I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Omeprazole TriviumVet 10 mg gyomornedv-ellenallé kapszula kutyak szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Gyomornedv-ellenallo kapszulanként a kovetkezdket tartalmazza:
Hatdéanyag:

Omeprazol 10 mg.

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi
osszetétele

laktoz-monohidrat

natrium-lauril-szulfat

mikrokristalyos celluloz

hidroxipropil-celluloz

mannit

dinatrium-foszfat-dihidrat

hipromell6z

talkum

metakrilsav-etil-akrilat 1:1 kopolimer diszperzid, 30
szazalek

trietil-citrat

glicerin-monosztearat 4055

poliszorbat 80

titan-dioxid

kemény zselatin kapszulahéj (fehér/r6zsaszin)

Fehér/rozsaszin kemény zselatinkapszula, fehér vagy tortfehér szinii, gyomornedv-ellendllé bevonatu
granulatummal toltve, a fehér kapszulasapkan ,,TRIV”, a rozsaszin kapszulatesten pedig ,,2010”
felirattal, fekete tintaval.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat fajok

Kutya.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Az NSAID tipusu gyogyszerek okozta gyomorfekély kezelésének segitésére kutyaknal.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
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3.4 Kiilonleges figyelmeztetések
Nings.
3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a céléllat fajokban valo biztonsagos alkalmazashoz:

Stlyos majbetegségben szenvedd kutyaknal mérlegelendd az adag modositasa (a kapszulak szamanak
csokkentése).

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd killonleges 6vintézkedések:

Az allatgyogyaszati készitmény lenyelést vagy a kapszulak tartalmaval valo érintkezést kovetéen
talérzékenységi (allergias) reakciokat okozhat. Véletlen lenyelés esetén nemkivanatos gyomor-
bélrendszeri hatasok és fejfajas jelentkezhet, kiilonosen gyermekeknél.

Keriilni kell az érintkezést a kapszula tartalmaval, kiilondsen az omeprazolra vagy valamely
segédanyagra ismerten allergias (tilérzékeny) személyek esetében.

Ha a kapszula az alkalmazas soran megsériilt, a kezet vagy a készitménynek kitett borfeliiletet le kell
mosni.

A flakont jol lezarva kell tartani, hogy gyermek ne férhessen véletleniil a készitményhez.

A készitmény véletlen lenyelésekor — kiilondsen gyermekek esetében —, illetve talérzékenységi
reakciok esetén orvoshoz kell fordulni, ha a tiinetek tartosan fennallnak.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges évintézkedések:

Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Nagyon gyakori Csokkent taplalékfelvétel!, testtomegesokkenés
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik): | Emelkedett (8ssz-) koleszterinszint

Gyakori Hasmenés, hanyas
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de
kevesebb mint 10-n¢l jelentkezik):

! Atmeneti, és a kezelés els6 hetében lehet megfigyelhetd.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalombahozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozd elérhetdségeket 1asd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktacio és termékenység

A patkanyokon és nyulakon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén hatassal.

Az éllatgyogyaszati készitmény biztonsagossagat kutyaknal vemhesség vagy laktacio alatt, illetve
tenyészallatok esetében nem igazoltak. A készitmény alkalmazasa ilyen allatoknal nem javasolt.



3.8 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Az omeprazol késleltetheti a majenzimek altal metabolizalt gyogyszerek (pl. warfarin, diazepam,
ciklosporin) eliminaciojat.

Az omeprazollal végzett kezelés miatt csokkent gyomorsav-elvalasztas befolydsolhatja a biologiai
hasznosulashoz savas kornyezetet igényeld, szajon at alkalmazott gydgyszerek felszivodasat (pl.
ketokonazol, itrakonazol, vas, ampicillin-észterek, cianokobalamin).

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Szajon at torténd alkalmazas.

A készitményt naponta kétszer, testtomeg-kilogrammonként 0,5-1 mg omeprazol adagolassal kell
alkalmazni, legaldbb 14 napon keresztiil.

A kezelés id6tartamat a klinikai tiinetek megsziinéséig (1asd még 4.2 pont) és a kezelést végzd
allatorvos altal elvégzett eldny-kockazat elemzésnek megfeleléen meg kell hosszabbitani, de a kezelés
id6tartama nem haladhatja meg a 8 hetet.

A hatéanyag megfelel6 biologiai hasznosulasanak biztositasa érdekében ne valassza szét, illetve ne
nyissa fel a kapszulat.

A készitményt etetés elott 30 perccel kell beadni.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

A naponta kétszer, legfeljebb 79 napig alkalmazott 3—5-sz6ros tiiladagolast kovetden csokkent
taplalékfogyasztast és testtomeget, enyhe hiperkoleszterinémiat, enyhe trombocit6zist (mas kisérd
tiinetek nélkiil), valamint a peptikus sejtek elfajulasaval és pusztulasaval és a mirigyek tagulataval
jéaro, mikroszkopos gyomornyalkahartya-elvaltozasokat figyeltek meg.

