I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Omeprazole TriviumVet 10 mg zarnas skistosas kapsulas suniem

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra zarnas $kistosa kapsula satur:
Aktiva viela:

Omeprazols 10 mg

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Laktozes monohidrats

Natrija laurilsulfats

Celuloze, mikrokristaliska

Hidroksipropilceluloze

Mannits

Natrija hidrogénfosfata dihidrats

Hipromeloze

Talks

Metakrilskabes etilakrilata kopolimera (1:1) dispersija,
30 %

Trietilcitrats

Glicerina monostearats 40 — 55

Polisorbats 80

Titana dioksids

Cietas zelata kapsulas apvalks (balts/roza)

Balta/roza cieta zelatina kapsula, kas pildita ar baltam vai gandriz baltam zarnas skistosam apvalkotam
granulam un ar melnu tinti uzdrukatu uzrakstu “TRIV” uz balta vacina un “2010” uz roza korpusa.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1 Merksugas

Suni.

3.2 LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Ka paliglidzeklis nesteroido pretickaisuma Iidzeklu (NSPL) izraisitu kunga ¢tilu arstéSana suniem.

3.3 Kontrindikacijas

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



3.4 Ipasi bridinajumi
Nav.
3.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:

Suniem ar smagu aknu slimibu jaapsver devas pielagosana (jasamazina kapsulu skaits).

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

Sis veterinaras zales var izraisit pastiprinatas jutibas (alergiskas) reakcijas p&c noriSanas vai saskares
ar kapsulu saturu. Nejausi norijot, var novérot kunga-zarnu trakta blakusparadibas un galvassapes,
Tpasi bérniem.

Izvairities no saskares ar kapsulas saturu, Tpasi cilvékiem ar zinamu alergiju (pastiprinatu jutibu) pret
omeprazolu vai kadu no paligvielam.

Ja kapsula tiek bojata zalu ievadiSanas laika, nomazgat rokas vai skarto adu.
Uzglabat iepakojumu ciesi aizvertu, lai nepielautu nejausu berna piekluvi.

Ja §1s veterinaras zales nejausi tiek norftas, 1pasi, ja tas nejausi norijis bérns, vai pastiprinatas jutibas
reakciju gadijuma, ja simptomi saglabajas, versties péc mediciniskas palidzibas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6 Blakusparadibas

Loti biezi Samazinata baribas uznemsana', svara zudums
(> 1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem): Paaugstinats holesterina Iimenis (kopgjais)
Biezi Diareja, vemsana

(1 1idz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem

dzivniekiem):

! Parejosa un var biit novérojama pirmaja arstésanas nedgla.

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 vietgjam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€ému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7 Griisniba, laktacija un fertilitate

Laboratoriskajos p&tijumos zurkam un trusiem netika konstatgta teratogéna iedarbiba.

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums suniem griisnibas, laktacijas laika, ka arT vaislas dzivniekiem.
Sadiem dzivniekiem $o veterinaro zalu lietoSana nav ieteicama.

3.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Omeprazols var aizkavet tadu zalu eliminaciju, kuras metabolizé aknu enzimi (piemé&ram, varfarins,
diazepams, ciklosporins).



P&c arstésanas ar omeprazolu samazinata kunga skabes sekrécija var ietekmét tadu zalu absorbciju,
kuras lieto iekskigi un kuru biopieejamibai nepiecieSama skaba vide (piemeram, ketokonazols,
itrakonazols, dzelzs, ampicilina esteri, ciankobalamins).

3.9 LietoSanas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.

Sis veterinaras zales lietot divas reizes diena deva 0,5 - 1 mg omeprazola uz kilogramu kermena svara
vismaz 14 dienas.

Arstésanas ilgumu pagarinat [idz klinisko pazimju izzusanai (skatit arT 4.2. apak$punktu) un saskana ar
atbildiga veterinararsta veikto ieguvumu un riska attiecibas novertgjumu, toméer arsteéSanas ilgums
nedrikst parsniegt astonas nedglas.

Nesadaltt vai neatveért kapsulas, lai nodro$inatu pietiekamu aktivas vielas biopieejamibu.

Ievadit §1s veterinaras zales 30 miniites pirms barosanas.

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

Pé&c tris Iidz pieckartigas pardozeSanas, lietojot divas reizes diena 1idz 79 dienam, tika novérota
samazinata baribas uznemsana un samazinats kermena svars, viegla hiperholesterinémija, viegla
trombocitoze (bez citam saistitam pazim&m) un mikroskopiskas kunga glotadas izmainas, kas izpaudas
ka galveno $tinu degeneracija un zudums ar dziedzeru dilataciju.

P&tijumos suniem omeprazols ieprieks bija saistits ar atgriezeniskam kunga glotadas izmainam.

