ANNEXE Il

A. ETIQUETAGE

MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR

Boite: 1 seringue, 7 seringues, 14 seringues et 72 seringues

[1. NOM DU MEDICAMENT VETERINAIRE

GASTROBIM 370 MG/G PATE ORALE

‘2. COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES

Oméprazole 370 mg/g

‘3. TAILLE DE L’EMBALLAGE

1 seringue de 6,16 g

7 seringues de 6,16 g
14 seringues de 6,16 g
72 seringues de 6,16 g

4. ESPECES CIBLES

Chevaux.

5. INDICATIONS

‘6. VOIES D’ADMINISTRATION

Voie orale.

‘7. TEMPS D’ATTENTE

Temps d’attente:
Viande et abats: 1 jour.
Lait: Ne pas utiliser chez les animaux producteurs de lait destiné a la consommation humaine.

8. DATE DE PEREMPTION

Exp. {mm/aaaa}
Aprés ouverture a utiliser dans les 28 jours.

‘9. PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

A conserver en dessous de 30° C.
Reboucher aprés utilisation.

‘10. LA MENTION « LIRE LA NOTICE AVANT UTILISATION »

Lire la notice avant utilisation.

‘11. LA MENTION « A USAGE VETERINAIRE UNIQUEMENT »
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A usage vétérinaire uniqguement.

‘12. LA MENTION « TENIR HORS DE LA VUE ET DE LA PORTEE DES ENFANTS »

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

‘13. NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

BIMEDA ANIMAL HEALTH LIMITED

‘14. NUMEROS D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

FR/V/4206508 9/2020

[15. NUMERO DU LOT

Lot {numéro}

217
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES UNITES DE CONDITIONNEMENT
PRIMAIRE DE PETITE TAILLE

SERINGUES

[1. NOM DU MEDICAMENT VETERINAIRE

GASTROBIM 370 MG/G PATE ORALE POUR CHEVAUX

el

|2. COMPOSITION QUANTITATIVE DES SUBSTANCES ACTIVES

Oméprazole 370 mg/g

3. NUMERO DU LOT

Lot {numéro}

4. DATE DE PEREMPTION

Exp. {mm/aaaa}
Aprés ouverture a utiliser dans les 28 jours.
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B. NOTICE

1. Nom du médicament vétérinaire
GASTROBIM 370 MG/G PATE ORALE POUR CHEVAUX
2. Composition

Un g contient:

Substance(s) active(s):
Oméprazole 370 mg

Excipient(s) :

Oxyde de fer jaune (E172) 4 mg
Sorbate de potassium (E202) 3mg
Butylhydroxytoluéne (E321) 0,5mg

Pate lisse homogeéne de couleur brun clair.

3. Espéces cibles

Chevaux.

4. Indications d’utilisation

Traitement et prévention des ulceres gastriques.

5. Contre-indications

Ne pas utiliser en cas d’hypersensibilité a la substance active ou a I'un des excipients.
6. Mises en gardes particuliéres

Mises en gardes particuliéres
Aucune

Précautions particuliéres pour une utilisation slire chez les espéces cibles

Ce médicament vétérinaire ne doit pas étre utilisé chez les animaux 4gés de moins de 4 semaines ou
pesant moins de 70 kg.

Le stress (y compris I'entrailnement intensif et la compétition de haut niveau), le régime alimentaire et
les pratiques de gestion et d’élevage peuvent étre associés au développement d’un ulcére gastrique
chez les chevaux. Les personnes responsables du bien-étre des chevaux doivent envisager la
réduction des facteurs ulcérogénes en modifiant les pratiques d’élevage pour atteindre un ou plusieurs
des conditions suivantes : réduction du stress, réduction des périodes de jeline, augmentation de la
consommation de fourrage grossier et accés au paturage.

Le vétérinaire devra envisager s’il est nécessaire d’effectuer des tests diagnostiques appropriés avant
d’utiliser ce médicament vétérinaire.

