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PRODUKTRESUME
for
Lodisure Vet., tabletter

D.SP.NR.
31761

VETERINZAERLAGEMIDLETS NAVN
Lodisure Vet.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver tablet indeholder:

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

Hjeelpestoffer
Brilliant blue FCF (E133) 1,0mg

Alle hjeelpestoffer er anfart under pkt. 6.1.

LAGEMIDDELFORM
Tabletter

BI3, aflang tablet med lyse og marke pletter og en streg pa begge sider.
Tabletten kan deles i to lige store dele.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Kat

Terapeutiske indikationer
Til behandling af systemisk hypertension hos katte.

Kontraindikationer

Bar ikke anvendes til dyr med svar leversygdom.

Bar ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

Bar ikke anvendes i tilfelde af kardiogent shock eller sveer aortastenose.
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Serlige advarsler

Hos katte forekommer situationsbetinget hypertension (ogsa kaldes hvid kittel- hypertension)
som fglge af maleproceduren i klinikken hos et ellers normotensivt dyr. | tilfelde af hgje
stressniveauer, kan malingen af det systoliske blodtryk fare til fejldiagnosticeret
hypertension. Det anbefales, at stabil hypertension bekraftes ved flere og gentagne malinger
af det systoliske blodtryk pa forskellige dage, fer behandlingen pabegyndes.

| tilfeelde af sekundzer hypertension er det vigtigt at klarlaegge den primaere arsag og/eller
komorbiditeter til hypertension, sasom hypertyreoidisme, kronisk nyresygdom og diabetes,
og at behandle disse sygdomme.

Fortsat administration af preeparatet over en leengere periode bar ske i henhold til en lgbende
evaluering af fordele og risici, der udfgres af den ordinerende dyrleege og omfatter
rutinemassig maling af det systoliske blodtryk under behandlingen (f.eks. hver 2. til 3.
maned). Hvis det er ngdvendigt, kan doseringerne justeres.

Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret

Der skal udvises serlig forsigtighed hos patienter med leversygdom, da amlodipin i hgj
grad metaboliseres af leveren. Som fglge heraf kan amlodipins halveringstid veere
forlaenget, og det kan vaere ngdvendigt med en lavere dosis. Da der ikke er blevet udfart
forsgg hos dyr med leversygdom, skal anvendelsen af praeparatet hos disse dyr baseres pa
den ansvarlige dyrlaeges vurdering af fordele/risici.

/Eldre katte med svar hypertension og kronisk nyresygdom (chronic kidney disease, CKD)
kan lide af hypokalizemi som falge af deres underliggende sygdom. Administration af
amlodipin kan til tider fare til en reduktion i kalium- og chloridniveauer i serum, og kan
derfor fare til forvaerring af allerede tilstedevaerende hypokalieemi. Det anbefales at overvage
disse koncentrationer far og under behandlingen.

Der blev ikke inkluderet dyr med sveer ustabil CKD i de kliniske forsgg. Anvendelsen af
dette preeparat til sddanne dyr ber baseres pa den ansvarlige dyrlaeges vurdering af
fordele/risici.

Da amlodipin kan have en let negativ inotrop virkning, skal anvendelsen af praeparatet hos
hjertepatienter baseres pa dyrleegens vurdering af fordele/risici. Sikkerheden er ikke blevet
undersggt hos katte med kendt hjertesygdom.

Dyr, der vejede under 2,5 kg, blev ikke inkluderet i de kliniske forsgg. Dyr, der vejer fra 2 til
2,5 kg, bar behandles med forsigtighed og baseret pa den ansvarlige dyrleeges vurdering af
fordele/risici.

Doser over 0,47 mg/kg legemsveegt er ikke blevet undersggt i kliniske forsgg med
preeparatet, og ber kun administreres med forsigtighed og baseret pa den ansvarlige
dyrlaeges vurdering af fordele/risici.

Tabletterne er med smag. For at undga tilfeelde af indtagelse ved handeligt uheld, skal
tabletterne opbevares utilgeengeligt for dyrene.
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Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer laegemidlet

Dette praeparat kan forarsage overfglsomhedsreaktioner. Personer med kendt

overfalsomhed over for amlodipin bgr undga kontakt med preeparatet. Vask haender efter
brug.

Indtagelse ved handeligt uheld hos bgrn kan forarsage et blodtryksfald. Ubrugte tabletdele
skal leegges tilbage i blisterkortet og asken, og opbevares utilgengeligt for bern. I tilfeelde af
indtagelse ved haendeligt uheld hos et barn, skal der straks sgges leegehjelp, og
indleegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.

Bivirkninger

De faglgende ugnskede haendelser blev rapporteret i kliniske forsgg med hyppigheden
"almindelig": Let og forbigaende forstyrrelse i fordgjelseskanalen (f.eks. opkastning,
nedsat appetit, diarré), letargi, vaegttab og nedsatte kaliumniveauer i serum. Hypotension
blev i kliniske forsgg observeret med hyppigheden "ikke almindelig".

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af
en behandling)

- Almindelig (flere end 1, men fzaerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelig (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeelden (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter).

Dreagtighed, diegivning eller seglaegning

Laboratorieundersggelser af rotter og kaniner har ikke afslgret teratogene virkninger eller
reproduktionstoksicitet. Amlodipin udskilles i melken.

