CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Gastazole 370 mg/g pasta doustna dla koni

Gastazole 370 mg/g oral paste for horses (AT, BE, CZ, DE, DK, EL, ES, FR, HU, IE, IT, NL, PT,
1(Q}Ss)tazole vet 370 mg/g oral paste for horses (FI, SE)

Gastazole vet (NO)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g pasty zawiera:

Substancja czynna:
Omeprazol 370 mg

Substancje pomocnicze:
Zelaza tlenek zotty (E172) 1 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pasta doustna.

Gtadka, jednorodna pasta, zotta do zottojasnobragzowe;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat
Leczenie wrzodow zotadka i profilaktyka nawrotow wrzodéw zotadka.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.
4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Czynniki takie jak stres (zwigzany z intensywnym treningiem i udziatem w zawodach), zywienie,
sposob utrzymywania zwierzecia i praktyki hodowlane moga sprzyjac¢ powstawaniu wrzodoéw zotadka
u koni. Osoby odpowiedzialne za dobrostan koni powinny rozwazy¢ ograniczenie czynnikow
sprzyjajacych powstawaniu wrzodow przez zmiang praktyk hodowlanych, tak aby osiggnaé



nastepujace efekty: zmniejszenie stresu, skrocenie okreséw glodzenia, zwigkszenie ilo$ci paszy
objetosciowej 1 dostgpu do pastwiska.

Produktu nie nalezy stosowac u zwierzat ponizej 4. tygodnia Zycia lub o masie ciata ponizej 70 kg.
Przed zastosowaniem produktu lekarz weterynarii powinien rozwazy¢ potrzebg przeprowadzenia
odpowiednich badan diagnostycznych.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Produkt moze powodowac podraznienie i reakcje nadwrazliwosci. Z tego wzgledu nalezy unikac
bezposredniego kontaktu ze skorg i oczami.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na omeprazol lub dowolna substancj¢ pomocniczg powinny unikac
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Podczas podawania produktu nalezy stosowac¢ §rodki ochrony indywidualnej, takie jak
nieprzepuszczalne rekawice.

Podczas podawania produktu nie nalezy pi¢ ani jes¢. Po podaniu umy¢ r¢ce i odstonietg skore.
Strzykawke dozujacg nalezy umiesci¢ z powrotem w oryginalnym opakowaniu i przechowywac poza
zasiggiem dzieci.

W przypadku kontaktu z oczami, nalezy natychmiast przemy¢ je czysta, biezagca woda, a jesli objawy
utrzymujg si¢, nalezy zasiegna¢ porady lekarza oraz pokazac ulotke lub etykietg. Osoby, u ktdrych
wystapita reakcja po kontakcie z produktem nie powinny podawac go w przysziosci.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Kliniczne dziatania niepozadane zwigzane z leczeniem nie sg znane, nie mozna jednak wykluczy¢
reakcji nadwrazliwosci. W przypadku wystgpienia reakcji nadwrazliwosci nalezy natychmiast
przerwac leczenie.

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Badania laboratoryjne na szczurach i kroélikach nie wykazaty dzialania teratogennego.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji
u gatunkow docelowych nie zostalo okres§lone. Nie zaleca si¢ stosowania tego produktu u klaczy
w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Omeprazol moze opozniac eliminacje¢ warfaryny. Omeprazol moze potencjalnie zmienia¢ metabolizm
benzodiazepiny i przedluza¢ dziatanie na o§rodkowy uktad nerwowy (OUN). Sukralfat moze
zmniejszac¢ biodostepnos¢ omeprazolu podawanego doustnie. Omeprazol moze zmniejszaé
wchtanianie cyjanokobalaminy. Inne interakcje z lekami rutynowo stosowanymi w leczeniu koni nie
s spodziewane, chociaz nie mozna wykluczy¢ interakcji z lekami metabolizowanymi przez enzymy
watrobowe.

4.9 Dawkowanie i droga podawania
Do podania doustnego.

Leczenie wrzodéw zotadka: jedno podanie na dobe przez 28 kolejnych dni w dawce 4 mg omeprazolu
na kg masy ciata, po czym dawke nalezy zmniejszy¢ do 1 mg omeprazolu na kg masy ciala na dzien i
kontynuowa¢ przez 28 kolejnych dni w celu zmniejszenia ryzyka nawrotu wrzodow zotadka podczas
leczenia.

W przypadku nawrotu zaleca si¢ przeprowadzenie ponownego leczenia w dawce 4 mg omeprazolu

na kg masy ciata.




Zaleca si¢ polagczenie leczenia ze zmiang praktyk dotyczacych utrzymywania i treningu zwierzat. Patrz
tez punkt 4.5.

Profilaktyka nawrotow wrzoddéw zotadka: jedno podanie na dob¢ w dawce 1 mg omeprazolu na
kg masy ciata.

Aby podac produkt w dawce 4 mg omeprazolu/kg, nalezy ustawic¢ ttok strzykawki w miejscu na
podziatce odpowiadajagcym masie ciala danego konia. Kazda kreska na podziatce odpowiada

100 kilogramom masy ciata i zapewnia podanie ilosci omeprazolu wystarczajgcej do leczenia 100 kg
masy ciala. Zawarto$¢ jednej strzykawki wystarcza do leczenia konia o masie ciata 700 kg przy
podawaniu dawki 4 mg omeprazolu na kg masy ciata.

