LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Omeprazole TriviumVet 10 mg enterokapselit koiralle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi enterokapseli sisaltaa:
Vaikuttava aine:

Omepratsoli 10 mg.

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Laktoosimonohydraatti

Natriumlauryylisulfaatti

Selluloosa, mikrokiteinen

Hydroksipropyyliselluloosa

Mannitoli

Dinatriumfosfaattidihydraatti

Hypromelloosi

Talkki

Metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri 1:1, 30-
prosenttinen dispersio

Trietyylisitraatti

Glyserolimonostearaatti 40-55

Polysorbaatti 80

Titaanidioksidi

Kova liivatekapselin kuori (valkoinen/vaaleanpunainen)

Valkoinen/vaaleanpunainen kova liivatekapseli siséltédé valkoisia tai luonnonvalkoisia pééllystettyja
enterorakeita. Kapselin valkoiseen kanteen on painettu merkintd "TRIV”, ja vaaleanpunaiseen
kapselirunkoon on painettu mustalla vérilld ”2010”.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Apuna tulehduskipuldékkeiden (NSAID) aiheuttaman koiran mahahaavan hoidossa.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
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3.4 Erityisvaroitukset
Ei ole.
3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Annoksen muuttamista (kapseleiden méérén vahentdmistd) tulisi harkita koirilla, joilla on vaikea
maksasairaus.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddketti eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Eldinladke voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergisia reaktioita) kapseleiden niclemisen tai
kapseleiden sisdllon kanssa kosketuksiin joutumisen seurauksena. Jos valmistetta vahingossa nielldén,
erityisesti lapsilla voi ilmeté gastrointestinaalisia haittavaikutuksia ja padnsérkya.

Erityisesti sellaisten henkildiden, joiden tiedetdédn olevan allergisia (yliherkkid) omepratsolille tai
jollekin apuaineelle, on viltettdva koskemasta kapselin sisaltoon.

Jos kapseli vahingoittuu annon aikana, pese kidet tai altistunut iho.
Pida pakkaus tiiviisti suljettuna, jotta lapset eivit péése késiksi valmisteeseen.

Jos valmistetta niellddn vahingossa, erityisesti jos kyseessd on lapsi, tai jos yliherkkyysreaktioita
ilmenee, on hakeuduttava ladkarin hoitoon oireiden jatkuessa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Hyvin yleinen viihentynyt sydminen!, painon lasku,
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd): suurentunut kokonaiskolesteroliarvo
Yleinen ripuli, oksentelu

(1-10 eléinta 100 hoidetusta eldimesta):

' Ohimenevi haittatapahtuma, joka voidaan havaita ensimmaiselld hoitoviikolla.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedé. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéién mieluiten eldinlédédkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Tiineys, laktaatio ja hedelmiillisyys

Rotilla ja kaniineilla tehdyissé laboratoriotutkimuksissa ei ole todettu teratogeenisié vaikutuksia.
Eldinladkkeen turvallisuutta ei ole selvitetty koirilla tiineyden tai laktaation aikana eikd
jalostuseldimillad. Valmisteen kayttoa ei suositella téllaisilla elaimilla.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Omepratsoli saattaa hidastaa maksan entsyymien vélitykselld metaboloituvien lddkevalmisteiden
(esim. varfariinin, diatsepaamin, siklosporiinin) eliminaatiota.



Omepratsolihoidon aiheuttama mahahapon alentunut eritys voi vaikuttaa sellaisten suun kautta
annettavien lddkevalmisteiden imeytymiseen, joiden biosaatavuus edellyttédd hapanta ympéristod
(esim. ketokonatsoli, itrakonatsoli, rauta, ampisilliiniesterit, syanokobalamiini).

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

Valmistetta annetaan kahdesti pdivéssa annoksella 0,5-1 mg omepratsolia painokiloa kohden
vahintdén 14 vuorokauden ajan.

