I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Omeprazole TriviumVet, 10 mg, skrandyje neirios kapsulés Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje skrandyje neirioje kapsuléje yra:
veikliosios medZiagos:

omeprazolo 10 mg.

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity sudedamuyjuy
medziagy sudétis

Laktozé monohidratas

Natrio laurilsulfatas

Mikrokristaliné celiuliozé

Hidroksipropilceliuliozé

Manitolis

Dinatrio fosfato dihidratas

Hipromeliozé

Talkas

Metakrilo rtgsties ir etilakrilato 1:1 kopolimero 30 %
dispersija

Trietilo citratas

Glicerolio monostearatas 40-55

Polisorbatas 80

Titano dioksidas

Kietosios Zelatinos kapsulés apvalkalas (baltas arba
rausvas)

Balta arba rausva kietoji zelatinos kapsulé, uzpildyta baltos arba balk$vos spalvos skrandyje neiriomis
granulémis. Ant balto gaubtelio juodu rasalu jspaustas uzrasas ,,TRIV*, o ant rausvos dalies —,,2010%.
3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1 Paskirties gyviiny rusys

Sunys.

3.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Kaip pagalbiné priemoné gydant Sunims pasireiSkiantj NVNU sukeltg skrandZio iSopéjima.



3.3 Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

3.4 Specialieji jspéjimai
Neéra.
3.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rusSims

Gydant Sunis, sergancius sunkia kepeny liga, reikia apsvarstyti galimybe pakoreguoti vaisto doze
(sumazinti kapsuliy skaiciy).

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Prarijus kapsuliy turinj arba su juo turéjus salytj, $is veterinarinis vaistas gali sukelti padidéjusio
jautrumo (alergines) reakcijas. Atsitiktinai prarijus vaisto gali pasireiksti nepageidaujamas poveikis
virskinimo traktui ir galvos skausmas, ypa¢ vaikams.

Salyc¢io su kapsulés turiniu ypac turi vengti Zzmonés, kuriems nustatyta alergija (padidéjes jautrumas)
omeprazolui arba kuriai nors i§ pagalbiniy medziagy.

Jei duodant vaista kapsulé buvo pazeista, reikia nusiplauti rankas ar oda, ant kurios pateko vaisto.
Laikykite talpykla sandariai uzdaryta, kad jos negaléty atsitiktinai atidaryti vaikai.

Atsitiktinai prarijus vaisto, ypa¢ vaikui, arba pasireiSkus padidéjusio jautrumo reakcijoms ir jei
nei$nyksta simptomai, reikia kreiptis j gydytoja.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.

3.6 Nepageidaujami reiSkiniai

Labai daznas apetito sumazéjimas', svorio sumazéjimas,
(> 118 10 gydyty gyvuny): cholesterolio kiekio (bendro) padidéjimas
Daznas viduriavimas, vémimas

((1-10 gyviiny i$ 100 gydyty gyviuny):

! Laikinas nepageidaujamas reiskinys, galintis pasireiksti pirmaja gydymo savaite.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumag. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistemg. Atitinkamus kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelyje.

3.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triuSiais teratogeninio poveikio nenustatyta.

Veterinarinio vaisto saugumas Sunims vaikingumo, laktacijos metu ar veisiamiems gyvinams
nenustatytas. Sio vaisto tokiems gyviinams nerekomenduojama naudoti.



3.8 Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Omeprazolas gali sulétinti kepeny fermenty metabolizuojamy vaisty (pvz., varfarino, diazepamo ir
ciklosporino) eliminacijg.

Dél gydymo omeprazolu sumazéjusi skrandzio riigSties sekrecija gali turéti jtakos per burng vartojamy
vaisty, kuriy biologiniam jsisavinamumui uztikrinti reikalinga riigstiné aplinka, (pvz., ketokonazolo,
itrakonazolo, gelezies, ampicilino esteriy, cianokobalamino), absorbcijai.

3.9 Naudojimo biidas ir dozés

Naudoti per os.

Ne trumpiau kaip 14 pary du kartus per parg duoti 0,5-1 mg kilogramui kiino svorio omeprazolo dozg.
atsizvelgiant j atsakingo veterinarijos gydytojo naudos ir rizikos jvertinima, taciau gydymas neturi
virSyti 8 savaiciy.

Kapsuliy negalima lauzyti ar atidaryti, kad biity uztikrintas pakankamas veikliosios medziagos
biologinis jsisavinamumas.

Vaisto reikia duoti likus 30 minuciy iki $érimo.

3.10 Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodzZiai, jei buitina)

3-5 kartus perdozavus du kartus per parg iki 79 pary skiriamo vaisto, nustatytas apetito ir svorio
sumazéjimas, lengvos formos hipercholesterolemija, lengvos formos trombocitozé (be kity susijusiy
pozymiy) ir mikroskopiniai skrandzio gleivinés pokyciai, pasireiskiantys pagrindiniy lasteliy
degeneracija ir nykimu, kartu su liauky i$siplétimu.

