BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Omeprazole TriviumVet 10 mg enterokapslar for hundar

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje enterokapsel innehaller foljande:
Aktiv substans:

Omeprazol 10 mg.

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen och andra
bestandsdelar

laktosmonohydrat

natriumlaurilsulfat

mikrokristallin cellulosa

hydroxipropylcellulosa

mannitol

dinatriumfosfatdihydrat

hypromellos
talk

metakrylsyra-etylakrylat 1:1 sampolymerdispersion
30 procent

trietylcitrat

glycerolmonostearat 4055

polysorbat 80

titandioxid

kapsel med hart gelatinskal (vit/rosa)

Vit/rosa hérd gelatinkapsel fylld med vitt till benvitt dragerat enterogranulat och méarkt med ”TRIV”
pa vit overdel och 72010 pa rosa underdel med svart bléack.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hundar.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Som hjélpmedel vid behandling av NSAID-inducerat magsar hos hundar.

3.3 Kontraindikationer

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



3.4  Sirskilda varningar
Inga.
3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Dosjusteringar (minskat antal kapslar) bor 6vervagas hos hundar med svar leversjukdom.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Det veterindrmedicinska likemedlet kan orsaka (allergiska) dverkénslighetsreaktioner efter intag eller
kontakt med kapslarnas innehall. Gastrointestinala biverkningar och huvudvérk kan férekomma vid
oavsiktligt intag, sarskilt hos barn.

Kontakt med kapselns innehall ska undvikas, sirskilt hos personer med kénd allergi (6verkénslighet)
mot omeprazol eller mot nagot av hjélpdmnena.

Om kapseln har skadats under administreringen, tvétta hinderna och all exponerad hud.
Hall behallaren vil stdngd for att undvika att barn oavsiktligt kommer &t innehéllet.

Vid oavsiktligt intag av 1dkemedlet, sérskilt av ett barn, eller vid verkénslighetsreaktioner, uppsok
lakare om symtomen kvarstar.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Mycket vanliga minskat fodointag!, viktminskning,
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur): forhojt kolesterol (totalt)

Vanliga diarré, krakningar

(1 till 10 av 100 behandlade djur):

! Overgdende och kan iakttas under den férsta behandlingsveckan.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddes via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretréddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Driktighet, laktation och fertilitet

Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte gett ndgra beldgg for teratogena effekter.
Sdkerheten for detta lakemedel har inte faststéllts hos hundar under draktighet, laktation eller hos
avelsdjur. Anviandning av lakemedlet rekommenderas inte hos sadana djur.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Omeprazol kan fordrdja elimineringen av likemedel som metaboliseras av leverenzymer (t.ex.
warfarin, diazepam och cyklosporin).



Minskad magsyrautsondring till f61jd av behandling med omeprazol kan paverka absorptionen av oralt
administrerade lakemedel som kréver en sur miljo for biotillgénglighet (t.ex. ketokonazol, itrakonazol,
jérn, estrar av ampicillin och cyanokobalamin).

3.9 Administreringsvigar och dosering

Oral anvéndning.

Administrera produkten tva gdnger om dagen med en dos pé 0,5 till 1 mg omeprazol per kg kroppsvikt
under minst 14 dagar.

Behandlingstiden ska forléngas tills de kliniska tecknen har férsvunnit (se dven avsnitt 4.2) och i
enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning. Behandlingstiden ska dock inte Gverstiga

8 veckor.

For att sikerstélla tillricklig biotillgénglighet av den aktiva substansen far kapslarna inte delas eller
Oppnas.

Administrera ldkemedlet 30 minuter fore utfodring.

3.10 Symtom pi overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Efter 6verdosering med en tre till fem génger sé stor dos som administrerades tvéa ganger dagligen i
upp till 79 dagar observerades minskad fédokonsumtion och kroppsvikt, lindrig hyperkolesterolemi,
lindrig trombocytos (utan andra forknippade tecken) och mikroskopiska fordndringar i
magsédcksslemhinnan bestdende av degeneration och forlust av huvudceller med glandulér dilatation.
Omeprazol har tidigare forknippats med reversibla fordndringar i magsécksslemhinnan i studier pa
hundar

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sarskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:

