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LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

GastroGard 370 mg/g oraalipasta hevoselle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi gramma siséltda:

Vaikuttava aine:

(0101502 v21 110 )| ST TSRO

Apuaineet:

ereneene 370 Mg

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Miirilline n koostumus, jos timaé tieto on
tarpeen eliinléikkeen annos telemiseksi
oikein

Keltainen rautaoksidi (E 172)

2 mg

Monoetanoliamiini

Kaliumsorbaatti (E 202)

Kassiakanelidly

Natriumstearaatti

Kalsiumstearaatti

Risini6ljy, hydrattu

Propyleeniglykolioktanoaattidekanoaatti

Seesamibljy

Tasainen, homogeeninen keltainen tai kellanruskea pasta.

3.  KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Hevonen.

3.2 Kayttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Hevosen mahahaavan hoito ja ennaltachkéisy.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa antaa tammoille, joiden maitoa kiytetdén elintarvikkeeksi.

Ks. kohta 3.5.
3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.




3.5 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kivytt66n kohde-eldinlajilla:

Ei suositella alle neljan vikon ikiisille tai alle 70 kg painaville eldimille.

Stressi (mukaan lukien valmennus ja kilpailu huipputasolla), syotto-, késittely- ja hoitotavat voivat
littyd hevosen mahahaavan kehitykseen. Hevosen hyvinvoinnista vastuussa olevien henkildiden tulee
harkita haavaumille altistavien tekijdiden vdhentdmistd hoitotapoja muuttamalla, jotta saavutettaisiin
yksi tai useampia seuraavista: stressin ja paaston vahentdminen, ravintokuidun saannin lisddminen,
laiduntamisen lisdédminen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elimlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Viltd eldinlddkkeen joutumista iholle ja silmiin, koska se saattaa aiheuttaa yliherkkyytta.
Eldinlidkettd kisiteltdessé on kiytettdva henkilokohtaisia suojavarusteita ja Iipdisemattomid
suojakisineiti. Al sy dliki juo, kun kisittelet ja annostelet eliinliiketti. Pese kiidet tai lisikkeen
kanssa kosketuksiin joutuneet ihoalueet kiyton jilkeen. Jos eldinlidkettd joutuu silmiin, pese
valittomasti puhtaalla juoksevalla vedelld ja kddnny ladkarin puoleen ja ndyti hanelle pakkausseloste
tai myyntipééllys.

Henkiloiden, jotka saavat yliherkkyysreaktion joutuessaan kosketuksiin eldinlddkkeen kanssa, tulee
jatkossa valttdd elainlidkkeen késittelya.

Erityiset varotoimet, jotka littyviat ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Hevonen:
Ei ole.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedi. Se mahdollistaa eldinlidkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset lihetetdén mieluiten eldinlddkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle taikansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmén
kautta. Katso pakkausselosteesta lisidtietoja yhteystiedoista.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Rotilla ja kaneilla tehdyissé laboratoriotutkimuksissa eiole loydetty niyttod teratogeenisista
vaikutuksista.

Eldinlidkkeen kéyttda tineille ja imettiville tammoille ei suositella, koska sen kédytta ei ole tutkittu
tineyden ja laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlais et yhteis vaikutukset
Omepratsoli voi hidastaa varfariinin eliminoitumista. Muita yhteisvaikutuksia tavanomaisten hevosille
kéytettyjen ladkkeiden kanssa ei ole odotettavissa. Yhteisvaikutuksia maksaentsyymien kautta
metaboloituvien ladkeaineiden kanssa ei kuitenkaan voida sulkea pois.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

Eldiinlddke on tehokas erirotuisille ja eri hoitoympéristdssa oleville hevosille, yli neljan vilkkon ikéisille
ja yli 70 kg painaville varsoille seka siitosoreille.