Hoitoa tulisi jatkaa siihen saakka, ettd kliiniset oireet havidvét (ks. myos kohta 4.2), ja eldinldékérin
tekemén hyoty-haitta-arvioinnin mukaisesti. Hoidon kesto ei kuitenkaan saa ylittda kahdeksaa viikkoa.
Kapseleita ei saa halkaista eikd avata. Ndin varmistetaan vaikuttavan aineen riittdvé biosaatavuus.
Valmiste annetaan 30 minuuttia ennen ruokintaa.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Kahdesti vuorokaudessa enintdén 79 vuorokauden ajan annetun 3—5-kertaisen yliannostuksen jalkeen
havaittiin sydmisen vihenemisti ja painon laskua, lievdd hyperkolesterolemiaa, lievda trombosytoosia
(ilman muita asiaankuuluvia merkkejd) sekd mahalaukun limakalvon mikroskooppisia muutoksia,
jotka koostuivat peptisten solujen rappeutumisesta ja hdvidmisesti sekéd glandulaarisesta
laajentumisesta.

Omepratsoli on koirilla tehdyissé tutkimuksissa aikaisemmin yhdistetty palautuviin mahalaukun
limakalvon muutoksiin.

3.11 Kaiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislidfikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi:

QA02BCO01

4.2 Farmakodynamiikka

Omepratsoli on protonipumpun estdja (PPI-1adke), joka estdd H+/K+ -protonipumpun toimintaa niiden
katesolujen luminaalipinnalla, jotka erittdvét vetyioneja mahan lumenin, miké vihent&d mahahapon
eritystd. Happojen muodostumisen vihentdminen edistdd mahahaavojen paranemista. Annettaessa
valmistetta ehdotetulla annoksella koirille, mahan pH-arvo oli vahintdéan 3 keskiméarin 95 % £+ 5 %
ajasta, ja vahintédn 4 92 % + 6 % ajasta vuorokaudessa. Annoksen vahvistamiseksi tehdyssa
keskeisessé tutkimuksessa yhdeksén eldimen (yhteensé 26 eldimestd; 34,6 %) hoito katsottiin
onnistuneeksi kahden viikon hoitojakson jalkeen. Muilla eldimilld hoito todettiin onnistuneeksi neljan
viikon hoitojakson jélkeen. Omepratsolin terapeuttista vaikutusta mahahaavan hoidossa tukee laajalti
dokumentoitu vaikutus, joka mahahapon erityksen estdmiselld on mahahaavan paranemiseen.

4.3 Farmakokinetiikka

Omepratsoli imeytyy nopeasti kaikilla lajeilla suun kautta annettuna. Omepratsoli on heikko emés, ja
on siksi epdvakaa happamassa ymparistossd. Sen vuoksi valmiste annetaan enterokapselina, joka estdi
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sen inaktivoitumisen mahassa ja mahdollistaa sen imeytymisen ohutsuolen eméaksisessd ymparistossa.
Systeeminen saatavuus on Koirilla suhteellisen suuri edellyttden, ettd lddkeaine on suojattu
hajoamiselta mahalaukun happamassa ymparistdssd. Omepratsoli jakautuu laajalti, mutta pidasiassa
mahalaukun katesoluissa. Vaikutuskohdassa (pumpun luminaalipinnalla) pitoisuudet ovat
merkittdvasti suuremmat kuin veressd. Omepratsoli metaboloituu maksassa sytokromi P450 -
entsyymien valitykselld inaktiivisiksi metaboliiteiksi. Omepratsoli erittyy sulfaattikonjugaatteina
virtsaan sen jdlkeen, kun maksaentsyymit metaboloivat sen inaktiivisiksi metaboliiteiksi.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

5.3  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Tama eldinlddke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

Pida purkki tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.