QA02BCO01

4.2 Farmakodynamik

Omeprazol dr en protonpumpshdmmare (PPI) som himmar H+/K+-protonpumpen i parietalcellens
luminala yta som utsdndrar vétejoner till maglumen, och minskar ddrigenom magsyrautséondringen.
Genom att minska bildningen av syra frimjas ldkningen av magsar. Efter administrering av 1dkemedlet
vid den foreslagna dosen till hundar lag den genomsnittlig procentuell tid under vilken gastriskt pH lag
pa eller 6ver 3 och 4 pa 95 procent = 5 procent respektive 92 procent & 6 procent av dagen. I den
pivotala dosbekraftande studien ansags behandlingen vara framgéangsrik hos nio djur (av totalt 26 djur;
34,6 procent) efter tva veckors behandling. Hos resten av djuren uppnéddes framgéngsrik behandling
efter fyra veckors behandling. Den terapeutiska effekten av omeprazol vid behandling av
magsarssjukdom stods av den valdokumenterade effekt som magsyrasuppression har pa
magsarsliakning.



4.3 Farmakokinetik

Omeprazol absorberas snabbt hos alla djurslag efter oral administrering. Omeprazol 4r en svag bas och
ar darfor instabil i en sur miljo. Lakemedlet tillhandahalls dérfér som en enterokapsel for att forhindra
att det inaktiveras i magsdcken och mojliggdra absorption i tunntarmens alkaliska milj6. Den
systemiska tillgdngligheten ar relativt hog hos hund, forutsatt att ldkemedlet skyddas fran nedbrytning
av syror 1 magsédcken. Omeprazol distribueras i stor utstrackning men framst i gastriska parietalceller.
De koncentrationer som uppnas pa verkningsstillet (pumpens luminala yta) ar signifikant hogre dn
koncentrationerna i blodet. Omeprazol genomgér levermetabolism genom cytokrom P-450-enzymer
till inaktiva metaboliter. Omeprazol utsondras som sulfatkonjugat i urinen efter metabolisering av
leverenzymer till inaktiva metaboliter.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

5.3  Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Tillslut flaskan val. Fuktkénsligt.

Ta inte ut torkmedlet fran flaskan.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Vit flaska av hogdensitetspolyeten och barnsékert lock av polypropen, forsedd med en
varmeforsegling av polypropen och cellulosavadd, i en kartong.

Varje flaska innehaller 30 enterokapslar.

En Tyvek-dospése innehéllande 1 g kiselgel/aktivt kol ingar ocksa som torkmedel.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran lakemedelsanvidndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

TriviumVet DAC.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/25/336/001



8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 02/04/2025

9.  DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAGA IT

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONGASK

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Omeprazole TriviumVet 10 mg enterokapslar.

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje enterokapsel innehaller foljande:
Omeprazol 10 mg.

3.  FORPACKNINGSSTORLEK

30 enterokapslar.

4. DJURSLAG

Hundar.

¢ U

‘ 5. INDIKATIONER

Som hjilpmedel vid behandling av NSAID-inducerat magsar hos hundar.

6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Ges via munnen.

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Inga sarskilda temperaturanvisningar.
Tillslut flaskan val. Fuktkansligt.
Ta inte ut torkmedlet fran flaskan.
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10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lés bipacksedeln fore anviandning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

TRIVIUM
VET

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/0/00/000/000

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

FLASKETIKETT

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Omeprazole TriviumVet 10 mg enterokapslar.

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje enterokapsel innehéller omeprazol 10 mg.

3. DJURSLAG

Hundar.

¢ U

‘ 4. ADMINISTRERINGSVAGAR

Ges via munnen.
Lés bipacksedeln fore anviandning.

| 5.  KARENSTIDER

| 6. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

| 7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Tillslut flaskan val. Fuktkansligt.
Ta inte ut torkmedlet fran flaskan.

| 8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

TRIVIUM
VET
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‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Omeprazole TriviumVet 10 mg enterokapslar for hundar

2. Sammansittning

Omeprazol 10 mg.

Vit/rosa hérd gelatinkapsel fylld med vitt till benvitt dragerat enterogranulat och méarkt med "TRIV”
pa vit 6verdel och 2010 pé rosa underdel med svart bléck.

3. Djurslag

Hundar.

