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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Vivelin 1,25 mg comprimido mastigavel para gatos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido contém
Substancia activa:

Amlodipina 1,25 mg
(Equivalente a 1,73 mg de besilato de amlodipina)

Excipientes:
Para a lista completa de excipientes, ver a sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido mastigavel.
Comprimidos de forma alongada, linha ponteada num dos lados e cor bege a castanha clara.
Os comprimidos podem ser divididos em duas partes iguais.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Felinos (Gatos)

4.2 Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo
Tratamento da hipertensao sistémica em gatos.

4.3 Contra-indicacoes

Nao administrar em caso de choque cardiogénico e estenose adrtica grave.

Nao administrar em caso de insuficiéncia hepatica grave.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substincia activa ou a qualquer um dos
excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A causa principal e/ou as co-morbididades da hipertensdo, como € o caso do hipertiroidismo, doenga
renal cronica e diabetes, devem ser identificadas e tratadas.

Antes de iniciar a terapia, ¢ aconselhdvel que a hipertensdo seja confirmada através da medigdo da
pressdo arterial sistolica.

A administragdo continuada do medicamento veterinario ao longo de um periodo de tempo
prolongado deve estar sujeita a uma avaliacdo continua dos beneficios/riscos, realizada pelo médico
veterinario que prescreveu o medicamento veterinario, incluindo a medi¢do da pressdo arterial
sistolica durante o tratamento (por exemplo, a cada 6 a 8 semanas).
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4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

,

E necessario um cuidado especial em pacientes com doenga hepatica, uma vez que a amlodipina ¢é
altamente metabolizada pelo figado. Uma vez que ndo foram realizados estudos em animais com
doenga hepatica, a administracdo do medicamento veterinario nesses animais deve basear-se numa
avaliag@o das vantagens e dos riscos, realizada pelo médico veterinario.

Por vezes, a administracdo de amlodipina pode resultar numa redugdo dos niveis de potassio e cloreto
sérico. Durante o tratamento, ¢ aconselhavel a monitorizacao destes niveis. Os gatos mais velhos com
hipertensdo e doenca renal cronica também podem sofrer de hipocaliemia em resultado da sua doenga
subjacente.

A seguranga da amlodipina ndo foi determinada em gatos com um peso inferior a 2,5 kg.
A seguranca nao foi testada em gatos com insuficiéncia cardiaca. Nestes casos, a administragao deve

basear-se numa avaliacdo das vantagens e dos riscos, realizada pelo médico veterinario.

Os comprimidos mastigdveis sdo aromatizados. Para evitar qualquer ingestdo acidental, guarde os
comprimidos fora do alcance dos animais.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

Este medicamento veterindrio pode diminuir a pressdo arterial. Para reduzir o risco de ingestdo
acidental por criangas, remova os comprimidos da embalagem "blister" apenas quando for administra-
los ao animal. Guarde as metades de comprimidos nao utilizadas na embalagem "blister" e na caixa.
Em caso de ingestdo oral acidental, consulte o0 médico e mostre-lhe o rétulo ou o folheto informativo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a amlodipina devem evitar o contacto com este
medicamento veterinario. Lavar as maos apds a administracao.

4.6 Reaccoes adversas (frequéncia e gravidade)

Voémitos ligeiros e transitorios foram uma reacc¢ao adversa muito comum constatada no ensaio clinico
(13%). Algumas das reac¢des adversas comuns constatadas foram distirbios ligeiros e transitorios do
aparelho gastrintestinal (por exemplo, anorexia ou diarreia), letargia e desidratacao.

Com a dose de 0,25 mg/kg, foi muito comum observar-se a ocorréncia de gengivite hiperplasica
ligeira, com algum aumento dos ganglios linfaticos submandibulares, em gatos adultos jovens e
saudaveis, mas ndo no ensaio clinico com gatos hipertensos mais velhos. Normalmente, esta situacao
ndo requer a interrupg¢ao do tratamento.

