ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Omeprazol TriviumVet 10 mg capsule gastrorezistente pentru caini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare capsuld gastrorezistenta contine:
Substanta activa:

Omeprazol 10 mg.

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Lactoza monohidrat

Lauril sulfat de sodiu

Celuloza microcristalina

Hidroxipropilceluloza

Manitol
Fosfat disodic dihidrat

Hipromeloza

Talc

Copolimer acid metacrilic — acrilat de etil (1:1) dispersie
30 %

Trietil citrat

Monostearat de glicerol 40-55
Polisorbat 80

Dioxid de titan

Capsula cu invelis gelatinos (alb/roz)

Capsula gelatinoasa, de culoare alba/roz, umplutd cu granule gastrorezistente de culoare alba pana la
aproape albi si inscriptionata cu ,,TRIV” pe capacul alb si cu ,,2010” pe corpul roz, cu cerneala
neagra.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Céini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

In tratamentul complementar al ulcerului gastric cauzat de AINS la caini.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
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3.4 Atentionari speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Trebuie luate in considerare ajustari ale dozei (numar redus de capsule) la cainii cu boala hepatica
severa.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Produsul medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate (alergice) in urma ingerarii sau
contactului cu continutul capsulelor. Reactiile adverse gastrointestinale si durerile de cap pot fi
observate cand capsulele sunt ingerate accidental, in special de citre copii.

Se va evita contactul cu continutul capsulei, in special la persoanele cu alergie (hipersensibilitate)
cunoscutd la omeprazol sau la unul dintre excipienti.

In cazul in care capsula a fost deteriorata in timpul administrarii, spalati-va pe maini sau pielea expusa.
Pastrati recipientul bine inchis pentru a preveni accesul accidental al copiilor.

In caz de ingerare accidentald a produsului, in special de cétre un copil, sau In caz de reactii de
hipersensibilitate, solicitati sfatul medicului daca simptomele persista.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Foarte frecvente Aport alimentar redus’, Pierdere in greutate
(>1 animal / 10 animale tratate): Nivel ridicat al colesterolului (total)
Frecvente Diaree, varsaturi

(1 pana la 10 animale / 100 de animale tratate):

! Tranzitorii si pot fi observate in prima siptdmana de tratament.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Gestatie, lactatie si fertilitate
Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la caini pe durata gestatiei, lactatiei sau la
animale de reproductie. Utilizarea produsului nu este recomandata la astfel de animale.



3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Omeprazolul poate intirzia eliminarea medicamentelor metabolizate de enzimele hepatice (de
exemplu, warfarind, diazepam, ciclosporind).

Secretia scazutd de acid gastric in urma tratamentului cu omeprazol poate afecta absorbtia
medicamentelor administrate pe cale orald care necesitd un mediu acid pentru biodisponibilitate (de
exemplu, ketoconazol, itraconazol, fier, esteri de ampicilind, cianocobalamina).

3.9 Caide administrare si doze

Administrare orala.

Medicamentul se administreaza de doua ori pe zi la doza de 0,5-1 mg de omeprazol pe kg de greutate
corporala timp de cel putin 14 zile.

Durata tratamentului trebuie prelungitd pana la disparitia simptomelor (vezi si pct. 4.2) si in
conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar responsabil; durata
tratamentului nu trebuie sd depaseasca insa 8 saptamani.

Pentru a asigura o biodisponibilitate adecvata a substantei active, nu fractionati si nu deschideti
capsulele.

Administrati produsul cu 30 de minute inainte de hranire.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Dupa o supradoza de 3-5 ori mai mare administratd de doud ori pe zi timp de cel mult 79 de zile, s-au
observat scaderea consumului de alimente si a greutatii, hipercolesterolemie usoara, trombocitoza
usoara (fara alte semne asociate) si modificari microscopice ale mucoasei gastrice constand in
degenerare si pierderea de celule principale (chief cells) cu dilatare glandulara.

