| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Gastrobim 370 mg/g pasta iekskigai lietoSanai zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs grams satur:

Aktiva viela:

Omeprazols 370 mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Dzeltenais dzelzs oksids (E172) 4 mg
Kalija sorbats (E202) 3 mg
Butilhidroksitoluols (E321) 0,5 mg

Kalcija stearats

Ricinella, hidrogenéta

Trigliceridi, vidgjas virknes

Monoetanolamins

Sezama ella, rafinéta

Natrija stearats

Abolu aromatiz&tajs

Plastosa, homogena dzeltenbriinas krasas pasta.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Zirgi.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Kunga ¢tlu arstésanai un profilaksei.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4. Tpasi bridinajumi

Nav.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:




Sis veterinaras ziles nav ieteicams lietot dzivniekiem, kuri jaunaki par 4 nedélam vai kuru kermena
svars ir mazaks par 70 kg.

Stress (ieskaitot augstas intensitates treninus un sacensibas), baro$ana, zirgaudzgSanas un zirgkopibas
prakse var bt saistiti ar kunga ¢tlu veidoSanos zirgiem. Personam, kuras ir atbildigas par zirgu
labsajttu, ir jaapsver ¢tlu rasanos veicinoSo faktoru samazinaSana, veicot izmainas zirgkopibas
praksg, lai panaktu uzlabosanos viena vai vairakas turpmak min&tajas jomas: stresa samazinasana,
badosanas samazinasana, palielinats rupjas baribas uznemsanas apjoms un ganibu pieejamiba.
Veterinararstam pirms $o veterinaro zalu lietoSanas jaapsver atbilstoSu diagnostisko parbauzu
veik$ana.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ta ka §1s veterinaras zales var izraisit kairinajumu un pastiprinatas jutibas reakcijas, nepielaut tieSu
saskari ar adu un acim.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret omeprazolu jaizvairas no saskares ar §m veterinarajam
zaleém.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas Iidzeklus, kas ietver
aizsargapgerbu, tostarp necaurlaidigus cimdus. P&c lietoSanas mazgat rokas vai adu, kas bijusi saskaré
ar veterinarajam zalém. Perorala $lirce jaielick atpakal originalaja iepakojuma un atbilstosi jauzglaba,
lai tai nevar€tu pieklat bérni.

Ja notikusi nejausa saskare ar acim, meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&umu arstam. Personam, kuram pec saskares ar §Im veterinarajam zalem radusas
reakcijas, turpmak jaizvairas no darbibas ar tam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Skatit veterinaro zalu apraksta 5.5 apakspunkta.

3.6. Blakusparadibas

Nenoteikts biezums (nevar noteikt no Pastiprinatas jutibas reakcija’
pieejamiem datiem)

pastiprinatas jutibas reakciju gadijuma arsté$anu nekavéjoties partraukt.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zino$anas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit zalu lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Grisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums mérksugam griisnibas un laktacijas laika.
Laboratoriskajos p&tijumos zurkam un trusiem netika konstatgta teratogéna iedarbiba.
Nav ieteicams lietot griisnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Omeprazols var kavét varfarina eliminaciju.

Omeprazols var potenciali izmainit benzodiazepina metabolismu un pagarinat ietekmi uz CNS.
Sukralfats var mazinat iekskigi lietojama omeprazola biopieejamibu.

Omeprazols var mazinat ciankobalamina iekSkigu uzsiikSanos.

Cita mijiedarbiba ar zalém, ko regulari lieto zirgu arst€Sanai, nav gaidama, lai gan nevar izslégt
mijiedarbibu ar zalem, kuras metaboliz€ aknu enzimi.

3.9. Lieto$anas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.



Kunga ¢ilu arstéSanai: vienu reizi diena 28 dienas péc kartas deva 4 mg omeprazola uz kg kermena
svara, kas atbilst 1 peroralas §lirces iedalai uz 100 kg kermena svara.

Lai mazinatu kunga ¢tlu atkartoSanas iesp&ju arstéSanas laika, uzreiz péc arstéSanas vienu reizi diena
28 dienas péc kartas jalieto 1 mg omeprazola uz kg kermena svara, kas atbilst 1 peroralas §lirces
iedalai uz 400 kg kermena svara.

Ja atkartoti radusas culas, ir ieteicams veikt arsteSanu vélreiz, lietojot omeprazolu deva 4 mg uz kg
kermena svara.

Arstesanu ieteicams saistit ar izmainam zirgkopibas un treninu praksg. Skatit arT informaciju 3.5.
apakspunkta.