Az omeprazolt korabban kutyakkal végzett vizsgalatokban reverzibilis gyomornyalkahartya-
elvaltozasokkal hoztak 6sszefiiggésbe.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes dllatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.
3.12 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd:

QA02BCO1

4.2 Farmakodinamia

Az omeprazol egy protonpumpagatlé (PPI), amely gatolja a H+/K+ protonpumpat a gyomor lumenébe
hidrogénionokat szekretalo parietalis sejtek lumen fel6li felszinén, ezaltal csokkenti a gyomorsav-
szekréciot. A savképzodés csokkentése eldsegiti a gyomorfekélyek gydgyulasat. Kutydknal a
készitmény javasolt dozisban térténd alkalmazasat kdvetden a gyomor pH-értéke atlagosan a nap 95%
+ 5%-aban 3 felett, a nap 92 + 6%-aban pedig 4 felett volt. A dozist megerdsitd pivotalis vizsgalatban
kilenc allatnal (az &sszesen 26 allat 34,6%-anal) két hét kezelés utan sikeresnek tekintették a kezelést.
Az allatok fennmarad6 részében 4 hét kezelés utan értek el sikeres kezelést. A gyomorfekély-betegség
kezelésében az omeprazol terapias hatasat tamasztja ala, hogy a gyomorsav-szuppresszié jol
dokumentalt hatassal van a gyomorfekély gyogyulasara.
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4.3 Farmakokinetika

Az omeprazol szajon at torténd beadds utdn minden fajban gyorsan felszivodik. Az omeprazol gyenge
bazis, ezért savas kdrnyezetben instabil. Ezért gyomornedv-ellenallé kapszula formajaban kertil
forgalomba, amely a gyomorban megakadalyozza az inaktivaciojat, és lehetévé teszi a felszivodast a
vékonybel lugos kdrnyezetében. Kutyaknal a készitmény szisztémas elérhetdsége viszonylag magas,
amennyiben a gyogyszer védve van a gyomorban zajlo savas bontastol. Az omeprazol nagymértékben
eloszlik, de els6ésorban a gyomor parietalis sejtjeiben. A hatas helyén (a pumpa lumen feldli felszinén)
elért koncentraciok jelentdsen magasabbak, mint a vérben. Az omeprazol a citokrom P-450
enzimrendszer révén a majban metabolizalodik inaktiv metabolitokka. Az omeprazol
szulfatkonjugatum formajaban valasztodik ki a vizelettel, miutan a majenzimek inaktiv metabolitokka
metabolizaljak.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

5.2 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.

A gyogyszer flakonja jol lezarva tartand6 a nedvességtdl valo megovas érdekében.

A széritoszert nem szabad a flakonbdl eltavolitani.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

Fehér, nagy stirtiségli polietilén flakon és gyermekbiztos polipropilén kupak, héforrasztott polipropilén

betéttel és celluloz zarokoronggal, kartondobozban.

Flakononként 30 darab gyomornedv-ellenallo kapszulat tartalmaz.

Szaritoszerként 1 g szilikagélt/aktivalt szenet tartalmazo Tyvek tasak is talalhato benne.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezo hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

TriviumVet DAC.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/25/336/001



8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2025/04/02

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH/NN}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Omeprazole TriviumVet 10 mg gyomornedv-ellenallé kapszula.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Gyomornedv-ellenalld kapszulanként a kovetkezoket tartalmazza:
Omeprazol 10 mg.

3. KISZERELESI EGYSEG

30 db gyomornedv-ellenallo kapszula.

4. CELALLAT FAJOK

Kutya.

¢ U

|5.  JAVALLATOK

Az NSAID okozta gyomorfekély kezelésének segitésére kutyaknal.

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténd alkalmazas.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éé¢é}

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.
A gyogyszer flakonja jol lezarva tartand6 a nedvességtdl valo megovas érdekében.
A szaritoszert nem szabad a flakonbdl eltavolitani.
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10. ,L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

‘ 13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

TRIVIUM
VET

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/0/00/000/000

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

FLAKON CIMKEJE

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Omeprazole TriviumVet 10 mg gyomornedv-ellenallé kapszula.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Gyomornedv-ellenall6 kapszulanként 10 mg omeprazolt tartalmaz.

3. CELALLAT FAJOK

Kutya.

¢ U

| 4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténd alkalmazas.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éé¢é}

| 7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Ez az allatgydgyaszati készitmény kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.
A gyogyszer flakonja jol lezarva tartando a nedvességtol valdo megovas érdekében.
A szaritoészert nem szabad a flakonbdl eltavolitani.

‘ 8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

TRIVIUM
VET
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| 9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Omeprazole TriviumVet 10 mg gyomornedv-ellenalld kapszula kutyak szamara

2. Osszetétel
Omeprazol 10 mg.

Fehér/rozsaszin kemény zselatinkapszula, fehér vagy tortfehér szinti gyomornedv-ellenalld bevonata
granulatummal tdltve, a fehér kapszulasapkan ,,TRIV”, a rozsaszin kapszulatesten pedig ,,2010”
felirattal, fekete tintaval.

