SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Gastazole 370 mg/g peroralni pasta pro kon¢

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden gram pasty obsahuje:

Léciva latka:
Omeprazolum 370 mg

Pomocné latky:
Zluty oxid zelezity (E 172) 2 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni pasta.

Jemna homogenni Zluta az zlutohnéda pasta.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Koné.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba zaludecnich viedd a prevence recidivy Zalude¢nich vieda.
4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech znamé piecitlivélosti na lécivou latku nebo na neékterou z pomocnych latek.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv1astni opatfeni pro pouziti u zvifat

Stres (v€etn¢ intenzivniho tréninku a soutézi), nékteré postupy v oblasti krmeni, zptsobu a fizeni
chovu mohou pfispivat k rozvoji gastrickych viedti u koni. Osoby odpovédné za dobré Zivotni
podminky v chovu koni by mély formou Gpravy podminek chovu usilovat o snizeni vlivu faktord,
které mohou pfispivat k rozvoji viedové choroby a zajistit dosazeni jednoho nebo vice nasledujicich
cili: snizeni stresu, omezeni hladovéni zvifat, zvySeni pfijmu vldkniny a pfistupu k pastvé. Tento
pripravek se nedoporucuje podavat zviratim mlad$im 4 tydnid nebo s hmotnosti nizsi nez 70 kg.



Pied podanim pfipravku by mél veterinarni 1ékat zvazit potfebu provedeni piislusnych diagnostickych
testl.

Zv14$tni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Tento ptipravek miize vyvolat podrazdéni a reakce z precitlivélosti, zabraite proto pfimému kontaktu
pripravku s kiizi a o¢ima. Lidé se znamou precitlivélosti na omeprazol nebo na nékterou z pomocnych
latek by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem. Pfi nakladani s veterinarnim
lécivym ptipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostfedky skladajici se z nepropustnych
rukavic. Pfi manipulaci s ptipravkem a jeho podavani nejezte a nepijte. Po pouziti si umyjte ruce

a exponovanou pokozku. Davkovaci aplikator vratte po pouziti do ptivodniho obalu a uchovavejte
mimo dosah déti.

V piipadé zasazeni o€i je ihned vyplachnéte proudem cisté vody, a pokud pretrvavaji priznaky,
vyhledejte 1ékarskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu 1ékati. Lideé,

u nichz po kontaktu s pripravkem dojde k reakcei, by se do budoucna meéli vyhnout manipulaci
s piipravkem.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Nejsou znamy klinické nezadouci G¢inky, které by se vyskytly v souvislosti s 1é¢bou, avsak nelze
vyloucit reakce z ptecitlivélosti. V piipad€ hypersensitivnich reakci by méla byt 1écba okamzité
prerusSena.

4.7 Poutziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni testy u potkani a kralikti nepodaly Zadny dikaz o teratogennim a¢inku.

Nebyla stanovena bezpecnost pripravku béhem biezosti a laktace u cilového druhu. Pouziti ptipravku
se nedoporucuje u biezich klisen nebo u klisen v laktaci.

4.8 Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Omeprazol mize zpomalit eliminaci warfarinu. Omeprazol mize potencialné pozménit metabolismus
benzodiazepint a prodlouzit uc¢inky na CNS. Sukralfat mtize snizit biologickou dostupnost peroralné
podavaného omeprazolu. Omeprazol miize snizit peroralni absorpci kyanokobalaminu. Zadné jiné
interakce s 1é¢ivy bézné pouzivanymi v 1é¢be koni se neocekavaji, i kdyz je nelze vylouéit u piipravka
metabolizovanych jaternimi enzymy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Peroralni podani.

Lécba zaludeénich viedd: podani jednou denné po dobu 28 po sob¢ nasledujicich dni v davce 4 mg
omeprazolu na kg z.hm., nasledované bez preruSeni podavanim 1 mg omeprazolu na kg z.hm. jednou

denné po dobu 28 po sobé¢ nasledujicich dni jako prevence recidivy zalude¢nich viedu.
Pokud dojde k recidivé, doporucuje se opakovani 1écby v davece 4 mg omeprazolu na kg z.hm.

Lécbu je vhodné doplnit upravami ve zptisobu chovu a tréninku. Viz také informace v bodu 4.5.

Prevence recidivy zaludecnich viedu: 1 mg omeprazolu na kg z.hm. podavany jednou denng.

K aplikaci pfipravku v davce 4 mg omeprazolu /kg z.hm. nastavte pist perordlniho aplikatoru tak,
aby davkovaci dilky odpovidaly hmotnosti kon¢. Kazdy 100kg dilek na peroralnim aplikatoru zajisti



adekvatni davku omeprazolu na 100 kg z.hm. Obsah jednoho peroralniho aplikatoru postaci
na lé¢ebnou davku 4 mg omeprazolu/kg pro koné o hmotnosti 700 kg.

