





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS



1. VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Amodip 1,25 mg košļājamās tabletes kaķiem


2. KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katra tablete satur:
Aktīvā viela:
Amlodipīns	1,25 mg
(atbilst 1,73 mg amlodipīna besilāta)

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Mākslīgs vistas gaļas aromatizētājs

	Raugs, iesala

	Celuloze, mikrokristāliskā 

	Mannīts

	Kroskarmelozes nātrija sāls

	Magnija stearāts

	Silīcija dioksīds, koloidālais, bezūdens



Iegarenas formas, ar iegriezuma līniju vienā pusē, smilškrāsas līdz gaiši brūnas tabletes. 
Tableti var sadalīt divās vienādās daļās.


3. KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1. Mērķsugas

Kaķi.

3.2. Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Sistēmiskas hipertensijas ārstēšanai kaķiem.

3.3. Kontrindikācijas

Nelietot kardiogēnā šoka un nopietnas aortas stenozes gadījumā. 
Nelietot nopietnas aknu mazspējas gadījumā.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.

3.4. Īpaši brīdinājumi 

Noteikt un ārstēt primāro cēloni un/vai hipertensijas blakusslimības, piemēram, hipertireozi, hronisku nieru slimību vai diabētu.
Kaķiem situatīvā hipertensija (saukta arī par baltā halāta hipertensiju) rodas klīnikā veikta mērījuma procesa rezultātā, citādi normotensīviem dzīvniekiem. Augsta stresa līmeņa gadījumā sistoliskā asinsspiediena mērījuma rezultāti var novest pie nepareizas hipertensijas diagnozes. Ieteicams stabilu hipertensiju apstiprināt ar atkārtotiem sistoliskā asinsspiediena mērījumiem dažādās dienās pirms terapijas uzsākšanas.
Šo veterinārā zāļu nepārtrauktu lietošanu ilgstošā laika periodā veikt, pamatojoties uz ārstējošā veterinārārsta ieguvuma/riska izvērtējumu, tostarp regulāru sistoliskā asinsspiediena mērīšanu ārstēšanas laikā (piemēram, ik pēc 6 līdz 8 nedēļām).

3.5. Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

Īpaša piesardzība nepieciešama pacientiem, kuriem ir aknu slimības, jo aknās lielā mērā notiek amlodipīna metabolisms. Nav veikti pētījumi dzīvniekiem ar aknu slimībām, tāpēc šiem dzīvniekiem šīs veterinārās zāles lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.
Amlodipīna lietošana dažreiz var izraisīt seruma kālija un hlora līmeņu pazemināšanos. Ārstēšanas laikā ieteicams kontrolēt šos līmeņus. Vecāki kaķi ar hipertensiju un hronisku nieru slimību (CKD) var ciest arī no hipokaliēmijas, ko izraisa to pamatslimība.

Amlodipīna drošums nav noteikts kaķiem, kuri sver mazāk nekā 2,5 kg.
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums kaķiem ar sirds mazspēju. Šādos gadījumos lietot pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

Košļājamās tabletes ir aromatizētas. Lai novērstu nejaušu norīšanu, tabletes glabāt dzīvniekiem nepieejamā vietā.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 
Šīs veterinārās zāles var pazemināt asinsspiedienu. Lai samazinātu nejaušas norīšanas risku bērniem,
neizņemt tabletes no blisteriem, pirms esat gatavs tās dot dzīvniekiem. Daļēji izmantotās tabletes ievietot atpakaļ blisterī un kastē. Ja notikusi nejauša norīšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret amlodipīnu jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm, mazgāt rokas.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Nav piemērojami.


