G")Amodip® 1,25 mg compresse masticabili per gatti

DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO

Amodip® |,25 mg compresse msticabi per gatt, amlodipina (come beslato).

INDICAZIONE DEL PRINCIPIO ATTIVO E DEGLI ALTRI INGREDIENTI

Ogni compressa contiene: Principio attivo: Amlodipina |15 mg (equivalente a 1,73 mg di amlodipina besiato).
Compressa masticabile. Compresse a forma allungata di colore beige-marroncino con una linea di frattura su un lato.
Le compresse possono essere divise in due parti ugual,

INDICAZIONI: llmedicnal veterinario € destinato altrattamento dellipertensione sistemica nel gatto.
CONTROINDICAZIONI: Non usare in caso di shock cardiogeno e stenosi aortica grave. Non usare in caso di gravi
insufficienze epatiche. Non usare n casi diipersensiilita a principio attivo o ad uno degl eccipienti.

REAZIONI AVVERSE

Lemesilieve e transitoria & stata una reazione awersa motto comune negi studi dlinici(133%). Reazioni awerse comunisono
state disordini deltratto digestivo lievi e transitor (es. anoressia o diarrea),letargia disidratazione. In studi cinicial dosaggio
i0:25 mgg, & stata osservata molto comunemente una lieve gengivite iperplastica con degli ingrossamenti dei infonodi
sottomandibolari in glovani gatti aduli sani in prove cliniche & molto raramente in gatti anziani sula base dellesperienza
post-marketing. Cio non richiede di solito IInterruzione del trattamento. La frequenza delle reazioni awerse ¢ definita
usando le seguenti comvenzoni:

-molto cormuni (pil di | su 10 animlitrattati mostra reazioni awerse durante il corso diun trattamento)

- comuni (pil i | ma meno di 10 animalisu 100 animali trttat])

-non comuni (pib di | ma meno di 10 animalisu 1.000 animai trattat)

-rare (pitrdi | mameno di 10 aniralsu 10000 animlitrattati

-mofto rare (meno di | animele su 10000 animal trattati, incluse le segnalazioni isolate).

Se dovessero manfestarsi effeti collaterali, anche queli che non sono gia menzionati in questo fogletto ilustratio o si
ritiene che il medicinale non abbia funzionato, s prega diinformarne il medico veterinario In afternativ, segnalare tramite
I sistema nazionale di farmacoviglanza veterinaria (hitp!wwwisalute govit/portale/ministro/p4_8_0jsplbel=servizionli-
nedidMat=MOVidAmb=FMV8idSrn=PSK8flag=P)

SPECIE DI DESTINAZIONE: Gtti .

POSOLOGIA PER CIASCUNA SPECIE, VIA E MODALITA DI SOMMINISTRAZIONE

Uso orale. Le compresse devono essere somministrate per via orale ad un dosaggio inizale raccomandato di 0,125 - 025
mglkglgiomo. Dopo 14 giori ditrattarento,  dosaggio pud essere successivamente raddoppiato od aumentato finoa 05
mglkg una volta &l oo se non si stata raggiunta un'adeguata risposta clinica (es. pressione senguigna sistolca che rimane
sopra i 150 mmHg o una diminuzione inferiore al 15% rispetto all misurazione pre-trattamento).

Peso del gatto (kg) Dosaggio iniziale (numero di compresse)
25-50 05
50-100 I
10,/ e oftre )

AVVERTENZE PER UNA CORRETTA SOMMINISTRAZIONE

Le compresse possono essere rotte in due part! per adattare pil accuratamente il dosaggio @ peso del gatto. Le compresse
possono essere date direttamente agl animali o somministrate con una piccola quantita di cbo.

TEMPO DI ATTESA: Non pertinene.

PARTICOLARI PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

Le mezze compresse non utiizzate devono essere riposte nel blister. Tenere fuori dal vista e dall portata dei bambin.
Non conservare a temperatura superiore ai 30°C. Non usere questo medicinale veterinario dopo a data di scadenza
riportata sula scatola e sul blister La data di scadenza s iferisce alluttimo glomo del mese, Periodo di validta delle mezze
compresse: 24 ore. Le mezze compresse non utiizate dopo 24 ore devono essere eliminate.

