VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Omeprazole TriviumVet 10 mg magasyrupolin hylki fyrir hunda.

2. INNIHALDSLYSING
Hvert magasyrupolid hylki inniheldur:
Virk innihaldsefni:

Omeprazodl 10 mg

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Laktésa monohydrat

Natrium larylsulfat

Orkristalladur sellulosi

Hydroxypropylsellulosi

Mannitol

Dinatriumfosfat dihydrat

Hypromellosi

Talkim

Metakrylsyru etylakrylat 1:1 samfj6lliou ordreifa 30 prosent

Trietyl sitrat

Glyserol monosterat 4055
Polysorbat 80

Titantvioxid

Hord gelatinhylkisskel (hvit/bleik)

Hvitt/bleikt hart gelatinhylki fyllt med hvitum til rjdmahvitum magasyrupolnu hidudu kyrni. A hvita
lokio er prentad ,,TRIV* og 4 bleika hlutann ,,2010 med svortu bleki.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Sem adstod vid medferd magasara i hundum, sem orsakast af bolgueydandi lyfjum.

3.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

3.4 Sérstok varnadaroro



Engin.
3.5 Sérstakar varudarreglur vidé notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Skammtabreytingar (faekkun hylkja) skulu thugadar hja hundum med alvarlega lifrarsjukdoma.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Dyralyfid getur valdid ofneemisviobrogdum eftir inntdku eda snertingu vid innihald hylkjanna.
Aukaverkanir fra meltingarvegi og hofudverkur geta komid fram ef Iyfid er 6vart innbyrt, sérstaklega
hja bornum.

Fordast skal snertingu vid innihald hylkjanna, sérstaklega hja einstaklingum me0 pekkt ofneemi fyrir
omeprazoli eda einhverju hjalparefnanna.

Ef hylki skemmist 4 medan lyfid er gefid, skal pvo hendur eda dnnur hudsvadi sem komust i snertingu
vid innihald hylkisins.

Geymid i14tid vandlega lokad til a0 hindra ad born komist ovart 1 1yfid.

Ef lyfid er innbyrt Ovart, sérstaklega af barni, eda ef ofnemisviobrogd koma fram, skal leita
leeknisadstodar ef einkenni hverfa ekki.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid

3.6 Aukaverkanir

Mjog algengar Minnkud feduinntaka', pyngdartap
(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd): | Heekkun a kolesteroli (heildar)
Algengar Nidurgangur, uppkdst

(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa

medfero):

'Timabundid og getur komid fram a fyrstu viku medferdar.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilioi i fylgisedlinum.

3.7 Medganga, mjolkurgjof og frjosemi

Rannsoknir a rottum og kaninum hafa ekki leitt i [jos neinar visbendingar um fésturskemmandi ahrif.
Oryggi dyralyfsins hefur ekki verid stadfest hja hundum 4 medgdngu, vid mjolkurgjof eda hja
undaneldisdyrum. Ekki er melt med notkun lyfsins hja slikum dyrum.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Omeprazol getur hagt a ttskilnadi lyfja sem eru brotin nidur af lifrarensimum (t.d. warfarin,
diazepam, ciklosporin).

Minnkud magasyrumyndun af v6ldum 6meprazdls getur haft ahrif 4 frasog lyfja sem gefin eru um
munn og purfa surt umhverfi til ad frasogast (t.d. ketokdnazdl, itrakdénazdl, jarn, ampicillin-esterar,
cyanokobalamin).



3.9 ikomuleidir og skammtar

Til inntoku.

Gefa skal 1yfio tvisvar a soélarhring i skammtinum 0,5 til 1 mg dmeprazol per kg likamspyngdar i ad
minnsta kosti 14 daga.

Halda skal afram medferd par til klinisk einkenni hverfa (sja einnig kafla 4.2) og samkveaemt mati &
avinningi og ahattu af halfu dyralaknisins sem sér um medferdina. b6 skal lengd medferdar ekki vera
lengri en 8 vikur.

Ekki m4 kljufa eda opna hylkin til ad tryggja fullnaegjandi adgengi virka efnisins.

Gefa skal lyfid 30 minttum fyrir f6drun.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio )

Eftir 3-5x of stor skammtur var gefinn tvisvar a dag i allt a0 79 daga sast minnkud faduinntaka og
likamspyngd, veeg kolesterolhakkun, vaeg blodflagnafjolgun (an annarra tengdra einkenna) og
smasajar breytingar a slimhtid maga, sem folust i hrérnun og tapi adalutseytisfrumna dsamt
kirtilatvikkun.