3.6. Blakusparādības

Kaķi:

	Ļoti bieži
(>1 dzīvniekam/10 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Vemšana1, smaganu hiperplāzija 2
Palielināti limfmezgli (lokāli)2,3

	Bieži
(1 līdz 10 dzīvniekiem/100 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Gremošanas trakta traucējumi (piem., diareja, anoreksija)1
Letarģija1, dehidrācija1


1 Neliela un pārejoša.
2 Nelieli, novērots ar 0,25 mg/kg devu veseliem, jauniem, pieaugušiem kaķiem, nav nepieciešams pārtraukt ārstēšanu. Ļoti reti vecākiem kaķiem.
3 Zemžokļa.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam, vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7. Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Grūsnība un laktācija:
Laboratoriskajos pētījumos grauzējiem netika konstatēta teratogēna vai toksiska iedarbība uz reproduktīvo sistēmu. Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā. Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

3.8. Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Amlodipīna lietošana vienlaicīgi ar citām vielām, kas var pazemināt asinsspiedienu, var izraisīt hipotensiju. Šīs vielas ietver diurētiķus, beta blokatorus, citus kalcija kanāla blokatorus, renīna- angiotenzīna - aldosterona sistēmas inhibitorus (renīna inhibitori, angiotenzīna II receptoru blokatori, angiotenzīna konvertējošā enzīma inhibitori (ACE-I) un aldosterona antagonisti), citus vazodilatorus un alfa 2 antagonistus. Pirms amlodipīna lietošanas vienlaicīgi ar šīm vielām ieteicams izmērīt asinsspiedienu un nodrošināt kaķiem atbilstošu hidratāciju. Tomēr kaķiem ar hipertensiju klīniskajos gadījumos nav pierādīta hipotensijas rašanās amlodipīna un ACE-I benazeprila vienlaicīgas lietošanas rezultātā.
Amlodipīna vienlaicīga lietošana ar negatīviem hronotropiem un inotropiem (piemēram, beta blokatoriem, kardioselektīviem kalcija kanāla blokatoriem un pretsēnīšu azoliem, piemēram, itrakonazolu), var samazināt sirds muskuļa saraušanās spēku un ātrumu. Pirms amlodipīna lietošanas vienlaicīgi ar šīm zālēm īpašu uzmanību pievērst kaķiem ar ventrikulāro disfunkciju.
Nav pierādīts drošums kaķiem, lietojot amlodipīnu un antiemētiskos līdzekļus dolasetronu un ondansetronu.

3.9. Lietošanas veids un devas

Iekšķīgai lietošanai.

Amlodipīna tabletes lietot iekšķīgi, atbilstoši ieteicamajai sākuma devai 0,125 – 0,25 mg/kg/dienā.
Pēc 14 dienu ārstēšanas devu var dubultot vai palielināt līdz 0,5 mg/kg vienu reizi dienā, ja nav sasniegta atbilstoša klīniskā reakcija (piemēram, sistoliskais asinsspiediens saglabājas virs 150 mmHg vai samazinās mazāk par 15 % no mērījuma pirms ārstēšanas).

	Kaķa svars (kg)
	Sākuma deva (tablešu skaits)

	2,5 – 5,0
	0,5

	5,1 – 10,0
	1

	10,1 un vairāk
	2



Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.

Tabletes var dot dzīvniekiem atsevišķi vai kopā ar nelielu barības devu.

3.10. Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Nejaušas pārdozēšanas gadījumos iespējama atgriezeniska hipotensija. Veikt simptomātisku ārstēšanu. Pēc 0,75 mg/kg un 1,25 mg/kg lietošanas vienu reizi dienā 6 mēnešus, veseliem, jauniem, pieaugušiem kaķiem tika konstatēts hiperplastisks gingivīts, reaģējoša limfoīdā hiperplāzija apakšžokļa limfmezglos, kā arī palielināta Leidiga šūnu vakuolizācija un hiperplāzija. Lietojot tādu pašu devu, samazinās plazmas kālija un hlora līmeņi, un palielinās urīna apjoms un ar to saistīts  samazināts urīna specifiskais blīvums. Maz ticams, ka šāda iedarbība tiks novērota klīniskajos gadījumos, kad notikusi nejauša īstermiņa pārdozēšana.
Nelielā divu nedēļu tolerances pētījumā veseliem kaķiem (n = 4), lietojot zāļu devas no 1,75 mg/kg līdz 2,5 mg/kg, konstatēta mirstība (n = 1) un smaga saslimstība (n = 1).

