CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Amodip 1,25 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla kotéw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:
Substancja czynna:

Amlodypina 1,25 mg
(co odpowiada 1,73 mg amlodypiny bezylanu)

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do rozgryzania i zucia.
Tabletki podtuzne, bezowe do jasnobragzowych, z linig podziatu po jednej stronie.
Tabletki moga by¢ dzielone na dwie réwne czgsci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat
Leczenie nadci$nienia tetniczego u kotow.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku wstrzasu kardiogennego oraz ci¢zkiego zwezenia aorty.

Nie stosowa¢ w przypadku ci¢zkiej niewydolnosci watroby.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolna substancje
pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nalezy zdiagnozowac i wprowadzi¢ leczenie pierwotnych przyczyn i (lub) choréb wspotistniejacych z
nadci$nieniem tetniczym, takich jak: nadczynno$¢ tarczycy, przewlekte choroby nerek i cukrzyca.

U koté6w nadci$nienie sytuacyjne (nazywane réwniez ,,nadci$nieniem biatego fartucha’) wystepuje
jako konsekwencja wykonania pomiaru ci$nienia w warunkach klinicznych u zwierzecia
normotensyjnego. W przypadku wysokiego poziomu stresu pomiar skurczowego ci$nienia krwi moze
prowadzi¢ do nieprawidlowego zdiagnozowania nadci$nienia. Przed rozpoczgciem leczenia zaleca si¢
potwierdzenie stabilnego nadci$nienia poprzez wielokrotny pomiar ci$nienia skurczowego w rozne
dni.

Podawanie produktu przez dtuzszy okres czasu powinno odbywac¢ si¢ w oparciu o ciaggla ocene
stosunku korzysci/ryzyka prowadzona przez lekarza weterynarii prowadzacego leczenie. Taka ocena
powinna polega¢ m.in. na rutynowych pomiarach ci$nienia skurczowego w trakcie leczenia (np. co
kazde 6 do 8 tygodni).

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Specjalne $rodki ostroznosci nalezy stosowac u pacjentdw z chorobami watroby, poniewaz
amlodypina jest w wysokim stopniu metabolizowana w watrobie. Ze wzgledu na brak badan u
zwierzat z chorobami watroby produkt u takich zwierzat mozna stosowa¢ jedynie po dokonaniu przez
prowadzacego lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka.

Podawanie amlodypiny moze niekiedy skutkowa¢ spadkiem poziomu potasu i chlorkéw w surowicy
krwi. Z tego wzgledu zaleca si¢ monitorowanie tych pozioméw podczas leczenia. U starszych kotéw z
nadci$nieniem tetniczym i przewlekta chorobg nerek moze wystapi¢ hipokaliemia zwigzana z
chorobami pierwotnymi.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania amlodypiny u kotow o masie ciata ponizej 2,5 kg.

Nie badano bezpieczefstwa stosowania produktu u kotéw z niewydolno$cia serca. Stosowanie
produktu w tych przypadkach powinno by¢ oparte na ocenie bilansu korzysci/ryzyka dokonanej przez
lekarza weterynarii.

Tabletki do zucia sg aromatyzowane. Aby unikna¢ przypadkowego spozycia nalezy je przechowywacé
w miejscu niedostepnym dla zwierzat.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Ten produkt moze obniza¢ ci$nienie krwi. Aby zminimalizowa¢ ryzyko przypadkowego spozycia
przez dzieci, tabletki nalezy wyjmowac z blistréw bezposrednio przed ich podaniem zwierzeciu.
Cze$ciowo zuzyte tabletki nalezy umiesci¢ ponownie w blistrze i pudetku. Po przypadkowym
polknigciu, nalezy niezwtocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na amlodyping powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym. Po podaniu produktu umy¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W badaniach klinicznych bardzo cz¢stym dziataniem niepozadanym (13%) byly tagodne i
przemijajace wymioty.

Czestymi dziataniami niepozadanymi byty: tagodne i przemijajace zaburzenia uktadu pokarmowego
(np. brak apetytu lub biegunka), senno$¢ i odwodnienie.