Précautions particuliéres a prendre par la personne qui administre le médicament vétérinaire
aux animaux

Ce produit pouvant causer une irritation et des réactions d’hypersensibilité, éviter tout contact direct
avec la peau et les yeux.

Les personnes présentant une hypersensibilité connue a oméprazole doivent éviter tout contact avec
le médicament vétérinaire.

Un équipement de protection individuelle consistant en vétements de protection, y compris des gants
imperméables, doit étre porté lors de la manipulation du médicament vétérinaire. Se laver les mains
ou toute zone exposée de la peau apres utilisation. La seringue pour administration orale doit étre
replacée dans la boite d’origine et stockée de maniére appropriée hors d’accés des enfants.
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En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement avec de I'eau courante propre. Si des
symptdmes persistent, consultez un médecin et montrez-lui la notice ou I'étiquette. Les personnes qui
développent une réaction suite a un contact avec le produit devront éviter de le manipuler
ultérieurement.

Précautions particuliéres concernant la protection de I’environnement
Voir la rubrique « Précautions particuliéres d’élimination » de la notice.

Gestation et lactation

L’innocuité du médicament vétérinaire n’a pas été établie en cas de gestation et de lactation.
Les études de laboratoire menées chez le rat et le lapin n’ont pas mis en évidence d’effets
tératogénes.

Utilisation non recommandée durant la gestation et de lactation.

Interactions médicamenteuses et autres formes d’interactions

L’'oméprazole peut retarder I'élimination de la warfarine.

L’'oméprazole est susceptible de modifier le métabolisme des benzodiazépines et prolonger les effets
sur le systéme nerveux central.

Le sucralfate est susceptible de réduire la biodisponibilité de 'oméprazole aprés administration par
voie orale.

L’'oméprazole est susceptible de réduire I'absorption orale de la cyanocobalamine.

Aucune autre interaction avec les médicaments utilisés en routine chez les chevaux n’est attendue,
mais une interaction avec les médicaments métabolisés par les enzymes hépatiques ne peut pas étre
exclue.

Surdosage

Aucun effet indésirable lié au traitement n’a été observé suite a une administration quotidienne
d’oméprazole pendant 91 jours a des doses allant jusqu’a 20 mg/kg chez des chevaux adultes et des
poulains agés de plus de 2 mois.

Aucun effet indésirable lié au traitement (notamment sur la qualité du sperme ou le comportement
reproducteur) n’a été observé suite a une administration quotidienne d’'oméprazole pendant 71 jours a
la dose de 12 mg/kg chez des étalons reproducteurs.

Aucun effet indésirable lié au traitement n’a été observé suite a une administration quotidienne
d’oméprazole pendant 21 jours a la dose de 40 mg/kg chez des chevaux adultes.

Incompatibilités majeures
Sans objet.

7. Effets indésirables

Fréquence indéterminée (ne peut Réactions d’hypersensibilité!
étre estimée a partir des données
disponibles)

1En cas de réactions d’hypersensibilité, le traitement doit étre stoppé immédiatement.

Il est important de notifier les effets indésirables. La notification permet un suivi continu de l'innocuité
d’'un médicament. Si vous constatez des effets indésirables, méme ceux ne figurant pas sur cette
notice, ou si vous pensez que le médicament n’a pas été efficace, veuillez contacter en premier lieu
votre vétérinaire. Vous pouvez également notifier tout effet indésirable au titulaire de 'autorisation de
mise sur le marché ou représentant local du titulaire de I'autorisation de mise sur le marché en
utilisant les coordonnées figurant a la fin de cette notice, ou par I'intermédiaire de votre systeme
national de notification: (https://pharmacovigilance-anmv.anses.fr/).

8. Posologie pour chaque espéce, voies et mode d’administration
Voie orale.

Traitement des ulcéres gastriques: 4 mg d’'oméprazole par kg de poids vif, ce qui correspond a 1
graduation de la seringue pour 100 kg de poids vif, une fois par jour pendant 28 jours consécutifs.
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Ensuite, pour réduire la récidive des ulcéres gastriques, appliquer immédiatement un schéma
posologique utilisant 1 mg d’'oméprazole par kg de poids vif, ce qui correspond a 1 graduation de la
seringue pour 400 kg de poids vif, une fois par jour pendant 28 jours consécutifs.