Atliekant Suny tyrimus, omeprazolas anks¢iau buvo siejamas su grjztamaisiais skrandzio gleivinés
pokyciais.

3.11 Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12 ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1 ATCvet kodas:

QA02BCO1

4.2 Farmakodinamika

Omeprazolas yra protony siurblio inhibitorius (PSI). Jis slopina H+/K+ protony siurblj, esantj
parietaliniy lasteliy, kurios j skrandzio spindj i$skiria vandenilio jonus, luminaliniame pavir§iuje, taip
sumazindamas skrandZio riigSties sekrecija. Mazinant riigsties susidaryma skatinamas skrandzio opy
gijimas. Sunims sudavus siiloma vaisto doze, vidutinis procentinis laikas, kai skrandzio pH buvo lygi
arba didesné nei 3 ir 4, buvo atitinkamai 95% =+ 5% ir 92 + 6% paros. Atliekant pagrindinj dozés
patvirtinimo tyrima, po dviejy gydymo savai¢iy buvo laikoma, kad gydymas buvo sékmingas
devyniems (i§ 26; 34,6 proc.) gyviiny. Likusiems gyviinams gydymas buvo sékmingas po 4 gydymo
savai¢iy. Omeprazolo terapinj poveiki gydant skrandzio iSopé€jima patvirtina i§samiai dokumentuotas
teigiamas skrandzio riigsties slopinimo poveikis skrandzio iSopéjimo gijimui.



4.3 Farmakokinetika

Sugirdzius omeprazola, jis greitai absorbuojamas visy risiy gyviny organizme. Omeprazolas yra

silpna baze, todél riig§Cioje terpéje yra nestabilus. Todél jis tiekiamas skrandyje neiriy kapsuliy forma,

kad skrandyje netapty neaktyvus ir galéty bati absorbuotas Sarminéje plonosios Zarnos terpéje.

Sisteminis §io vaisto jsisavinimas Suns organizme yra palyginti aukstas, jeigu vaistas yra apsaugotas

nuo rugstinio skaidymo skrandyje. Omeprazolas pasiskirsto placiai, bet visy pirma — skrandzio

parietalinése 1gstelése. Koncentracija veikimo vietoje (siurblio luminaliniame pavirSiuje) yra gerokai

didesné uz koncentracija kraujyje. Kepenyse citochromo P-450 fermentai omeprazolg metabolizuoja j

neaktyvius metabolitus. Kepeny fermentams metabolizavus omeprazola i neaktyvius metabolitus, jis

pasalinamas su Slapimu sulfato konjugaty pavidalu.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1 Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytini.

5.2 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

5.3 Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia.

Buteliuka laikyti sandary, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.

I8 buteliuko neiSimti sausiklio.

5.4 Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Baltas didelio tankio polietileno buteliukas su vaiky sunkiai atidaromu polipropileno gaubteliu,

uzdengtas polipropileno terminiu sandarinamuoju tarpikliu ir plausienos sluoksniu, pateikiamas

kartoningje dézutéje.

Kiekviename buteliuke yra 30 skrandyje neiriy kapsuliy.

Be to, kaip sausiklis pridétas Tyvek paketélis su 1 g silikagelio ir (arba) aktyvintyjy angliy.

5.5 Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atliekuy
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

TriviumVet DAC.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/25/336/001



8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2025-04-02

9.  PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
{MMMM-mm-dd}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II PRIEDAS

KITOS REGISTRACIJOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI

Néra.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Omeprazole TriviumVet, 10 mg, skrandyje neirios kapsulés.

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Kiekvienoje skrandyje neirioje kapsuléje yra:
omeprazolo 10 mg.

3.  PAKUOTES DYDIS

30 skrandyje neiriy kapsuliy.

4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

¢

| 5. INDIKACLJA (-OS)

Kaip pagalbiné priemoné gydant Sunims pasireiskiantj NVNU sukeltg skrandZio iSopéjima.

6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti per os.

| 7. ISLAUKA

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
Buteliukg laikyti sandary, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.
I$ buteliuko neisimti sausiklio.
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

‘ 12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

TRIVIUM
VET

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/0/00/000/000

| 15. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Omeprazole TriviumVet, 10 mg, skrandyje neirios kapsulés.

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje skrandyje neirioje kapsuléje yra omeprazolo 10 mg.

3.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

¢ U

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti per os.
Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

5. ISLAUKA

‘ 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘ 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
Buteliukg laikyti sandary, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.
IS buteliuko neisimti sausiklio.

‘ 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

TRIVIUM
VET
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| 9. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Omeprazole TriviumVet, 10 mg, skrandyje neirios kapsulés Sunims

2. Sudétis

Omeprazolo 10 mg.