In studiile pe ciini, omeprazolul a fost asociat anterior cu modificari reversibile ale mucoasei gastrice.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QA02BCO1

4.2 Farmacodinamie

Omeprazolul este un inhibitor de pompa de protoni (IPP), care inhiba pompa de protoni H+/K+ de pe
suprafata luminala a celulei parietale care secreta ioni de hidrogen in lumenul gastric, reducénd astfel
secretia de acid gastric. Reducerea nivelului de formare a acidului favorizeaza vindecarea ulcerelor
gastrice. Dupa administrarea produsului in doza propusa la caini, timpul mediu in care pH-ul gastric a
fost mai mare sau egal cu 3 si 4 a fost de 95 % = 5 % si, respectiv, de 92 % =+ 6 % din zi. In studiul
pivot de confirmare a dozei, noud animale (dintr-un total de 26 de animale; 34,6 %) au fost considerate
succes terapeutic dupa doud saptdmani de tratament. La restul animalelor, succesul terapeutic a fost
atins dupa 4 saptamani de tratament. Efectul terapeutic al omeprazolului in tratamentul ulcerului
gastric este sustinut de efectul bine-documentat al suprimarii acidului gastric asupra vindecarii
ulcerului gastric.



4.3 Farmacocinetica

Omeprazolul este absorbit rapid la toate speciile dupa administrarea orald. Omeprazolul este o baza
slabd si, prin urmare, este instabil intr-un mediu acid. Prin urmare, medicamentul este furnizat sub
forma de capsula gastrorezistentd pentru a preveni inactivarea in stomac si pentru a permite absorbtia
in mediul alcalin al intestinului subtire. Disponibilitatea sistemica este relativ ridicata la caine, cu
conditia ca medicamentul sa fie protejat impotriva degradarii acide in stomac. Omeprazolul este
distribuit pe scara largd, dar in principal in celulele parietale gastrice. Concentratiile atinse la locul de
actiune (suprafata luminala a pompei) sunt semnificativ mai mari decat cele din sange. Omeprazolul
este metabolizat la nivelul ficatului de catre enzimele citocromului P-450 1n metaboliti inactivi.
Omeprazolul se excreta 1n urind sub forma de conjugati sulfatati, dupa metabolizarea de catre enzime
hepatice in metaboliti inactivi.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Produsul medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperatura speciale pentru depozitare.

A se pastra flaconul bine inchis pentru a se feri de umiditate.

A nu se Indeparta desicantul din flacon.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon alb din polietilend de inalta densitate si capac din polipropilena cu sistem de inchidere securizat
pentru copii, prevazute cu garniturd din polipropilena de etansare termica si dop din celuloza, intr-o
cutie din carton.

Fiecare flacon contine 30 de capsule gastrorezistente.

Este inclus, de asemenea, un plic cu 1 g de silicagel/carbune activ Tyvek ca desicant.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate n apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

TriviumVet DAC.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/25/336/001



8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 02/04/2025

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{ZZ.LL.AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEXA II

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.



ANEXA II1

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Omeprazol TriviumVet 10 mg capsule gastrorezistente.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare capsuld gastrorezistenta contine:
omeprazol 10 mg.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

30 de capsule gastrorezistente.

4.  SPECII TINTA

Caini.

¢ U

| 5. INDICATII

In tratamentul complementar al ulcerului gastric cauzat de AINS la caini.

6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperatura speciale pentru depozitare.
A se pastra flaconul bine inchis pentru a se feri de umiditate.
A nu se Indeparta desicantul din flacon.
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10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

‘ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

TRIVIUM
VET

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/0/00/000/000

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

11



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA FLACONULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Omeprazol TriviumVet 10 mg capsule gastrorezistente.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare capsula gastrorezistenta contine omeprazol 10 mg.

3.  SPECII TINTA

Caini.

¢ U

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

‘ 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale pentru depozitare.
A se pastra flaconul bine inchis pentru a se feri de umiditate.
A nu se Indeparta desicantul din flacon.

‘ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

TRIVIUM
VET
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| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

13



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Omeprazol TriviumVet 10 mg capsule gastrorezistente pentru caini

A Compozitie

Omeprazol 10 mg.

Capsula gelatinoasa, de culoare alba/roz, umplutd cu granule gastrorezistente de culoare alba pana la
aproape alba si inscriptionata cu ,,TRIV” pe capacul alb si cu ,,2010” pe corpul roz, cu cerneala
neagra.