3.11. Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Nav piemērojami.

3.12. Ierobežojumu periods 

Nav piemērojams.


4. FARMOKOLOĢISK ĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.  ATĶvet kods: QC08CA01.

4.2. Farmakodinamiskās īpašības

Amlodipīns ir dighidropidirīna grupas kalcija kanālu blokators, kas atkarīgs no sprieguma un kas atsevišķi piesaistās L veida kanāliem asinsvadu gludajā muskulatūrā, sirds muskulatūrā un sirds mezgla audos. 

Amlodipīns dod priekšroku asinsvadu gludās muskulatūras L veida kalcija kanāliem, kas galvenokārt darbojas, samazinot asinsvadu pretestību. Amlodipīna galvenā asinsspiediena samazināšanas iedarbība ir artēriju un arteriolu paplašināšana, savukārt amlodipīns maz ietekmē venozo asinsriti. Prethipertensijas ietekmes ilgums un samazināšanās ir atkarīga no devas.

Kaut arī amlodipīnam ir lielāka afinitāte pret asinsvadu L veida kalcija kanāliem, tas var iedarboties arī uz tiem, kas atrodami sirds muskulatūrā un sirds mezgla audos. Sirdsdarbības ātruma samazinājums un negatīva inotropiskā ietekme uz sirdi ir novērota in vitro izolētās jūrascūciņu sirdīs. 26 nedēļu ilgā drošuma pētījumā mērķa sugas dzīvniekiem, kaķiem, amlodipīna iekšķīga lietošana devā no 0,25 – 1,25 mg/kg neietekmēja sirdsdarbības ātrumu un netika novērotas elektrokardiogrammas (EKG) anomālijas.

Amlodipīna piesaiste L veida kalcija kanāliem ir lēna, tādējādi novēršot strauju asinsspiediena samazināšanos, kas izraisa reflekso tahikardiju baroreceptoru aktivizācijas rezultātā. Kaķiem ar hipertensiju viena amlodipīna tablešu deva dienā klīniski nozīmīgi samazina asinsspiedienu un, amlodipīna lēnās iedarbības uzsākšanas dēļ, nerodas akūta hipotensija un refleksā tahikardija.

In vitro dati uzrāda, ka amlodipīns uzlabo endotēlija šūnu funkcijas, palielinot slāpekļa oksīda veidošanos un pateicoties antioksidējošai un pretiekaisuma darbībai. Cilvēkiem šī iedarbība ir svarīga, jo endotēlija disfunkcija ir novērojama pie hipertensijas, koronārās sirds slimības un cukura diabēta, kur amlodipīns ir daļa no šo slimību ārstēšanas kursa. Kaķiem šīs papildu iedarbības nozīme vēl nav noteikta, jo endotēlija disfunkcijas loma kaķu hipertensijas patofizioloģijā līdz šim nav izpētīta.

Nieres, papildus sirdij, acīm un CNS, ir svarīgs hipertensijas mērķa orgāns, kas saņem 20 līdz 25 % no sirds izsviedes tilpuma un kuram pirmajā kapilāru tīklā (glomerulārais kapilāru slānis) ir augsts spiediens , lai veicinātu glomerulāra filtrāta veidošanos. Tiek uzskatīts ka kalcija kanāla blokatori, piemēram, amlodipīns, galvenokārt paplašinapievadošās arteriolas, nevis aizvadošo arteriolu. Ņemot vērā, ka ACE-I galvenokārt izpleš aizvadošo arteriolu, tie samazina intraglomurelāro spiedienu un bieži samazina proteinūriju. Šī iemesla dēļ ACE-I un kalcija kanāla blokatoru kombinācija var būt īpaši noderīga kaķiem, kuriem ir hipertensija ar proteinūriju.