K aplikaci ptipravku v davce 1 mg omeprazolu/kg z.hm. nastavte pist peroralniho aplikatoru tak,

aby davkovaci dilky odpovidaly jedné ¢tvrtiné hmotnosti koné. Pii této davce kazdy 100kg dilek

na peroralnim aplikatoru zajisti adekvatni davku omeprazolu na 400 kg z.hm. Napftiklad k 1écb¢ koné
o hmotnosti 400 kg nastavte pist na 100 kg.

Pripravek po pouziti dobfe uzaviete.
4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

U dospélych koni a u hiibat starSich 2 mésicti nebyly pii kazdodennim podavani omeprazolu v davce
az 20 mg/kg z.hm. po dobu 91 dni pozorovany zadné nezadouci G¢inky souvisejici s [éCbou.

U plemennych hiebct nebyly pii kazdodennim podévani omeprazolu v ddvce 12 mg/kg z.hm. po dobu
71 dni pozorovany zadné nezadouci G¢inky (zejména zadné nezadouci ucinky na kvalitu semene nebo
reprodukéni chovani) souvisejici s 1écbou.

U dospélych koni nebyly pii kazdodennim podavani omeprazolu v davce 40 mg/kg Z.hm. po dobu
21 dni pozorovany zadné nezadouci u€inky souvisejici s 1écbou.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Maso: 1 den
Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: onemocnéni spojena s poruchou acidity, inhibitory protonové pumpy.
ATCvet kod: QA02BCO1.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Omeprazol je inhibitor protonové pumpy a patii do skupiny substituovanych benzimidazold. Uginkuje
jako antacidum k 1é¢bé peptickych viedu.

Omeprazol potlacuje sekreci zalude¢ni kyseliny specifickou inhibici enzymového systému H*/K*
ATPazy na sekrecnim povrchu parietalnich bun¢k. Enzymovy systém H*/K* ATPazy pracuje jako
protonova pumpa (tj. pumpa kyselych iontit) v Zalude¢ni sliznici. ProtoZe je tento systém poslednim
krokem v mechanismu, ktery fidi sekreci zaludecni kyseliny, omeprazol tuto sekreci blokuje

bez ohledu na dalsi podnéty. Omeprazol se ireverzibilné vdze na enzym H*/K* ATP4zu v parietalnich
bunkach zaludku, ktera ¢erpa vodikové ionty do lumenu zaludku vymeénou za ionty drasliku.

8, 16 a 24 hodin po peroralnim podani 4 mg/kg/den omeprazolu konim byla pentagastrinem
stimulovana sekrece Zzalude¢ni kyseliny inhibovana o 99 %, 95 % a 90 % a bazalni sekrece o 99 %,
90 % a 83 %.

PIného inhibi¢niho ucinku na sekreci zalude¢ni kyseliny je dosaZeno do péti dnti po prvnim podani.

5.2 Farmakokinetické udaje

Stfedni biologickéa dostupnost omeprazolu po peroralnim podani ve formé pasty ¢ini 10,5 % (4,1-
12,7 %). Absorpce je rychla, s maximalni plazmatickou koncentraci (T,,.x) dosazenou ptiblizné

1 hodinu po podani. Hodnoty C,,., se pohybuji mezi 159,96 — 2 651,48 ng/ml s primérem 637,28
ng/ml po davce 4 mg/kg. Po peroralnim podani se vyznamné uplatiiuje efekt prvniho prichodu jatry.



Omeprazol je rychle metabolizovan, hlavné na glukuronidy demethylovaného a hydroxylovaného
sulfidu omeprazolu (metabolity v moci), methylsulfidu omeprazolu (metabolit ve ZIuci) a na
redukovanou formu omeprazolu (vylucuje se obéma cestami). Po peroralnim podani v davce 4 mg/kg
je omeprazol detekovatelny v plazmé po dobu 8 hodin od podani. Omeprazol je vylucovan rychle,
hlavné mo¢i (43 az 61 % davky), v mensi mife pak stolici, a to s terminalnim poloc¢asem pftiblizn¢ 0,6
az 14,7 hodin.

Neexistuje zadny diikaz o akumulaci po opakovaném peroralnim podani.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Zluty oxid zelezity (E172)
Kalium-sorbat (E202)

Olamin

Silice skoticovniku ¢inského
Hydrogenovany ricinovy olej
Kalcium-stearat

Natrium-stearat

Cistény sezamovy olej
Propylenglykol-dioktanodidekanoat

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 27 mésice.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Ptipravek po pouziti dobfe uzavtete.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Vnitini obal
Vnitfni obal: neprihledny bily peroralni aplikator obsahujici 7,57 g pasty, slozeny z:

valce: HDPE a LLDPE
uzavéru: LDPE

pistu: Polypropylen
davkovaciho krouzku:  Polypropylen
plastového tésnéni: LDPE

Velikosti baleni

- Papirovéa krabicka s 1 peroralnim aplikatorem
- Papirova krabicka se 7 peroralnimi aplikatory
- Papirova krabicka se 10 peroralnimi aplikatory
- Papirova krabicka se 14 peroralnimi aplikatory
- Papirova krabicka se 20 peroralnimi aplikatory
- Papirova krabicka se 56 peroralnimi aplikatory



- Papirova krabicka se 72 peroralnimi aplikatory (hromadné baleni)
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.
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