Kunga ¢ilu profilaksei: vienu reizi diena deva 1 mg omeprazola uz kg kermena svara, kas atbilst 1
peroralas §lirces iedalai uz 400 kg kermena svara.

Lai ievaditu veterinaro zalu devu 4 mg omeprazola/kg, iestatit Slirces virzuli preti zirga svaram
atbilstosas devas iedalai. Katra pilna devas iedala uz §lirces virzula nodrosina pietiekamu omeprazola
devu zirga arst€Sanai ar kermena svaru 100 kg. Vienas §lirces saturs ir paredz&ts 575 kg smaga zirga
arst€Sanai ar devu 4 mg omeprazola uz kg kermena svara.

Lai ievaditu veterinaro zalu devu 1 mg omeprazola/kg, iestatit §lirces virzuli preti devas iedalai, kas
atbilst ceturtdalai zirga svara. Pie §1s devas katra pilna iedala uz §lirces virzula nodrosinas pietiekamu
omeprazola devu zirga arsté$anai ar kermena svaru 400 kg. Piemeram, lai arstetu 400 kg smagu zirgu,
iestattt virzuli uz 100 kg.

P&c lietosanas uzlieciet atpakal vacinu.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pieaugusiem zirgiem un kumeliem, kuri vecaki par 2 meénesiem, netika noverotas ar arstéSanu saistitas
blakusparadibas péc omeprazola 91 dienas ilgas ikdienas lietosanas deva lidz pat 20 mg/kg.

Vaislas érzeliem netika novérotas ar arstéSanu saistitas blakusparadibas (it Tpasi attieciba uz séklas
kvalitati un reproduktivo uzvedibu) p&c omeprazola 71 dienas ilgas ikdienas lictoSanas deva 12 mg/kg.

Pieaugusiem zirgiem netika noverotas ar arst€Sanu saistitas blakusparadibas peéc omeprazola 21 dienas
ilgas ikdienas lietoSanas deva 40 mg/kg.

3.11. Tpasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemeérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 1 diena.

Pienam: nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods:

QA02BCOL.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas



Omeprazols ir protonu siikna inhibitors, kas pieder aizvietoto benzimidazola savienojumu grupai. Tas
ir antacids peptisku ¢iilu arsteésanai.

Omeprazols nomac kunga skabes sekréciju, specifiski inhib&jot H+/K+ ATFazes enzimu sistému uz
parietalo Stinu sekrécijas virsmas. H+/K+ ATFazes enzimu sistéma ir skabes (protonu) siiknis kunga
glotada. Ta ka H+/K+ ATFazes enzimu sist€ma ir p&dgjais ar skabes sekréciju saistitais posms,
omeprazols bloke sekréciju neatkarigi no stimulacijas. Omeprazols neatgriezeniski piesaistas kunga
parietalo Stinu H+/K+ ATFazes enzimam, kas stikn¢ Gidenraza jonus kunga ltimena, apmaina ar kalija
joniem.

8, 16 un 24 stundas pec iekskigas 4 mg/kg/diena omeprazola devas ievades zirgiem pentagastrina
stimulétas kunga skabes sekrécijas inhibicijas apjoms bija 99 %, 95 % un 90 %, bet bazala sekrécija
tika inhibéta 99 %, 90 % un 83 % apmera.

Pilniga inhib&josa iedarbiba uz skabes sekréciju tiek sasniegta piecas dienas peéc pirmas ievadisanas
reizes.

4.3. Farmakokinégtiskas Tpasibas

P&c zalu iekskigas lietoSanas pastas veida, omeprazola vid€ja biopieejamiba ir 10,5 % (4,1 1idz 12,7 %
robezas). Absorbcija notiek atri, sasniedzot maksimalo koncentraciju plazma (Tmax) 0,5 [1dz 2 stundu
laika p&c devas ievadisSanas. Peéc 4 mg/kg kermena svara devas ievadiSanas, videja maksimalas
koncentracijas (Cmax) vertiba ir robezas no 183 ng/ml Iidz 668 ng/ml. P&c iekskigas lietosanas ir
nozimiga pirmas kartas iedarbiba. Omeprazols tiek atri metabolizets galvenokart demetiléta un
hidroksiléta omeprazola sulfida glikuronidos (urina metaboliti) un omeprazola metilsulfida (zults
metabolits), ka arT reducéta omeprazola (abu veidu metabolitos). P&c iekskigas 4 mg/kg kemerna svara
devas ievadiSanas, omeprazols ir nosakams plazma 6 stundas p&c lietoSanas un urina
hidroksiomeprazola un O-desmetil-omeprazola veida péc 24 stundam, bet nav nosakams péc 48
stundam. Omeprazola eliminacija notiek atri, galvenokart ar urinu (43 Iidz 61 % devas), mazaka
apmera ar fekalijam, bet galigas eliminacijas pusperiods ir no 0,5 [idz 2,05 stundam.