En cas de récidive, il est recommandé de répéter le traitement avec 'oméprazole a la posologie de 4
mg par kg de poids vif.

Il est conseillé d’associer le traitement a des modifications des pratiques d’élevage et d’entrainement.
Voir également a la rubrique 6 « Précautions particulieres pour une utilisation slre chez les espéces
cibles ».

Prévention des ulcéres gastriques: 1 mg d’'oméprazole par kg de poids vif, ce qui correspond a 1
graduation de la seringue pour 400 kg de poids vif, une fois par jour.

9. Indications nécessaires a une administration correcte

Pour administrer 'oméprazole a la dose de 4 mg/kg, positionner 'anneau du piston de la seringue au
niveau de la graduation correspondant au poids du cheval. Chaque graduation du piston de la
seringue représente une dose d’'oméprazole suffisante pour traiter 100 kg de poids vif. Le contenu
d’'une seringue permet de traiter un cheval de 575 kg a la dose de 4 mg d’'oméprazole par kg de poids
vif.

Pour administrer 'oméprazole a la dose de 1 mg/kg, positionner I'anneau du piston de la seringue au
niveau de la graduation correspondant au quart du poids du cheval. A cette posologie, chaque
graduation du piston de la seringue représente une dose d’'oméprazole suffisante pour traiter 400 kg
de poids vif. Par exemple, pour traiter un cheval de 400 kg, positionner 'anneau du piston sur 100 kg.

10. Temps d’attente

Viande et abats: 1 jour.
Lait: Ne pas utiliser chez les animaux producteurs de lait destiné a la consommation humaine.

11. Précautions particuliéres de conservation

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

A conserver en dessous de 30° C.

Reboucher aprés utilisation.

Durée de conservation aprés premiéere ouverture du conditionnement primaire : 28 jours

Ne pas utiliser ce médicament vétérinaire aprés la date de péremption figurant sur I'étiquette et la
boite aprés Exp. La date de péremption correspond au dernier jour du mois indiqué.

12. Précautions particuliéres d’élimination

Ne pas jeter les médicaments dans les égouts ou dans les ordures ménageéres.

Utiliser des dispositifs de reprise mis en place pour I'élimination de tout médicament vétérinaire non
utilisé ou des déchets qui en dérivent, conformément aux exigences locales et a tout systeme national
de collecte applicable. Ces mesures devraient contribuer a protéger I'environnement.

Demandez a votre vétérinaire ou a votre pharmacien comment éliminer les médicaments dont vous
n‘avez plus besoin.

13. Classification des médicaments vétérinaires

Médicament vétérinaire soumis & ordonnance.

14. Numéros d’autorisation de mise sur le marché et présentations

FR/V/4206508 9/2020

Boite en carton de 1 seringue préremplie pour administration orale

Boite en carton de 7 seringues préremplies pour administration orale

Boite en carton de 14 seringues préremplies pour administration orale
Boite en carton de 72 seringues préremplies pour administration orale
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Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

15. Date alaquelle la notice a été révisée pour la derniére fois
JIIMM/AAAA

Des informations détaillées sur ce médicament vétérinaire sont disponibles dans la base de données
de I'Union sur les médicaments (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Coordonnées

Titulaire de 'autorisation de mise sur le marché et fabricant responsable de la libération des lots:
BIMEDA AMIMAL HEALTH LIMITED,

UNIT 2/3/4, AIRTON CLOSE,

DUBLIN 24 TALLAGHT,

IRLANDE.

Représentants locaux et coordonnées pour notifier les effets indésirables présumés:
Bimeda France,

12 Chemin des Gorges,

FR-69570 Dardilly.

Tél: +33 07 72 32 90 09

Email: fr-reg@bimeda.com

Pour toute information complémentaire concernant ce médicament vétérinaire, veuillez prendre
contact avec le représentant local du titulaire de I'autorisation de mise sur le marché.
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