Mahahaavan hoito: 4 mg omepratsolia elopainokiloa kohden kerran vuorokaudessa 28 vuorokauden
ajan. Tdmén jilkeen mahahaavan uusiutumisen ehkéisyyn 1 mg omepratsolia elopainokiloa kohden




kerran vuorokaudessa 28 vuorokauden ajan. Mikdli tauti uusiutuu, suositellaan annosta 4 mg
omepratsolia elopainokiloa kohden.
Hoidon liséiksi suositellaan hevosen hoito- ja valmennuskéyténtdjen muuttamista. Katso kohta 3.5.

Mahahaavan ennaltachkiisy: 1 mg omepratsolia elopainokiloa kohden kerran vuorokaudessa.
Annettaessa eldinldédkettd annoksella 4 mg omepratsolia elopainokiloa kohden ruiskun ménté asetetaan
hevosen painoa vastaavan annosjakomerkinnidn kohdalle. Kukin tiysi annosvili ruiskussa vastaa
omepratsoliannosta 100 elopainokiloa kohti. Yhden ruiskun sisdlto riittdd 575 kg painavan hevosen
hoitoon, kun annos on 4 mg omepratsolia elopainokiloa kohden.

Annettaessa eldinlddkettd annoksella 1 mg omepratsolia elopainokiloa kohden ruiskun ménté asetetaan
annosjakomerkinnén kohdalle, joka vastaa neljisosaa hevosen painosta. Tilld annoksella kukin tdysi
annosvili ruiskussa vastaa omepratsoliannosta 400 elopainokiloa kohti. Esimerkiksi hoidettaessa 400
kg painavaa hevosta asetetaan ruiskun mantd 100 kg kohdalle.

Aseta ruiskun korkki takaisin paikalleen kidyton jilkeen.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiititilante essa ja vasta-aine et)

Hoitoon lLittyvid haittavaikutuksia ei havaittu, kun aikuisille hevosille ja yhi 2 kk ikdisille varsoille
annettiin omepratsolia 91 vuorokauden ajan enintddn 20 mg/kg/vrk.

Hoitoon liittyvid haittavaikutuksia (erityisesti haitallisia vaikutuksia sperman laatuun tai
lisddntymiskayttdytymiseen) ei havaittu, kun siitosoreille annettiin omepratsolia 71 vuorokauden ajan
12 mg/kg/vrk.

Hoitoon littyvid haittavaikutuksia ei havaittu, kun aikuisille hevosille annettin omepratsolia 21
vuorokauden ajan 40 mg/kg/vrk.

3.11 Kayttoi koskevat erityiset rajoitukset ja erityis et kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislilikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisris Kin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Teurastus: 1 vrk.
Ei saa antaa tammoille, joiden maitoa kiytetdédn elintarvikkeeksi.

4. FARMAKOLOGISETIMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QA02BCOI.
4.2 Farmakodynamiikka

28 vuorokautta kesténeissa tutkimuksissa mahahaavan kehitys on pystytty estimain mahahaavalle
altistavassa ympéristossé olevilla hevosilla antamalla omepratsolia 1 mg elopainokiloa kohden.

Ometpratsoli on substituoitujen bentsimidatsolien ryhmdan kuuluva protonipumpun estéjé ja
mahahaavan hoitoon tarkoitettu antasidi.

Omepratsoli vihentdd mahahapon eritysti estdmélld spesifisesti H*/K*-ATPaasi-entsyymid
parietaalisolujen erittdvilld pinnalla. H*/K*-ATPaasi-entsyymijirjestelmd muodostaa mahalaukun
limakalvon happo(protoni)pumpun. Koska H*/K*-ATPaasiosallistuu haponerityksen viimeiseen
vaiheeseen, omepratsoli salpaa erityksen riippumatta drsykkeestd. Omepratsoli sitoutuu pysyvésti



mahalaukun parietaalisolujen H*/K*-ATPaasi-entsyymiin, joka pumppaa vetyioneja mahalaukun
sisdén vaihtaen ne kaliumioneihin.