Klīniskā pētījumā ar reprezentatīvu izlasi no īpašnieku kaķiem ar pastāvīgu hipertensiju (sistoliskais asinsspiediens (SBP) > 165 mmHg), kuri nejaušas izlases ceļā saņēma amlodipīnu (sākotnējā deva 0,125 – 0,25 mg/kg, to palielinot līdz 0,25 – 0,50 mg/kg, ja reakcija pēc 14 dienām nebija pietiekama) vai placebo vienu reizi dienā. SBP tika izmērīts pēc 28 dienām, un ārstēšana tika uzskatīta par veiksmīgu, ja SBP bija samazinājies vismaz par 15 % no tā līmeņa pirms ārstēšanas vai zem 150 mmHg. 25 no 40 kaķiem (62,5 %), kuriem tika dots amlodipīns, ārstēšana bija veiksmīga (salīdzinājumā ar 6 no 34 (17,6 %), kuri saņēma placebo). Tika novērtēts, ka ar amlodipīnu ārstētajiem dzīvniekiem ārstēšana bija 8 reizes lielāka iespējamība sekmīgai ārstēšanai nekā ar placebo ārstētajiem kaķiem (izredžu attiecība 7,94, 95 % ticamības intervāls 2,62-24,09).

4.3. Farmakokinētiskās īpašības

Uzsūkšanās

Pēc terapeitisko devu iekšķīgas lietošanas amlodipīns labi uzsūcas, uzrādot maksimālos plazmas līmeņus 3 – 6 stundu laikā pēc devas uzņemšanas. Pēc vienas 0,25 mg/kg devas absolūtā biopieejamība ir 74 % un maksimālais līmenis plazmā – 25 ng/ml, tukšā dūšā. Amlodipīna uzsūkšanos cilvēkiem neietekmē vienlaicīga pārtikas uzņemšana. Amlodipīna tableti kaķiem klīniskās lietošanas laikā var dot ar vai bez barības.

Izkliede

Amlodipīna pKa ir 8,6. Amlodipīnam ir augsta saistīšanās spēja pie plazmas proteīniem. In vitro proteīna piesaistīšanās spēja kaķiem plazmā ir 97 %. Izkliedes tilpums ir apmēram 10 l/kg.

Biotransformācija

Laboratorijas dzīvniekiem un cilvēkiem amlodipīns tiek plaši metabolizēts aknās. Visiem zināmajiem metabolītiem trūkst farmakoloģiskās aktivitātes. Visi amlodipīna metabolīti, kas atrasti in vitro kaķu hepatocītos, ir iepriekš konstatēti žurku, suņu un cilvēku hepatocītu inkubācijās. Tāpēc neviens no tiem nav unikāls kaķiem.

Izvadīšana

Amlodipīna vidējais plazmas eliminācijas pusperiods ir 53 stundas veseliem kaķiem. Veseliem kaķiem ar devu 0,125 mg/kg/dienā amlodipīna plazmas līmenis tuvojās stabilam stāvoklim divu nedēļu laikā. Galējais plazmas klīrenss veseliem kaķiem ir noteikts 2,3 ml/min/kg.

Izdalīšanās ir aprakstīta cilvēkiem un vairākām dzīvnieku sugām, bet ne kaķiem. Suņu urīnā un fekālijās tika atrasts līdzvērtīgs radioaktivitātes sadalījums.


5. FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1. Būtiska nesaderība

Nav piemērojama.

5.2. Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 3 gadi. 
Derīguma termiņš sadalītām tabletēm: 24 stundas.

5.3. Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Neuzglabāt temperatūrā virs 30 °C.
Visas neizlietotās tablešu puses ievietot atpakaļ blistera iepakojumā.

