PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Omeprazole TriviumVet 10 mg gastrorezistentné kapsuly pre psov

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda gastrorezistentna kapsula obsahuje:
U¢inna latka:

Omeprazol 10 mg.

Kbvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

monohydrat laktozy

laurilsulfat sodny

mikrokrystalicka celulza

hydroxypropylceluloza

manitol

dihydrat hydrogenfosforecnanu disodného

hypromeloza

mastenec

etylakrylat kyseliny metakrylovej 1:1 kopolymérova
disperzia 30 percent

trietylcitrat

monostearat glycerolu 40 — 55

polysorbat 80

oxid titanicity

Tvrdy Zelatinovy obal kapsuly (biela/ruzova)

Biela/ruzova tvrda zelatinova kapsula naplnena bielymi aZ sivobielymi gastrorezistentnymi granulami
s potlacou ,,TRIV* na bielom uzavere a ,,2010“ na ruzovom tele s ¢iernym atramentom.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Ako pomdcka pri lieCbe zaludkovej ulceracie psov vyvolanej NSAID.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢inn latku alebo na niektorti z pomocnych latok.



3.4 Osobitné upozornenia
Nie su.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pri psoch so zavaznym ochorenim pecene sa ma zvazit’ iprava davky (znizeny pocet kapsul).

sobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Osobit: t kt bit’ osob d liek t

Tento veterinarny liek méze po poziti alebo kontakte s obsahom kapsul sposobit’ reakcie z
precitlivenosti (alergické reakcie). Pri ndhodnom poziti, najmai u deti, sa mézu vyskytnat’ neziaduce
gastrointestinalne u¢inky a bolest” hlavy.

Je potrebné vyhniit’ sa kontaktu s obsahom kapsuly, najmé u 0sdb so znamou alergiou
(precitlivenost'ou) na omeprazol alebo na jednu z pomocnych latok.

Ak bola kapsula poskodena pocas podavania, umyte si ruky alebo postihnutu kozu.
Obal uchovavajte pevne uzavrety, aby ste zabranili nahodnému pristupu diet’at’a.

V pripade ndhodného pozitia lieku, najmé dietat’om, alebo v pripade reakcii z precitlivenosti
vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak priznaky pretrvavaja.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia::

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Vel'mi Casté znizeny prijem potravy', ibytok hmotnosti
(pri viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat): zvysena hladina cholesterolu (celkovo)
Casté hnacka, vracanie

(pri viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100
lieCenych zvierat):

! Prechodné a mdzu sa pozorovat’ v prvom tyzdni liecby.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prisluSnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hldsenia. Prislusné kontaktné iidaje sa nachadzaju

v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

3.7 Gravidita, laktacia a plodnost’

Laboratdrne $tudie na potkanoch a kralikoch nedokazali ziadne teratogénne G¢inky.
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena pri psoch pocas gravidity, laktacie alebo
pri plemennych zvieratach. Pouzitie lieku sa u takychto zvierat neodporuaca.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Omeprazol méze oddialit’ vylucovanie liekov metabolizovanych peceiovymi enzymami (napr.
warfarin, diazepam, cyklosporin).




ZniZena sekrécia zaludocnej kyseliny z lieCby omeprazolom moéze ovplyvnit’ absorpciu lieckov
podavanych peroralnou cestou, ktoré si na biologicku dostupnost’ vyzaduju kyslé prostredie (napr.
ketokonazol, itrakonazol, Zelezo, estery ampicilinu, kyanokobalamin).

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne pouzitie.

Liek podavajte dvakrat denne v davke 0,5 az 1 mg omeprazolu na kg telesnej hmotnosti pocas
minimalne 14 dni.

Trvanie lie¢by sa ma prediZit’ az do odstranenia klinickych priznakov (pozri aj oddiel 4.2) a podl'a
hodnotenia prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom, trvanie liecby vSak nema presiahnut’
8 tyzdiov.

Kapsulu nerozdel'ujte ani neotvarajte, aby sa zabezpecila primerané biologicka dostupnost’ u€inne;j
latky.

Liek podajte 30 minut pred kfmenim.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Po 3 — 5x predavkovani podavanom dvakrat denne v trvani az 79 dni sa pozorovala zniZzena spotreba
potravy a telesna hmotnost’, mierna hypercholesterolémia, mierna trombocytoza (bez d’alSich
suvisiacich priznakov) a mikroskopické zmeny v Zalido¢nej sliznici pozostavajuce z degenerécie a
straty hlavnych buniek s dilaticiou zliaz.

