BIPACKSEDEL

GastroGard 370 mg/g oral pasta

1.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE
FOR FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL
INNEHAVAREN AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR
FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forséljning:
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

2300 Kopenhamn S

Danmark

Tillverkare ansvariqg for frisldppande av tillverkningssats:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

GastroGard 370 mg/g oral pasta
omeprazol

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje gram innehaller:

Aktivt innehallsamne:

Omeprazol 370 mg
Hjalpamnen:
Gul jarnoxid (E172) 2 mg

Slat homogen gul till gulbrun pasta.

4. ANVANDNINGSOMRADE

For behandling och forebyggande av magsar hos hast.

5. KONTRAINDIKATIONER



Anvand inte till ston som producerar mjoélk for humankonsumtion.
Inte rekommenderat for djur under 4 veckors alder eller som vager mindre an 70 kg.

6. BIVERKNINGAR
Inga kanda.

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel,
eller om du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.
Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

7. DJURSLAG

Hast.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Behandling av magsar: 4 mg omeprazol per kg kroppsvikt en gang per dag i 28 dagar,
foljt av 1 mg omeprazol per kg kroppsvikt en gang per dag i 28 dagar for att hindra
aterfall av magsar. Vid aterfall bor hasten ater behandlas med dosen 4 mg/kg
kroppsvikt.

Forebyggande behandling av magsar: 1 mg omeprazol per kg kroppsvikt en gang per
dag.

Ges via munnen.

Lakemedlet kan anvéandas pa héstar av olika raser och under olika
inhysningsforhallanden. Fol fran 4 veckors alder och som véager mer an 70 kg och
hingstar i avel kan behandlas.

Behandlingen bor d&ven kombineras med dndrade skotsel- och traningsforhallanden, se
vidare under “Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur”.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

For att ge lakemedlet i dosen 4 mg omeprazol per kg kroppsvikt ska sprutans kolv

stdllas in pa ratt dos for hastens vikt. Varje dosmarkering pa sprutans kolv ger
tillrackligt med omeprazol for att behandla 100 kg kroppsvikt. Innehallet i en spruta


http://www.lakemedelsverket.se/

racker till en behandling av en hést vagande 575 kg vid dosen 4 mg omeprazol per kg
kroppsvikt.

For att ge lakemedlet i dosen 1 mg omeprazol per kg stélls sprutans kolv in pa den dos
som motsvarar en fjardedel av héastens kroppsvikt. Vid denna dos, ger varje
dosmarkering pa sprutan tillrackligt med omeprazol for att behandla 400 kg
kroppsvikt. For att t.ex. behandla en hast som véger 400 kg, stélls sprutans kolv in pa
100 kg.

10. KARENSTID

Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn.

Anvand inte till ston som producerar mjélk for humankonsumtion.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Satt tillbaka locket efter anvandning.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda varningar for respektive djurslag:
Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Stress (inklusive hard traning och tavling), utfodring, skotsel och djurhallning i Gvrigt
har forknippats med uppkomsten av magsar hos hast. Genom att férandra sattet att
skota djuren kan man minska de magsarsframkallande faktorerna. Minskad stress, tata
utfodringsintervall, 6kat intag av grovfoder och tillgang till bete bor efterstravas for
att minska risken for magsar hos hast.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Eftersom detta lakemedel i séllsynta fall kan orsaka 6verkanslighet sa bor
direktkontakt med hud och 6gon undvikas. Anvand engangshandskar, och &t och drick
inte vid hantering och administrering av lakemedlet. Tvétta hander och exponerad hud
efter anvandning. Vid kontakt med égonen, skolj genast med rent rinnande vatten och
kontakta lakare. Personer som utvecklar en reaktion efter kontakt med lakemedlet ska
undvika att hantera lakemedlet i framtiden.

Dréktighet och digivning:
Laboratoriestudier utforda pa ratta och kanin har inte gett upphov till fosterskadande
effekter.




Lakemedlet ska inte anvandas till dréaktiga eller lakterande ston da studier saknas.

Andra ldkemedel och GastroGard:

Omeprazol kan fordrdja utsondring av warfarin. Inga andra interaktioner med
mediciner som rutinmassigt anvands pa hastar ar att véanta, dven om interaktion med
lakemedel som metaboliseras av leverenzymer inte helt kan uteslutas.

Overdosering (symptom, akuta dtgarder, motgift):
Daglig giva av omeprazol i doser upp till 20 mg/kg under 91 dagar har inte gett
upphov till biverkningar hos vuxna hastar eller fol &ldre &n 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.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV
EJ ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE
FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga veterinaren hur
man gor med ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda
miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2023-02-01

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Farmakodynamiska egenskaper

Studier i upp till 28 dagar har visat att behandling med GastroGard i dosen 1 mg
omeprazol per kg kroppsvikt en gang per dag, forhindrar uppkomsten av magsar hos
hastar utsatta for ulcerogena betingelser.

Omeprazol &r en protonpumpshammare som hor till gruppen substituerade
benzimidazoler. Det &r ett antacidum for behandling av peptiska ulcera.

Omeprazol minskar saltsyrasekretionen genom specifik h&mning av enzymsystemet
H*/K* -ATPas som finns pa parietalcellens sekretoriska yta. Enzymsystemet H*/K*-
ATPas utgdr protonpumpen i magsacksslemhinnan. Eftersom H*/K*-ATPas ar det
sista steget som ar involverat i kontrollen av syrasekretionen blockerar omeprazol
sekretionen oavsett stimuli. Omeprazol binder irreversibelt till parietalcellens H*/K*-
ATPas som pumpar vatejoner in till magsackslumen i utbyte mot kaliumjoner.



Vid oral giva av omeprazol i dosen 4 mg/kg kroppsvikt till hastar inhiberades den
pentagastrin-stimulerade saltsyrasekretionen till 99 %, 95 % och 90 % efter 8, 16 och
24 timmar. Den basala sekretionen hammades till 99 %, 90 % och 83 %. Full effekt
pa hamning av saltsyrasekretionen uppnas 5 dagar efter den forsta administreringen.

Farmakokinetiska egenskaper

Biotillgangligheten av omeprazol efter oral administrering i pastaform ar cirka 10,5 %
(vardena varierade mellan 4,1 och 12,7 %). Absorptionen &r snabb och maximal
plasmakoncentration uppnas omkring en timme efter dosering (Tmax). Medelvardet
for den maximala plasmakoncentrationen (Cmax) varierar mellan 385 ng/ml och 693
ng/ml vid dosen 4 mg/kg.

Oral administrering foljs av en signifikant forsta passageeffekt. Omeprazol
metaboliseras snabbt, huvudsakligen till glukuronider av demetylerad och
hydroxylerad omeprazolsulfid (urinmetaboliter) och metylsulfidomeprazol
(gallmetaboliter) saval som till reducerad omeprazol (metabolit i bade galla och urin).
Efter oral administrering av dosen 4 mg/kg ar omeprazol pavisbart i plasma i 9
timmar efter behandling. I urin kan hydroxyomeprazole och O-desmetylomeprazol
pavisas 24 timmar men inte 48 timmar efter behandling. Omeprazol elimineras snabbt
framfor allt via urinen (43 till 61 % av dosen) och till en mindre del via faeces.
Halveringstiden &r 0,5 till 8 timmar. Upprepad oral administrering ger inte upphov till
ackumulering.

Forpackningsstorlekar:
Kartong innehallande 1, 7 eller 14 sprutor.
Storforpackning innehallande 72 sprutor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