A frequéncia das reacdes adversas ¢ definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando reac¢des adversas durante o decurso de um
tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados)

Direccao Geral de Alimentagao e Veterinaria - DSMDS
Ultima revisdo dos textos 2 de Fevereiro de 2015
Pagina 3 de 18



@

Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterindria

4.7 Utilizaciao durante a gestacio, a lactacido ou a postura de ovo

Nao existem evidéncias de teratogenicidade ou toxicidade para a reproducdo em estudos envolvendo
roedores. A seguranca da amlodipina ndo foi determinada durante a gestacdo ou lactacdo em gatos. A
administracdo deve basear-se numa avaliacdo das vantagens e dos riscos, realizada pelo médico
veterindrio.

4.8 Interaccoes medicamentosas e outras formas de interaccao

A administragdo concomitante de amlodipina com outras substancias que podem reduzir a pressao
arterial pode causar hipotensdo. Essas substincias incluem: diuréticos, beta-bloqueadores, outros
bloqueadores dos canais de célcio, inibidores do sistema renina-angiotensina-aldosterona (inibidores
da renina, bloqueadores dos receptores da angiotensina II, inibidores da enzima conversora da
angiotensina (ACEI) e antagonistas de aldosterona), outros vasodilatadores e agonistas alfa-2. E
aconselhavel medir a pressdo arterial antes de administrar amlodipina com estas substincias, bem
como garantir que os gatos estdo devidamente hidratados.

No entanto, em casos clinicos de hipertensao felina, ndo foram observadas evidéncias de hipotensdo
resultante da combinag@o da amlodipina com o benazepril ACEL

A administracdo concomitante de amlodipina com cronotropos e inotropos negativos (como os beta-
bloqueadores, bloqueadores cardioselectivos dos canais de calcio e azois antiflingicos (por exemplo,
itraconazol) pode reduzir a forca e a velocidade de contrac¢do do miisculo cardiaco. Deve ser prestada
atencdo especial antes de administrar amlodipina juntamente com estes medicamentos, em gatos com
insuficiéncia ventricular.

A segurancga da administracdo concomitante da amlodipina com as substancias antieméticas
dolasetrona e ondasedrona nao foi avaliada em gatos.

4.9 Posologia e via de administracio
Administragao oral.

Os comprimidos de amlodipina devem ser administrados por via oral, com ou sem alimentos, numa
dose inicial recomendada de 0,125 - 0,25 mg/kg.

Apos 14 dias de tratamento, a dose pode ser duplicada ou aumentada até 0,5 mg/kg, uma vez por dia,
caso nado tenha sido obtida a resposta clinica adequada (por exemplo, se a pressdo arterial sistolica
continuar acima de 150 mmHg ou se se registar uma reducdo inferior a 15 % em relacdo a medicao
anterior ao tratamento).

Peso do gato (kg) Dose inicial (nimero de
comprimidos)

2,5-5,0 0,5

5,1-10,0 1

10,1 e dose superior 2

Os comprimidos sdo aromatizados. Podem ser dados directamente aos animais ou administrados com
uma pequena quantidade de comida.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Pode ocorrer hipotensado reversivel em caso de sobredosagem acidental. A terapia é sintomatica.

Ap6s a administracao de 0,75 mg/kg e 1,25 mg/kg uma vez por dia, durante 6 meses, a gatos adultos
jovens e saudaveis, observou-se a ocorréncia de gengivite hiperplasica e hiperplasia linféide reactiva
nos ganglios linfaticos mandibulares, bem como o aumento da vacuolizagdo e hiperplasia das células
de Leydig. Com a mesma dose, os niveis de potassio e cloreto no plasma diminuiram e observou-se
um aumento do volume urinario associado a redugdo da massa volimica de urina. E improvavel que
estes efeitos sejam observados em quadros clinicos com sobredosagem acidental a curto prazo.