Podczas badan klinicznych u zdrowych, mtodych kotéw, przy podawaniu dawki 0,25 mg/kg, bardzo
czgsto obserwowano tagodne rozrostowe zapalenie dzigset z powiekszeniem podzuchwowych weztow
chtonnych. Po wprowadzeniu produktu do obrotu objawy takie bardzo rzadko obserwowano u
starszych kotow. Wystgpienie ww. objawOw zazwyczaj nie wymaga zaprzestania leczenia.
Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania laboratoryjne u gryzoni nie wykazaty dziatania teratogennego lub toksycznego wptywu na
ptodnosé. Bezpieczenstwo amlodypiny stosowanej u kotek w czasie ciazy i laktacji nie zostalo
okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu

korzyS$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Jednoczesne stosowanie amlodypiny z innymi substancjami obnizajacymi ci$nienie krwi moze
prowadzi¢ do niedoci$nienia. Do tych substancji nalezg: leki moczopedne, beta-blokery, inne blokery
kanatéw wapniowych, inhibitory uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (inhibitory reniny, blokery
receptora angiotensyny II, inhibitory enzymu konwertazy angiotensyny (ACEI) i antagonisci
aldosteronu), inne substancje o dziataniu rozszerzajacym naczynia i alfa-2 agonisci. Przed podaniem
amlodypiny z tymi substancjami zaleca si¢ pomiar ci$nienia krwi, aby upewni¢ sig, ze leczone koty sa
wystarczajaco nawodnione.

Niemniej jednak w przypadkach klinicznych nadci$nienia tetniczego u kotéw, nie zaobserwowano
wystgpienia niedoci$nienia po jednoczesnym podaniu amlodypiny z benazeprylem (inhibitorem
konwertazy angiotensyny).

Jednoczesne stosowanie amlodypiny z substancjami o dziataniu chronotropowym lub inotropowym
ujemnym (takimi jak beta-blokery, kardioselektywne blokery kanatéw wapniowych i zwigzki azolowe
o dziataniu przeciwgrzybiczym (np. itrakonazol) moze zmniejszy¢ site i czestotliwos¢ skurczow
mig$nia sercowego. Z tego wzgledu nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos¢ przed podaniem
amlodypiny z tymi lekami u kotéw z dysfunkcja komorowa serca.

U kotéw nie przeprowadzono oceny bezpieczenstwa jednoczesnego podawania amlodypiny oraz
lekéw przeciwwymiotnych: dolasetron i ondansetron.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie doustne.

Tabletki z amlodyping nalezy podawac¢ doustnie, w zalecanej dawce poczatkowej wynoszacej od
0,125 do 0,25 mg/kg/dzien.

Jezeli po 14 dniach leczenia nie uzyskano odpowiedniej odpowiedzi klinicznej (np. ci$nienie
skurczowe krwi utrzymuje si¢ na poziomie ponad 150 mmHg lub spadek jego wartosci jest mniejszy
niz 15% od pomiaru wykonanego przed rozpoczeciem leczenia), dawke mozna podwoi¢ lub
podwyzszy¢ do 0,5 mg/kg podawane raz dziennie.

Masa ciata kota (kg) | Dawka poczatkowa (ilos¢
tabletek)

2,5-5,0 0,5

5,1-10,0 1

10,1 i wigcej 2

Tabletki mozna podawaé zwierzgtom bezposrednio lub z matlg ilo$cia pokarmu.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W razie przypadkowego przedawkowania moze wystgpi¢ odwracalne niedocis$nienie. Leczenie jest
objawowe.

Po podawaniu zdrowym, mlodym, dorostym kotom dawek 0,75 mg/kg i 1,25 mg/kg, raz dziennie,
przez 6 miesigcy, obserwowano przerostowe zapalenie dzigset, reaktywny rozrost limfoidalny w
weztach chlonnych podzuchwowych oraz zwigkszong wakuolizacj¢ i rozrost komoérek Leydiga. Przy
tych samych dawkach obserwowano takze spadek poziomu potasu i chlorkow w surowicy krwi oraz
wzrost objetosci moczu z towarzyszacym spadkiem jego ciezaru wlasciwego. Mato prawdopodobne
jest jednak aby takie objawy wystapity w warunkach klinicznych przy krétkotrwatym, przypadkowym
przedawkowaniu.