Kun hevoselle annettiin omepratsolia 4 mg/kg/vrk suun kautta, pentagastriinin aiheuttaman
mahahapon eritys vihentyi 99 % kahdeksan tunnin, 95 % 16 tunnin ja 90 % 24 tunnin kuluttua
ladkkeen annosta ja perustason eritys estyi samoina ajankohtina 99 %, 90 % ja 83 %. Mahahapon
erityksen estyminen on tdydellisimmillidn 5 vuorokautta ensimméisen annon jilkeen.

4.3 Farmakokinetiikka

Pastana suun kautta annetun omepratsoliannoksen hyotyosuuden mediaani on 10,5 % (arvot
vaihtelivat 4,1 - 12,7 %). Imeytyminen on nopeaa ja huippupitoisuus plasmassa (T,.x) saavutetaan
noin tunnissa. Annoksella 4 mg/kg huippupitoisuus (C,,,) vaihtelee vililli 385—693 ng/ml.

Suun kautta annetun annoksen first pass -efekti on merkittivd. Omepratsoli metaboloituu nopeasti
padasiassa demetyloidun ja hydroksyloidun omepratsolisulfidin glukuronideiksi, (erittyvét virtsaan) ja
metyylisulfidiomepratsoliksi (erittyy sappeen) seké pelkistyneeksi omepratsoliksi (erittyy sekd
virtsaan ettd sappeen).

Kun omepratsolia on annettu 4 mg/kg suun kautta, sen pitoisuus on mitattavissa plasmasta 9 tunnin
ajan annosta ja 24 tunnin ajan virtsasta hydroksiomepratsolina ja O-desmetyyliomepratsolina, muttei
endd 48 tunnin kuluttua lidkkeen annosta. Omepratsoli poistuu elimistostd nopeasti, pddasiassa virtsan
kautta (43—-61 % annoksesta) ja vihdisemmassad méérin ulosteiden kautta. Loppuvaiheen
puolintumisaika vaihtelee vililli 0,5-8 tuntia.

Toistuvan oraalisen annon jilkeen ei ole todettu lidkeaineen kertymista.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittiviit yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 18 kuukautta.
Sisdpakkauksen ensimmdisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Ali sailyti yli 30 °C. Aseta ruiskun korkki takaisin paikalleen kiyton jilkeen.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Sisépakkaus: valkoinen 10 mln polypropeeniruisku, joka sisdltid 6,16 g pastaa.

Ruiskussa on valkoinen LDPE-korkki, kuminen ménnénpaé ja polypropeenista valmistettu miannin
varsi.

Ruiskussa on hevosen painon mukainen mitta-asteikko.

Ulkopakkaus ja pakkauskoot
- Pahvikotelo, jossa 1, 7 tai 14 ruiskua
- Tukkupakkaus, jossa 72 ruiskua

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kayttiméattomien eldinliikkeiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd hévittdd talousjitteiden mukana.



Eldinladkkeiden tai niiden kaytosti syntyvien jitemateriaalien havittimisessd kdytetdén ladkkeiden
paikallisia palauttamisjéirjestelyja seké kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

18645

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

11.10.2004

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
23.07.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinlidkemadrays.

Tété eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https+//medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

GastroGard 370 mg/g, oral pasta for hist.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje gram innehéller:

AKktiv substans:

Omeprazol.......ccovviiiiiiiiiiiii e,

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammans littning av hjilpiamnen
och andra bestandsdelar

Kvantitativ sammans éittning om
informationen behovs for korrekt
adminis trering av like medlet

Gul jarnoxid (E172)

2 mg

Monoetanolamin

Kaliumsorbat (E202)

Kassiaolja

Natriumstearat

Kalciumstearat

Ricinolja, hydrogenerad

Propylenglykoloktanoatdekanoat

Sesamolja

Slat homogen gul till gulbrun pasta.

3.  KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Hast.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling och forebyggande av magsér hos hést.

3.3 Kontraindikationer

Anvind mte till ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

Se avsnitt 3.5
3.4 Sirskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgiirder vid anvindning




Sérskilda forsiktighetsétgirder for séiker anvindning till avsedda djurslag:Inte rekommenderat for djur
under 4 veckors dlder eller som viger mindre &n 70 kg.

