PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Gastrobim vet 370 mg/g oral pasta foér hast

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje gram innehaller:

Aktiv substans:
Omeprazol 370 mg

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Gul jarnoxid (E 172) 4 mg
Kaliumsorbat (E 202) 3mg
Butylhydroxitoluen (E 321) 0.5 mg

Kalciumstearat

Ricinolja, hydrogenerad

Triglycerider, medellanga

Monoetanolamin

Sesamolja, raffinerad

Natriumstearat

Appelsmakimne

Slat, homogen gulbrun pasta.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hast.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling och forebyggande av magsar hos hast.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
3.4 Sarskilda varningar

Inga.

3.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvéndning till avsedda djurslag:




Anvand inte lakemedlet for djur under 4 veckors alder eller som vager mindre &n 70 kg.

Stress (inklusive hard traning och tavling), utfodring, skotsel och djurhalining i 6vrigt harforknippats
med uppkomsten av magsar hos hast. Genom att modifiera sattet att sk6ta djuren kan man minska de
ulcerogena faktorerna. Minskad stress, tita utfodringsintervall, 6kat intag av grovfoder och tillgang till
bete bor efterstravas for att minska risken for magsar hos hast.

Veterindren ska Overvaga behovet av relevanta diagnostiska tester innan lakemedlet insatts.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Eftersom denna produkt kan orsaka irritation och dverkanslighet bor direktkontakt med hud och dgon
undvikas.

Personer med ké&nd Overkénslighet mot omeprazol bor undvika kontakt med lakemedlet.

Personlig skyddsutrustning bestaende av skyddsklader, inklusive ogenomtrangliga handskar, ska béras
vid hantering av lakemedlet. Tvatta hander och exponerad hud efter anvandning. Lagg tillbaka sprutan
i originalkartongen och forvara den utom syn- och rackhall for barn.

Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen, kontakta omedelbart I&kare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Personer som utvecklar en reaktion efter kontakt med Iakemedlet skall undvika att hantera det i
framtiden.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Se avsnitt 5.5 av produktresumén.

3.6  Biverkningar

Obestdmd frekvens (kan inte Overkénslighetsreaktion®
beraknas fran tillgangliga data)

'Om 6verkanslighetsreaktioner uppstar ska behandlingen avbrytas omedelbart.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Draktighet och laktation:

Sékerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under draktighet och laktation.
Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte givit belagg for teratogena effekter.
Anvéndning rekommenderas inte under dréktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Omeprazol kan fordrdja eliminationen av warfarin.

Omeprazol kan potentiellt &ndra metabolismen av benzodiazepiner och forlanga effekterna pa det
centrala nervsystemet.

Sukralfat kan minska upptaget av oralt administrerat omeprazol.

Omeprazol kan minska det orala upptaget av cyanokobalamin.

Inga andra interaktioner med mediciner som rutinméssigt anvands pa hastar forvantas, &ven om det
inte gar att utesluta interaktion med lakemedel som metaboliseras av leverenzymer.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Oral anvandning.



Behandling av magsar: 4 mg omeprazol per kg kroppsvikt, vilket motsvarar 1 dosmarkering av sprutan
per 100 kg kroppsvikt, en gang per dag i 28 dagar i foljd.

For att minska risken for recidiverande magsar under behandlingen ska den omedelbart atféljas av en
dosregim pa 1 mg omeprazol per kg kroppsvikt, vilket motsvarar 1 dosmarkering av sprutan per 400
kg kroppsvikt en gang per dag i 28 dagar i foljd.

Vid recidiv rekommenderas aterbehandling med dosen 4 mg/kg kroppsvikt.

Behandlingen bor aven kombineras med dndrade skotsel- och traningsforhallanden Se aven
information i avsnitt 3.5.

Forebyggande behandling av magsar: 1 mg omeprazol per kg kroppsvikt, motsvarande 1 dosmarkering
av sprutan per 400 kg kroppsvikt en gang per dag.