W niewielkim, trwajacym 2 tygodnie badaniu tolerancji u zdrowych kotéw (n=4), po podaniu dawek
pomigdzy 1,75 mg/kg a 2,5 mg/kg, zaobserwowano przypadki §miertelne (n=1) i ciezka
zachorowalno$¢ (n=1).

4.11 OKres(-y) karencji

Nie dotyczy



5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: blokery kanatéw wapniowych
Kod ATC vet: QCO8CAO01

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Amlodypina jest zaleznym od napi¢cia blokerem kanatéw wapniowych. Nalezy do grupy
dihydropirydyn 1 wigze si¢ selektywnie z kanatami typu L znajdujacymi si¢ w mig¢$nidwce gtadkie;j
naczyn, mi¢$niu sercowym oraz tkance uktadu bodZco-przewodzacego serca.

Amlodypina wykazuje powinowactwo do kanaléw wapniowych typu L, znajdujacych si¢ w
mi¢snidwce gtadkiej naczyn, przez co jej gldéwne dzialanie polega na obnizenia oporu naczyniowego.
Obnizanie ci$nienia krwi przez amlodyping zwigzane jest gtdwnie z jej dziataniem rozszerzajacym
tetnice i tetniczki. Amlodypina wywiera niewielki wptyw na krazenie zylne. Dlugo$¢ utrzymywania
si¢ 1 stabnigcie dziatania przeciwnadci$nienowego sg zalezne od dawki.

Pomimo tego, ze amlodypina ma wigksze powinowactwo do kanatéw wapniowych typu L
znajdujacych si¢ w naczyniach, moze ona réwniez oddziatywac na kanaty znajdujace si¢ w mig$niu
sercowym i tkance weztowej serca. W badaniach przeprowadzonych in vitro na izolowanych sercach
swinek morskich obserwowano spadek ilosci uderzen serca oraz dziatanie inotropowe ujemne. W
trwajacym 26 tygodni badaniu bezpieczenstwa u docelowych gatunkéw zwierzat, przeprowadzonym u
kotéw, amlodypina podawana doustnie w dawce od 0,25 do 1,25 mg/kg, nie wptywata na ilo§¢
uderzen serca. Nie obserwowano takze nieprawidtowos$ci w zapisie elektrokardiograficznym (EKG).

Wigzanie amlodypiny z kanatami wapniowymi typu L zachodzi powoli. Pozwala to na uniknigcie
szybkich spadkéw cisnienia krwi, prowadzacych do odruchowej tachykardii, powstajacej w wyniku
aktywacji baroreceptoréw. U kotéw z nadci$nieniem, przy podawaniu tabletek z amlodyping raz
dziennie obserwowano klinicznie znaczacy spadek cisnienia krwi. A w zwiazku z powolnym
rozwini¢ciem dziatania amlodypiny, nie obserwowano niedocisnienia ani odruchowej tachykardii.

W badaniach in vitro wykazano, ze amlodypina poprawia dziatanie komérek $rédbtonka, zwigkszajac
wytwarzanie tlenku azotu i przez dziatanie antyoksydacyjne i przeciwzapalne. Dziatanie to jest bardzo
wazne u ludzi, poniewaz dysfunkcja srédbtonka towarzyszy nadcis$nieniu, chorobie wiencowej serca i
cukrzycy, czyli wszystkim stanom, w ktdrych amlodypina jest stosowana jako cze$¢ programu
leczenia. U kotéw znaczenie tych dodatkowych dziatan amlodypiny pozostaje do ustalenia, gdyz rola
dysfunkcji srédbtonka w patofizjologii nadcisnienia u kotéw nie byta dotychczas badana.

Nerka jest, obok serca, oka i OUN, gtéwnym narzadem docelowym nadci$nienia, otrzymujacym od 20
do 25% pojemnoS$ci minutowej serca i posiadajacym wysokocisnieniowe tozysko naczyn wtosowatych
(ktebuszkowe tozysko wlosowate), utatwiajace przesaczanie ktebuszkowe. Uwaza sie, ze blokery
kanatéw wapniowych, takie jak amlodypina, w wiekszym stopniu dzialaja rozszerzajaco na tgtniczki
doprowadzajace niz na tetniczki odprowadzajace. Poniewaz ACEI rozszerzaja gtéwnie tetniczki
odprowadzajace, obnizaja ciSnienie wewnatrzktebuszkowe i czgsto zmniejszaja biatkomocz. Z tego
wzgledu jednoczesne stosowanie ACEI z blokerami kanaléw wapniowych moze przynosic¢
szczego6lnie dobre rezultaty w leczeniu kotdw z nadcisnieniem tetniczym i biatkomoczem.