Alé poista kuivausainetta purkista.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvikoteloon pakattu valkoinen, korkeatiheyspolyeteenistd valmistettu purkki ja polypropeenista
valmistettu lapsiturvallinen korkki, jossa on polypropeenista valmistettu lampdvuoraus ja pahvisinetti.
Jokaisessa purkissa on 30 enterokapselia.

Kuivausaineena on 1 g silikageelid/aktiivihiiltd sisdltdvad Tyvek-pussi.

5.5 Erityiset varotoimet kiiyttimiittomien elidinléifikkeiden tai niistii periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eikd havittia talousjéatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytosti syntyvien jatemateriaalien hivittdimisessé kéytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjéd sekd kyseessd olevaan eldinldikkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

TriviumVet DAC.

7. MYYNTILUVAN NUMERO

EU/2/25/336/001

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamadra: 02/04/2025



9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
{PP/KK/VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkemadrdys.

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Omeprazole TriviumVet 10 mg enterokapselit

2. VAIKUTTAVA AINE

Yksi enterokapseli sisdltié:
omepratsoli 10 mg.

3. PAKKAUSKOKO

30 enterokapselia.

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

¢ U

| 5.  KAYTTOAIHEET

Apuna tulehduskipuldékkeiden (NSAID) aiheuttaman koiran mahahaavan hoidossa.

6. ANTOREITIT

Suun kautta.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {kk/vvvv}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Tama eldinldédke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid sailytysolosuhteita.
Pida purkki tiiviisti suljettuna. Herkké kosteudelle.
Ala poista kuivausainetta purkista.
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10. MERKINTA "LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

11. MERKINTA "ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

‘ 13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

TRIVIUM
VET

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/25/336/001

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

PURKIN ETIKETTI

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Omeprazole TriviumVet 10 mg enterokapselit

2. VAIKUTTAVA AINE

Yksi enterokapseli sisdltdd 10 mg omepratsolia.

3.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

¢ U

| 4. ANTOREITIT

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 5.  VAROAJAT

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {kk/vvvv}

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Tama eldinlddke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.
Pida purkki tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.
Ala poista kuivausainetta purkista.

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

TRIVIUM
VET
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| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlasdkkeen nimi

Omeprazole TriviumVet 10 mg enterokapselit koiralle

2. Koostumus
Omepratsoli 10 mg.
Valkoinen/vaaleanpunainen kova liivatekapseli siséltédé valkoisia tai luonnonvalkoisia pééallystettyja

enterorakeita. Kapselin valkoiseen kanteen on painettu merkintd "TRIV”, ja vaaleanpunaiseen
kapselirunkoon on painettu mustalla vérilla 2010,

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

¢

4. Kayttoaiheet

Apuna tulehduskipulddkkeiden (NSAID) aiheuttaman koiran mahahaavan hoidossa.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Annoksen muuttamista (kapseleiden madran vahentdmistd) tulisi harkita koirilla, joilla on vaikea
maksasairaus.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Eldinladke voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergisia reaktioita) kapseleiden niclemisen tai
kapseleiden siséllon kanssa kosketuksiin joutumisen seurauksena. Jos valmistetta vahingossa nielléén,
erityisesti lapsilla voi ilmeté gastrointestinaalisia haittavaikutuksia ja padnsérkya.

Erityisesti sellaisten henkildiden, joiden tiedetdédn olevan allergisia (yliherkkid) omepratsolille tai
jollekin apuaineelle, on viltettdva koskemasta kapselin sisaltoon.

Jos kapseli vahingoittuu annon aikana, pese kédet tai altistunut iho.

Pida pakkaus tiiviisti suljettuna, jotta lapset eivat padse kasiksi valmisteeseen.

Jos valmistetta niellddn vahingossa, erityisesti jos kyseessd on lapsi, tai jos yliherkkyysreaktioita
ilmenee, on hakeuduttava ladkarin hoitoon oireiden jatkuessa.

