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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

PRODUKTRESUME
for
Gastrobim Vet., oral pasta
D.SP.NR.
31723

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Gastrobim vet

Lagemiddelform: oral pasta

Styrke: 370 mg/g

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hvert gram indeholder:

Aktivt stof:
Omeprazol 370 mg

Hjeelpestoffer:

17. september 2024

Kvalitativ sammensatning af Kvantitativ sammensztning, hvis
hjzelpestoffer og andre oplysningen er vigtig for korrekt
bestanddele administration af veterinaerlaegemidlet

Gul jernoxid (E 172) 4 mg

Kaliumsorbat (E 202) 3 mg

Butylhydroxytoluen (E321) 0,5 mg

Calciumstearat

Hydrogeneret ricinusolie

Triglycerider (middelkaedelengde)

Monoetanolamin

Raffineret sesamolie

Natriumstearat

ZEbleessens
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Glat homogent gyldenbrunt farvet pasta.

3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til
Hest.
3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Til behandling og forebyggelse af mavesar.
33 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til kendte tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over
for et eller flere af hjelpestofferne.

3.4 Seerlige advarsler
Ingen.
3.5 Seerlige forholdsregler vedrerende brugen

Seerlige forholdsregler vedrarende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til:

Veterinzrlegemidlet ber ikke anvendes til dyr, der er under 4 uger gamle eller vejer

mindre end 70 kg i1 legemsvagt.

Stress (inklusive hejeffektiv trening og konkurrence), fodeindtagelse, drifts- og
avlspraksis kan vere forbundet med udvikling af mavesar hos heste. Ansvarlige for hestes
velbefindende ber overveje reducering af den ulcerogene belastning ved at modificere
avlspraksis for at opna et eller flere af folgende: Reduceret stress, reduceret fasten, oget
indtagelse af slaggerig kost og adgang til grasning.

Dyrlaegen ber overveje behovet for udferelse af relevante diagnostiske tests inden brugen
af veterinerlegemidlet.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlegemidlet til dyr:
Da dette produkt kan medfere irritation og overfelsomhedsreaktioner, ber direkte kontakt

med hud og gjne undgas.
Ved overfelsomhed over for omeprazol ber kontakt med veterinerlegemidlet undgas.

Personligt beskyttelsesudstyr bestdende af beskyttelsesbeklaedning, herunder
uigennemtraengelige handsker, skal bares ved handtering af veterinerlegemidlet. Vask
hander eller evt. eksponeret hud efter brug. Den orale sprejte skal returneres til den
oprindelige karton og opbevares passende for at undga berns adgang.

I tilfeelde af kontakt med gjnene skal der straks vaskes med rent rindende vand, og der
skal seges laegehjelp med fremvisning af indleegssedlen eller etiketten til leegen, hvis
symptomerne vedvarer. Personer, der udvikler en reaktion efter kontakt med produktet, ber
undgé at handtere produktet i fremtiden.

Sarlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
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Se afsnit 5.5 1 produktresumé.

3.6 Bivirkninger
Ikke kendt (hyppigheden kan ikke | Overfolsomhedsreaktion'
estimeres ud fra
forhdndenverende data)
'T tilfelde af overfolsomhedreaktioner ber behandlingen straks seponeres.
Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikkerhedsovervagning af
et veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten
indehaveren af markedsforingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlegssedlen
for de relevante kontaktoplysninger.
3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller aglaegning
Dreagtighed og laktation:
Sikkerheden ved veterinarlegemidlet er ikke blevet fastsldet under draegtighed og
laktation hos dyrearten.
Laboratorieunderseggelser med rotter og kaniner har ikke frembragt noget bevis pa en
teratogen virkning.
Anvendelse frarddes under draegtighed og laktation.
3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
Omeprazol kan forsinke eliminationen af warfarin.
Omeprazol kan potentielt @ndre metabolismen af benzodiazepin og forleenge CNS-
virkninger.
Sucralfat kan nedsette biotilgengelighed af oralt administreret omeprazol.
Omeprazol kan nedsatte oral absorption af cyanocobalamin.
Ingen anden interaktion med leegemidler rutinemaessigt anvendt til behandling af heste
forventes, selvom interaktion med legemidler metaboliseret af leverenzymer ikke kan
udelukkes.
3.9 Administrationsveje og dosering

Oral anvendelse.

Behandling af mavesar: 4 mg omeprazol per kg legemsvagt svarende til 1 inddeling af
sprajten per 100 kg legemsvagt, én gang daglig 1 28 pé hinanden folgende dage.

For at mindske muligt tilbagefald af mavesar under behandlingen, ber den umiddelbart
opfolges med et doseringsregime pd 1 mg omeprazol per kg legemsvaegt, svarende til 1
inddeling af sprejten per 400 kg legemsveagt, én gang daglig i 28 pd hinanden folgende
dage.

Skulle der forekomme tilbagefald, anbefales en genbehandling med en dosisrate pa 4 mg
omeprazol per kg legemsvagt.

Det anbefales at kombinere behandlingen med @ndringer 1 husferelse og treningspraksis.
Se ogsa teksten under pkt. 3.5.
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3.10

3.11

3.12

4.1

4.2

Forebyggelse af mavesdr: 1 mg omeprazol per kg legemsvagt, svarende til 1 inddeling af
sprejten per 400 kg legemsvagt, én gang daglig.

