PRILOG L.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA VETERINARSKOG LIJEKA



1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Omeprazol TriviumVet 10 mg Zelu¢anootporne kapsule za pse

2.  KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna zelu¢anootporna kapsula sadrzava:
Djelatna tvar:

Omeprazol 10 mg

Kvalitativni sastav pomoc¢nih tvari i drugih sastojaka

Laktoza hidrat

Natrijev laurilsulfat

Mikrokristali¢na celuloza

Hidroksipropil celuloza

Manitol

Natrijev hidrogenfosfat dihidrat

Hipromeloza

Talk

Etil akrilat metakrilne kiseline 1:1 disperzija kopolimera
30 %

Trietil citrat

Glicerol monostearat 40 — 55

Polisorbat 80

Titanijev dioksid

Tvrda Zelatinska ovojnica kapsule (bijelo-ruzicasta)

Bijelo-ruzicasta tvrda zelatinska kapsula napunjena bijelim do sivkastobijelim Zelu¢anootpornim
granulama, s oznakom ,,TRIV” otisnutom crnom tintom na bijelom dijelu kapsule i oznakom ,,2010”
na ruzic¢astom dijelu kapsule.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Psi.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Kao pomo¢ u lijecenju ulceracije Zeluca izazvane nesteroidnim protuupalnim lijekovima u pasa.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomoénu tvar.



3.4 Posebna upozorenja
Nema.
3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neSkodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

U pasa s teSkom bole$cu jetre potrebno je razmotriti prilagodbu doze (smanjeni broj kapsula).

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarski lijek u Zivotinja:

Veterinarski lijek moZze izazvati reakcije preosjetljivosti (alergiju) nakon gutanja ili kontakta sa
sadrzajem kapsula. Nuspojave probavnog sustava i glavobolja mogu se uociti u slu¢aju nehoti¢nog
gutanja, osobito kod djece.

Treba izbjegavati kontakt sa sadrzajem kapsule, posebice osobe s utvrdenom alergijom
(preosjetljivost) na omeprazol ili jednu od pomocnih tvari.

Ako je kapsula oStecena tijekom primjene, operite ruke ili izlozenu kozu.
Drzite spremnik ¢vrsto zatvoren radi sprecavanja nehoti¢nog pristupa djece.

U slucaju nehoti¢nog gutanja lijeka, a osobito ako se radi o djetetu, ili u sluc¢aju reakcija
preosjetljivosti, potrazite lije¢nicki savjet ako simptomi potraju.

Posebne mjere opreza za zastitu okolisa:

Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogadaji

Vrlo Cesto Smanjeni unos hrane', gubitak tezine
(> 1 zivotinja / 10 tretiranih Zivotinja): Poviseni kolesterol (ukupno)

Cesto Proljev, povracanje

(1 do 10 zivotinja / 100 tretiranih Zivotinja):

! Prolazno i moZe se uoditi u prvom tjednu lijeenja.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano prac¢enje neskodljivosti
veterinarskog lijeka. Prijave treba poslati, po mogu¢nosti putem veterinara, nositelju odobrenja za
stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom tijelu putem
nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt mozete pronaci u uputi o
veterinarskom lijeku.

3.7 Graviditet, laktacija i plodnost

Laboratorijskim pokusima na Stakorima i ze¢evima nije dokazan teratogeni ucinak.

Sigurnost veterinarskog lijeka nije utvrdena u pasa tijekom graviditeta, laktacije ili u rasplodnih
zivotinja. Ne preporucuje se primjena lijeka u takvih zivotinja.

3.8 Interakcije s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije

Omeprazol moze odgoditi eliminaciju lijekova koji se metaboliziraju s pomocu jetrenih enzima (npr.
varfarin, diazepam, ciklosporin).



Smanjeno izlu¢ivanje Zelucane kiseline tijekom lije¢enja omeprazolom moze utjecati na apsorpciju
lijekova koji se primjenjuju peroralnim putem i koji zahtijevaju kiselo okruZzenje za bioraspolozivost
(npr. ketokonazol, itrakonazol, Zeljezo, esteri ampicilina, cijanokobalamin).

3.9 Putovi primjene i doziranje

Primjena kroz usta.

Primijenite dvaput dnevno pri stopi doziranja od 0,5 do 1 mg omeprazola po kg tjelesne tezine tijekom
najmanje 14 dana.