5.4. Tiešā iepakojuma veids un saturs

Poliamīda/alumīnija/PVC-alumīnija karstumā noslēgts blisteris, ar 10 tabletēm blisterī. 
Kartona kastīte ar 30, 100 un 200 tabletēm.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5. Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6. TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Ceva Santé Animale, Francija


7. TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/15/0008


8. PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 04/03/2015 


9. VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

02/2025


10. VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 

























MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Kartona kastīte, kas satur 3 blisterus ar 30 tabletēm. Kartona kastīte, kas satur 10 blisterus ar 100 tabletēm. Kartona kastīte, kas satur 20 blisterus ar 200 tabletēm.



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Amodip 1,25 mg košļājamās tabletes


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVOAJĀM VIELUĀM

Katra tablete satur:
1,25 mg amlodipīna (atbilst 1,73 mg amlodipīna besilāta)


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

30 tabletes
100 tabletes
200 tabletes


4.	MĒRĶSUGAS

Kaķi


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Iekšķīgai lietošanai.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Derīguma termiņš sadalītām tabletēm: 24 stundas.
Visas neizlietotās tablešu puses pēc 24 stundām iznīcināt.

9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Neuzglabāt temperatūrā virs 30 °C.
Visas neizlietotās tablešu daļas ievietot atpakaļ blistera iepakojumā .



10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 
[image: A blue circle with white text

Description automatically generated]






14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/DCP/15/0008


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Blisteris

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Amodip [image: cat picto]


2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

1,25 mg amlodipīna


3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}


























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 

1.	Veterināro zāļu nosaukums
Amodip 1,25 mg košļājamās tabletes kaķiem


2.	Sastāvs


Katra tablete satur:
Aktīvā viela:
Amlodipīns	1,25 mg
(atbilst 1,73 mg amlodipīna besilāta)

Iegarenas formas, ar iegriezuma līniju vienā pusē, smilškrāsas līdz gaiši brūnas tabletes. 
Tableti var sadalīt divās vienādās daļās.

3.	Mērķsugas

Kaķi 


4.	Lietošanas indikācijas

Amodip ir paredzēts sistēmiskas hipertensijas ārstēšanai kaķiem.


5.	Kontrindikācijas

Nelietot kardiogēnā šoka un nopietnas aortas stenozes gadījumā. Nelietot nopietnas aknu mazspējas gadījumā.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:

Noteikt un ārstēt primāro cēloni un/vai hipertensijas papildu blakusslimības, piemēram, hipertireozi, hronisku nieru slimību vai diabētu.
Kaķiem situatīvā hipertensija (saukta arī par baltā halāta hipertensiju) rodas klīnikā veikta mērījuma procesa rezultātā, citādi normotensīviem dzīvniekiem. Augsta stresa līmeņa gadījumā sistoliskā asinsspiediena mērījuma rezultāti var novest pie nepareizas hipertensijas diagnozes. Ieteicams stabilu hipertensiju apstiprināt ar atkārtotiem sistoliskā asinsspiediena mērījumiem dažādās dienās pirms terapijas uzsākšanas.
Šo veterinārā zāļu nepārtrauktu lietošanu ilgstošā laika periodā veikt, pamatojoties uz pastāvīgu ārstējošā veterinārārsta ieguvuma/riska izvērtējumu, tostarp regulāru sistoliskā asinsspiediena mērīšanu ārstēšanas laikā (piemēram, ik pēc 6 līdz 8 nedēļām). 


Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

Īpaša piesardzība nepieciešama pacientiem, kuriem ir aknu slimības, jo aknās lielā mērā notiek amlodipīna metabolisms. Nav veikti pētījumi dzīvniekiem ar aknu slimībām, tāpēc šiem dzīvniekiem šīs veterinārās zāles lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.
Amlodipīna lietošana dažreiz var izraisīt seruma kālija un hlora līmeņu pazemināšanos. Ārstēšanas laikā ieteicams kontrolēt šos līmeņus. Vecāki kaķi ar hipertensiju un hronisku nieru slimību (CKD) var ciest arī no hipokaliēmijas, ko izraisa to pamatslimība.