Num pequeno estudo de tolerancia de duas semanas com gatos saudaveis (n=4), foram administradas
doses entre 1,75 mg/kg e 2,5 mg/kg, tendo ocorrido casos de mortalidade (n=1) e morbidade grave

(n=1).

4.11 Intervalo de seguranca

Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: bloqueadores dos canais de célcio
Cédigo ATCvet: QCO8CAO1

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A amlodipina € um bloqueador dos canais de calcio dependente de voltagem, pertencente ao grupo da
di-hidropiridina, que se liga selectivamente aos canais de tipo L existentes no musculo liso vascular,
musculo cardiaco e tecido nodal cardiaco.

A amlodipina favorece os canais de calcio de tipo L existentes no musculo liso vascular, actuando
assim predominantemente, ao reduzir a resisténcia vascular. O principal efeito de redugdo da pressdo
arterial da amlodipina estd relacionado com a sua ac¢do dilatadora nas artérias e nas arteriolas,
embora esta substancia tenha pouco efeito sobre a circulagdo venosa. A duracdo e a diminuigdo dos
efeitos anti-hipertensivos dependem da dose.

Embora a amlodipina tenha um maior impacto sobre os canais de calcio vasculares de tipo L, também
pode actuar nos canais existentes no musculo cardiaco e no tecido nodal cardiaco. Observou-se, in
vitro, uma diminui¢do da frequéncia cardiaca e um efeito inotrépico negativo em coragoes isolados de
cobaias. Num estudo de seguran¢a em animais-alvo, realizado com gatos durante 26 semanas, uma
dose de 0,25 a 1,25 mg/kg de amlodipina, administrada por via oral, ndo afectou a frequéncia cardiaca
e ndo foram registadas anomalias nos electrocardiogramas (ECG).

A ligacdo da amlodipina aos canais de calcio de tipo L ¢ lenta, evitando assim redu¢des rapidas da
pressdo arterial que originam uma taquicardia reflexiva, devido a activagdo de barorreceptores. Em
gatos com hipertensdo, uma dose didria de comprimidos de amlodipina apresentou reducdes
clinicamente significativas da pressdo arterial e, devido a acgdo lenta da amlodipina, ndo se regista
uma tendéncia para a ocorréncia de hipotensdo aguda e taquicardia reflexiva.

Os dados in vitro revelaram que a amlodipina melhora a func¢ao das células endoteliais, aumentando a
producdo de 6xido nitrico e gragas as acgdes antioxidantes e anti-inflamatorias. Nos seres humanos,
este efeito € extremamente importante, uma vez que a disfuncdo endotelial estd associada a
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hipertensdo, a doenga coronaria e a diabetes, todas elas doengas em que a amlodipina ¢ utilizada como
parte do regime de tratamento. Nos gatos, a importancia destes efeitos adicionais ainda estd por
determinar, uma vez que o papel da disfuncdo endotelial na patofisiologia da hipertensao felina ainda
ndo foi alvo de estudos.

Os rins sdo, juntamente com o coragdo, os olhos e o SNC, os principais o6rgaos-alvo da hipertensao,
recebendo 20 a 25% do débito cardiaco e possuindo um primeiro leito capilar de alta pressdo (o leito
capilar glomerular) para facilitar a formagao de filtrado glomerular. Considera-se que os bloqueadores
dos canais de calcio, como a amlodipina, dilatam preferencialmente a arteriola aferente, ¢ ndo a
arteriola eferente. Uma vez que os ACEI dilatam preferencialmente a arteriola eferente, diminuem a
pressdo intraglomerular e reduzem, frequentemente, a magnitude da proteintria. Por este motivo, a
combinagdo dos ACEI com os bloqueadores dos canais de calcio pode ser especialmente benéfica em
gatos hipertensos com proteinuria.

