HASZNALATI UTASITAS
Amodip 1,25 mg ragotabletta macskak szimara

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultia;

Ceva-Phylaxia Zrt.

1107 Budapest

Szallas u. 5.

A'gyartasi tételek felszabaditisaért felel6s svartok:
CEVA SANTE ANIMALE

BOULEVARD DE LA COMMUCATION

ZONE AUTOROUTIERE

53650 LOUVERNE, Franciaorszag

2. AZALLATGYOGYASZATIKESZITMENY NEVE
Amodip 1,25 mg régdtabletta macskak szamara 00Tl e
amlodipin (bezilat formajaban) / “

3. HATOANYAG(OK) ES EGYEB OSSZETEVO(K) MEGNEV‘A{]{E\)

Egy tabletta tartalmaz: £
Hatéanyag: \\ ks
amlodipin 1,25 mg SN 4

C . a1z N Ve -
(Megfelel 1,73 mg amlodipin-bezilatnak) N~
Régétabletta.

Hosszikas, egyik oldalan jelzéssel ellatott, bézs—vilagosbarna tabletta.
A tablettak két egyenld részre oszthatok.

4, JAVALLAT(OK)
Szisztémas hipertenzidban szenvedd macskak gydgykezelésére.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhato kardlogen sokk és sulyos aortaszukulet esetén.

‘Nem alkalmazhat6 silyos majfunkcids zavar esetén.

Nem alkalmazhatd a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

A klinikai tesztek soran mellékhatasként nagyon gyakran jelentkezett enyhe és 4tmeneti hanyas (13%).
Gyakori mellékhatisként enyhe és atmeneti emésztorendszeri zavarok (pl. étvagytalansig, hasmenés),
kedvetlenség és kiszaradas jelentkezett. _

0,25 mg/kg adagolas mellett nagyon gyakran hiperplazids gingivitisz és a szubmandibuléris nyirokcsomék
duzzanata volt megfigyelhetd egészséges fiatal macskdkban, azonban ezek a tiinetek nem jelentkeztek
iddsebb, hipertonias macskaknal. Ilyen esetekben altalaban a kezelés megszakitasa nem sziikséges.

A mellékhatasok gyakorisdgat az aldbbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

-nagyon gyakori {10 allatbd! t6bb mint 1-nél _]elentkezﬂ( egy kezelés sorin)

- gyakori (100 allatbdl tdbb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 &llatbol kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)

Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, ebben a hasznalatl utasitasban nem szereplo hatasokat észlel,
értesitse err8] a kezeld allatorvost!

7. CELALLATFAJOK
Macska
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8. ADAGOLAS ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLATFAJ ONKENT
Szaj on at torténd alkalmazasra.

Az amlodipin tablettdkat szijon at kell beadni étellel vagy a nélkil. A javasolt kezdd dozis 0,125-0,25
mg/kg.

14 napos kezelés utdn az adag kétszeresére ngvelhetd, vagy legfeljebb napi 0,5 mg/kg-ra emelhetd, ha a
¢ klinikai tesztek eredménye nem kielégitd (pl. a szisztolés vémyomas 150 Hgmm felett marad, vagy
kevesebb, mint 15%-kal csdkken a kezdeti értékhez képest).

A macska témege Kezd6 adag (tablettdk
(kg) . szama)
2,5-5,0 0,5

5,1-10,0 1

10,1 és felette 2

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
A tablettik kettéttrheték a pontosabb adagolas érdekében.
A tablettak izesitettek. Beadhaté kézvetleniil vagy sziikség esetén taplalékba keverve.

10.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK
Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A fel nem hasznélt felezett tablettat vissza kell helyezni a buborékcsomagolasba.

Gyermekek el6] gondosan el kell zarni!