Trajanje lijeCenja trebalo bi produljiti do prestanka klinickih znakova (vidjeti takoder dio 4.2.) i u
skladu s procjenom odnosa koristi i rizika koju provodi nadlezni veterinar, medutim, lijeCenje ne smije
trajati dulje od 8 tjedana.

Nemojte razdvajati ili otvarati kapsule kako biste osigurali odgovarajucu bioraspolozivost djelatne
tvari.

Primijenite lijek 30 minuta prije hranjenja.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Nakon predoziranja s 3—5 puta veCom dozom dva puta dnevno u trajanju do 79 dana, primijecena je
smanjena konzumacija hrane i smanjenje tjelesne tezine, blaga hiperkolesterolemija, blaga
trombocitoza (bez drugih povezanih znakova) te mikroskopske promjene na zeluc¢anoj sluznici koje se
sastoje od degeneracije i gubitka glavnih stanica sa zljezdanom dilatacijom.

Omeprazol je prethodno bio povezan s reverzibilnim promjenama Zeluc¢ane sluznice u ispitivanjima
pasa.

3.11 Posebna ograni¢enja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljucujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih lijekova kako bi se ogranicio rizik
od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.
3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kdd:

QA02BCO1

4.2 Farmakodinamika

Omeprazol je inhibitor protonske pumpe (PPI) koji inhibira H+/K+ protonsku pumpu na luminalnoj
povrsini parijetalne stanice koja izlucuje ione vodika u Zelucani lumen, ¢ime se smanjuje izlu¢ivanje
zelucane kiseline. Smanjenjem razine stvaranja kiseline promice se zacjeljivanje ¢ireva na zelucu.
Nakon primjene lijeka u predlozenoj dozi u pasa, srednja vrijednost Zelu¢anog pH u postotku bila je
jednaka ili viSa od 3 odnosno 4, tj. iznosila je 95 % + 5 %, odnosno 92 + 6 % dana. U klju¢nom
ispitivanju potvrde doze, za devet zivotinja (od ukupno 26 zivotinja; 34,6 %) smatralo se da je
lijeCenje bilo uspjesno nakon dva tjedna lije¢enja. U preostalih Zivotinja uspjeh lije¢enja postignut je
nakon 4 tjedna lijecenja. Terapijski u¢inak omeprazola u lijecenju bolesti ¢ira na Zelucu potkrijepljen
je dobro dokumentiranim u¢inkom supresije lucenja Zelu¢ane kiseline na zacjeljivanje ¢ira na Zelucu.



4.3 Farmakokinetika

Omeprazol se u svih vrsta brzo apsorbira nakon peroralne primjene. Omeprazol je slaba baza i stoga je
nestabilan u kiselom okruZenju. Stoga se isporucuje u obliku Zelucanootporne kapsule kako bi se
sprijeéila inaktivacija u zelucu i omogucila apsorpcija u luZznatom okruZenju tankog crijeva. Sistemska
raspoloZzivost relativno je visoka u pasa pod uvjetom da je lijek zastien od kisele razgradnje u zelucu.
Omeprazol je Siroko rasprostranjen, ali prvenstveno u zeluanim parijetalnim stanicama.
Koncentracije postignute na mjestu djelovanja (luminalna povrSina pumpe) znatno su veée od
koncentracija u krvi. Omeprazol prolazi jetreni metabolizam putem enzima citokroma P-450 do
neaktivnih metabolita. Omeprazol se izlucuje u obliku sulfatnih konjugata sulfata u urinu nakon
metabolizacije s pomocu jetrenih enzima do neaktivnih metabolita.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarskog lijeka kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.

5.3 Posebne mjere cuvanja

Ovaj veterinarski lijek nije potrebno ¢uvati na odredenoj temperaturi.

Drzite bocicu ¢vrsto zatvorenom radi zastite od vlage.

Nemojte uklanjati sredstvo za susenje iz bocice.

5.4 Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Bijela bocica od polietilena visoke gustoce s polipropilenskim ¢epom sigurnim za djecu, opremljena
polipropilenskim toplinskim zatvaracem i umetkom od celuloze, u kartonskoj kutiji.

Jedna bocica sadrzi 30 zelu€anootpornih kapsula.

Vrecica silikagela/aktivnog ugljena Tyvek od 1 g takoder je priloZena kao sredstvo za susenje.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarskih lijekova ili
otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja za sve neiskoriStene veterinarske lijekove ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotic¢ni veterinarski lijek.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

TriviumVet DAC.