W badaniu klinicznym prdbie reprezentatywnej w terenie, sktadajacej si¢ z kotow domowych z
utrzymujacym si¢ nadci$nieniem t¢tniczym (cisnienie skurczowe krwi (SYS) >165 mmHg), losowo
podawano amlodypine (dawka poczatkowa 0,125 - 0,25 mg/kg, podwyzszana do 0,25 — 0,50 mg/kg,
jesli reakcja po 14 dniach leczenia nie byta zadowalajaca) lub placebo, raz dziennie. SYS zostato
zmierzone po 28 dniach i leczenie uznawano za skuteczne, gdy warto$¢ SYS zmniejszata si¢ 0 15%
lub wigcej w stosunku do wartosci sprzed rozpoczecia leczenia lub w przypadku, gdy spadta ponizej
150 mmHg. U 25 z 40 kotéw (62,5%) otrzymujacych amlodyping zaobserwowano pozytywny rezultat
leczenia, w poréwnaniu do 6 z 34 (17,6%) otrzymujacych placebo. Oszacowano, ze zwierzgta leczone



amlodyping maja 8-krotnie wigksze szanse powodzenia leczenia, niz koty otrzymujace placebo (iloraz
szans 7,94, 95% przedzial ufnosci 2,62 — 24,09).

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Amlodypina, po podaniu doustnym w dawkach leczniczych, jest dobrze wchtaniana, a maksymalne
stezenia w osoczu krwi osigga po 3 do 6 godzin od podania. Po podaniu na czczo, w pojedyncze;j
dawce 0,25 mg/kg, biodostgpno$¢ wynosi okoto 74% przy maksymalnym stezeniu w osoczu na
poziomie 25 ng/ml. U ludzi spozywanie pokarmu nie ma wptywu na wchtanianie amlodypiny. W
leczeniu kotéw, tabletki z amlodyping mozna podawac z pokarmem lub bez.

Dystrybucja

Warto$¢ pKa dla amlodypiny wynosi 8,6. Amlodypina silnie wigze si¢ z biatkami osocza. W
warunkach in vitro, wigzanie z biatkami osocza u kotéw wynosi 97%. Objetos¢ dystrybucji wynosi
okoto 10 I/kg.

Biotransformacja

U zwierzat laboratoryjnych i ludzi amlodypina jest intensywnie metabolizowana w watrobie. Zaden ze
znanych metabolitow nie jest farmakologicznie czynny. Wszystkie ze znanych metabolitow
amlodypiny znajdowane w warunkach in vitro w hepatocytach kocich zostaly wcze$niej
zidentyfikowane w inkubowanych hepatocytach szczurzych, psich i ludzkich. Tak wiec, zaden z nich
nie jest specyficzny dla kotow.

Wydalanie

U zdrowych kotéw $redni okres pottrwania amlodypiny wynosi 53 godziny. Przy podawaniu
amlodypiny u zdrowych kotow w dawce 0,125 mg/kg/dzien stezenie amlodypiny w osoczu osiagato
stan rownowagi w ciagu 2 tygodni. Catkowity klirens osocza u zdrowych kotéw wynosi 2,3
ml/min/kg.

Droga wydalania zostata opisana u cztowieka i u kilku gatunkéw zwierzat, ale nie u kota. U pséw
zaobserwowano rdwnomierny rozktad radioaktywnos$ci w moczu i w kale.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sztuczny aromat drobiowy

Drozdze stodowe

Celuloza mikrokrystaliczna

Mannitol

Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna, bezwodna

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.



Okres waznosci przepotowionych tabletek: 24 godziny.
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30 °C.
Kazda niewykorzystang potéwke tabletki nalezy umiesci¢ w blistrze.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Blister z laminatu termozgrzewalnego: Poliamid/Aluminium/PVC-Aluminium, zawierajacy 10
tabletek w blistrze.

Pudetko tekturowe zawierajace po 30, 100 i 200 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2635/17

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10.03.2017

23/07/2020

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

11/2020

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB

STOSOWANIA

Nie dotyczy