Omeprazol hefur adur verid tengt vid afturkreefar breytingar 4 slimhud maga i rannsoknum 4 hundum.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t. takmarkanir
4 notkun dyralyfja gegn érverum og snikjudyrum til pess ad draga ur heettu a
6nzemismyndun

A ekki vid.
3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4, LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kéoi:

QA02BCO1

4.2  Lyfhrif

Omeprazol er proteinpumpuhemill sem hindrar H/K* protonpumpuna a holleegu yfirbordi
parietalfrumna sem seyta vetnisjonum inn i magaholid og dregur pannig ir magasyruseytingu.
Minnkun 4 syrumyndun studlar ad gréanda magasara. Eftir gjof lyfsins 1 radlogdum skammti hja
hundum, var medaltalsprosentuhlutfall timans par sem syrustig (pH) i maga var 3 eda haerra 95% + 5%
af solarhringnum, og 92% + 6% fyrir pH 4 eda herra.

{ Iykilrannsokn & akvordun skammta voru niu dyr (af samtals 26 dyrum; 34,6%) metin hafa nad
medferdararangri eftir tveggja vikna medferd. Hja peim dyrum sem ekki nadu érangri innan tveggja
vikna, nddist medferdararangur eftir fjorar vikur.

Meoferdarahrif omeprazols vid magasarasjukdomi eru studd af vel skjalfestum ahrifum pess ad
minnka magasyru 4 gréanda magasara.

4.3 Lyfjahvorf

Omeprazol frasogast hratt hja 6llum dyrategundum eftir innt6ku. Omeprazol er veikur basi og er pvi
ostodugt i stiru umhverfi. bvi er pad framleitt sem magasyrupolid hylki til a0 koma i veg fyrir 6virkjun
i maga og tryggja frasog i basisku umhverfi smaparmanna.



Altekt adgengi er tiltélulega hatt hja hundum, a0 pvi gefnu ad lyfid sé varid gegn nidurbroti i stiru

umhverfi magans. Omeprazol dreifist mikid, en adallega i parietalfrumur magans. Péttnin er mun heerri

a verkunarstadnum (hollegt yfirbord pumpunnar) en 1 blodi.

Omeprazol umbrotnar i lifur med adstod cytochrome P-450 ensima i 6virk umbrotsefni. Eftir umbrot {

lifur i 6virk umbrotsefni skilst pad it med pvagi sem stlfatsambond.

5. LYFJAGERPARFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engar krofur eru um sérstok hitaskilyrdi vid geymslu dyralyfsins.

Geymid glasid pétt lokad til varnar gegn raka.

Ekki fjarleegja purrkefnid ur glasinu.

5.4 Gero og samsetning innri umbuda

Hvitt hapéttni polyetylenglas asamt barnadryggisloki ur polypropyleni, bain polypropylen hitainnsigli

og pappirspéttifodri, i skju.

Hvert glas inniheldur 30 magasyrupolin hylki.

1 g Tyvek poki med kisilgel/virkum kolum er einnig innifalinn sem purrkefni.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi

samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

TriviumVet DAC.

7. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/2/25/336/001

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS
Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 02/04/2025.

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS



{DD/MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI DYRALYFS

Omeprazole TriviumVet 10 mg magasyrupolin hylki.

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hvert magasyrupolid hylki inniheldur:
Omeprazol 10 mg.

3. PAKKNINGASTAZRD

30 magasyrupolin hylki.

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar.

¢

| 5. ABENDINGAR

Sem adstod vid medferd 4 magasara i hundum sem orsakast af bolgueydandi lyfjum.

6. IKOMULEIPIR

Til innt6ku.

| 7. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Engar krofur eru um sérstok hitaskilyroi vid geymslu dyralyfsins.
Geymio glasio pétt lokad til varnar gegn raka.
Ekki fjarleegja purrkefnid Gr glasinu.
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10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

12. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

TRIVIUM
VET

‘ 14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/25/336/001

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntmer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

MIDPI A GLASI

| 1. HEITI DYRALYFS

Omeprazole TriviumVet 10 mg magasyrupolin hylki.

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hvert magasyrupolid hylki inniheldur omeprazol 10 mg.

3. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar.

¢ U

| 4. IKOMULEIDPIR

Til inntoku
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Engar krofur eru um sérstok hitaskilyroi vid geymslu dyralyfsins.
Geymid glasid pétt lokad til varnar gegn raka.
Ekki fjarleegja purrkefnid Gr glasinu.

‘ 8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

TRIVIUM
VET

| 9. LOTUNUMER

Lot {ntmer}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Omeprazole TriviumVet 10 mg magasyrupolin hylki fyrir hunda.

2. Innihaldslysing

Omeprazol 10 mg.

Hvitt/bleikt hart gelatinhylki fyllt med hvitum til rjdmahvitum magasyrupolnu hiidudu kyrni. A hvita
lokio er prentad ,,TRIV* og 4 bleika hlutann ,,2010 med svortu bleki.

