PRODUKTRESUME
1.  DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Lodisure Vet 1 mg tabletter for katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehéller:

Aktiv substans:

Amlodipin 1,0 mg

(motsvarande 1,4 mg amlodipinbesilat)

Hjilpamnen:

Kvantitativ sammansiittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Briljantblatt FCF (E133) 1,0 mg

Jast (torkad)

Kycklingsmakédmne

Mikrokristallin cellulosa

Natriumstérkelseglykolat

Magnesiumstearat.

BI4, avlang tablett med ljusa och mdrka flackar och en brytskara pé béada sidor.

Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av systemisk hypertoni hos katt.

3.3 Kontraindikationer

Anvéand inte till djur med allvarlig leversjukdom.

Anvéand inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpamnena.
Anvind inte vid kardiogen chock och allvarlig aortastenos.

3.4 Sirskilda varningar

Hos katter forekommer situationsbetingad hypertoni (dven kallad vitrockshypertoni) som en
konsekvens av métprocessen pa kliniken hos ett annars normotensivt djur. Vid hoga stressnivaer kan
maétning av det systoliska blodtrycket leda till en felaktig hypertonidiagnos. Det rekommenderas att

stabil hypertoni bekriftas genom flera och upprepade métningar av det systoliska blodtrycket pa olika
dagar innan behandling sétts in.



Vid sekundar hypertoni dr det viktigt att faststdlla den priméra orsaken och/eller samsjuklighet med
hypertoni, t.ex. hypertyroidism, kronisk njursjukdom och diabetes, samt att behandla dessa tillstand.
Fortsatt administrering av ldkemedlet under en léngre tid bor ske enligt en 16pande nytta/risk-
utvardering, vilken utfors av forskrivande veterindr och omfattar rutinméssig matning av det systoliska
blodtrycket under behandlingen (t.ex. varannan till var tredje ménad). Om det behdvs kan doseringen
justeras.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Sarskild forsiktighet krévs hos patienter med leversjukdom, eftersom amlodipin i hog utstrackning
metaboliseras i levern. Till foljd av detta kan amlodipins halveringstid forldngas och en ldgre dos
kravas. D4 inga studier har utforts pa djur med leversjukdom ska anvandning av ldkemedlet hos
sddana djur baseras pa en nytta/risk-beddmning utférd av behandlande veterinér.

Aldre katter med svar hypertoni och kronisk njursjukdom (CKD) kan lida av hypokalemi till f6ljd av
sin underliggande sjukdom. Administrering av amlodipin kan ibland leda till en minskning av
serumkalium- och kloridnivaerna och kan dirmed leda till att en redan befintlig hypokalemi forvérras.
Overvakning av dessa koncentrationer rekommenderas fore och under behandling.

Inga djur med svar, instabil CKD ingick i de kliniska provningarna. Anviandning av ldkemedlet hos
sddana djur baseras pa en nytta/risk-bedémning utford av ansvarig veterinar.

Dé amlodipin kan ha en létt negativ inotrop effekt ska anvéindningen av ldkemedlet hos hjartpatienter
baseras pa en nytta/risk-bedomning utford av veterindren. Sdkerheten har inte testats pa katter med
kénd hjértsjukdom.

Djur som vigde under 2,5 kg ingick inte i de kliniska prévningarna. Djur som viger mellan 2 och

2,5 kg ska behandlas med forsiktighet och baserat pa en nytta/risk-beddmning utfoérd av ansvarig
veterindr.

Doser dver 0,47 mg/kg kroppsvikt har inte undersokts i kliniska provningar av ldkemedlet, och ska
endast administreras med forsiktighet och baserat pa en nytta/risk-bedémning utford av behandlande
veterindr.

Tabletterna dr smaksatta. Forvara tabletterna utom rackhall f6r djur for att forhindra oavsiktligt intag.

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Detta lakemedel kan orsaka overkénslighetsreaktioner. Personer med kind 6verkénslighet mot
amlodipin bor undvika kontakt med likemedlet. Tvétta hinderna efter administrering.

Oavsiktligt intag hos barn kan orsaka minskat blodtryck. Oanvinda tablettdelar ska laggas tillbaka i
blistret och kartongen och noga forvaras utom riackhall for barn. Vid oavsiktligt intag hos ett barn,
uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten..

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Katt:
Vanliga Besvir i magtarmkanalen (t.ex. krikningar, diarré)*
(1 till 10 av 100 behandlade djur): Letargi, viktnedgéng, nedsatt aptit®
Hypokalemi
Mindre vanliga Hypotoni
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):




 Latt och overgédende

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Sakerheten for detta ladkemedel har inte faststéllts under dréktighet eller laktation.
Driktighet och laktation:

Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte gett nagra beldgg for teratogena eller

reproduktionstoxiska effekter. Amlodipin utsondras i mjolk.
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedomning.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig anvéndning av diuretika, betablockerare, andra kalciumkanalblockerare, hammare av renin-
angiotensin-aldosteron-systemet, andra vasodilatatorer, alfa-2-agonister eller andra medel som kan
sénka blodtrycket kan orsaka hypotoni.