Omeprazol sa predtym spédjal s reverzibilnymi zmenami zalido¢ne;j sliznice v Stadiach so psami.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobiialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Neuplatiiuju sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kdd:

QA02BCO1

4.2 Farmakodynamika

Omeprazol je inhibitor proténovej pumpy (PPI), inhibuje protonova pumpu H+/K+ na luminalnom
povrchu parietalnej bunky, ktora vylucuje vodikové iony do zalido¢ného lumenu, ¢im znizuje
vylucovanie zaludoc¢nej kyseliny. ZnizZenie urovne tvorby kyseliny podporuje hojenie zalido¢nych
vredov. Po podani lieku v navrhovanej davke pri psoch bolo priemerné percento ¢asu, ked’ bolo
zalido¢né pH na urovni 3 a 4 alebo nad fiou, 95 % = 5 % a 92 + 6 % dna. V hlavnej §tidii na
potvrdenie davky sa v pripade deviatich zvierat (z celkového poctu 26 zvierat; 34,6 %) povazovala
liecba za Gispesnu po dvoch tyzdiioch lieCby. V pripade ostatnych zvierat sa tispesnost’ liecby dosiahla
po 4 tyzdiioch liecby. Terapeuticky u¢inok omeprazolu pri liecbe ochorenia zalido¢nych vredov je
podporeny dobre zdokumentovanym u¢inkom supresie zaludo¢nej kyseliny na hojenie zaludo¢nych
vredov.



4.3 Farmakokinetika

Omeprazol sa po peroralnom podani rychlo absorbuje u vsetkych druhov. Omeprazol je slaba baza, a
preto je nestabilny v kyslom prostredi. Liek sa preto dodava vo forme gastrorezistentnej kapsuly na
zabranenie inaktivacie v Zalidku a umozZnenie absorpcie v alkalickom prostredi tenkého ¢reva.
Systémova dostupnost’ je u psa relativne vysoka za predpokladu, Ze liek je chraneny pred kyslou
degradaciou v zaludku. Omeprazol sa extenzivne distribuuje, ale predovsetkym v parietalnych
bunkach zaludka. Koncentracie dosiahnuté na mieste u¢inku (na luminalnom povrchu pumpy) st
vyrazne vys§sie ako koncentracie v krvi. Omeprazol prechadza hepatalnym metabolizmom enzymami
cytochromu P-450 na neaktivne metabolity. Omeprazol sa vylucuje vo forme sulfatovych konjugatov
v moci po metabolizacii peCenovymi enzymami na neaktivne metabolity.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Flasku uchovavajte dokladne uzatvorenti na ochranu pred vlhkostou.

Nevyberajte vysusadlo z fTase.

5.4 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Biela flasa z polyetylénu s vysokou hustotou a polypropylénovy detsky bezpecnostny uzaver,
vybavena polypropylénovou tepelnou tesniacou vlozkou a bunicitou vatou, v kartonovej Skatul’ke.
Kazda fl'asa obsahuje 30 gastrorezistentnych kapsul.

Ako vysusadlo je zahrnuty 1 g silikagélu/aktivneho uhlia Tyvek vo vrecku.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmt likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi
pre dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

TriviumVet DAC.

7.  REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)

EU/2/25/336/001

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE



Datum prvej registracie: 02/04/2025

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterindrnom lieku su dostupné v databéze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Omeprazol TriviumVet 10 mg gastrorezistentné kapsuly.

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda gastrorezistentna kapsula obsahuje:
Omeprazol 10 mg.

3.  VELIKOST BALENIA

30 gastrorezistentnych kapsul.

4. CIECOVE DRUHY

Psy.

¢ U

| 5. INDIKACIE

Ako pomdcka pri liecbe zaludkovej ulceracie psov vyvolanej NSAID.

6. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Frasku uchovavajte dokladne uzatvorent na ochranu pred vlhkost'ou.
Nevyberajte vysusadlo z fTase.
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POUZIVATELA%

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len na lieCbu zvierat.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

TRIVIUM
VET

14. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/0/00/000/000

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

STITOK NA FEASKE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Omeprazol TriviumVet 10 mg gastrorezistentné kapsuly.

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda gastrorezistentna kapsula obsahuje 10 mg omeprazolu.

3. CIECOVE DRUHY

Psy.

¢ U

| 4. CESTY PODANIA

Peroralne pouZitie.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel’a.

| 5. OCHRANNE LEHOTY

| 6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

‘ 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Frasku uchovavajte dokladne uzatvorenti na ochranu pred vlhkostou.
Nevyberajte vysusadlo z fl'ase.

| 8. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

TRIVIUM
VET
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| 9. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

14



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

1. Nazov veterinarneho lieku

Omeprazole TriviumVet 10 mg gastrorezistentné kapsuly pre psov

2. ZloZenie

Omeprazol 10 mg.

Biela/ruzova tvrda Zelatinové kapsula naplnena bielymi az sivobielymi gastrorezistentnymi granulami
s potlacou ,,TRIV* na bielom uzavere a ,,2010* na ruzovom tele s ¢iernym atramentom.

3. Ciel’ové druhy

Psy.