3. Markdyrategundir

Hundar.

¢ U

4. Abendingar fyrir notkun

Sem adstod vid medferd magasara i hundum, sem orsakast af bolgueydandi lyfjum.

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadarord

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Skammtabreytingar (faekkun hylkja) skulu ihugadar hja hundum me0 alvarlega lifrarsjutkdoma.

Sérstakar vartudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Dyralyfid getur valdid ofneemisviobrogdum eftir inntéku eda snertingu vid innihald hylkjanna.
Aukaverkanir fra meltingarvegi og hofudverkur geta komid fram ef lyfid er ovart innbyrt, sérstaklega
hja bérnum.

Fordast skal snertingu vid innihald hylkjanna, sérstaklega hja einstaklingum me0 pekkt ofneemi fyrir
omeprazoli eda einhverju hjalparefnanna.

Ef hylki skemmist 4 medan lyfid er gefid, skal pvo hendur eda dnnur hudsvadi sem komust i snertingu
vid innihald hylkisins.

Geymi0 ilatid vandlega lokad til ad hindra a0 born komist 6vart i lyfid.

Ef lyfio er innbyrt Ovart, sérstaklega af barni, eda ef ofneemisviobrogd koma fram, skal leita
leeknisadstodar ef einkenni hverfa ekki.
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Medganga, mjolkurgjof og frjosemi:

Rannsoknir 4 rottum og kaninum hafa ekki leitt i [jos neinar visbendingar um fosturskemmandi ahrif.
Oryggi dyralyfsins hefur ekki verid stadfest hja hundum & medgdngu, vid mjolkurgjof eda hja
undaneldisdyrum. Ekki er maelt med notkun lyfsins hja slikum dyrum.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Omeprazol getur hagt 4 ttskilnadi lyfja sem eru brotin nidur af lifrarensimum (t.d. warfarin,
diazepam, ciklosporin).

Minnkud magasyrumyndun af v6ldum 6meprazdls getur haft ahrif a frasog lyfja sem gefin eru um
munn og purfa strt umhverfi til ad frasogast (t.d. ketokonazol, itrakonazol, jarn, ampicillin-esterar,
cyanokobalamin).

Ofskommtun:

Eftir 3-5x of stor skammtur var gefinn tvisvar 4 dag 1 allt ad 79 daga sast minnkud feeduinntaka og
likamspyngd, veeg kolesterolhakkun, vaeg blodflagnafjélgun (an annarra tengdra einkenna) og
smasajar breytingar 4 slimhid maga, sem folust i hrérnun og tapi adalatseytisfrumna asamt
kirtilatvikkun.

Omeprazol hefur 4dur verid tengt vid afturkrefar breytingar 4 slimhud maga 1 rannséknum 4 hundum.

7. Aukaverkanir

Mjog algengar Minnkud feduinntaka', pyngdartap
(>1 dyr/ 10 dyrum sem fa medferd): | Heekkun a kolesterdli (heildar)
Algengar Nidurgangur, uppkost

(1til 10 dyr / 100 dyrum sem fa

medferd):

'Timabundid og getur komid fram a fyrstu viku medferdar.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyraleekni vidvart ef vart verOur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans med pvi ad nota upplysingar
um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda:

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

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til inntoku.

Gefa skal 1yfid tvisvar a solarhring 1 skammtinum 0,5 til 1 mg 6meprazol per kg likamspyngdar i ad
minnsta kosti 14 daga.

Halda skal afram medferd par til klinisk einkenni hverfa og samkveamt mati 4 avinningi og aheettu af
halfu dyraleknisins sem sér um medferdina. bo skal lengd medferdar ekki vera lengri en 8 vikur.
Ekki ma kljafa eda opna hylkin til ad tryggja fullnaegjandi adgengi virka efnisins.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Gefa skal lyfid 30 minutum fyrir f6drun.
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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. Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engar krofur eru um sérstok hitaskilyrdi vid geymslu dyralyfsins

Geymid glasid pétt lokad til varnar gegn raka.

Ekki fjarleegja purrkefnid tGr glasinu.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum.
Fymingardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga 1 gegnum lyfjaskilakerfi

samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 1 hverju landi.

Leitid rada hja dyraleekni eda 1 apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markaosleyfisnumer og pakkningasteerdir

EU/2/25/336/001 - 30 hylki.

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins
{DD/MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
TriviumVet DAC

Unit 1N, Block 1A

Cleaboy Business Park

Old Kilmeaden Road

Waterford

X91 DEC4

frland

Netfang: PV@triviumvet.com

Simi: +353 85 262 3080
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Acorn Regulatory Consultancy Services

Suite 6, Powerstown House

Gurtnafleur Business Park

Clonmel

Co. Tipperary

E21 R766

frland
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