Balta arba rausva kietoji zelatinos kapsulé, uzpildyta baltos arba balk$vos spalvos skrandyje neiriomis
granulémis. Ant balto gaubtelio juodu rasalu jspaustas uzrasas ,,TRIV*, o ant rausvos dalies —,,2010%.
3. Paskirties gyviiny risis (-ys)

Sunys.

¢ U

4. Naudojimo indikacijos

Kaip pagalbiné priemoné gydant Sunims pasireiskiant] NVNU sukeltg skrandZio iSop¢jima.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Gydant Sunis, sergan¢ius sunkia kepeny liga, reikia apsvarstyti galimybg¢ pakoreguoti vaisto dozg
(sumazinti kapsuliy skaiciy).

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Prarijus kapsuliy turinj arba su juo turéjus salytj, $is veterinarinis vaistas gali sukelti padidéjusio
jautrumo (alergines) reakcijas. Atsitiktinai prarijus vaisto gali pasireiksti nepageidaujamas poveikis
virskinimo traktui ir galvos skausmas, ypac¢ vaikams.

Saly¢io su kapsulés turiniu ypac turi vengti zmonés, kuriems nustatyta alergija (padidéjes jautrumas)
omeprazolui arba kuriai nors i§ pagalbiniy medziagy.

Jei duodant vaistg kapsulé buvo pazeista, reikia nusiplauti rankas ar oda, ant kurios pateko vaisto.
Laikykite talpykla sandariai uzdaryta, kad jos negaléty atsitiktinai atidaryti vaikai.

Atsitiktinai prarijus vaisto, ypac¢ vaikui, arba pasireiskus padidéjusio jautrumo reakcijoms ir jei
neiSnyksta simptomai, reikia kreiptis j gydytoja.

Vaikingumas, laktacija ir vaisingumas

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triusiais teratogeninio poveikio nenustatyta.

15



Veterinarinio vaisto saugumas Sunims vaikingumo, laktacijos metu ar veisiamiems gyvinams
nenustatytas. Sio vaisto tokiems gyviinams nerekomenduojama naudoti.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Omeprazolas gali sulétinti kepeny fermenty metabolizuojamy vaisty (pvz., varfarino, diazepamo ir
ciklosporino) eliminacijg.

Dél gydymo omeprazolu sumazéjusi skrandzio riigsties sekrecija gali turéti jtakos per burng vartojamy
vaisty, kuriy biologiniam jsisavinamumui uztikrinti reikalinga riig§tiné aplinka, (pvz., ketokonazolo,
itrakonazolo, gelezies, ampicilino esteriy, cianokobalamino), absorbcijai.

Perdozavimas

3-5 kartus perdozavus du kartus per parg iki 79 pary skiriamo vaisto, nustatytas apetito ir svorio
sumazéjimas, lengvos formos hipercholesterolemija, lengvos formos trombocitozé (be kity susijusiy
pozymiy) ir mikroskopiniai skrandzio gleivinés pokyciai, pasireiskiantys pagrindiniy lgsteliy
degeneracija ir nykimu, kartu su liauky i$siplétimu.

Atliekant Suny tyrimus, omeprazolas anks¢iau buvo siejamas su grjztamaisiais skrandzio gleivinés
pokyciais.

7. Nepageidaujami reisSkiniai

Labai daznas apetito sumazéjimas!, svorio sumazéjimas,
(> 118 10 gydyty gyvuny): cholesterolio kiekio (bendro) padidéjimas
Daznas viduriavimas, vémimas

((1-10 gyviiny i§ 100 gydyty gyviny):

! Laikinas nepageidaujamas reikinys, galintis pasireik$ti pirmgjg gydymo savaite.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi $io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling praneSimy sistema: https://vmvt.lrv.1t/1t/fb

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Naudoti per os.
Ne trumpiau kaip 14 pary du kartus per parg duoti 0,5-1 mg kilogramui kiino svorio omeprazolo dozg.

atsizvelgiant j atsakingo veterinarijos gydytojo naudos ir rizikos jvertinimg, taciau gydymas neturi
virSyti 8 savaiciy.

Kapsuliy negalima lauzyti ar atidaryti, kad biity uZtikrintas pakankamas veikliosios medZziagos
biologinis jsisavinamumas.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Vaisto reikia duoti likus 30 minuciy iki $érimo.

10. ISlauka
Netaikytina.
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11. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros sglygy nereikia.

Buteliuka laikyti sandary, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.

I$ buteliuko neisimti sausiklio.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.
Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

EU/2/25/336/001 — 30 kapsuliy.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzitiros data
{MMMM-mm-dd}

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:
TriviumVet DAC

Unit 1IN, Block 1A

Cleaboy Business Park

Old Kilmeaden Road

Waterford

X91 DEC4

Airija

Email: PV@triviumvet.com

Phone: +353 85 262 3080

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Acorn Regulatory Consultancy Services

Suite 6, Powerstown House

Gurtnafleur Business Part

17


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

Clonmel

Co. Tipperary
E21 R766
Airija
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