Amlodipīna drošums nav noteikts kaķiem, kuri sver mazāk nekā 2,5 kg.
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums kaķiem ar sirds mazspēju. Šādos gadījumos lietot pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

Košļājamās tabletes ir aromatizētas. Lai novērstu nejaušu norīšanu, tabletes glabāt dzīvniekiem nepieejamā vietā.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:

Šīs veterinārās zāles var pazemināt asinsspiedienu. Lai samazinātu nejaušas norīšanas risku bērniem, neizņemt tabletes no blisteriem, pirms esat gatavs tās dot dzīvniekiem. Daļēji izmantotās tabletes ievietot atpakaļ blisterī un kastē. Ja notikusi nejauša norīšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt liet ošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret amlodipīnu jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm mazgāt rokas.

Grūsnība un laktācija:
Laboratoriskajos pētījumos grauzējiem netika konstatēta teratogēna vai toksiska iedarbība uz reproduktīvo sistēmu. Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā.
Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Amlodipīna lietošana vienlaicīgi ar citām vielām, kas var pazemināt asinsspiedienu, var izraisīt hipotensiju. Šīs vielas ietver diurētiķus, beta blokatorus, citus kalcija kanāla blokatorus, renīna- angiotenzīna - aldosterona sistēmas inhibitorus (renīna inhibitori, angiotenzīna II receptoru blokatori, angiotenzīna konvertējošā enzīma inhibitori (ACE-I) un aldosterona antagonisti), citus vazodilatorus un alfa 2 antagonistus. Pirms amlodipīna lietošanas vienlaicīgi ar šīm vielām ieteicams izmērīt asinsspiedienu un nodrošināt kaķiem atbilstošu hidratāciju. Tomēr kaķiem ar hipertensiju klīniskajos gadījumos nav pierādīta hipotensijas rašanās amlodipīna un ACE-I benazeprila vienlaicīgas lietošanas rezultātā.
Amlodipīna vienlaicīga lietošana ar negatīviem hronotropiem un inotropiem (piemēram, beta blokatoriem, kardioselektīviem kalcija kanāla blokatoriem un pretsēnīšu azoliem, piemēram, itrakonazolu), var samazināt sirds muskuļa saraušanās spēku un ātrumu. Pirms amlodipīna lietošanas vienlaicīgi ar šīm zālēm īpašu uzmanību pievērst kaķiem ar ventrikulāro disfunkciju.
Nav pierādīts drošums kaķiem, lietojot amlodipīnu un antiemētiskos līdzekļus dolasetronu un ondansetronu.

Pārdozēšana: 
Nejaušas pārdozēšanas gadījumos iespējama atgriezeniska hipotensija. Veikt simptomātisku ārstēšanu. Pēc 0,75 mg/kg un 1,25 mg/kg lietošanas vienu reizi dienā 6 mēnešus, veseliem, jauniem, pieaugušiem kaķiem tika konstatēts hiperplastisks gingivīts, reaģējoša limfoīdā hiperplāzija apakšžokļa limfmezglos, kā arī palielināta Leidiga šūnu vakuolizācija un hiperplāzija. Lietojot tādu pašu devu, samazinās plazmas kālija un hlora līmeņi, un palielinās urīna urīna apjoms un ar to saistīts samazināts urīna specifiskais blīvums. Maz ticams, ka šāda iedarbība tiks novērota klīniskajos gadījumos, kad notikusi nejauša īstermiņa pārdozēšana.
Nelielā divu nedēļu tolerances pētījumā veseliem kaķiem (n = 4), lietojot zāļu devas no 1,75 mg/kg līdz 2,5 mg/kg, konstatēta mirstība (n = 1) un smaga saslimstība (n = 1).