AVVERTENZE SPECIALI

Avertenze speciai per ciascuna specie di destinazione: La causa principale elo comorbidita dellpertensione, come iper-
troidsmo, insufficenza rendle cronica e dabete, dovrebbero essere identficate e trattate. Nel gatt [pertensione i puo da-
gnosticare come conseguenza dell pratica di misurazone in animali atriment] normotes (detta anche pertensione da camice
bianco).In caso di stress elevato a misurazione della pressione sistolica potrebbe portare ad una diagnosierrata i pertensione.
Siraccomanda di confermare I'pertensione tramite misurazion rpetute dela pressione sistolca in giomi dversi prima i iniziare
fa terapia. La somminisrazione ripetuta del medicinale vetennario per un lungo periodo di termpo deve essere conforme 2l
valutazione continua del repporto beneficiofrschio, eseguta dal veterinario prescrittore che indlude 2 evazione dell pressione
sanguigna sistolca i routine durante i rattamento (ad esermpio ogni6 -8 sefimane).

Precauzioni specili per [impiego negl animali £ richiesta una particoare attenzione in pazienti con patologe epatiche n
quanto lamlodipina & aftamente metabolizzata da fegato. Poiché non sono stati condotti studiin animai con patologie epatiche,
l'uso del medicinde veterinario in questi animli dovrebbe basars su una valutazione beneficofischio da parte del veterinario
curante, La somminitrazione di amlodipina puo taolta determinare una diminuzione dei ivell i potassio sirico e corura, Si
raccomanda di monttorare tal vell durante ltrattamento. Gatti pil anzani con ipertensione e malattia cronica renale (CKD)
possono anche soffire i pokaliemia come risultato cella loro patologa sottostante. La sicurezza dellarlodipina non & stata sta-
bilta n gati che pesano meno di 25 kg La scurezza non e stata testata n gati con insufficenza cardiaca, pertanto n quest casi
[uso deve basersi sula velutazone beneficiofhischio da parte del medico veterinario. Le compresse masticabil sono aromatizzate.
Alfine dievitare [ingestione accidentale, conservare e compresse fuori dal portata i animal

Precauzioni specialiche devono essere adottate dalla persona che somministra il medicinale veterinario agl animali: Questo
medicindle veterinario pud diminuire 2 pressione sanguigna. Al fine di idurre il ischio di ingestione accidentae da parte dei
bambini, non estrarre le compresse da bister finché non siano pronte da somministrare allanimale. Riporre le compresse
parzamente utizate nel blster e nela scatola. In caso di ingestione accidentale, rivolgersi immediatamente ad un medico
mostrandogi i fogleto ilustrativo o [efichetta. Le persone con nota ipersensiifta el amlodipina devono eviare il contatto con
i medicinale veterinario Lavarsi e mani dopo [uso.

Gravidanza e allattamento: Studi i laboratorio su rodftori non hanno prodotto dlcuna evidenza di teratogenicta o tossicta
riproduttiva, La sicurezza dellamlodipina non & stata stabilta durante la gravidanza e lettazione nei gatl. Usare solo sula bese
dellavlutazione rischio/beneficio da parte del veterinario responsabile.

Interazione con altri medicinal veterinari ed alre forme d'interazione: Luso concomtante di arlodipina con alti agenti che
possono ridue a pressione arteriosa puo causere ipotensione. Questi agenti indudono: diuretic beta-bloccanti aftr bloccanti
del candl del calco, inbitori el sisterna aldosterane angotensina renina (inbton della rening, bloccanti i recettor cellangio-
tensina Il inbitori deflenzima che converte [angotensina (ACH) ed antagonist el aldosterone) altri vasodiatetort ed afa-2
agonist, E consiglblle misurare a pressione senguigna prima di somminstrare [amlodipin con questi agenti ed assicurare che i
gatt sino dratati adeguatamente. Tuttaviain cas cnic i pertensione felina non & stata ossenvata evidenza dipotensione che s
verfichi come isutato dell combinazione di amlodipina con [ ACEI benazepri Luso concomitante di amlodipina con cronotropi
ed inotropi negativi [come betabloccantj, bloccanti del candle del calco cardoselettivi ed azoli antifungini (es. traconazolo) |
possono ridurre a forza ed il tasso di contrazione del muscolo cardiaco. Deve essere prestata particolare attenzione prima

di somministrare amlodipina con questi medicinal nei gatt con disfunzioni ventricolari. La sicurezza delluso concomitante di
amlodipina e deglagenti antiemetici dolasetron e ondansetron non & stata vlutata in gatt.