Stress (inklusive hard trdning och tévling), utfodring, skétsel och djurhdlining i Gvrigt har forknippats
med uppkomsten av magsar hos hést. Genom att modifiera séttet att skota djuren kan man minska de
ulcerogena faktorerna. Minskad stress, tita utfodringsintervall, 6kat intag av grovfoder och tillgdng till
bete bor efterstrivas for att minska risken for magsar hos hést.

Sérskilda forsiktichetsatgérder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Eftersom denna produkt i sdllsynta fall kan orsaka Gverkénslighet bor direktkontakt med hud och 6gon
undvikas.

Skyddsutrustning i form av engingshandskar ska anviindas vid hantering av Eikemedlet. Atoch drick
inte vid hantering och administrering av produkten. Tvitta hander och exponerad hud efter
anviandning. Vid kontakt med dgonen, skolj genast med rent rinnande vatten och kontakta Iikare och
visa etiketten/bipacksedeln for likaren.

Personer som utvecklar en reaktion efter kontakt med produkten skall undvika att hantera produkten i
framtiden.

Sérskilda forsiktichetsatedrder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hastar:
Inga kdnda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinir, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller till den nationella behoériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se dven bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anviandning under driktighet, laktation eller diggliggning

Driktighet och laktation:
Laboratoriestudier utférda pa réitta och kanin har inte gett upphov till teratogena effekter.
Likemedlet skall inte anvidndas till driktiga eller lakterande ston da studier saknas.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Omeprazol kan fordrdja eliminationen av warfarin. Inga andra interaktioner med mediciner som
rutinméssigt anvands pd histar dr att vénta, &ven om interaktion med likemedel som metaboliseras av
leverenzymer inte helt kan uteslutas.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Lakemedlet kan anvidndas pa héstar av olika raser och under olika inhysningsforhéllanden. Fol fran 4
veckors alder och som viger mer dn 70 kg och hingstar i avel kan behandlas.

For oral administrering.
Behandling av magsér: 4 mg omeprazol per kg kroppsvikt en gang per dag i 28 dagar, foljit av 1 mg

omeprazol per kg kroppsvikt en gang per dag i28 dagar for att hindra aterfall av magsar. Vid recidiv
bor hésten dter behandlas med dosen 4 mg/kg kroppsvikt.

Behandlingen bdr dven kombineras med dndrade skotsel- och traningsforhallanden (se sektion 4.5).



Forebyggande behandling av magsar: 1 mg omeprazol per kg kroppsvikt en gang per dag.

Behandlingsanvisning

For att ge likemedlet i dosen 4 mg omeprazol per kg kroppsvikt skall sprutans kolv stéllas in pa ratt
dos for histens vikt. Varje dosmarkering pa sprutans kolv ger tillrickligt med omeprazol for att
behandla 100 kg kroppsvikt. Innehéllet i en spruta récker till en behandling av en hést vigande 575 kg
vid dosen 4 mg omeprazol per kg kroppsvikt.

For att ge likemedlet i dosen 1 mg omeprazol per kg stills sprutans kolv in pa den dosmarkering som
motsvarar en fjirdedel av histens kroppsvikt. Vid denna dos, ger varje dosmarkering pa sprutan
tillrdickligt med omeprazol for att behandla 400 kg kroppsvikt. For att t.ex. behandla en hist som véiger
400 kg, stills sprutans kolv in pa 100 kg.

Satt pa locket efter anvindning.
3.10 Symtom pa 6verdosering (ochi tilliimpliga fall akuta itgérder och motgift)

Daglig giva av omeprazol i doser upp till 20 mg/kg under 91 dagar har inte gett upphov till
biverkningar hos vuxna héstar eller {6l dldre 4n 2 manader.

Daglig giva av omeprazol i doser upp till 12 mg/kg under 71 dagar har ej gett upphov till biverkningar
pa hingstar i avel. Ingen negativ effekt pa spermakvalité eller sexuellt beteende kunde ses.