Num estudo clinico, uma amostra representativa de gatos de clientes com hipertensdo persistente
(pressdo arterial sistolica >165 mmHg) foi escolhida aleatoriamente para receber amlodipina (dose
inicial de 0,125-0,25 mg/kg, sendo aumentada até 0,25-0,50 mg/kg em caso de resposta insatisfatoria
ao fim de 14 dias) ou placebo, uma vez por dia. A pressdo arterial sistolica foi medida ao fim de 28
dias e o tratamento foi considerado um sucesso quando a pressdo arterial sistdlica obteve uma reducgdo
igual ou superior a 15% em relacdo a fase anterior ao tratamento, ou se situou abaixo de 150 mmHg.
25 de 40 gatos (62,5%) que tomaram amlodipina foram tratados com éxito, em comparagdo com 6 de
34 (17,6%) que tomaram placebo. Estimou-se que os animais tratados com amlodipina t€ém uma
probabilidade de éxito do tratamento 8 vezes superior do que os animais tratados com placebo (OU
7,94, intervalo de confianga de 95%, 2,62 - 24,09).

5.2 Propriedades farmacocinéticas
Absorc¢do

Apoés a administracao oral de doses terapéuticas, a amlodipina ¢ bem absorvida, com niveis de pico
plasmatico entre 3 e 6 horas a seguir a administracdo da dose. Apos uma dose tnica de 0,25 mg/kg,
estima-se que a biodisponibilidade absoluta seja de 74% e o nivel de pico plasmatico seja de 25
ng/ml, em jejum. Nos seres humanos, a absor¢do da amlodipina ndo ¢ influenciada pela ingestdo
concomitante de alimentos. Nos gatos e em utilizag¢ao clinica, o comprimido de amlodipina pode ser
administrado com ou sem alimentos.

Distribuicdo

O pKa da amlodipina ¢ de 8,6. A amlodipina liga-se muito bem as proteinas plasmaticas. In vitro, a
ligagdo as proteinas plasmaticas dos gatos ¢ de 97%. O volume de distribui¢do ¢ de aproximadamente
10 I/kg.

Biotransformagao

A amlodipina ¢ extensamente metabolizada no figado, em animais de laboratério e nos seres
humanos. Todos os metabolitos conhecidos tém auséncia de actividade farmacolégica. Todos os
metabolitos de amlodipina observados in vitro em hepatdcitos de gatos ja tinham sido anteriormente
identificados em incubagdes de hepatocitos de ratos, cdes e seres humanos. Assim, nenhum deles ¢é
exclusivo dos gatos.
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Eliminacdo

A semi-vida média de eliminacdo plasmatica da amlodipina € de 53 horas, em gatos saudaveis. Com
uma dose de 0,125 mg/kg/dia, o nivel plasmatico da amlodipina aproximou-se do estado estacionario
em 2 semanas, em gatos saudaveis. Estima-se que a depuracdo plasmatica total em gatos saudaveis
seja de 2,3 ml/min/kg.

O equilibrio de excregdo foi caracterizado em seres humanos e em varias espécies animais, mas nao
em gatos. Nos caes, registou-se uma distribuicao igual de radioactividade na urina e nas fezes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Aroma artificial de frango

Levedura maltada

Celulose microcristalina

Manitol

Croscarmelose sodica

Estearato de magnésio

Silica coloidal anidra

6.2 Incompatibilidades

Nao aplicavel.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.

Prazo de validade das metades dos comprimidos: 24 horas

6,4. Precaucoes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Todas as metades de comprimidos ndo utilizadas devem ser guardadas na embalagem "blister".
6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Embalagem "blister" selada a quente, de Poliamida/Aluminio/PVC-Aluminio, com 10 comprimidos
por "blister".