Sovradosaggio (sintomi, procedure d'emergenza, antidoti): i puo verficare ipotensione reversbie in cas di sowradosaggio
acadentale. L terapia & sntomatica. Dopo somministrazione di 0,75 mgfkg e 1,15 mghkg na votta al giomo per 6 mesi a
govani gatt adut sani € stata osservata gengiite iperplastia, iperplsia infatca reattive nei infonodi mandioolari ed aumentata
vacuolizazione ed iperplasia dell celle di Leycig, Allo stesso dosaggio sono diminuti i vell plasmatic di potassio e loruro
ed é stato osservto un aumento del volume Urinario associato ad una iduzione della gravta urinaria specifica. E improbable
osservare questi effetiin condizioni ciniche con sovradosaggo accidentle di breve durata. In un breve studio di tolleranza i
due settimane su gett sani (n=4), sono stati somministrat dosaggi tra 1,75 mghkg e 25 mglkg e si & verificata mortalta (n=1)
e grave morbilta (n=1).

PRECAUZIONI PARTICOLARI DA PRENDERE PER LO SMALTIMENTO DEL PRODOTTO NON
UTILIZZATO O DEGLI EVENTUALIRIFIUTI

I medicinali non devono essere smattinelle acque i scarico o nei ifut domestic. Chiedere al proprio medico veterinario
come fare per smatire i medicinal i cui non i ha pil bisogno. Queste misure servono a proteggere [ambiente.

DATA DELL'ULTIMA REVISIONE DEL FOGLIETTO ILLUSTRATIVO: (4/2020.

ALTRE INFORMAZIONI

In'uno studio clinico, un campione rappresentatio i gatt di proprieta con ipertensione persistente [pressione sanguigna
sistolica (BP) > 185 mmHg] sono stati distribuiti in modo randomizzato per ricevere amlodipina (dosaggio inizle di 0,125-
025 mglkg, aumentato a 0,25 - 0,50 mgkg in caso di isposta non soddifacente dopo 14 giomi) o placebo, una vota a
gioro. SBP & stata misurata dopo 28 giorni ed il trattamento & stato considerato efficace in caso di ricduzione di SBP el
15% 0 pil rispetto a SBP pre-trattamento o se inferiore a 150 mmHg, 25 gatt su 40 (625%) ai qual € stata somministrata
amlodipina sono st trattati con successo rispetto a 6 gatti su 34 17,6%) ai qual € stato dato placebo, E stato stimato che
animal trattati con amlodiina hanno 8 votte maggion probabilta di successo del trattamento rispetto a gati trattati con
placebo (OR 794 95% intervallo i confidenza: 262-249). Scatola di cartone da 30 compresse / Scatola i cartone da
100 compresse / Scatola di cartone da 200 compresse. £ passibile che non tutte le confezioni sino commercialzzate. Per
uteriori informazioni sul medicinale veterinario, i prega di contattare i appresentante locale del ttolare dellautorizzezione
alimmissione in commercio.

NOME E INDIRIZZO DEL TITOLARE DELL'AUTORIZZAZIONE ALLIMMISSIONE IN COMMERCIO
E DEL TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE ALLA PRODUZIONE RESPONSABILE DEL RILASCIO
DEI LOTTI DI FABBRICAZIONE, SE DIVERSI

Titolare dellutorizzazione allmmissione in commercio:

Ceva Salute Animale SpA, - Vide Colleoni 15 - 20864 Agrate Brianza (MB) - talia

Produttore responsabile del rilascio dei lotti di fabbricazione:

Ceva Santé Animale, Boulevard de s Communication, Zone Autoroutiére - 53950 Louverné, Francia

@D Amodip® 1,25 mg comprimidos mastigaveis para gatos

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Amodip® 1 25 mg comprimidos mestigave para getos, amlodipina (como beslito)

DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada comprimido contém: Substancia ativa: Amlodipin |25 mg (Equivalente a |73 mg de beslto de amlodiping).
Comprimido mastigavel. Comprimidos de forma alongada, inha ponteada num dos lados e cor bege a castanha dara
Os comprimidos podem ser divididos em duas partes iguais.

INDICAGAO (INDICACOES) Tratamento da hipertensio sistémica em gatos.

