BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Gastrobim vet 370 mg/g oral pasta for hést

2 Sammansittning
Varje gram innehaller:

AKktiv substans:

Omeprazol 370 mg
Hjilpamnen:

Gul jarnoxid (E 172) 4 mg
Kaliumsorbat (E 202) 3 mg
Butylhydroxitoluen (E 321) 0,5 mg

Slat, homogen gulbrun pasta.

3. Djurslag

Hist.

4.  Anvindningsomriden

For behandling och férebyggande av magsar hos hist.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjdlpdmnena.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Inga.

Sérskilda forsiktighetsétgirder for siker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Anvind inte lakemedlet for djur under 4 veckors élder eller som vidger mindre &n 70 kg.

Stress (inklusive hérd tréning och tévling), utfodring, skdtsel och djurhéllning i vrigt har forknippats
med uppkomsten av magsér hos hést. Genom att modifiera séttet att skota djuren kan man minska de
magsarsframkallande faktorerna. Minskad stress, tita utfodringsintervall, 6kat intag av grovfoder och
tillgang till bete bor efterstravas for att minska risken for magsér hos hést.

Veterindren ska dverviga behovet av relevanta diagnostiska tester innan lakemedlet insétts.

Sérskilda forsiktighetsétgéirder for personer som ger likemedlet till djur:

Eftersom detta ldkemedel kan orsaka irritation och dverkénslighet bor direktkontakt med hud och 6gon
undvikas.

Personer med kénd &verkénslighet mot omeprazol bor undvika kontakt med ldkemedlet.




Personlig skyddsutrustning bestdende av skyddskldder, inklusive ogenomtriangliga handskar, ska baras
vid hantering av ldkemedlet. Tvatta hander och exponerad hud efter anvdndning. Lagg tillbaka sprutan
i originalkartongen och forvara den utom syn- och réckhall for barn.

Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen, kontakta omdelbart lékare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Personer som utvecklar en reaktion efter kontakt med ldkemedlet skall undvika att hantera det i
framtiden.

Sérskilda forsiktighetsétgérder for skydd av miljon:
Se avsnittet Sarskilda anvisningar for destruktion i bipacksedeln.

Driktighet och digivning:

Sdkerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréiktighet och digivning.
Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte givit beldgg for fosterskadande effekter.
Anvindning rekommenderas inte under driktighet och digivning.

Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner:

Omeprazol kan fordrdja eliminationen av warfarin.

Omeprazol kan potentiellt Andra metabolismen av benzodiazepiner och forldnga effekterna pa det
centrala nervsystemet.

Sukralfat kan minska upptaget av oralt administrerat omeprazol.

Omeprazol kan minska det orala upptaget av cyanokobalamin.

Inga andra interaktioner med mediciner som rutinméssigt anvands pé héstar forvéntas, d&ven om det
inte gar att utesluta interaktion med likemedel som metaboliseras av leverenzymer.

Overdosering:
Daglig giva av omeprazol i doser upp till 20 mg/kg under 91 dagar har inte gett upphov till

biverkningar hos vuxna héstar eller f6l 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.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Ej relevant.

7 Biverkningar

Obestamd frekvens (kan inte Overkinslighetsreaktion (allergisk reaktion)
berédknas fran tillgéngliga data)

'Om overkénslighetsreaktioner uppstar ska behandlingen avbrytas omedelbart.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsiljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)


http://www.lakemedelsverket.se/

Oral anvéndning (ges via munnen).

Behandling av magsar: 4 mg omeprazol per kg kroppsvikt, vilket motsvarar 1 dosmarkering av sprutan
per 100 kg kroppsvikt, en gang per dag i 28 dagar i foljd.

For att minska risken for aterfall av magsar under behandlingen ska den omedelbart atf6ljas av en
dosregim pé 1 mg omeprazol per kg kroppsvikt, vilket motsvarar 1 dosmarkering av sprutan per 400
kg kroppsvikt en ging per dag i 28 dagar i foljd.

Behandlingen bor dven kombineras med éndrade skotsel- och traningsforhéllanden. Se dven avsnittet
Sarskilda forsiktighetsitgarder for sdker anvindning hos det avsedda djurslaget.

Vid aterfall av magsar rekommenderas aterbehandling med dosen 4 mg/kg kroppsvikt.

Forebyggande behandling av magsar: 1 mg omeprazol per kg kroppsvikt, motsvarande 1 dosmarkering
av sprutan per 400 kg kroppsvikt en gang per dag.

9. Réd om korrekt administrering

For att ge en lakemedelsdos pa 4 mg omeprazol per kg ska sprutans kolv stéllas in pa rétt dos for
histens vikt. Varje dosmarkering pa sprutkolven ger tillrdckligt med omeprazol for 100 kg kroppsvikt.
Innehallet i en spruta racker for att behandla en hast som viger 575 kg vid dosforhallandet 4 mg
omeprazol per kg kroppsvikt.

For att ge lidkemedlet i dosen 1 mg omeprazol per kg stélls sprutans kolv in pa den dosmarkering som
motsvarar en fjardedel av hastens kroppsvikt. Vid denna dos ger varje dosmarkering pé sprutan
tillrackligt med omeprazol for att behandla 400 kg kroppsvikt. Exempel: For att behandla en hist som
viger 400 kg ska sprutans kolv stillas in pa 100 kg.

10. Karenstider

Koétt och slaktbiprodukter: 1 dygn.

Mjélk: Ej godként for anvandning till lakterande djur som producerar mjélk for humankonsumtion.
11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras under 30 °C.

Satt pa locket efter anvéndning.

Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

Anviand inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgadngsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar



Nummer pa godkdnnande for forsiljning: 59515.
Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1, 7 eller 14 forfyllda orala sprutor.
Storforpackning med 72 forfyllda orala sprutor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum déa bipacksedeln senast findrades

2025-10-29
Utforlig information om detta 1dkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats:

Bimeda Animal Health Limited,

Unit 2, 3 & 4 Airton Close,

Tallaght,

Dublin 24,

Irland.

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:
Bimeda Nordic Aps,

Magnoliavej 12 C,

5250 Odense SV, Danmark

Tel: +45 22530250

Email: bimedanordic@bimeda.com

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkinnandet for forséljning.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:bimedanordic@bimeda.com