30 °C alatt tarolandé. !\\
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Ezt az allatgyogydszati készitményt csak a dobozon és buborékcsomagoldson feltunt’ete_t‘t lejarati 1don Bplul

szabad feIhasznalm A le_]aratl id6 az adott hénap utolsé napjara vonatkozik. ‘I Q‘" £ , f_)}
\F
A megfelezett tablettak felhasznalhatésaga: 24 éra %\ ‘ :&3 )
A 24 6rén beliil fel nem hasznalt fél tablettdkat meg kell semmisiteni. \\ o @5:1';:’
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12. KI'JL(")NLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A hiperiénia elsddleges okat és/vagy szbvédményeit - példaul pajzsmirigy-talmiikidés, kronikus
veseelégtelenség, cukorbetegség — minden esetben ki kell vizsgalni, és sziikség esetén kezelni kell.
A kezelés megkezdése eldtt a magas vérnyomds igazolasara javasolt a szisztolés vérnyomas mérése.

A termék hosszabb idén at tartd folyamatos hasznélatit a kezeld éllatorvos egyidejit eldny/kockazat
elemzésének kell kisérnie, aminek része a szisztolés vérnyomas rendszeres, pl 6-8 hetente valoé rutinszeri
mérése.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges évintézkedések:-

Kiilonleges ovintézkedések sziikségesek madjbetegségben szenveddé betegek esetén, mert az amlodipin
nagymértékben metabolizalédik a méjban. Mivel a készitmény biztonsagat méjbeteg allatokon nem
vizsgaltdk, ezért majbeteg-allatokon kizdrdlag a kezelést végzd éllatorvos altal elvégzett el6ny/kockazat
elemzesnek megfeleloen aIkalmazhato Az amlodlpm alkalmazasa soran néha a szerum kallum- €s

“rsr

hipertoniaban és kronikus veseelegtelensegben_(CKD) szenvedd idosebb macskak az alapbetegség miatti
 egyideji hipokalémiiban is szenvedhetnek.

2,5 kg-nal kénnyebb macskikndl az amlodipin drtalmatlansiga nem bizonyitott.
Szivelégtelenségben szenvedd macskdknal az artalmatlansiagot nem vizsgaltik, ezért ilyen esetekben
kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett eldny/kockazat elemzésnek megfelelen alkalmazhato.

A régétablették izesitetlek. A véletlen lenyelés megakadalyozasa érdekében a tablettidk az dllatok el6l elzarva
tartanddk.
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Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilsnleges dvintézkedések:
Ez a termék csokkentheti a vérnyomast. Hogy csékkenjen a gyermekek 4ltali véletlen lenyelés kockazata, a
tablettdkat csak kozvetleniil az allatnak™ valé adagolas el6tt szabad kivenni a bliszterb6l. A részben
felhasznalt tablettakat vissza kell helyezni a buborékcsomagolasba ¢és a kartondobozba. Véletlen lenyelés
esetén orvoshoz kell fordulni, megmutatva a készitmény cimkéjét vagy a hasznalati utasitisat.

Az amlodipin irdnti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az Allatgyégyaszati készitménnyel vald
érintkezést. Hasznalat utan kezet kell mosni.

Vemhesség, laktacié vagy tojésrakés idején torténd alkalmazas _

Ragesaldkon végzett laboratorinmi vizsgélatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott teratogén,
hatéssal vagy reprodukiiv toxicitassal. Az allatgyogydszati készitmény artalmatlansidga macskikban nem
igazolt vemhesség vagy laktacid idején: Kizardlag a kezelést végzd allatorvos altal elvégzett elény/kockazat
elemzésnek megfeleldéen alkalmazhato.

Gydgyszerkdlesdnhatasok €s egyéb interakcidk

Az amlodipin mas, vérnyomascsokkent6 hatasu gydgyszerrel egyiitt alkalmazva hipotoniat okozhat. Ilyenek
példaul a vizelethajtok, bétablokkoldk, egyéb kalciumcsatorna-blokkolok, a renin-angiotenzin-aldoszteron-
rendszer gatloi (remngaﬂok angiotenzin 11 receptor—blokkolo szerek, az angiotenzin konvertaléd enzim gatlék
(ACEI) ¢s aldoszteron-antagonistak), egyéb értagitok és alfa-2-agonistdk. Ezen készitményekkel vald
egyidejii amlodipin kezelést megelézéen javasolt a vérnyomdasmérés és a macskdk megfeleld
- hidrataltsdganak biztositisa.