Aby podac produkt w dawce 1 mg omeprazolu/kg, nalezy ustawic¢ ttok strzykawki na kresce
odpowiadajacej jednej czwartej masy ciala danego konia. Przy takiej dawce ustawienie na kresce
odpowiadajacej 100 kilogramom zapewnia podanie iloSci omeprazolu wystarczajacej do leczenia
400 kg masy ciata. Na przyktad przy leczeniu konia o masie ciata 400 kg, nalezy ustawi¢ ttok na
100 kg.

Po podaniu ponownie natozy¢ wieczko.

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

Nie zaobserwowano zadnych dziatan niepozadanych zwigzanych z leczeniem przy codziennym
stosowaniu omeprazolu przez 91 dni w dawkach do 20 mg/kg u dorostych koni i u Zrebigt w wieku
powyzej 2 miesiecy.

Nie zaobserwowano zadnych dziatan niepozadanych zwigzanych z leczeniem (w szczegdlnosci
negatywnego wpltywu na jako$¢ nasienia czy zachowania reprodukcyjne) przy codziennym podawaniu
omeprazolu przez 71 kolejnych dni w dawce 12 mg/kg u ogierow rozptodowych.

Nie zaobserwowano zadnych dziatan niepozadanych zwigzanych z leczeniem przy codziennym
podawaniu omeprazolu przez 21 dni w dawce 40 mg/kg u dorostych koni.

4.11 OKkres karencji
Tkanki jadalne: 1 dzien

Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty do leczenia wrzodow trawiennych, inhibitory pompy
protonowe;j.
Kod ATC vet: QA02BCO1

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Omeprazol jest inhibitorem pompy protonowej nalezagcym do klasy pochodnych benzimidazolu.
Ze wzgledu na wlasciwosci zobojetniajace kwas zoladkowy jest stosowany w leczeniu wrzodoéw
trawiennych.

Omeprazol zmniejsza wydzielanie kwasu zotadkowego przez swoiste hamowanie systemu enzymu
ATP-azy H'/K" na powierzchni wydzielniczej komorek oktadzinowych zotadka. System enzymu
ATP-azy H'/K"jest pompg kwasowa (protonowg) znajdujacg si¢ w sluzowce zotagdka. Poniewaz
system ATP-azy H'/K" jest ostatnim etapem regulacji wydzielania kwasu zotadkowego, omeprazol



hamuje jego wydzielanie niezaleznie od bodzca. Omeprazol wiaze si¢ nieodwracalnie z ATP-azg
H/K* w komoérkach oktadzinowych, ktdra pompuje jony wodorowe do $wiatta zotgdka w zamian za
jony potasowe.

Po 8, 16 1 24 godzinach od doustnego podania koniom omeprazolu w dawce 4 mg/kg/dobe,
wydzielanie kwasu zotadkowego po stymulacji pentagastryna zostato zredukowane o, odpowiednio,
99%, 95% 1 90%, a wydzielanie podstawowe zostato zredukowane o, odpowiednio, 99%, 90% i 83%.

Pelne dziatanie hamujace wydzielanie kwasu zotgdkowego jest osiggane po pigciu dniach od
pierwszego podania.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Mediana biodostgpnosci omeprazolu po podaniu doustnym w postaci pasty wynosi 10,5% (zakres od
4,1 do 12,7%). Wchtanianie zachodzi szybko, a $redni czas do osiagni¢cia maksymalnego stezenia
w 0s0czu (Tmax) Wynosi okoto 1 godziny po podaniu. St¢zenie maksymalne (Cmax) wynosi od 64,64 —
237,21 ng/ml po podaniu w dawce 4 mg/kg. Efekt pierwszego przejscia po podaniu doustnym jest
znaczacy. Omeprazol jest szybko metabolizowany, gtownie do glukuronidéow demetylowanego

i hydroksylowanego siarczku omeprazolu (metabolity wydalane z moczem) i metylosiarczku
omeprazolu (metabolit wydalany z zotcia), jak rowniez do zredukowanego omeprazolu (wydalanego
obiema drogami). Po podaniu doustnym w dawce 4 mg/kg, omeprazol jest wykrywany w osoczu przez
8 godzin od podania. Omeprazol jest szybko wydalany, gtownie z moczem (43 do 61% dawki)

1 w mniejszym stopniu z kalem, przy koncowym okresie pottrwania wynoszacym od 0,7 do

4,1 godziny.

Nie ma dowodow na akumulacje po wielokrotnym podawaniu doustnym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Olej rycynowy uwodorniony

Trojglicerydy kwasow ttuszczowych o sredniej dtugosci tancucha
Potasu sorbinian (E202)

Zelaza tlenek zotty (E172)

Aromat cynamonowy

6.2 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Po uzyciu z powrotem zamkna¢ wieczkiem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Opakowanie bezposrednie
Opakowanie bezposrednie: matowa, biata strzykawka doustna zawierajaca 7,57 g pasty, wykonana z:




Korpus: polietylen HDPE lub LLDPE

Wieczko korpusu: polietylen LDPE lub LLDPE
Ttok: polipropylen

Pierscien: polipropylen

Plastikowe uszczelnienie: polietylen LDPE

Wielkosci opakowan

- Pudelko tekturowe zawierajgce 1 strzykawke

- Pudelko tekturowe zawierajace 7 strzykawek

- Pudetko tekturowe zawierajace 10 strzykawek

- Pudetko tekturowe zawierajace 14 strzykawek

- Pudelko tekturowe zawierajgce 20 strzykawek

- Pudetko tekturowe zawierajace 56 strzykawek

- Pudetko tekturowe zawierajace 72 strzykawki (opakowanie zbiorcze)

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny
z obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

Loughrea,

Co. Galway,
Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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