For att ge en lakemedelsdos pa 4 mg omeprazol/kg ska sprutans kolv stéllas in pa ratt dos for hastens
vikt. Varje dosmarkering pa sprutkolven ger tillrackligt med omeprazol for 100 kg kroppsvikt.
Innehallet i en spruta racker for att behandla en hast som véger 575 kg vid dosforhallandet 4 mg
omeprazol per kg kroppsvikt.

For att ge lakemedlet i dosen 1 mg omeprazol per kg stalls sprutans kolv in pa den dosmarkering som
motsvarar en fjardedel av hastens kroppsvikt. Vid denna dos ger varje dosmarkering pa sprutan
tillrackligt med omeprazol for att behandla 400 kg kroppsvikt. Exempel: For att behandla en hast som
vager 400 kg ska sprutans kolv stallas in pa 100 kg.

Satt pa locket igen efter anvandning.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Daglig giva av omeprazol i doser upp till 20 mg/kg under 91 dagar har inte gett upphov till
biverkningar hos vuxna hastar eller fol 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.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begréansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn.

Mjolk: Ej godkant for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:

QA02BCO1

4.2  Farmakodynamik



Omeprazol ar en protonpumpshammare som hor till gruppen substituerade benzimidazoler. Det &r ett
antacidum for behandling av peptiska sar.

Omeprazol minskar saltsyrasekretionen genom specifik hdmning av enzymsystemet H+ /K+ -ATPas
som finns pa parietalcellens sekretoriska yta. Enzymsystemet H+ /K+ -ATPas utgor protonpumpen i
magsacksslemhinnan. Eftersom H+ /K+ -ATPas ar det sista steget som &r involverat i kontrollen av
syrasekretionen blockerar omeprazol sekretionen oavsett stimuli. Omeprazol binder irreversibelt till
parietalcellens H+ /K+ -ATPas som pumpar vétejoner in till magsackslumen i utbyte mot kaliumjoner.
Vid oral administrering av omeprazol i dosen 4 mg/kg/dag till hastar, inhiberades den
pentagastrinstimulerade saltsyrasekretionen till 99 %, 95 % och 90 % efter 8, 16 och 24 timmar och
den basala sekretionen hammades till 99 %, 90 % och 83 %

Full effekt pd hammandet av saltsyrasekretionen uppnas 5 dagar efter det forsta
administreringstillfallet.

4.3 Farmakokinetik

Medianvardet for omeprazols biotillgdnglighet efter oral administrering i pastaform &r 10,5 %
(vardena varierade fran 4,1 till 12,7 %).

Absorptionen &r snabb och maximal plasmakoncentration (Tmax) uppnas 0,5 till 2 timmar efter
dosering.

Medelvérdet for den maximala plasmakoncentrationen (Cmax) varierar mellan 183 ng/ml och 668
ng/ml vid dosen 4 mg/kg kroppsvikt. Oral administrering foljs av en signifikant forsta passageeffekt.
Omeprazol metaboliseras snabbt, huvudsakligen till glukuronider av demetylerad och hydroxylerad
omeprazolsulfid (urinmetaboliter) och metylsulfidomeprazol (gallmetaboliter) savél som till reducerad
omeprazol (metabolit i bade galla och urin).

Efter oral administrering av dosen 4 mg/kg &r omeprazol pavisbart i plasma i 6 timmar efter
behandling. I urin kan hydroxiomeprazol och O-desmetylomeprazol pavisas 24 timmar men inte 48
timmar efter behandling.

Omeprazol elimineras snabbt huvudsakligen via urinen (43 till 61 % av dosen) och till en mindre del
via faeces, med en terminal halveringstid fran cirka 0,5 till 2,05 timmar.

Upprepad oral administrering har inte pavisats ge upphov till ackumulering.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

5.3  Sérskilda férvaringsanvisningar

Forvaras under 30 °C.
Satt pa locket efter anvandning.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Sprutcylinder och sprutkolv i vitfargad hogdensitetspolyeten med lock av lagdensitetspolyeten.
Sprutan innehaller 6,16 g pasta.

Férpackningsstorlekar:
Kartong med 1, 7 eller 14 forfyllda orala sprutor.
Storforpackning med 72 forfyllda orala sprutor.




Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

5.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Bimeda Animal Health Limited

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

59515

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 19/07/2021

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-12-04

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



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