Daglig giva av omeprazol i doser upp till 40 mg/kg under 21 dagar har inte gett upphov till
biverkningar hos vuxna héstar.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liikemedel for att
begrinsarisken for utve ckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn.
Ej godként for anvindning till lakterande ston som producerar mjolk fér humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
4.1 ATCvet-kod: QA02BCO1
4.2 Farmakodynamik

Studier i upp till 28 dagar har visat att behandling med likemedlet i dosen 1 mg omeprazol per kg
kroppsvikt en gadng per dag, forhindrar uppkomsten av magsar hos héstar utsatta fér ulcerogena
betingelser.

Omeprazol ar en protonpumpshdmmare som hor till gruppen substituerade benzimidazoler. Det &r ett
antacidum for behandling av peptiska ulcera.

Omeprazol minskar saltsyrasekretionen genom specifik himning av enzymsystemet H/K*-ATPas
som finns pa parietalcellens sekretoriska yta. Enzymsystemet H*/K*-ATPas utgor protonpumpen i
magsicksslemhinnan. Eftersom H/K*-ATPas &r det sista steget som dr involverat i kontrollen av
syrasekretionen blockerar omeprazol sekretionen oavsett stimuli. Omeprazol binder irreversibelt till
parietalcellens H/K*-ATPas som pumpar vitejoner in till magsdckslumen i utbyte mot kaliumjoner.
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Vid oral giva av omeprazol i dosen 4 mg/kg kroppsvikt till hédstar inhiberades den pentagastrin-
stimulerade saltsyrasekretionen till 99 %, 95 % och 90 % efter 8, 16 och 24 timmar. Den basala
sekretionen hammades till 99 %, 90 % och 83 %. Full effekten pad himning av saltsyrasekretionen
uppnas 5 dagar efter den forsta administreringen.

4.3 Farmakokinetik

Biotillgdngligheten av omeprazol efter oral administrering i pastaform ér cirka 10,5 % (virdena
varierade mellan 4,1 och 12,7 %). Absorptionen &r snabb och maximal plasmakoncentration uppnas
omkring en timme efter dosering (Tmax). Medelviardet for den maximala plasmakoncentrationen
(Cmax) varierar mellan 385 ng/ml och 693 ng/ml vid dosen 4 mg/kg.

Oral administrering foljs av en signifikant forsta passageeffekt. Omeprazol metaboliseras snabbt,
huvudsakligen till glukuronider av demetylerad och hydroxylerad omeprazolsulfid (urinmetaboliter)
och metylsulfidomeprazol (gallmetaboliter) savilsom till reducerad omeprazol (metabolit i bade galla
och urin).

Efter oral administrering av dosen 4 mg/kg ar omeprazol pavisbart i plasma i 9 timmar efter
behandling. Iurin kan hydroxyomeprazole och O-desmetylomeprazol pavisas 24 timmar men inte 48
timmar efter behandling. Omeprazol elimineras snabbt framfor allt via urinen (43 till 61 % av dosen)
och till enmindre del via faeces. Halveringstiden &r 0,5 till 8 timmar.

Upprepad oral administrering ger inte upphov till ackumulering.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktigainkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Héllbarhet i o6ppnad forpackning: 18 manader.
Hallbarhet i 6ppnad innerfoérpackning: 28 dagar.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 30 °C.
Satt tillbaka locket efter anvéndning.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Inre forpackning: Vita 10 ml sprutor (innehéller 6,16 g pasta) av polypropen med ett vitt LDPE lock,
en kolvtopp av gummi och en kolvstav av polypropen som ar graderad efter kroppsvikt.

Yttre forpackning och forpackningsstorlekar
—  Kartong innehéllande 1, 7 eller 14 sprutor
—  Storforpackning innehallande 72 sprutor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgéirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall e fter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
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Anviand retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestimmelser.
6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

18645

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 15/10/2004

9.  DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

23.07.2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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