Mindazon altal a macskék hiperténidjanak klinikai eseteinél az amlodipin benazeprillel (ACE gatld) vald
kombinaldsa miatt fellépd hipotonia nem bizonyitott.

Az amlodipin és a negativ kronotrép és inotrép hatasi anyagok (példaul bétablokkolok, kardioszelektiv
kalciumcsatorna-blokkolék és gombaellenes azolok (pl. itrakonazol)) egyiittes hasznalata csokkentheti a
szivizom Osszehizddasanak erdsségét &s iitemét. Ventrikuldris rendellenességben szenvedd macskikra
kiemelt figyelmet kell forditani, miel6tt az amlodipinnel valo kezelés ezek mellett a gydgyszerek mellett
megkezdodne.

Az amlodipin és a dolasetron valamint ondansetron antiemetikus hatasd hatoanyagok macskakban valo
egyiittes alkalmazasdnak biztonsdgossdgardl nem allnak adatok rendelkezésre.

Tuladagolas (tiinetek, siirgbsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Véletlen tiladagolés esetén visszafordithaté hipotenzid alakulhat ki. A kezelés tiineti.

Egészséges feln6tt macskdk napi egyszeri 0,75 mg/kg és 1,25 mg/kg dozisn, 6 hénapon it tartd kezelése
soran hiperpldzids gingivitisz, a mandibularis nyirokcsomokban reaktiv limfoid hiperplazia, valamint
fokozott Leydig-sejt-vakuolizacio és hiperplézia volt tapasztathatd. Ugyanolyan adagolds mellett csokkent a -
vérplazma kalium- €s kloridszintje, valamint nétt a vizelet mennyisége a vizelet fajsalyanak csékkenése
kovetkeztében. Nem valoszinii, hogy ezek a hatasok észlelhetok klinikai korlilmények kozott, rovid idejii
véletlen tiladagolds soran.

Egy egészséges macskakon {n=4) végzett kéthetes toleranciavizsgalat sordn, 1,75 mg/kg és 2,5 mg/ke kozti
adagolast alkalmazva mortalitas (n=1) és stilyos megbetegedés (n=1) alakult ki.

13. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK VAGY
HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, gydgyszerészt, hogy milyen modon semmisitse nkmbbmkban nem

szilkséges allatgyogyaszatl készitményeket. Ezek az intézkedések a kdrmyezetet vgdlk e,
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14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK ]IDOPOI\[ {g‘, \
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15. EGYEB ]NFORMACIOK \ «.zjs“/‘,/

Ry
Egy allandé hlpertomaban szenvedd (sz1sztoles vernyomas >165 mmHg), otthon ‘tartgql_na;:skakon végzett
klinikai teszt soran az allatok napi egyszer véletlenszerllen kaptak amlodipint (kezd8adag: 0,125-
0,25 mg/kg, felemelve 0,25-0,50 mg/kg adagra, ha a hatas nem volt kielégitd 14 nap utan) vagy placebét. A
szisztolés vérnyomas mérésére 28 nap utan keriilt sor, és a kezelés akkor szamitott sikeresnek, ha a szisztolés
vérnyomas 15%-kal vagy nagyobb ardnyban, illetve 150 Hgmm ald csbkkent. Az amlodipint kapott 40
macskabdl 25-nél (62,5%) sikeres volt a kezelés, mig a placebdt kapottaknal 34-bél 6 (17,6%) volt az arany.



4.
Becslések alapjan az amlodipinnel kezelt allatoknél a kezelés sikerességének 8-szor akkora volt az esélye,
mint a placebdval kezelt macskak esetén (7,94; 95% konfidencia-intervallum 2,62-24,09).

Kartondoboz 3 db egyenként 10 tablettat tartalmazé buborékcsomagolassal.
Kartondoboz 10 db egyenként 10 tablettat tartalmazd buborékcsomagolassal.
Kartondoboz 20 db egyenként 10 tablettat tartalmazé buborékcsomagolassal.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

jogosultianak helyi képviseletéhez.




