 manader till friska unga vuxna katter noterades hyperplastisk gingivit, reaktiv lymfoidhyperplasi
i de mandibuléra lymfknutorna samt ékad vakuolisering och hyperplasi av Leydigceller. | samma
dosnivaer minskade nivaerna av kalium och klorid i plasma och en Skning av urinvolymen
forknippad med minskad urinkoncentration, USG (Urinary Specific Gravity) observerades. Det
ar inte sannolikt att dessa effekter upptréder under Kliniska férhallanden med kortvarig cavsiktlig
verdosering. | en liten, tva veckor lang toleransstudie av friska katter (n = 4), administrerades
doser mellan 1,75 mglkg och 2,5 mg/kg, och mortalitet (n = I) respektive allvarlig sjuklighet (n
= |) uppstod.

Biverkningar : Katt:

Mycket vanliga
(fler @n 1 av 10 behandlade djur):

Krakningar', Gingival hyperplasi (svullet, inflammerat
tandkétt)?
Férstorade lymfknutor (lokalt)*?

Mave-tarm-kanalproblemer (f.eks. diarré, appetitlashed (anoreksi))'
Slovhed (letarg))', dehydrering

" Milde og forbigiende. * Ved en dosis pa 0,25 mg/kg i sunde, unge, voksne katte, men ikke
i Kliniske studier hos ldre katte med forhgjet blodtryk. Dette kraever normalt ikke, at man
behaver at stoppe behandlingen. * Submandibulaer. Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det
muliggar lebende sikkerhedsovervagning af et produkt. Kontakt i farste omgang din dyrleege,
hvis du observerer bivirkninger. Dette gelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i
denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.
Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstiladelse ved hjzlp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indlzegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Lzgemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade |, DK-2300 Kebenhavn S, Websted: www.
meldenbivirkning.dk

Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade: Oral
anvendelse. Amlodipintabletter skal indgives oralt med en anbefalet startdosis pa 0,125 — 0,25
mglkg/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 kiinisk respons (f.eks. et systolisk blodtryk, der
stadig ligger over 150 mmHg, eller en mindskning pa mindre end 15% i forhold til malingen far
behandling).

Kattens vaegt (kg) Startdosis (antal tabletter)
25-50 05
51-100 I
10,1 og derover 2

For at skre korrekt dosering ber legemsvaegten beregnes sa nejagtigt som muligt. Ver
opmarksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Felg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
Oplysninger om korrekt delse: Tabletterne kan deles i halve, sa dosis kan tilpasses
kattens veegt sa nejagtigt som muligt. Tabletterne kan gives direkte til dyret eller gives sammen
med en lille smule foder.

Tilbageholdelsestid(er): lkke relevant

Sarlige forholdsregler vedrarende opbevaring: Opbevares utilgengeligt for barn.
Eventuelle ubrugte halve tabletter skal legges tilbage i blisterpakningen. Ma ikke opbevares over
30 °C. Brug ikke dette veterinzrlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa asken og pa
blisterkortet efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pageldende maned. Opbevaringstid
for halverede tabletter: 24 timer. Ubrugte halve tabletter ber kasseres efter 24 timer.

Sarlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse: Lzgemidler ma ikke bortskaffes
sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Benyt returordninger ved bortskaffelse af
ubrugte veterinarleegemidler eller relateret affald i henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle
nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageeldende veterinarlzegemiddel. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget. Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet
vedrgrende bortskaffelse af overskydende lzegemidler.

Klassificering af veterinzrlegemidler: Veterinzerlzgemidlet udleveres kun pa recept
Markedsfaringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser: MTnr. 5343
Pakningsstarrelser:

Papaeske med 30 tabletter - Papaske med 100 tabletter - Papaske med 200 tabletter

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Dato for seneste @ndring af indlegssedlen: 03/2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinarlzgemiddel i EU-lzegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Vanliga
(I'ill 10-av 100 behandlade djur)

Storningar | mag-tarmkanalen (t ex diarré'
nedsatt aptit')
Apati" Uttorkning

L&t och Svergdende. 2Lindrig, observerades vid en dos p& 0,25 mg/kg hos friska unga fullvuxna
katter och kraver normalt inte att behandlingen avbryts. Hos dldre katter ar dessa tecken mycket
sillsynta, *Submandibuléra (under nedre kakben). Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det
mdjliggdr fortlopande sakerhetsévervakning av ett lakemedel. Om du observerar biverkningar,
aven sadana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att likemedlet inte har
fungerat, meddela i f6rsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera eventuella biverkningar
till innehavaren av godkénnande for férsdljning genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

SE: Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, www.akemedelsverket.se

Fl: Sakerhets- och utvecklingscentret fér lakemedelsomradet Fimea

webbplats: www.fimea fi/sviveterinar/

Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvag(ar) : Ges
via munnen.

Amlodipintabletter ska ges via munnen med en rekommenderad startdos pa 0,125-025 mg/
kg/dag.

Efter 14 dagars behandling kan dosen sedan fordubblas eller ckas upp till 05 mg/kg en gang
dagligen om tillracklig effekt av behandlingen inte har uppntts (t.ex. om systoliskt blodtryck ligger
kvar pa éver 150 mm Hg eller minskar med mindre an |5 % fran utgangsmatningen).

Kattens vikt (kg) Startdos (antal tabletter)
25-50 05
51-100 |
10,1 och éver 2

For att sakerstdlla att rétt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.

Rad om korrekt administrering: Tabletterna kan brytas i tva delar for att s& exakt som
mdjligt anpassa dosen efter kattens vikt. Tabletterna kan ges direkt till djuret eller ges med en
liten mangd foder.

Karenstider: j relevant.

Sarskilda forvaringsanvisningar: Forvaras utom syn- och rackhall for barn. Oanvinda
tabletthalvor ska laggas tillbaka i blisterkartan. Férvaras vid hégst 30 °C. Anvdnd inte detta
lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och pa blisterforpackningen efter Exp.
Utgdngsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad. Hallbarhet for halverade tabletter: 24
timmar. Halverade tabletter som finns kvar efter 24 timmar ska kasseras.

Sérskilda anvisningar for destruktion: Likemedel ska inte kastas i avioppet eller
bland hushallsavfall. Anvénd retursystem for kassering av €] anvént lakemedel eller avfall fran
lakemedelsanvandningen i enlighet med lokala bestammelser.Dessa atgarder ar till fér att skydda
milién. Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gér med ldkemedel som inte [angre
anvands.

Klassificering av det veterinarmedicinska likemedlet: Receptbelagt lakemedel.
Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

MTnr. 50500 (SE), 31945 (Fl)

Pappkartong med 30 tabletter - Pappkartong med 100 tabletter - Pappkartong med 200 tabletter
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Datum da bipacksedeln senast dndrades: 03/2025 (SE), 14.01.2025 (FI)

Utférlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eulveterinary).
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