¢ U

4. Indikacie na pouzitie

Ako pomdcka pri liecbe zaludkovej ulceracie psov vyvolanej NSAID.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri ciel'ovych druhoch:

Pri psoch so zavaznym ochorenim pecene sa ma zvazit’ iprava davky (zniZzeny pocet kapsul).

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajaca liek zvieratam:

Tento veterinarny liek moéze po poziti alebo kontakte s obsahom kapsuly spdsobit’ reakcie z
precitlivenosti (alergické reakcie). Pri nahodnom poZiti, najmé u deti, sa mézu vyskytnt’ neziaduce
gastrointestinalne u¢inky a bolest’ hlavy.

Je potrebné vyhniit’ sa kontaktu s obsahom kapsuly, najmé u 0sdb so znamou alergiou
(precitlivenost’ou) na omeprazol alebo na jednu z pomocnych latok.

Ak bola kapsula poskodena poc¢as podavania, umyte si ruky alebo postihnuta kozu.

Obal uchovéavajte pevne uzavrety, aby ste zabranili ndhodnému pristupu dietata.

V pripade ndhodného pozitia lieku, najmé dietat’om, alebo v pripade reakcii z precitlivenosti
vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak priznaky pretrvavaja.

Gravidita, laktacia a plodnost’:

Laboratorne $tudie na potkanoch a kralikoch nedokazali ziadne teratogénne ucinky.
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena pri psoch pocas gravidity, laktacie alebo
pri plemennych zvieratach. PouzZitie lieku sa u takychto zvierat neodporuaca.
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Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Omeprazol méze oddialit’ vyluCovanie liekov metabolizovanych pecetiovymi enzymami (napr.
warfarin, diazepam, cyklosporin).

Znizena sekrécia zaludocnej kyseliny z liecby omeprazolom modZze ovplyvnit’ absorpciu liekov
podéavanych peroralnou cestou, ktoré si na biologicku dostupnost’ vyzaduju kyslé prostredie (napr.
ketokonazol, itrakonazol, zelezo, estery ampicilinu, kyanokobalamin).

Predavkovanie:

Po 3 — 5x predavkovani podavanom dvakrat denne v trvani az 79 dni sa pozorovala znizena spotreba
potravy a telesna hmotnost’, mierna hypercholesterolémia, mierna trombocytéza (bez d’alsich
suvisiacich priznakov) a mikroskopické zmeny v Zalido¢nej sliznici pozostavajuce z degenerécie a
straty hlavnych buniek s dilataciou zliaz.

Omeprazol sa predtym spéjal s reverzibilnymi zmenami zalidocnej sliznice v §tadiadch so psami.

7. Neziaduce ucinky

Velmi casté zniZzeny prijem potravy!, ibytok hmotnosti
(pri viac ako 1 z 10 liecenych zvierat): zvysena hladina cholesterolu (celkovo)
Casté hnacka, vracanie

(pri viac ako I ale menej ako 10 zo 100
liecenych zvierat):

! Prechodné a mdzu sa pozorovat’ v prvom tyzdni liecby.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho
lekéra. Neziaduce u€¢inky moZzete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu
zastupcovi prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej informécie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia.

{udaje o narodnom systéme} https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-
adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Peroralne pouzitie.

Liek podavajte dvakrat denne v davke 0,5 az 1 mg omeprazolu na kg telesnej hmotnosti pocas
minimalne 14 dni.

Trvanie lie¢by sa ma prediZit’ az do odstranenia klinickych priznakov a podl'a hodnotenia prinosu a
rizika zodpovednym veterinarnym lekarom, trvanie liecby vSak nema presiahnut’ 8 tyzdiov.
Kapsulu nerozdel'ujte ani neotvarajte, aby sa zabezpecila primerana biologicka dostupnost’ u¢inne;j
latky.

9. Pokyn o spravnom podani

Liek podajte 30 minut pred kfmenim.

10. Ochranné lehoty
Neuplatiuju sa.
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11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzZaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Frasku uchovavajte dokladne uzatvorent na ochranu pred vlhkost'ou.

Nevyberajte vysusadlo z fTase.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny deft v uvedenom mesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi
pre dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomoct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/25/336/001 — 30 kapsul.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouzivatelov
{DD/MM/RRRR}

Podrobné informécie o veterinarnom lieku si dostupné v databéze liekov Unie
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neZiaduce uéinky:
TriviumVet DAC

Unit 1N, Block 1A

Cleaboy Business Park

Old Kilmeaden Road

Waterford

X91 DEC4

frsko

E-mail: PV@triviumvet.com

Telefon: +353 85 262 3080

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Acorn Regulatory Consultancy Services
Suite 6, Powerstown House
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Gurtnafleur Business Part
Clonmel

Co. Tipperary

E21 R766

frsko
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