Nav pieradijumu par uzkrasanos pec iekskigas atkartotas devas lietoSanas.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Biitiska nesaderiba
Nav piemérojama.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ péc pirmas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.
P&c lietoSanas uzlikt atpakal vacinu.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Balts, augsta blivuma polietiléna cilindrs un virzulis ar zema blivuma polietiléna vacinu. Slirce satur
6,16 g pastas.

lepakojuma lielumi:
Kartona kaste ar 1, 7 vai 14 peroralam pilnslircém.
Kaste ar 72 peroralam pilnslircém.




Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas sheémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bimeda Animal Health Limited

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS

V/DCP/20/0048

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESI,(IRéANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 21/09/2020

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §tTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste ar 1 §lirci, 7 Slircém, 14 Slircem
Kaste ar 72 §lircém

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Gastrobim 370 mg/g pasta iekSkigai lietoSanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Omeprazols 370 mg/g

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1x6,16 g Slirce

7 x 6,16 g slirces
14 x 6,16 g slirces
72 x 6,16 g Slirces

4.  MERKSUGAS

Zirgi.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietosanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Pienam: nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mé&nesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 28 dienu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.
P&c lietoSanas uzlikt atpakal vacinu.



10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bimeda Animal Health Limited

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS

V/DCP/20/0048

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Slirce

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Gastrobim 370 mg/g pasta iekskigai lietoSanai zirgiem

ol

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Omeprazols 370 mg/g

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas atvérsanas izlietot 28 dienu laika.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Gastrobim 370 mg/g pasta iekskigai lietosanai zirgiem

2. Sastavs

Katrs grams satur:

Aktiva viela:

Omeprazols 370 mg

Paligvielas:

Dzeltenais dzelzs oksids (E172) 4 mg
Kalija sorbats (E202) 3 mg
Butilhidroksitoluols (E321) 0,5 mg

PliuistoSa, homoggna dzeltenbriinas krasas pasta.

3. Merksugas

Zirgi.

4, LietoSanas indikacijas

Kunga ¢tlu arstésanai un profilaksei.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Sis veterinaras zales nav ieteicams lietot dzivniekiem, kuri jaunaki par 4 nedélam vai kuru kermena
svars ir mazaks par 70 kg.

Stress (ieskaitot augstas intensitates treninus un sacensibas), baro$ana, zirgaudzgsanas un zirgkopibas
prakse var bt saistiti ar kunga ¢ilu veidosanos zirgiem. Personam, kuras ir atbildigas par zirgu
labsajiitu, ir jaapsver ctlu rasanos veicinoso faktoru samazinasana, veicot izmainas zirgkopibas
praksg, lai panaktu uzlabo$anos viena vai vairakas turpmak min&tajas jomas: stresa samazinasana,
badoSanas samazinasana, palielinats rupjas baribas uznemsanas apjoms un ganibu pieejamiba.
Veterinararstam pirms $o veterinaro zalu lietoSanas jaapsver atbilstoSu diagnostisko parbauzu
veikSana.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
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Ta ka $is veterinaras zales var izraisit kairinajumu un pastiprinatas jutibas reakcijas, nepielaut tieSu
saskari ar adu un actm.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret omeprazolu jaizvairas no saskares ar Sim veterinarajam
zalem.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas Iidzeklus, kas ietver
aizsargapgerbu, tostarp necaurlaidigus cimdus. P&c lictoSanas mazgat rokas vai adu, kas bijusi saskaré
ar veterinarajam zalém. Perorala $lirce jaieliek atpakal originalaja iepakojuma un atbilstosi jauzglaba,
lai tai nevaretu pieklit bérni.

Ja notikusi nejausa saskare ar acim, mekl&t medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&umu arstam.

Personam, kuram p&c saskares ar §Tm veterinarajam zaleém radusas reakcijas, turpmak jaizvairas no
darbibas ar tam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Skatit lietoSanas instrukcijas sadala ‘‘Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai’’.

Griisniba un laktacija:

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums mérka sugam griisnibas un laktacijas laika.
Laboratoriskajos petijumos zZurkam un truSiem netika konstatéta teratogéna iedarbiba.
Nav ieteicams lietot griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Omeprazols var kavét varfarina eliminaciju.

Omeprazols var potenciali izmainit benzodiazepina metabolismu un pagarinat ietekmi uz CNS.
Sukralfats var mazinat iekskigi lietojama omeprazola biopieejamibu.