¢ U

4. Anvindningsomriden

Som hjilpmedel vid behandling av NSAID-inducerat magsar hos hundar.

5. Kontraindikationer

Anviand inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.

6. Sarskilda varningar
Sarskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:
Dosjusteringar (minskat antal kapslar) bor 6verviagas hos hundar med svér leversjukdom.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Det veterindrmedicinska likemedlet kan orsaka (allergiska) overkénslighetsreaktioner efter intag eller
kontakt med kapslarnas innehéll. Gastrointestinala biverkningar och huvudvark kan forekomma vid
oavsiktligt intag, sarskilt hos barn.

Kontakt med kapselns innehéll ska undvikas, sirskilt hos personer med kind allergi (6verkénslighet)
mot omeprazol eller mot nagot av hjélpdmnena.

Om kapseln har skadats under administreringen, tvitta hdnderna och all exponerad hud.

Hall behéllaren vél stingd for att undvika att barn oavsiktligt kommer &t innehallet.

Vid oavsiktligt intag av lakemedlet, sirskilt av ett barn, eller vid 6verkanslighetsreaktioner, uppsok
lakare om symtomen kvarstar.

Driktighet, laktation och fertilitet:

Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte gett ndgra beldgg for teratogena effekter.
Sdkerheten for detta lakemedel har inte faststéllts hos hundar under draktighet, laktation eller hos
avelsdjur. Anviandning av lakemedlet rekommenderas inte hos sadana djur.

15



Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner:

Omeprazol kan fordrdja elimineringen av ldkemedel som metaboliseras av leverenzymer (t.ex.
warfarin, diazepam och cyklosporin).

Minskad magsyrautsondring till £6]jd av behandling med omeprazol kan péverka absorptionen av oralt
administrerade ldkemedel som kréver en sur milj6 for biotillgdnglighet (t.ex. ketokonazol, itrakonazol,
jérn, estrar av ampicillin och cyanokobalamin).

Overdosering:
Efter 6verdosering med en tre till fem génger sé stor dos som administrerades tvéa ganger dagligen i

upp till 79 dagar observerades minskad fédokonsumtion och kroppsvikt, lindrig hyperkolesterolemi,
lindrig trombocytos (utan andra forknippade tecken) och mikroskopiska fordndringar i
magsicksslemhinnan bestdende av degeneration och forlust av huvudceller med glandulér dilatation.
Omeprazol har tidigare forknippats med reversibla fordndringar i magsécksslemhinnan i studier pa
hundar

7. Biverkningar

Mycket vanliga minskat fodointag', viktminskning,
(fler éin 1 av 10 behandlade djur): forhojt kolesterol (totalt)

Vanliga diarré, krakningar

(1 till 10 av 100 behandlade djur):

! Overgdende och kan iakttas under den férsta behandlingsveckan.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

{detaljer for nationellt system} https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-
adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx.

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

Oral anvéndning.

Administrera produkten tva ganger om dagen med en dos pa 0,5 till 1 mg omeprazol per kg kroppsvikt
under minst 14 dagar.

Behandlingstiden ska forléngas tills de kliniska tecknen har forsvunnit och i enlighet med ansvarig
veterindrs nytta/riskbedomning. Behandlingstiden ska dock inte dverstiga 8 veckor.

Dela inte upp och 6ppna inte kapslarna for att tillse tillricklig biotillgénglighet for den aktiva
substansen.

9. Réd om korrekt administrering

Administrera lakemedlet 30 minuter fore utfodring.

10. Karenstider

Ej relevant.

16


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. Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Tillslut flaskan val. Fuktkansligt.

Ta inte ut torkmedlet fran flaskan.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven ménad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder éar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

EU/2/25/336/001 — 30 kapslar.

15. Datum dé bipacksedeln senast indrades
{DD/MM/AAAA}

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsidljning och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta

biverkningar:
TriviumVet DAC

Unit 1IN, Block 1A

Cleaboy Business Park

Old Kilmeaden Road
Waterford

X91 DEC4

Irland

E-post: PV@triviumvet.com
Telefon: +353 85 262 3080

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Acorn Regulatory Consultancy Services

Suite 6, Powerstown House

Gurtnafleur Business Part

17


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

Clonmel

Co. Tipperary
E21 R766
Irland
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