CONTRAINDICAGOES: Nzo administrar em caso de chogue cardiogénico e estenose adrtica grave. Néo administrar
em caso de insuficiéncia heptica grave. Nao administrar em caso de hipersensibiidade conhecida a substandia activa ou
aqualquer um dos excipientes.

REACOES ADVERSAS

Vomitos gerose ranstoros foram uma reagéo adversa muto comu constatada n0 ensao diico (137%8). Algumas des rez
ou darreiz),etargi e desicratagio. Coma dose de 0,25 mglkg foi observada 2 ocorrenda de gengivte hperplisica hge\ra om
agum aumento dos ganglos Iinfaticos submendibulares, muito frequentemente em gatos aduftos jovens e saudéveis, mas néo
1o ensao clinico com gatos hipertensos s vehos. Normamente, esta stuagéo nao requer a infemupgao do tratamento. A
frequéncia dos eventos adversos é definida aplicando a seguinte convengdo:

-muito frequente (mais de | animal apresentando eventols) adverso(s) em |0 animas tratados);

-frequente (mais de | mas menos de 10 animais em 00 animas tratados);

- pouco frequente (mais de | mas menos de 10 animais em | 000 animais tratados);

- rara (mais de | mas menos de 10 animals em 10 000 animais tratados);

- muito rara (menos de | animal em 10 000 animais tratados,incluindo notificagdes solad)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste foheto ou ovtros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0
medicamento néo foi eficaz, informe o seu médico veterindrio. Altemativamente pode notificar através do Sistema Nacional
de Farmacoviglancia Veterindria (NFV): farmacoviglanciavet@dgaupt.

ESPECIES-ALVO: felinos (Gatos) y

DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Administraio orel, Os comprimidos de amlodipina dever ser administrados por via oral, numa dose inicial recomendada
e 0,125 025 mghgldia

Apds 14 dias de tratamento, a dose pode ser duplicada ou aumentada até 0.5 mglkg uma vez por dia, caso ndo tenha sido
obtida a resposta clinica adequada (por exemplo, se a pressio arterial sistdlica continuar acma de 150 mmHg ou se se
registar uma redug3o inferior a |5 % em relagdo @ medicdo anterior ao tratamento).

Peso do gato (kg) Dose inicial (nimero de comprimidos)
25-50 05
5/-100 |

10,1 & peso superior 1

INSTRUGOES COM VISTA A UMA UTILIZAGAO CORRETA

Os compriridos podem ser partidos ao meio, para adaptar com malor exactidéo a dose ao peso do gato. Os comprimidos
poden ser dados diretamente aos animais ou administrados com uma pequena quantidade de comida.

INTERVALO DE SEGURANGA: Néo eplicdvel,

PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas. Todas as metades de comprimidos ndo utiizadas devem ser guardadas na
embalagem “blister”. Guandar a embalagem "blister” na caixa secundénia. Conservar a temperatura inferior a 30°C. Ndo
administrar este medicamento veterindrio apds o prazo de validade indicado na caixa € nia embalagem “biser". O prezo de
validade refere-se ao (itmo dia do més. Validade das metades dos comprimidos: 24 horas, Todas as metades de comprimi-
dos com mais de 24 horas devem ser eliminadzs.

ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Acausa principel efou as comorbidades da hipertensdo, como € o caso do hipertiraidismo, doenga renal crdnica e diabees,
devem ser identificadas e ratadas. Nos gatos, 2 hipertens2o situacional (também designada por “shdrome da bata branc)
ocorre como consequéncia do processo de medigéo da pressdo arterial num animal normotenso. No caso de altos neis
de estresse, a medigdo da presséo arterial sistdlica pode levar ao diagndstico incorreto de hipertensio. Recomenda-se a
confirmagdo da hipertenséo pela medicéo repetida da pressdo arterial istolca em dias diferentes antes do nicio da terapia.
Aadministragdo continuada do medicamento veterindrio ao longo de um periodo de tempo prolongado deve estar suetaa <
uma avaliagio continuza dos beneficiosfiscos, realizada pelo médico veterindrio que prescreveu o medicamento veterindrio,
incluindo @ medicdo da press3o arterial sistdlica durante o tratamento (por exemplo,a cada 6 a 8 semanas).
Precaugdes especiais para utilizaéo em animais

E necessério um cuidado especial em pacientes com doenca hepética, uma vez que a amlodipina é altamente @
metabolizadz pelo figado. Uma vez que o foram realizados estudos em animais com doenga hepdtics, “mm”
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