Omeprazols var mazinat ciankobalamina iekskigu uzsiik§anos.

Cita mijiedarbiba ar zalém, ko regulari lieto zirgu arst€Sanai, nav gaidama, lai gan nevar izslégt
mijiedarbibu ar zalem, kuras metabolizé aknu enzimi.

Pardozgsana:

PieaugusSiem zirgiem un kumeliem, kuri vecaki par 2 meénesiem, netika noverotas ar arstéSanu saistitas
blakusparadibas péc omeprazola 91 dienas ilgas ikdienas lietosanas deva lidz pat 20 mg/kg.

Vaislas &rzeliem netika noverotas ar arst€Sanu saistitas blakusparadibas (it Tpasi attieciba uz seklas
kvalitati un reproduktivo uzvedibu) p&c omeprazola 71 dienas ilgas ikdienas lictoSanas deva 12 mg/kg.
Pieaugusiem zirgiem netika noverotas ar arst€Sanu saistitas blakusparadibas peéc omeprazola 21 dienas
ilgas ikdienas lietosanas deva 40 mg/kg.

Biitiska nesaderiba:
Nav piemeérojama.

7. Blakusparadibas

Nenoteikts biezums (nevar noteikt no Pastiprinatas jutibas reakcija’
pieejamiem datiem)

Pastiprinatas jutibas reakciju gadijuma arstéSanu nekavéjoties partraukt.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sisteému:
https://www.pvd.gov.lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
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Iekskigai lietoSanai.

Kunga ¢ulu arstésanai: vienu reizi diena 28 dienas péc kartas deva 4 mg omeprazola uz kg kermena
svara, kas atbilst 1 peroralas §lirces iedalai uz 100 kg kermena svara.

Lai mazinatu kunga ¢alu atkartoSanas iesp&ju arstéSanas laika, uzreiz péc arstéSanas vienu reizi diena
28 dienas pec kartas jalieto 1 mg omeprazola uz kg kermena svara, kas atbilst 1 peroralas §lirces
iedalai uz 400 kg kermena svara.

ArstéSanu ieteicams saistit ar izmainam zirgkopibas un treninu praksg. Skatit arT 6. punkta “Ipasi
piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam”.

Ja atkartoti radusas culas, ir ieteicams veikt arsteSanu vélreiz, lietojot omeprazolu deva 4 mg uz kg
kermena svara.

Kunga ¢ulu profilaksei: vienu reizi diena deva 1 mg omeprazola uz kg kermena svara, kas atbilst 1
peroralas §lirces iedalai uz 400 kg kermena svara.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Lai ievaditu veterinaro zalu devu 4 mg omeprazola/kg, iestatit §lirces virzuli preti zirga svaram
atbilstosas devas iedalai. Katra pilna devas iedala uz §lirces virzula nodrosina pietiekamu omeprazola
devu zirga arst€Sanai ar kermena svaru 100 kg. Vienas §lirces saturs ir paredz&ts 575 kg smaga zirga
arst€Sanai ar devu 4 mg omeprazola uz kg kermena svara.

Lai ievaditu veterinaro zalu devu 1 mg omeprazola/kg, iestatit Slirces virzuli preti devas iedalai, kas
atbilst ceturtdalai zirga svara. Pie §1s devas katra pilna iedala uz §lirces virzula nodrosinas pietiekamu
omeprazola devu zirga arsté$anai ar kermena svaru 400 kg. Piemeram, lai arstetu 400 kg smagu zirgu,
iestattt virzuli uz 100 kg.

10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 1 diena.
Pienam: nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

P&c lietoSanas uzlikt atpakal vacinu.

Deriguma termin$ p&c pirmas tie$a iepakojuma atveérSanas: 28 dienas.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma pec EXP.
Deriguma termin$ attiecas uz noraditd ménesa pedgjo dienu.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu Kklasifikacija

15



Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numurs un iepakojuma lielumi
VV/DCP/20/0048
lepakojuma lielumi:

Kartona kaste ar 1, 7 vai 14 peroralam piln§lircem.
Kaste ar 72 peroralam piln§lircém.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedejo reizi parskatita
04/2024

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs Un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Bimeda Animal Health Limited,

Unit 2, 3 & 4 Airton Close,

Tallaght,

Dublin 24,

Irija

Vietéjais parstavis un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
OU Zoovetvaru

Uusaru 5, Saue

EE — 76505 Harju maakond,

Tel: +372 670 9006

Lai iegtitu papildu informaciju par §STm veterinarajam zalém, ltidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.
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