Tiineys, laktaatio ja hedelmillisyys:

Rotilla ja kaniineilla tehdyissa laboratoriotutkimuksissa ei ole todettu teratogeenisid vaikutuksia.
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Eldinladkkeen turvallisuutta ei ole selvitetty koirilla tiineyden tai laktaation aikana eiké
jalostuseldimilla. Valmisteen kayttda ei suositella téllaisilla eldimilla.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Omepratsoli saattaa hidastaa maksan entsyymien vilitykselld metaboloituvien 1ddkevalmisteiden
(esim. varfariinin, diatsepaamin, siklosporiinin) eliminaatiota.

Omepratsolihoidon aiheuttama mahahapon alentunut eritys voi vaikuttaa sellaisten suun kautta
annettavien lddkevalmisteiden imeytymiseen, joiden biosaatavuus edellyttédd hapanta ympéristod
(esim. ketokonatsoli, itrakonatsoli, rauta, ampisilliiniesterit, syanokobalamiini).

Yliannostus:

Kahdesti vuorokaudessa enintdan 79 vuorokauden ajan annetun 3—5-kertaisen yliannostuksen jélkeen
havaittiin sydmisen vihenemistd ja painon laskua, lievdd hyperkolesterolemiaa, lievda trombosytoosia
(ilman muita asiaankuuluvia merkkejd) sekd mahalaukun limakalvon mikroskooppisia muutoksia,
jotka koostuivat peptisten solujen rappeutumisesta ja hdvidmisestd sekd glandulaarisesta
laajentumisesta.

Omepratsoli on koirilla tehdyissé tutkimuksissa aikaisemmin yhdistetty palautuviin mahalaukun
limakalvon muutoksiin.

7/ Haittatapahtumat

Hyvin yleinen vihentynyt sydminen', painon lasku,
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd): suurentunut kokonaiskolesteroliarvo
Yleinen ripuli, oksentelu

(1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimestd):

' Ohimenevi haittatapahtuma, joka voidaan havaita ensimmaiselld hoitoviikolla.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térked4. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle kdyttimélla timén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai
kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:

{kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat} https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-
appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details _en.docx.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta.

Valmistetta annetaan kahdesti pdivdssd annoksella 0,5-1 mg omepratsolia painokiloa kohden
vahintddn 14 vuorokauden ajan.

Hoitoa tulisi jatkaa siihen saakka, ettéd kliiniset oireet hdvidvit, ja eldinlddkarin tekemén hyoty-haitta-
arvioinnin mukaisesti. Hoidon kesto ei kuitenkaan saa ylittda kahdeksaa viikkoa.

Kapseleita ei saa halkaista eikd avata. Ndin varmistetaan vaikuttavan aineen riittdvé biosaatavuus.

9. Annostusohjeet

Valmiste annetaan 30 minuuttia ennen ruokintaa.
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10. Varoajat

Ei oleellinen.

11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Tama eldinlddke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid sailytysolosuhteita.

Pida purkki tiiviisti suljettuna. Herkké kosteudelle.

Ala poista kuivausainetta purkista.

Ald kayta titd eldinlddkettd viimeisen kdyttopaivamadran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa.
Viimeisellad kayttopaivamaarélla tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd hivittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien héavittdimisessd kéytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinldakariltdsi tai apteekista.

13. Elainlddkkeiden luokittelu

Eldinladkemasrays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

EU/2/25/336/001 — 30 kapselia.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{PP/KK/VVVV}

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetictokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epéillyistéd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
TriviumVet DAC

Unit 1IN, Block 1A

Cleaboy Business Park

Old Kilmeaden Road

Waterford

X91 DEC4

Irlanti

Sahkoposti: PV@triviumvet.com

Puhelin: +353 85 262 3080
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Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Acorn Regulatory Consultancy Services
Suite 6, Powerstown House

Gurtnafleur Business Part

Clonmel

Co. Tipperary

E21 R766

Irlanti
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