3.11 Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.
3.12 lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1 ATKbvet kods:

QA02BCO01

4.2 Farmakodinamiskas ipasibas

Omeprazols ir protonu siikna inhibitors (PSI), tas inhibe H+/K+ protonu siikni pie parietalas Stinas
lumena virsmas, kas izdala Gidenraza jonus kunga limena, tadéjadi samazinot kunga skabes sekréciju.
Skabes limena samazinasana veicina kunga ¢tlu dzisanu. Péc $o zalu ievadiSanas noteiktaja deva
suniem vidgjais procentualais laiks, kad kunga pH bija 3 un 4 vai augstaks, bija attiecigi 95+ 5 % un
92 + 6 % dienas. Galvenaja devas noteikSanas pétijuma devini dzivnieki (no kopuma 26 dzivniekiem
jeb 34,6 %) pec divu ned€lu arsteSanas tika atziti par veiksmigi izarstétiem. Pargjo dzivnieku
arst€Sanas panakumi tika sasniegti pec cetram arstéSanas nedélam. Omeprazola terapeitisko iedarbibu
kunga cilas slimibas arstéSana pamato labi dokumentéta kunga skabes nomaksana, kas sekmé kunga
¢iilas dziSanu.

4.3 Farmakokinétiskas 1pasibas

Omeprazols pec iekskigas lietoSanas atri uzsticas visam sugam. Omeprazols ir vaja baze, tade] skaba
vide tas ir nestabils. Tadel tas tiek nodrosinats zarnas Skistosas kapsulas veida, lai noverstu ta
inaktivaciju kungi un nodro$inatu absorbciju tievo zarnu sarmainaja vide. Sistémiska pieejamiba
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sunim ir salidzino$i augsta, ja §1 viela ir aizsargata no noardiSanas kungi skabes iedarbibas rezultata.
Omeprazols plasi izplatas organisma, bet galvenokart kunga parietalajas $tinas. Sasniegta
koncentracija iedarbibas vieta (siikna limena virsma), ir ievérojami augstaka neka asinis. Omeprazols
aknas metabolizgjas ar citohroma P-450 enzimiem, kliistot par inaktivétiem metabolitiem. Omeprazols
izdalas ar urinu sulfatu konjugatu veida p&c metabolizéSanas ar aknu enzimu palidzibu, kliistot par
inaktivétiem metabolitiem.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1 Bitiska nesaderiba

Nav piemeérojama.

5.2 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.

5.3 IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ama Tpasa uzglabasanas temperatiira.

Uzglabat ciesi noslégta pudelite, lai pasargatu no mitruma.

Neiznemt desikantu no pudelites.

5.4 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Balta, augsta blivuma polietiléna pudelite ar b&rniem neatveramu polipropiléna vacinu, kas aprikota ar
polipropiléna karstuma blivéjoso starpliku un pielimetu kartona vacinu, kartona kastite.

Katra pudelite satur 30 zarnas $kistosas kapsulas.

1 g silikagela/aktivétas ogles Tyvek maisins arT ir ieklauts ka desikants.

5.5 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to 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 zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

TriviumVet DAC.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/25/336/001

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 02/04/2025

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS



{DD/MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.

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



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

IT PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRgANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Omeprazole TriviumVet 10 mg zarnas $kistosas kapsulas

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra zarnas skistosa kapsula satur:
Omeprazols 10 mg.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

30 zarnas $kisto$as kapsulas.

4. MERKSUGAS

Suni.

¢ U

| 5. INDIKACIJAS

Ka paliglidzeklis NSPL izraisitu kunga ¢alu arsté$ana suniem.

6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Sim veterindrajam zalém nav nepiecieSama Tpasa uzglabasanas temperatiira.
Uzglabat ciesi noslegta pudelitg, lai pasargatu no mitruma.
Neiznemt desikantu no pudelites.

10



10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

TRIVIUM
VET

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/25/336/001

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

PUDELITES MARKEJUMS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Omeprazole TriviumVet 10 mg zarnas $kistosas kapsulas.

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra zarnas skistosa kapsula satur 10 mg omeprazola.

3. MERKSUGAS

Suni.

¢ U

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSama Tpasa uzglabasanas temperatiira.
Uzglabat ciesi noslégta pudelite, lai pasargatu no mitruma.
Neiznemiet desikantu no pudelites.

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

TRIVIUM
VET

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

Omeprazole TriviumVet 10 mg zarnas $kistosas kapsulas suniem

2. Sastavs

Omeprazols 10 mg.

Balta/roza cieta Zelatina kapsula, kas pildita ar baltam vai gandriz baltam zarnas skistoSam apvalkotam
granulam un ar melnu tinti uzdrukatu uzrakstu “TRIV” uz balta vacina un “2010” uz roza korpusa.

3.  Merksugas

Suni.

¢ U

4. LietoSanas indikacijas

Ka paliglidzeklis nesteroido pretiekaisuma lidzeklu (NSPL) izraisitu kunga ¢tilu arsté$ana suniem.