For at indgive produktet ved en dosis pa 4 mg omeprazol/kg, indstilles sprejtestemplet til
den passende dosisinddeling for hestens vagt. Hver hel dosisinddeling pa sprejtens
stempel leverer tilstreekkelig omeprazol til at behandle 100 kg legemsvaegt. Indholdet af én
sprojte kan behandle en 575 kg hest ved en rate af 4 mg omeprazol per kg legemsvagt.
For at indgive produktet ved en dosis pa 1 mg omeprazol/kg, indstilles sprojtestemplet til
dosisinddelingen svarende til en fjerdedel af hestens legemsvagt. Ved denne dosis vil hver
fuld dosisinddeling pa sprojtetemplet levere tilstraekkelig omeprazol til at behandle 400 kg

legemsvagt. For eksempel sattes stemplet til 100 kg for at behandle en hest, der vejer 400
kg.

Saet heetten tilbage pé sprejten efter brug.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)
Ingen uenskede virkninger relateret til behandling blev observeret efter daglig brug 1 91
dage ved doseringer af omeprazol op til 20 mg/kg hos voksne heste og hos fel &ldre end 2
maneder.

Ingen uenskede virkninger relateret til behandling (is@r ingen bivirkning pa saedkvaliteten
eller reproduktiv opfersel) blev observeret efter daglig brug i 71 dage ved dosering af
omeprazol pa 12 mg/kg hos avlshingste.

Ingen uenskede virkninger relateret til behandling blev observeret efter daglig brug i 21
dage ved dosering af omeprazol pa 40 mg/kg hos voksne heste.

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinzerlaegemidler for at
begrzense risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 1 dag.

Melk: Ma ikke anvendes til dyr, hvis malk er bestemt til menneskefode.
FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode:

QA 02 BC 01.

Farmakodynamiske oplysninger
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4.3

5.1

5.2

5.3

5.4

Omeprazol er en protonpumpe-ha&mmer, der herer til klassen af substituerede
benzimidazol forbindelser. Det er et antacid til behandling af mavesar.

Omeprazol undertrykker sekretion af mavesyre ved specifik heemning af H+/K+-ATPase
enzymsystemet pa den sekretoriske overflade af parietalcellerne. H+/K+- ATPase
enzymsystemet er syre (proton) pumpen inde i den gastriske mucosa (slimhinde). Fordi
H+/K+- ATPase er det endelige trin involveret i kontrollen af syresekretion, blokker
omeprazol sekretion uanset stimulus. Omeprazol bindes irreversibelt til det gastriske
parietalcelle H+/K+-ATPase enzym, der pumper hydrogenioner ind i mavens lumen til
ombytning af kaliumioner.

Ved 8, 16 og 24 timer efter behandling af heste med omeprazol med 4 mg/kg/dag oralt,
blev pentagastrin-stimuleret sekretion af mavesyre haemmet med 99 %, 95 % og 90 % og
basal sekretion blev haemmet med 99 %, 90 % og 83 %.

Den fulde effekt pd haemningen af syresekretion nds 5 dage efter den forste administration.

Farmakokinetiske oplysninger

Den gennemsnitlige biotilgengelighed for omeprazol efter oral administration som en
pasta er 10,5 % (fra 4,1 til 12,7 %). Absorptionen er hurtig og den maksimale
plasmakoncentrationer (Tmax) opnas 0,5 til 2 timer efter dosering. Den gennemsnitlige
hgjeste koncentration (Cpay) varierer fra 183 ng/ml til 668 ng/ml efter en dosis pa 4 mg/kg
legemsvegt. Der er en signifikant "first-pass” effekt efter oral administration. Omeprazol
metaboliseres hurtigt, hovedsagelig til glucoronider af demethyleret og hydroxyleret
omeprazol-sulfid (urinvejs metabolitter) og metyl-sulfid omeprazol (galdevejs metabolit)
savel som til reduceret omeprazol (begge veje). Efter oral administration med 4 mg/kg
legemsvagt, kan omeprazol spores i plasma i 6 timer efter behandling, og 1 urin som
hydroxyomeprazol og O-desmethylomeprazol efter 24 timer, men ikke efter 48 timer.
Omeprazol udskilles hurtigt, hovedsagelig via urinvejene (43 til 61 % af dosis), og 1
mindre grad faekalt, med en terminal halveringstid, der varierer fra cirka 0,5 til 2,05 timer.
Efter gentagen oral administration er der intet bevis for akkumulering.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
Vasentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 2 &r.
Opbevaringstid efter efter forste abning af den indre emballage: 28 dage.

Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares ved temperaturer under 30 °C.
Genplacér haetten efter brug.

Den indre emballages art og indhold
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5.5

10.

Sprejtecylinder og stempel af hvid hejdensitet polyetylen med hatte af lav densitet
polyetylen. Sprejten indeholder 6,16 g pasta.

Pakningssterrelser:
Kartonaske: 1, 7 eller 14 forfyldte sprojter.

Multipakning: 72 forfyldte sprojter.
Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

Sarlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler méa ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger,
der er relevante for det pagaldende veterinerlaegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Bimeda Animal Health Limited

Unit 2, 3 & 4 Airton Close,

Tallaght, Dublin 24,

Irland

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

63075

DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsforingstilladelse: 22. oktober 2020

DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

17. september 2024

KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER

BP.
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.
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