INDLAGSSEDDEL

Den nyeste indleegsseddel kan findes pd www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinzerlegemidlets navn

Lodisure Vet 1 mg tabletter til katte

2. Sammensatning
Hver tablet indeholder:

Aktivt stof:
Amlodipin 1,0 mg
(svarende til 1,4 mg amlodipinbesilat)

Hjeelpestoffer:
Brilliant blue FCF (E133) 1,0 mg

BI4, aflang tablet med lyse og merke pletter og en delekaerv pa begge sider.
Tabletterne kan deles i to lige store dele.

3. Dyrearter

Til kat

4. Indikationer

Til behandling af systemisk hypertension (vedvarende forhgjet blodtryk) hos katte.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr med sveer leversygdom.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjzlpestofferne.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af kardiogent shock (utilstreekkelig blodomleb til kropsorganer som folge
af hjertedysfunktion) eller svar aortastenose (forsnavring af aortadbningen).

6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:

Hos katte forekommer situationsbetinget hypertension (forhgjet blodtryk) (ogsa kaldes hvid kittel-
hypertension (forhgjet blodtryk)) som folge af méleproceduren i klinikken hos et ellers normotensivt
dyr (et dyr som ellers har normalt blodtryk). I tilfeelde af hgje stressniveauer, kan mélingen af det
systoliske blodtryk (blodtryk under hjertets sammentraekning) fere til fejldiagnosticeret hypertension
(forhgjet blodtryk). Det anbefales, at stabil hypertension (stabilt forhgjet blodtryk) bekraftes ved flere
og gentagne malinger af det systoliske blodtryk (blodtryk under hjertets sammentrakning) pa
forskellige dage, for behandlingen padbegyndes.

I tilfelde af sekunder hypertension (forhgjet blodtryk forarsaget af underliggende tilstand) er det
vigtigt at klarleegge den primere arsag og/eller komorbiditeter (samtidig optraeden af to uathengige
tilstande) til hypertension (forhgjet blodtryk), sésom hypertyreoidisme (oget mengde




skjoldbruskkirtelhormon), kronisk nyresygdom og diabetes (sukkersyge), og at behandle disse
sygdomme.

Fortsat administration af veterinaerleegemidlet over en leengere periode ber ske i henhold til en lebende
benefit-risk-evaluering (vurdering af fordele og ulemper), der udferes af den ordinerende dyrlaege og
omfatter rutinemassig maling af det systoliske blodtryk (blodtryk under hjertets sammentrakning)
under behandlingen (f.eks. hver 2. til 3. maned). Hvis det er ngdvendigt, kan doseringerne justeres.

Seerlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Der skal udvises serlig forsigtighed hos patienter med leversygdom, da amlodipin i hgj grad
metaboliseres af leveren. Som folge heraf kan amlodipins halveringstid vare forlaenget, og det kan
veere nedvendigt med en lavere dosis. Da der ikke er blevet udfert forseg hos dyr med leversygdom,
skal anvendelsen af veterin@rlegemidlet hos disse dyr baseres pa den ansvarlige dyrlaeges vurdering
af benefit/risk-forholdet.

Zldre katte med svaer hypertension (svart forhgjet blodtryk) og kronisk nyresygdom (chronic kidney
disease, CKD) kan lide af hypokaliemi (lavt kaliumindhold) som folge af deres underliggende
sygdom. Administration af amlodipin kan til tider fore til en reduktion i kalium- og chloridniveauer i
serum, og kan derfor fere til forveerring af allerede tilstedevarende hypokalizemi (lavt kaliumindhold).
Det anbefales at overvage disse koncentrationer for og under behandlingen.

Der blev ikke inkluderet dyr med sveer ustabil CKD i de kliniske forsgg. Anvendelsen af dette
veterinzrlegemiddel til sidanne dyr ber baseres pa den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit/risk-
forholdet.

Da amlodipin kan have en let negativ inotrop virkning (indvirkning pa hjertemusklernes
sammentraekningsevne), skal anvendelsen af veterinaerlegemidlet hos hjertepatienter baseres pa
dyrleegens vurdering af benefit/risk-forholdet. Sikkerheden er ikke blevet undersegt hos katte med
kendt hjertesygdom.

Dyr, der vejede under 2,5 kg, blev ikke inkluderet i de kliniske forseg. Dyr, der vejer fra 2 til 2,5 kg,
ber behandles med forsigtighed og baseret pa den ansvarlige dyrleeges vurdering af benefit/risk-
forholdet.

Doser over 0,47 mg/kg legemsvegt er ikke blevet undersogt i kliniske forseg med
veterinzrlegemidlet, og bar kun administreres med forsigtighed og baseret pa den ansvarlige dyrleges
vurdering af benefit/risk-forholdet.

Tabletterne er med smag. For at undgé tilfeelde af indtagelse ved haendeligt uheld, skal tabletterne
opbevares utilgengeligt for dyrene.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Dette veterinerlegemiddel kan forarsage overfolsomhedsreaktioner. Ved overfalsomhed over for
amlodipin ber kontakt med veterinarleegemidlet undgés. Vask haender efter brug.