5. Kontrindikacijas
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai merksugam:

Suniem ar smagu aknu slimibu jaapsver devas pielagosana (jasamazina kapsulu skaits).

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

Sis veterinaras zales var izraisit pastiprinatas jutibas (alergiskas) reakcijas pgc norisanas vai
saskarsmes ar kapsulas saturu. Nejausi norijot, var novérot kunga-zarnu trakta blakusparadibas un
galvassapes, Tpasi bérniem.

Izvairities no saskares ar kapsulas saturu, ipasi cilvékiem ar zinamu alergiju (pastiprinatu jutibu) pret
omeprazolu vai kadu no paligvielam.

Ja kapsula tiek bojata zalu ievadiSanas laika, nomazgat rokas vai skarto adu.

Uzglabat iepakojumu ciesi aizvertu, lai nepielautu nejausu bérna piekluvi.

Ja §1s veterinaras zales nejausi tiek norftas, 1pasi, ja tas nejausi norijis bérns, vai pastiprinatas jutibas
reakciju gadijuma, ja simptomi saglabajas, versties pec mediciniskas palidzibas.

Grusniba, laktacija un fertilitate:

Laboratoriskajos p&tijumos zurkam un trusiem netika konstatgta teratogéna iedarbiba.
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums suniem griisnibas, laktacijas laika vai vaislas dzivniekiem.
Sadiem dzivniekiem $o veterinaro zalu lietoSana nav ieteicama.
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Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Omeprazols var aizkavet tadu zalu eliminaciju, kuras metabolizé aknu enzimi (pieméram, varfarinu,
diazepamu, ciklosporinu).

P&c arstéSanas ar omeprazolu samazinata kunga skabes sekrécija var ietekm@t tadu zalu absorbciju,
kuras lieto iek8kigi un kuru biopieejamibai nepiecieSama skaba vide (pieméram, ketokonazols,
itrakonazols, dzelzs, ampicilina esteri, ciankobalamins).

Pardozesana:

P&c tris l1dz pieckartigas pardozeSanas, lietojot divas reizes diena lidz 79 dienam, tika noverots
samazinats baribas uznemsSanas daudzums un samazinats kermena svars, viegla hiperholesterinémija,
viegla trombocitoze (bez citam saistitam pazimém) un mikroskopiskas kunga glotadas izmainas, kas
izpaudas ka galveno $tinu degeneracija un zudums ar dziedzeru dilataciju.

P&tijumos suniem omeprazols iepriek$ bija saistits ar atgriezeniskam kunga glotadas izmainam.

7/ Blakusparadibas

Loti biezi Samazinata baribas uznemsana', svara zudums
(> 1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem): Paaugstinats holesterina Iimenis (kopgjais)
Biezi Diareja, vemSana

(1 lidz 10 dzivniekiem/100 arstéetajiem

dzivniekiem):

! Parejosa un var biit novérojama pirmaja arstésanas nedéla.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, vispirms informgjiet savu veterinararstu. Par jebkadam nevélamam
blakusparadibam Jis varat zinot tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai savas valsts zinosanas sist€ému.

{informacija par nacionalo zinoSanas sistému} https://www.ema.europa.ecu/documents/template-
form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.

Sis veterinaras zales lietot divas reizes diena deva 0,5 - 1 mg omeprazola uz kilogramu kermena svara
vismaz 14 dienas.

ArsteSanas ilgumu pagarinat Iidz klinisko pazimju izzuSanai un saskana ar atbildiga veterinararsta
veikto ieguvumu un riska attiecibas novertgjumu, tomér arstésanas ilgums nedrikst parsniegt astonas
nedglas.

Nesadalit vai neatvert kapsulas, lai nodroSinatu pietickamu aktivas vielas biopieejamibu.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Ievadit §1s veterinaras zales 30 miniites pirms barosanas.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemeérojams.

15


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

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSama pasa uzglabasanas temperatiira.

Uzglabat ciesi noslégta pudelite, lai pasargatu no mitruma.

Neiznemt desikantu no pudelites.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma. Deriguma
termins attiecas uz noradita 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
nodoSanas 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 zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

EU/2/25/336/001 — 30 kapsulas.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
{DD/MM/GGGG}

Detalizéta informacija par $Sim veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazé
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
TriviumVet DAC

Unit 1IN, Block 1A

Cleaboy Business Park

Old Kilmeaden Road

Waterford

X91 DEC4

Irija

E-pasts: PV@triviumvet.com

Tel: +353 85 262 3080

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Acorn Regulatory Consultancy Services
Suite 6, Powerstown House

Gurtnafleur Business Part
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Clonmel

Co. Tipperary
E21 R766
Irija

17



	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS
	II PIELIKUMS
	A. MARĶĒJUMS
	B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