Amlodipins sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt hos Kkatte.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af
fordele/risici.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Samtidig anvendelse af diuretika, betablokkere, andre calciumkanalblokkere, h&emmere af
renin-angiotensin-aldosteronsystemet, andre vasodilatatorer, alfa-2-agonister eller andre
stoffer, der kan nedsette blodtrykket, kan forarsage hypotension.

Samtidig anvendelse af ciclosporin eller potente CYP3A4-he&mmere (f.eks. ketoconazol,
itraconazol) kan fare til forhgjede amlodipinniveauer.

Dosering og indgivelsesmade
Oral anvendelse.

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

Legemsveagtinterval ((kqg) Antal tabletter pr. dag
Standarddosering: | 2til <4 Ya
| >4til 8 |1

For katte, der vejer fra 2 kg til 2,5 kg, henvises til pkt. 4.5.

Efter to ugers behandling, skal det kliniske respons reevalueres. I tilfeelde af et
utilstraekkeligt klinisk respons - mindre end 15 % reduktion i SBP, og SBP stadig > 150
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mmHg - kan dosis gges med 0,5 mg (%2 tablet) pr. dag, op til en maksimal dosis pa 0,5
mg/kg legemsvaegt daglig. Se ogsa pkt. 4.5. Respons pa dosisjusteringer bar reevalueres
efter yderligere to uger.

| tilfeelde af klinisk relevante ugnskede handelser, bgr det overvejes at nedsatte dosis eller
ophgre med behandlingen.

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

Overdosering

Der forekom nedsat appetit og vaegttab ved en dosis pa 1 mg/dag (svarende til 0,32 mg/kg).
Letargi 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 og vandigt udflad fra gjnene blev bemarket 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 i litteraturen efter behandling med
2,5 mg amlodipin daglig i over 300 dage.

Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Selektive calciumantagonister med overvejende vaskulaer
effekt, dihydropyridin-derivater.
ATCvet-kode: QC 08 CA 01.

Farmakodynamiske egenskaber

Amlodipin er en calciumion-influksheemmer af dihydropyridingruppen (langsom
kanalhemmer eller calciumionantagonist), og heemmer den transmembrane influks af
calciumioner i den glatte muskulatur i hjerte og kar.

Mekanismen bag amlodipins antihypertensive virkning skyldes en direkte afslappende
virkning pa den glatte karmuskulatur, hvor det virker som en perifer arteriolaer
vasodilatator, og nedseetter afterload.

Amlodipin har en sterre affinitet for L-type-calciumkanaler, og har nogen affinitet for T-
type-calciumkanaler. | nyrerne findes L-type-calciumkanaler primert i de afferente
(preerenale) arterioler. Selvom amlodipin har en stagrre affinitet for de vaskuleere L-type-
calciumkanaler, kan det ogsa virke pa kanalerne i hjertemusklen og hjertets nodalvav.
Amlodipin undertrykker impulsdannelse og konduktionshastigheden i hjertemuskulaturen i
let grad.

Hos katte med systemisk arteriel hypertension ferer dosering med oralt amlodipin en gang
dagligt til klinisk signifikante reduktioner i blodtrykket i hele 24-timers intervallet. Som
felge af den langsomt indsaettende virkning, er akut hypotension ikke en egenskab ved
amlodipinadministration.
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Farmakokinetiske egenskaber

Absorption: Efter oral administration absorberes amlodipin godt, med en gennemsnitlig
biotilgeengelighed pa ca. 80 %. Efter en enkelt dosis pa 1 mg pr. kat (svarende til 0,16 og

0,40 mg amlodipin/kg) blev maksimale niveauer i blodet pa 3,0 til 35,1 ng/ml

(gennemsnitligt Cmax 19,3 ng/ml) malt 2 til 6 timer (gennemsnitligt Tmax 4,3 t) efter dosis.
Fordeling: Amlodipin bindes i hgj grad til plasmaproteiner. In vitro-proteinbinding i

plasma hos katte er 97 %. Fordelingsvoluminet af amlodipin er ca. 10 I/kg.
Biotransformation: Amlodipin metaboliseres i udstrakt grad i leveren til inaktive

metabolitter.

Elimination: Amlodipin har en lang halveringstid i plasma pa 33 til 86 timer (gennemsnit

54 1), hvilket farer til signifikant akkumulation.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer

Brilliant Blue FCF (E133)
Geer (tort)

Kyllingesmag

Cellulose, mikrokrystallinsk
Natriumstivelsesglycolat
Magnesiumstearat

Uforligeligheder
Ikke relevant.

Opbevaringstid
| salgspakning: 3 ar.

Delte tabletter: 24 timer.

Serlige opbevaringsforhold
Ma ikke opbevares over 25 °C.
Opbevar blisterpakningen i den ydre aske for at beskytte mod lys.

Delte tabletter skal opbevares i den abne blisterpakning.

Emballage
Blisterkort fremstillet af PVC/aluminium/OPA med gennemtrykkeligt
PVC-PVDC/aluminium dakfolie. Hver blister indeholder 14 tabletter.

Pakningsstarrelser

1 kartonaeske med 28 tabletter. 1
kartonaeske med 56 tabletter. 1
kartonaeske med 84 tabletter. 1
kartonaeske med 168 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald

Ikke anvendte veterinaerleegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale

retningslinjer.

INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

Repraesentant

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

7171 Uldum

MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
63245

DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE
9. februar 2021

DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
21. august 2023

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
B
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