Utilsigtet indtagelse hos bern kan forérsage et blodtryksfald. Ubrugte tabletdele skal laegges tilbage i
blisterkortet og @sken, og opbevares utilgengeligt for bern. I tilfeelde af utilsigtet indtagelse af et barn
skal der straks sgges laegehjelp, og indleegssedlen eller etiketten ber vises til leegen.

Dragtighed og diegivning:

Laboratorieundersogelser af rotter og kaniner har ikke afsloret teratogene (foster misdannende)
virkninger eller reproduktionstoksicitet. Amlodipin udskilles i maelken.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges vurdering af benefit/risk-
forholdet.

Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion:

Samtidig anvendelse af diuretika (vanddrivende midler), betablokkere (heemmere af beta-receptorer,
anvendes mod forhgjet blodtryk), andre calciumkanalblokkere, heemmere af renin-angiotensin-
aldosteronsystemet, andre vasodilatatorer (karudvidere), alfa-2-agonister eller andre stoffer, der kan
nedsatte blodtrykket, kan forarsage hypotension (lavt blodtryk).

Samtidig anvendelse af ciclosporin eller potente CYP3A4-hammere (f.eks. ketoconazol, itraconazol)
kan fore til forhgjede amlodipinniveauer.

Overdosis:
Der forekom nedsat appetit og vagttab ved en dosis pa 1 mg/dag (svarende til 0,32 mg/kg).



Letargi (sevndrukken tilstand) begyndte at forekomme hos nogle katte, der fik 3 mg amlodipin/dag
(0,63 - 1,11 mg/kg/dag).

Der blev pavist et overordnet skift i elektrolytbalancen (nedsatte kalium- og chloridkoncentrationer)
hos alle dyr, der fik 3-5 mg amlodipin/dag (0,49 - 1,56 mg/kg).

Konjunktivitis (betendelse 1 gjets bindehinde) og vandigt udflad fra gjnene blev bemerket hos de dyr,
der fik den hgjeste dosis, dvs. 1,02 - 1,47 mg/kg. Det er imidlertid uklart, om dette er
behandlingsrelateret.

Der er blevet beskrevet reversibel gingival hyperplasi (veevsforggelse af tandkedet) i litteraturen efter
behandling med 2,5 mg amlodipin dagligt i over 300 dage.

7. Bivirkninger

Kat

Almindelig Forstyrrelse i fordgjelseskanalen (f.eks. opkastning, diarré)*

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede Letargi (sevndrukken tilstand), Vagttab, Nedsat appetit®

dyr): Hypokalieemi (nedsatte kaliumniveauer i serum)

Ikke almindelig Hypotension (lavt blodtryk)

(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede
dyr):
Let og forbigéende.

a

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
veterinerleegemiddel. Kontakt i forste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder
ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen
ikke har virket. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen eller den
lokale reprasentant ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kagbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Vear opmarksom pé, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Foelg altid dyrlegens anvisning og oplysningerne p& doseringsetiketten.

Oral anvendelse.

Den anbefalede standard startdosis er 0,125-0,25 mg amlodipin pr. kg legemsvegt pr. dag.

Legemsvagtinterval (kg) Antal tabletter pr. dag
Standarddosering: 2til<4 Y2
>41til8 1

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten bestemmes s ngjagtigt som muligt.

For katte, der vejer fra 2 kg til 2,5 kg, henvises til punkt ”Serlige forholdsregler vedrerende sikker
anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til”.

Efter to ugers behandling, skal det kliniske respons reevalueres. I tilfalde af et utilstraekkeligt klinisk
respons - mindre end 15 % reduktion i SBP (systolisk blodtryk, blodtryk under hjertets ssammentraekning),
og SBP stadig > 150 mmHg - kan dosis gges med 0,5 mg (%% tablet) pr. dag, op til en maksimal dosis pa
0,5 mg/kg legemsveegt dagligt. Se ogsa punkt ”Seerlige advarsler”.
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Respons pa dosisjusteringer bar reevalueres efter yderligere to uger.
I tilfeelde af klinisk relevante uenskede hendelser, ber det overvejes at nedsette dosis eller ophere med
behandlingen.

9. Oplysninger om korrekt administration

Tabletterne kan administreres direkte til dyret, eller administreres sammen med en lille smule foder.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for barn.

Ma ikke opbevares over 25 °C.

Delte tabletter skal opbevares i den abne blisterpakning.

Opbevar blisterpakningen i den ydre aske for at beskytte mod lys.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pa sesken efter Exp. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den pageeldende maned.

Opbevaringstid for delte tabletter efter forste abning af den indre emballage: anvendes inden for 24 timer.
12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold

til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pagaeldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
63245

Pakningssterrelser:

Kartonzeske med 28, 56, 84 eller 168 tabletter.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste zendring af indlaegssedlen
5. februar 2026

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Lelypharma BV

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holland

Lokale reprasentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9

7171 Uldum

Denmark

Du bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinarlagemiddel.

17. Andre oplysninger
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