Caixa de cartao com 30, 100 e 200 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.
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6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterindrio ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislacdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finlandia

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
899/01/14DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
2 de Fevereiro de 2015

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro de 2015

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo com 3 embalagens "blister" de 30 comprimidos
Caixa de cartdo com 10 embalagens "blister" de 100 comprimidos
Caixa de cartdo com 20 embalagens "blister" de 200 comprimidos

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vivelin 1,25 mg comprimido mastigavel para gatos

amlodipina (como besilato)

| 2.

DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada comprimido contém Amlodipina 1,25 mg (Equivalente a 1,73 mg de besilato de amlodipina)

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido mastigavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

30 comprimidos
100 comprimidos
200 comprimidos

| 5. ESPECIES-ALVO

Felinos (Gatos)

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

‘ 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administragao oral .
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Validade das metades dos comprimidos: 24 horas
Todas as metades de comprimidos com mais de 24 horas devem ser eliminadas.

\ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Todas as metades de comprimidos ndo utilizadas devem ser guardadas na embalagem "blister".

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminagao dos restos nao utilizados: ler o folheto informativo

13. MENCAO "EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO" E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finlandia

‘ 16. NUMERODA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

899/01/14DFVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS "BLISTER" OU FITAS
CONTENTORAS

Embalagem "blister" de 10 comprimidos

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vivelin 1,25 mg

amlodipina (como besilato)

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Orion Corporation

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lote {nimero}

‘ 5. MENCAO "EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO"

Uso veterinario

Direccao Geral de Alimentagao e Veterinaria - DSMDS
Ultima revisdo dos textos 2 de Fevereiro de 2015
Pagina 12 de 18




@

B. FOLHETO INFORMATIVO

Direccao Geral de Alimentagao e Veterinaria - DSMDS
Ultima revisdo dos textos 2 de Fevereiro de 2015
Pagina 13 de 18

Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterindria



e Veterindria

FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Vivelin 1,25 mg comprimidos mastigaveis para gatos

1. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finlandia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vivelin 1,25 mg comprimidos mastigdveis para gatos
amlodipina (como besilato)

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada comprimido contém
Substéancia activa:

Amlodipina 1,25 mg
(Equivalente a 1,73 mg de besilato de amlodipina)

Comprimido mastigavel.
Comprimidos de forma alongada, linha ponteada num dos lados e cor bege a castanha clara.
Os comprimidos podem ser divididos em duas partes iguais.

4. INDICACAO (INDICACOES)
Tratamento da hipertensao sistémica em gatos.
5. CONTRA-INDICACOES

Nao administrar em caso de choque cardiogénico e estenose adrtica grave.

Nao administrar em caso de insuficiéncia hepatica grave.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substincia activa ou a qualquer um dos
excipientes.

6. REACCOES ADVERSAS

Vomitos ligeiros e transitorios foram uma reac¢do adversa muito comum constatada no ensaio clinico
(13%). Algumas das reacgoes adversas comuns constatadas foram disturbios ligeiros e transitorios do
aparelho gastrintestinal (por exemplo, anorexia ou diarreia), letargia e desidratagao.

Com a dose de 0,25 mg/kg, foi muito comum observar-se a ocorréncia de gengivite hiperplasica
ligeira, com algum aumento dos ganglios linfaticos submandibulares, em gatos adultos jovens e
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sauddveis, mas ndo no ensaio clinico com gatos hipertensos mais velhos. Normalmente, esta situagdo
ndo requer a interrupc¢ao do tratamento.

A frequéncia das reac¢des adversas ¢ definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando reac¢des adversas durante o decurso de um
tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados)

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Felinos (Gatos)

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Administra¢ao oral.

Os comprimidos de amlodipina devem ser administrados por via oral, com ou sem alimentos, numa
dose inicial recomendada de 0,125 - 0,25 mg/kg.

Apos 14 dias de tratamento, a dose pode ser duplicada ou aumentada até 0,5 mg/kg, uma vez por dia,
caso ndo tenha sido obtida a resposta clinica adequada (por exemplo, se a pressdo arterial sistolica
continuar acima de 150 mmHg ou se se registar uma redu¢do inferior a 15 % em relacdo a medicdo
anterior ao tratamento).