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/25/336/001



8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 02/04/2025

9.  DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA
VETERINARSKOG LIJEKA

{DD/MM/GGGG}

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKIH LIJEKOVA

Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o veterinarskim
lijekovima (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOG II.

OSTALI UVJETI 1 ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Nema.



PRILOG III.

OZNACIVANJE I UPUTA O VETERINARSKOM LIJEKU



A. OZNACIVANJE



PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KARTONSKA KUTIJA

1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Omeprazol TriviumVet 10 mg zeluc¢anootporne kapsule.

2. DJELATNE TVARI

Jedna Zeluc¢anootporna kapsula sadrzava:
Omeprazol 10 mg.

3. VELICINA PAKIRANJA

30 Zelucanootpornih kapsula.

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi.

¢ U

| 5. INDIKACLJE

Kao pomo¢ u lijecenju ulceracije Zeluca izazvane nesteroidnim protuupalnim lijekovima u pasa.

6. PUTOVI PRIMJENE

Primjena kroz usta.

| 7.  KARENCLJE

| 8.  ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

| 9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

Ovaj veterinarski lijek nije potrebno Cuvati na odredenoj temperaturi.
Drzite bocicu ¢vrsto zatvorenom radi zastite od vlage.
Nemojte uklanjati sredstvo za suSenje iz bocice.
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10. RIJECI,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VETERINARSKOM LIJEKU”

Prije primjene procitajte uputu o veterinarskom lijeku.

11. RIJECI,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na zZivotinjama.

12. RIJECI,,CUVATIIZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

‘ 13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

TRIVIUM
VET

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/0/00/000/000

| 15. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

NALJEPNICA NA BOCICI

1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Omeprazol TriviumVet 10 mg Zelu¢anootporne kapsule

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Jedna Zeluc¢anootporna kapsula sadrzava 10 mg omeprazola.

3.  CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi.

¢ U

‘ 4. PUTOVI PRIMJENE

Primjena kroz usta.
Prije primjene procitajte uputu o veterinarskom lijeku.

|5.  KARENCLJE

| 6. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

| 7. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ovaj veterinarski lijek nije potrebno Cuvati na odredenoj temperaturi.
Drzite bocicu ¢vrsto zatvorenom radi zastite od vlage.
Nemojte uklanjati sredstvo za suSenje iz bocice.

‘ 8. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

TRIVIUM
VET
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| 9.  BROJ SERIJE

Lot {broj}
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B. UPUTA O VETERINARSKOM LIJEKU

14



UPUTA O VETERINARSKOM LIJEKU

1. Naziv veterinarskog lijeka

Omeprazol TriviumVet 10 mg Zelu¢anootporne kapsule za pse

2. Sastav

Omeprazol 10 mg

Bijelo-ruzicasta tvrda zelatinska kapsula napunjena bijelim do sivkastobijelim Zelucanootpornim
granulama i oznakom ,, TRIV” otisnutom crnom tintom na bijelom dijelu kapsule i oznakom ,,2010”
na ruzi¢astom dijelu kapsule.

3. Ciljne vrste Zivotinja

Psi.

¢

4. Indikacije za primjenu

Kao pomo¢ u lijecenju ulceracije Zeluca izazvane nesteroidnim protuupalnim lijekovima u pasa.

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomoénu tvar.

6. Posebna upozorenja

Posebne mjere opreza za neSkodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:

U pasa s teSkom boleScu jetre potrebno je razmotriti prilagodbu doze (smanjeni broj kapsula).

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarski lijek u Zivotinja:

Veterinarski lijek moZe izazvati reakcije preosjetljivosti (alergiju) nakon gutanja ili kontakta sa
sadrzajem kapsule. Nuspojave probavnog sustava i glavobolja mogu se uociti u slu¢aju nehoti¢nog
gutanja, osobito kod djece.

Treba izbjegavati kontakt sa sadrzajem kapsule, posebice osobe s poznatom alergijom (preosjetljivost)
na omeprazol ili jednu od pomo¢nih tvari.

Ako je kapsula oStecena tijekom primjene, operite ruke ili izlozenu kozu.

Drzite spremnik ¢vrsto zatvoren radi sprecavanja nehoti¢nog pristupa djece.

U slucaju nehoti¢nog gutanja lijeka, a osobito ako se radi o djetetu, ili u slu¢aju reakcija
preosjetljivosti, potrazite lije¢nic¢ki savjet ako simptomi potraju.