3. Specii tinta

Caini.

¢

4. Indicatii de utilizare

In tratamentul complementar al ulcerului gastric cauzat de AINS la caini.

S. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:

Trebuie luate in considerare ajustari ale dozei (numar redus de capsule) la cdinii cu boala hepatica
severa.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Produsul medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate (alergice) in urma ingerarii sau
contactului cu continutul capsulei. Reactiile adverse gastrointestinale si durerile de cap pot fi observate
cand capsulele sunt ingerate accidental, in special de catre copii.

Se va evita contactul cu continutul capsulei, in special la persoanele cu alergie (hipersensibilitate)
cunoscutd la omeprazol sau la unul dintre excipienti.

In cazul in care capsula a fost deteriorata in timpul administrarii, spalati-vd pe maini sau pielea expusa.
Pastrati recipientul bine inchis pentru a preveni accesul accidental al copiilor.

In caz de ingerare accidentala a produsului, in special de citre un copil, sau in caz de reactii de
hipersensibilitate, solicitati sfatul medicului daca simptomele persista.
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Gestatie, lactatie si fertilitate:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la caini pe durata gestatiei, lactatiei sau la
animale de reproductie. Utilizarea produsului nu este recomandata la astfel de animale.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Omeprazolul poate intarzia eliminarea medicamentelor metabolizate de enzimele hepatice (de
exemplu, warfarind, diazepam, ciclosporind).

Secretia scazuta de acid gastric in urma tratamentului cu omeprazol poate afecta absorbtia
medicamentelor administrate pe cale orala care necesita un mediu acid pentru biodisponibilitate (de
exemplu, ketoconazol, itraconazol, fier, esteri de ampicilind, cianocobalamina).

Supradozaj:
Dupa o supradoza de 3-5 ori mai mare administrata de doua ori pe zi timp de cel mult 79 de zile, s-au

observat scaderea consumului de alimente si a greutatii, hipercolesterolemie usoara, trombocitoza
usoara (fara alte semne asociate) si modificari microscopice ale mucoasei gastrice constand in
degenerare si pierderea de celule principale (chief cells) cu dilatare glandulara.

In studiile pe caini, omeprazolul a fost asociat anterior cu modificari reversibile ale mucoasei gastrice.

7. Evenimente adverse

Foarte frecvente Aport alimentar redus', Pierdere in greutate
(>1 animal / 10 animale tratate): Nivel ridicat al colesterolului (total)
Frecvente Diaree, varsaturi

(1 pand la 10 animale / 100 de animale tratate):

! Tranzitorii si pot fi observate in prima siptimana de tratament.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugadm sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:

{detaliile sistemului national} https://www.ema.europa.ecu/documents/template-form/qrd-appendix-i-
adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx.

8. Doze pentru fiecare specie, cidi de administrare si metode de administrare

Administrare orala.

Medicamentul se administreaza de doua ori pe zi la doza de 0,5-1 mg de omeprazol pe kg de greutate
corporala timp de cel putin 14 zile.

Durata tratamentului trebuie prelungita pana la disparitia simptomelor si in conformitate cu evaluarea
beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil; durata tratamentului nu trebuie sa
depaseasca 1nsd 8 saptdmani.

Pentru a asigura o biodisponibilitate adecvata a substantei active, nu fractionati si nu deschideti
capsulele.

9. Recomandari privind administrarea corecta
Administrati produsul cu 30 de minute Tnainte de hranire.

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

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

Produsul medicinal veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale pentru depozitare.

A se pastra flaconul bine inchis pentru a se feri de umiditate.

A nu se Indeparta desicantul din flacon.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe eticheta. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

EU/2/25/336/001 - 30 de capsule.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
{ZZ.LL.AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspectate:

TriviumVet DAC

Unit 1IN, Block 1A

Cleaboy Business Park

Old Kilmeaden Road

Waterford

X91 DEC4

Irlanda
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E-mail: PV@triviumvet.com
Tel.: +353 85 262 3080

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Acorn Regulatory Consultancy Services
Suite 6, Powerstown House

Gurtnafleur Business Part

Clonmel

Co. Tipperary

E21 R766

Irlanda
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