Peso do gato (kg) Dose inicial (nimero de
comprimidos)

2,5-5,0 0,5

5,1-10,0 1

10,1 e dose superior 2

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Os comprimidos podem ser partidos ao meio, para adaptar com maior exactidao a dose ao peso do
gato.

Os comprimidos sdo aromatizados. Podem ser dados directamente aos animais ou administrados com
uma pequena quantidade de comida.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
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Nao aplicavel

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Todas as metades de comprimidos ndo utilizadas devem ser guardadas na embalagem "blister".

Guardar a embalagem "blister" na caixa secundaria.
Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Nao administrar este medicamento veterinario apds o prazo de validade indicado na caixa e na
embalagem "blister". O prazo de validade refere-se ao tltimo dia do més.

Validade das metades dos comprimidos: 24 horas
Todas as metades de comprimidos com mais de 24 horas devem ser eliminadas.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

A causa principal e/ou as co-morbididades da hipertensdo, como € o caso do hipertiroidismo, doenca
renal cronica e diabetes, devem ser identificadas e tratadas.

Antes de iniciar a terapia, ¢ aconselhavel que a hipertensao seja confirmada através da medicao da
pressdo arterial sistolica.

A administragdo continuada do medicamento veterinario ao longo de um periodo de tempo
prolongado deve estar sujeita a uma avaliacdo continua dos beneficios/riscos, realizada pelo médico
veterindrio que prescreveu o medicamento veterinario, incluindo a medi¢do da pressdo arterial
sistolica durante o tratamento (por exemplo, a cada 6 a 8 semanas).

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

’

E necessario um cuidado especial em pacientes com doenga hepatica, uma vez que a amlodipina é
altamente metabolizada pelo figado. Uma vez que ndo foram realizados estudos em animais com
doenca hepatica, a administragdo do medicamento veterinario nesses animais deve basear-se numa
avaliag@o das vantagens e dos riscos, realizada pelo médico veterinario.

Por vezes, a administracdo de amlodipina pode resultar numa reducdo dos niveis de potassio e cloreto
sérico. Durante o tratamento, ¢ aconselhavel a monitorizac¢ao destes niveis. Os gatos mais velhos com
hipertensdo e doenga renal cronica também podem sofrer de hipocaliemia em resultado da sua doenca
subjacente.

A seguranga da amlodipina ndo foi determinada em gatos com um peso inferior a 2,5 kg.
A seguranca nao foi testada em gatos com insuficiéncia cardiaca. Nestes casos, a administragdo deve
basear-se numa avalia¢ao das vantagens e dos riscos, realizada pelo médico veterinario.

Os comprimidos mastigaveis sdo aromatizados. Para evitar qualquer ingestdo acidental, guarde os
comprimidos fora do alcance dos animais.
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Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o0 medicamento aos animais:

Este medicamento veterindrio pode diminuir a pressdo arterial. Para reduzir o risco de ingestdo
acidental por criangas, remova os comprimidos da embalagem "blister" apenas quando for administra-
los ao animal. Guarde as metades de comprimidos nao utilizadas na embalagem "blister" e na caixa.
Em caso de ingestao oral acidental, consulte 0 médico e mostre-lhe o rétulo ou o folheto informativo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida & amlodipina devem evitar o contacto com este
medicamento veterinario. Lavar as maos apds a administracgao.

Utiliza¢do durante a gestacao, a lactagdo ou a postura de ovo

Nao existem evidéncias de teratogenicidade ou toxicidade para a reproducdo em estudos envolvendo
roedores. A seguranca da amlodipina ndo foi determinada durante a gestagcdo ou lactacdo em gatos. A
administracdo deve basear-se exclusivamente numa avaliacdo das vantagens e dos riscos, realizada
pelo médico veterinario.