Samtidig anvandning av cyklosporin eller starka CYP3A4-hdmmare (t.ex. ketokonazol, itrakonazol)
kan orsaka forhojda amlodipinnivaer.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Oral anvéndning.
Tabletterna kan ges direkt till djuret eller administreras tillsammans med en liten mingd foder.

Den rekommenderade standardstartdosen &r 0,125-0,25 mg amlodipin per kg kroppsvikt per dag.

Kroppsvikt (kg) Antal tabletter per dag
Standarddosering: 2till<4 Y2
>4tll 8 1

For att sdkerstélla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sd noggrant som majligt.

For katter som viger mellan 2 kg och 2,5 kg, se avsnitt 3.5.

Efter tva veckors behandling ska det kliniska svaret utvirderas pa nytt. Vid otillrackligt kliniskt svar —
mindre &n 15 % minskning av SBT och SBT fortfarande > 150 mm Hg — kan dosen 6kas med 0,5 mg
(V4 tablett) per dag, upp till en maxdos om 0,5 mg/kg kroppsvikt per dag. Se dven avsnitt 3.5.

Svaret pd dosjusteringen ska utvérderas pd nytt efter ytterligare tva veckor.

I hindelse av kliniskt relevanta biverkningar ska en dosminskning eller utsittande av behandlingen
overvagas.

3.10 Symtom pé overdosering (och i tilliimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Nedsatt aptit och viktnedgéng intrdffade vid dosen 1 mg/dag (motsvarande 0,32 mg/kg).

Letargi borjade forekomma hos vissa katter som fick 3 mg amlodipin/dag (0,63—1,11 mg/kg/dag).

En overgripande fordndring av elektrolytbalansen (ldgre kalium- och kloridkoncentrationer)
uppticktes hos alla djur som fick 3—5 mg amlodipin/dag (0,49—1,56 mg/kg).

Konjunktivit och vattniga utséndringar fran 6gonen noterades hos de djur som fick de hogsta doserna,
dvs 1,02-1,47 mg/kg. Det dr dock oklart om detta &r behandlingsrelaterat.

Reversibel tandkottshyperplasi har beskrivits i litteraturen efter behandling med 2,5 mg amlodipin per
dag i 6ver 300 dagar.



3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QCO08CAO0L.

4.2 Farmakodynamik

Amlodipin ir en kalciumjon-infloédeshdmmare i dihydropyridingruppen (langsam kanalblockerare eller
kalciumjonantagonist) och himmar det transmembrana flodet av kalciumjoner till glatt muskulatur i
hjéarta och kérl.

Mekanismen bakom amlodipins antihypertensiva effekt ar en direkt relaxerande effekt pa kérlens glatt
muskulatur, dir den vidgar perifera arterioler och minskar det perifera motstédndet.

Amlodipin har hdgre affinitet for kalciumkanaler av L-typ och en viss affinitet for kalciumkanaler av
T-typ. I njuren férekommer kalciumkanaler av L-typ i huvudsak i afferenta (prerenala) arterioler.
Aven om amlodpin har stérre affinitet for vaskuléra kalciumkanaler av L-typ kan det dven ha en
verkan pa de som finns i hjartmuskeln och hjértats nodvavnad.

Amlodipin ger en lindrig minskning av bildandet av impulser samt av ledningshastigheten i
hjartmuskeln.

Hos katter med systemisk arteriell hypertoni ger en daglig oral dosering av amlodipin en kliniskt
signifikant minskning av blodtrycket under 24 timmar. P4 grund av den langsamt inséttande effekten
ar akut hypotoni inte nagot som kidnnetecknar administrering av amlodipin.

4.3 Farmakokinetik

Absorption: Amlodipin absorberas vél efter oral administrering med en genomsnittlig biotillgédnglighet
pa cirka 80 %. Efter en enkeldos om 1 mg per katt (motsvarande 0,16 och 0,40 mg amlodipin/kg)
uppmattes de hogsta blodnivaerna om 3,0 till 35,1 ng/ml (genomsnittlig Cmax 19,3 mg/ml) mellan 2
och 6 timmar (genomsnittlig Tmax 4,3 h) efter dosen.

Distribution: Amlodipin &r starkt bundet till plasmaproteiner. Proteinbidningen in vitro i plasma fran
katt &r 97 %, Amlodipins distributionsvolym &r cirka 10 1/kg.

Metabolisering: Amlodipin metaboliseras i hog utstrackning i levern till inaktiva metaboliter.
Eliminering: Amlodipin har en lang halveringstid i plasma om 33 till 86 timmar (medelvérde 54 h),
vilket leder till en signifikant ackumulering.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Haéllbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet for delad tablett: anvdnds inom 24 timmar.



5.3 Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Delade tabletter ska forvaras i det Oppnade blistret.

Forvara blisterforpackningen i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Blister tillverkat av PVC/aluminium/OPA med tickande tryckfolie av PVC-PVDC/aluminium. Varje
blister innehaller 14 tabletter.

Forpackningsstorlekar:

1 kartong med 28 tabletter

1 kartong med 56 tabletter

1 kartong med 84 tabletter

1 kartong med 168 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

59646

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 02.11.2020

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

06.11.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lidkemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