Graviditet, laktacija 1 plodnost:

Laboratorijskim pokusima na Stakorima i ze¢evima nije dokazan teratogeni ucinak.
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Sigurnost veterinarskog lijeka nije utvrdena u pasa tijekom graviditeta, laktacije ili u rasplodnih
zivotinja. Ne preporucuje se primjena lijeka u takvih zivotinja.

Interakcije s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije:

Omeprazol moze odgoditi eliminaciju lijekova koji se metaboliziraju s pomocu jetrenih enzima (npr.
varfarin, diazepam, ciklosporin).

Smanjeno izlu¢ivanje Zelucane kiseline tijekom lijeCenja omeprazolom moze utjecati na apsorpciju
lijekova koji se primjenjuju peroralnim putem i koji zahtijevaju kiselo okruZzenje za bioraspolozivost
(npr. ketokonazol, itrakonazol, Zeljezo, esteri ampicilina, cijanokobalamin).

Predoziranje:
Nakon predoziranja s 3—5 puta veCom dozom dva puta dnevno u trajanju do 79 dana, primijec¢ena je

smanjena konzumacija hrane i smanjenje tjelesne tezine, blaga hiperkolesterolemija, blaga
trombocitoza (bez drugih povezanih znakova) te mikroskopske promjene na zelucanoj sluznici koje se
sastoje od degeneracije i gubitka glavnih stanica sa Zljezdanom dilatacijom.

Omeprazol je prethodno bio povezan s reverzibilnim promjenama Zelucane sluznice u ispitivanjima
pasa.

7.  Stetni dogadaji

Vrlo cesto Smanjeni unos hrane', gubitak tezine
(> 1 zivotinja / 10 tretiranih Zivotinja): Poviseni kolesterol (ukupni)

Cesto Proljev, povracanje

(1 do 10 zivotinja / 100 tretiranih Zivotinja):

! Prolazno i moZe se uoditi u prvom tjednu lijeenja.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano prac¢enje neskodljivosti
veterinarskog lijeka. Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o
veterinarskom lijeku, ili mislite da veterinarski lijek nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne
dogadaje mozete prijaviti i nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili lokalnom predstavniku
nositelja odobrenja za stavljanje u promet koristec¢i se podatcima za kontakt na kraju ove upute ili
putem nacionalnog sustava za prijavljivanje.

{podatci o nacionalnom sustavu} https://www.ema.europa.cu/documents/template-form/qrd-appendix-
i-adverse-event-phv-mss-reporting-details en.docx.

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene

Primjena kroz usta.

Primijenite lijek dvaput dnevno pri stopi doziranja od 0,5 do 1 mg omeprazola po kg tjelesne tezine
tijekom najmanje 14 dana.

Trajanje lijeCenja treba produljiti do prestanka klini¢kih znakova, a u skladu s procjenom odnosa
koristi i rizika koju provodi nadlezni veterinar, medutim, lijeCenje ne smije trajati dulje od 8 tjedana.
Nemojte razdvajati ili otvarati kapsule kako biste osigurali odgovarajuéu bioraspolozivost djelatne
tvari.

9. Savjeti za ispravnu primjenu

Primijenite lijek 30 minuta prije hranjenja.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx

10. Karencije

Nije primjenjivo.

11. Posebne mjere cuvanja

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj veterinarski lijek nije potrebno ¢uvati na odredenoj temperaturi.

Drzite bocicu ¢vrsto zatvorenom radi zastite od vlage.

Nemojte uklanjati sredstvo za suSenje iz bocice.

Ne koristite ovaj veterinarski lijek nakon isteka roka valjanosti nazna¢enog na etiketi. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja za sve neiskoriStene veterinarske lijekove ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja. Te bi

mjere trebale pomo¢i u zastiti okolisa.

Pitajte veterinara ili ljekarnika kako odlagati veterinarske lijekove koji vam viSe nisu potrebni.

13. Klasifikacija veterinarskih lijekova

Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja

EU/2/25/336/001 — 30 kapsula.

15. Datum posljednje revizije upute o veterinarskom lijeku
{DD/MM/GGGG}

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o
veterinarskim lijekovima (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:
TriviumVet DAC

Unit 1IN, Block 1A

Cleaboy Business Park

Old Kilmeaden Road

Waterford

X91 DEC4

Irska

E-posta: PV@triviumvet.com

Telefon: +353 85 262 3080
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Proizvoda¢ odgovoran za puStanje serije u promet:

Acorn Regulatory Consultancy Services
Suite 6, Powerstown House

Gurtnafleur Business Part

Clonmel

Co. Tipperary

E21 R766

Irska
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