Interaccdes medicamentosas e outras formas de interac¢do

A administragdo concomitante de amlodipina com outras substincias que podem reduzir a pressdo
arterial pode causar hipotensdo. Essas substancias incluem: diuréticos, beta-bloqueadores, outros
bloqueadores dos canais de célcio, inibidores do sistema renina-angiotensina-aldosterona (inibidores
da renina, bloqueadores dos receptores da angiotensina II, inibidores da enzima conversora da
angiotensina (ACEI) e antagonistas de aldosterona), outros vasodilatadores e agonistas alfa-2. E
aconselhavel medir a pressdo arterial antes de administrar amlodipina com estas substancias, bem
como garantir que os gatos estdo devidamente hidratados.

No entanto, em casos clinicos de hipertensao felina, ndo foram observadas evidéncias de hipotensdo
resultante da combinag@o da amlodipina com o benazepril ACEL

A administracdo concomitante de amlodipina com cronotropos e inotropos negativos (como os beta-
bloqueadores, bloqueadores cardioselectivos dos canais de calcio e azois antifingicos (por exemplo,
itraconazol)) pode reduzir a forca e a velocidade de contrac¢do do musculo cardiaco. Deve ser
prestada atencdo especial antes de administrar amlodipina juntamente com estes medicamentos, em
gatos com insuficiéncia ventricular.

A seguranca da administracdo concomitante da amlodipina com as substincias antieméticas
dolasetrona e ondasedrona nao foi avaliada em gatos.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Pode ocorrer hipotensao reversivel em caso de sobredosagem acidental. A terapia é sintomatica.

Ap6s a administracao de 0,75 mg/kg e 1,25 mg/kg uma vez por dia, durante 6 meses, a gatos adultos
jovens e saudaveis, observou-se a ocorréncia de gengivite hiperplasica e hiperplasia linféide reactiva
nos ganglios linfaticos mandibulares, bem como o aumento da vacuolizagdo e hiperplasia das células
de Leydig. Com a mesma dose, os niveis de potassio e cloreto no plasma diminuiram e observou-se
um aumento do volume urinario associado a redugdo da massa volumica de urina. E improvéavel que
estes efeitos sejam observados em quadros clinicos com sobredosagem acidental a curto prazo.

Num pequeno estudo de tolerancia de duas semanas com gatos saudaveis (n=4), foram administradas
doses entre 1,75 mg/kg e 2,5 mg/kg, tendo ocorrido casos de mortalidade (n=1) e morbidade grave

(n=1).

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO
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Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como eliminar medicamentos que ja ndo sejam
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Fevereiro de 2015
15. OUTRAS INFORMACOES

Num estudo clinico, uma amostra representativa de gatos de clientes com hipertensdo persistente
(pressao arterial sistolica >165 mmHg) foi escolhida aleatoriamente para receber amlodipina (dose
inicial de 0,125-0,25 mg/kg, sendo aumentada até 0,25-0,50 mg/kg em caso de resposta insatisfatoria
ao fim de 14 dias) ou placebo, uma vez por dia. A pressdo arterial sistélica foi medida ao fim de 28
dias e o tratamento foi considerado um sucesso quando a pressdo arterial sistdlica obteve uma reducgio
igual ou superior a 15% em relagdo a fase anterior ao tratamento, ou se situou abaixo de 150 mmHg.
25 de 40 gatos (62,5%) que tomaram amlodipina foram tratados com €xito, em comparagdo com 6 de
34 (17,6%) que tomaram placebo. Estimou-se que os animais tratados com amlodipina tém uma
probabilidade de éxito do tratamento 8 vezes superior do que os animais tratados com placebo (OU
7,94, intervalo de confianga de 95%, 2,62 - 24,09).

Caixa de cartdo com 30 comprimidos
Caixa de cartdo com 100 comprimidos
Caixa de cartdo com 200 comprimidos

E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante
local do titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado.
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