BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

GastroGard 370 mg/g, oral pasta for hast.

2. Sammanséttning
Varje gram innehaller:

Aktivt innehallsamne:

OMBPIAZOL: ..ttt 370 mg
Hjalpamnen:
GUI JANOXI (EL72): et e e e e e 2mg

Slat homogen gul till gulbrun pasta.

3. Djurslag

Haést.

4.  Anvandningsomraden

For behandling och forebyggande av magsar hos hast.

5. Kontraindikationer

Anvénd inte till ston som producerar mjolk for humankonsumtion.
Inte rekommenderat for djur under 4 veckors alder eller som vager mindre &n 70 kg.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

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

Séarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Eftersom detta lakemedel i sallsynta fall kan orsaka 6verkanslighet sa bor direktkontakt med hud och
6gon undvikas. Skyddsutrustning i form av engangshandskar ska anvandas vid hantering av
lakemedlet. At och drick inte vid hantering och administrering av produkten. Tvétta hander och
exponerad hud efter anvandning. Vid kontakt med dgonen, skélj genast med rent rinnande vatten och
kontakta lakare och visa etiketten/bipacksedeln for ldkaren. Personer som utvecklar en reaktion efter
kontakt med lakemedlet ska undvika att hantera lakemedlet i framtiden.

Draktighet och digivning:
Laboratoriestudier utférda pa ratta och kanin har inte gett upphov till fosterskadande effekter.
Lakemedlet ska inte anvandas till draktiga eller lakterande ston da studier saknas.
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Interaktioner med andra lakemedel och 6évriga interaktioner:

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

Overdosering:
Daglig giva av omeprazol i doser upp till 20 mg/kg under 91 dagar har inte gett upphov till

biverkningar hos vuxna hastar eller ol aldre an 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 hastar.

7. Biverkningar

Hastar:
Inga kénda.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystemet:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Ges via munnen.
Lakemedlet kan anvandas pa héstar av olika raser och under olika inhysningsforhallanden. Fol fran 4
veckors alder och som véager mer &n 70 kg och hingstar i avel kan behandlas.

Behandlingen bor dven kombineras med andrade skotsel- och traningsforhallanden, se vidare under
”Sarskilda forsiktighetsdtgirder for sdker anviandning hos det avsedda djurslaget”.

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.

9. Rad om korrekt administrering

For att ge lakemedlet i dosen 4 mg omeprazol per kg kroppsvikt ska sprutans kolv stallas in pa ratt dos
for hastens vikt. Varje dosmarkering pa sprutans kolv ger tillrackligt med omeprazol for att behandla


http://www.lakemedelsverket.se/

100 kg kroppsvikt. Innehallet i en spruta racker till en behandling av en hast 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 hastens 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, stalls
sprutans kolv in pa 100 kg.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn.

Ej godkant for anvandning till lakterande ston som producerar mjoélk 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 (Exp) pa etiketten. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
19950

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades

2024-07-15



Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14

2300 Kopenhamn S

Danmark

+45 39158888

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Frankrike
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