3. Célallat fajok

Kutya.

¢

4. Terapias javallatok

Az NSAID tipusu gyogyszerek okozta gyomorfekély kezelésének segitésére kutyaknal.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Stlyos majbetegségben szenvedd kutyaknal mérlegelend6 az adag modositasa (a kapszulak szamanak
csokkentése).

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:

Az allatgyogyaszati készitmény lenyelést vagy a kapszulak tartalmaval valo érintkezést kovetéen
tulérzékenységi (allergias) reakcidkat okozhat. Véletlen lenyelés esetén nemkivanatos gyomor-
bélrendszeri hatasok ¢és fejfajas jelentkezhet, kiilondsen gyermekeknél.

Keriilni kell az érintkezést a kapszula tartalmaval, kiilondsen az omeprazolra vagy valamely
segédanyagra ismerten allergias (tilérzékeny) személyek esetében.

Ha a kapszula az alkalmazas soran megsériilt, a kezet vagy a készitménynek kitett borfeliiletet le kell
mosni.

A flakont jol lezarva kell tartani, hogy gyermek ne férhessen véletleniil a készitményhez.

A készitmény véletlen lenyelésekor — kiilondsen gyermekek esetében —, illetve tulérzékenységi
reakciok esetén orvoshoz kell fordulni, ha a tiinetek tartosan fennallnak.
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Vembhesség, laktacid és termékenység:

A patkanyokon és nyulakon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik
bizonyitott teratogén hatassal.

Az allatgyogyaszati készitmény biztonsagossagat kutyaknal vemhesség vagy laktacio alatt, illetve
tenyészallatok esetében nem igazoltak. A készitmény alkalmazasa ilyen allatoknal nem javasolt.

Gyobgyszerkodlesonhatas és egyéb interakcidk:

Az omeprazol késleltetheti a majenzimek altal metabolizalt gyogyszerek (pl. warfarin, diazepam,
ciklosporin) eliminaciojat.

Az omeprazollal végzett kezelés miatt csokkent gyomorsav-elvalasztas befolydsolhatja a biologiai
hasznosulashoz savas kornyezetet igényeld, szajon at alkalmazott gydgyszerek felszivodasat (pl.
ketokonazol, itrakonazol, vas, ampicillin-észterek, cianokobalamin).

Tuladagolas:
A naponta kétszer, legfeljebb 79 napig alkalmazott 3—5-sz6rds tuladagolast kvetden csokkent

taplalékfogyasztast és testtomeget, enyhe hiperkoleszterinémiat, enyhe trombocitdzist (mas kisérd
tiinetek nélkiil), valamint a peptikus sejtek elfajuldsaval és pusztulasaval és a mirigyek tagulataval
jéaro, mikroszkopos gyomornyalkahartya-elvaltozasokat figyeltek meg.

Az omeprazolt kordbban kutyakkal végzett vizsgalatokban reverzibilis gyomornyalkahartya-
elvaltozasokkal hoztak 6sszefiiggésbe.

7. Mellékhatasok

Nagyon gyakori Csokkent taplalékfelvétel!, testtomegesokkenés
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik): Emelkedett (6ssz-) koleszterinszint

Gyakori Hasmenés, hanyas
(100 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb
mint 10-nél jelentkezik):

! Atmeneti, és a kezelés els6 hetében lehet megfigyelhetd.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren:

{nemzeti rendszer részletei} https://www.ema.curopa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-
adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Szajon at torténd alkalmazas.

A készitményt naponta kétszer, testtomeg-kilogrammonként 0,5-1 mg omeprazol adagolassal kell
alkalmazni, legalabb 14 napon keresztiil.

A kezelés idétartamat a klinikai tiinetek megsziinéséig és a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett
elény-kockazat elemzésnek megfeleléen meg kell hosszabbitani, de a kezelés idtartama nem
haladhatja meg a 8 hetet.

A hatéanyag megfeleld bioldgiai hasznosulasanak biztositasa érdekében ne valassza szét, illetve ne
nyissa fel a kapszulat.
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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

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

A készitményt etetés el6tt 30 perccel kell beadni.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyészati készitmény kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.

A gyogyszer flakonja jol lezarva tartando a nedvességtol valdo megovas érdekében.

A szaritoszert nem szabad a flakonbol eltavolitani.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!
A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kkiszerelések

EU/2/25/336/001 — 30 darab kapszula.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
{EEEE/HH/NN}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabdl:

TriviumVet DAC

Unit 1N, Block 1A

Cleaboy Business Park
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Old Kilmeaden Road

Waterford

X91 DEC4

frorszag

E-mail: PV@triviumvet.com
Telefonszam: +353 85 262 3080

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:

Acorn Regulatory Consultancy Services
Suite 6, Powerstown House

Gurtnafleur Business Part

Clonmel

Co. Tipperary

E21 R766

frorszag
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