7.	Blakusparādības

Kaķi

	Ļoti bieži
(>1 dzīvniekam/10 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Vemšana1, smaganu hiperplāzija2
Palielināti limfmezgli (lokāli)2,3

	Bieži
(1 līdz 10 dzīvniekiem/100 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Gremošanas trakta traucējumi (piem., diareja, anoreksija)1
Letarģija1, dehidrācija1


1 Neliela un pārejoša.
2 Nelieli, novērots ar 0,25 mg/kg devu veseliem, jauniem, pieaugušiem kaķiem, nav nepieciešams pārtraukt ārstēšanu. Ļoti reti vecākiem kaķiem.
3 Zemžokļa.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: www.pvd.gov.lv.

8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Iekšķīgai lietošanai.
Amlodipīna tabletes lietot iekšķīgi, atbilstoši ieteicamajai sākuma devai 0,125 – 0,25 mg/kg/dienā. Pēc 14 dienu ārstēšanas devu var dubultot vai palielināt līdz 0,5 mg/kg vienu reizi dienā, ja nav sasniegta atbilstoša klīniskā reakcija (piemēram, sistoliskais asinsspiediens saglabājas virs 150 mmHg vai samazinās mazāk par nekā 15 % no mērījuma pirms ārstēšanas).


	Kaķa svars (kg)
	Sākuma	deva (tablešu skaits)

	2,5 – 5,0
	0,5

	5,1 – 10,0
	1

	10,1 un vairāk
	2



Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Tabletes var pārlauzt uz pusēm, lai visprecīzāk piemērotu devu kaķa svaram. Tabletes var dot dzīvniekiem atsevišķi vai kopā ar nelielu barības devu.


10.	Ierobežojumu periods

Nav piemērojams.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

1

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Visas neizlietotās tablešu puses ievietot atpakaļ blistera iepakojumā. 
Neuzglabāt temperatūrā virs 30 °C.
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts uz kastes un blistera pēc Exp. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
Derīguma termiņš sadalītām tabletēm: 24 stundas.
Visas neizlietotās tablešu puses pēc 24 stundām iznīcināt.


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.

Jautājiet savam veterinārārstam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.

13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.

14.	Tirdzniecības atļaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi

V/DCP/15/0008

Kartona kastīte ar 30 tabletēm. 
Kartona kastīte ar 100 tabletēm. 
Kartona kastīte ar 200 tabletēm.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

06/2025

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē.
[bookmark: _Hlk130995491](https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
Ceva Santé Animale , 8 rue de Logrono, 33500 Libourne
Francija
Tālr.: +800 35 22 11 51
E-pasts: pharmacovigilance@ceva.com

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Ceva Santé Animale Boulevard de la Communication Zone Autoroutière
53950
Louverné Francija

17.	Cita informācija
Klīniskā pētījumā ar reprezentatīvu izlasi no īpašnieku kaķiem ar pastāvīgu hipertensiju (sistoliskais asinsspiediens (SBP) > 165 mmHg), kuri nejaušas izlases ceļā saņēma amlodipīnu (sākotnējā deva 0,125–0,25 mg/kg, to palielinot līdz 0,25–0,50 mg/kg, ja reakcija pēc 14 dienām nebija pietiekama) vai placebo vienu reizi dienā. SBP tika izmērīts pēc 28 dienām, un ārstēšana tika uzskatīta par veiksmīgu, ja SBP bija samazinājies vismaz par 15 % no tā līmeņa pirms ārstēšanas vai zem 150 mmHg. 25 no 40 kaķiem (62,5 %), kuriem tika dots amlodipīns, ārstēšana bija veiksmīga (salīdzinājumā ar 6 no 34 (17,6 %), kuri saņēma placebo). Tika novērtēts, ka ar amlodipīnu ārstētajiem dzīvniekiem ārstēšana bija 8 reizes lielāka iespējamība sekmīgai ārstēšanai nekā ar placebo ārstētajiem kaķiem (izredžu attiecība 7,94, 95 % ticamības  intervāls 2,62-24,09).
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