VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Gastazole vet 370 mg/g oraalipasta hevosille

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 g siséltia:

Vaikuttava aine:
Omepratsoli 370 mg

Apuaineet:
Keltainen rautaoksidi (E172) 2 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraalipasta.
Tasainen, homogeeninen keltainen tai kellanruskea pasta.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji

Hevonen.

4.2 Kayttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Mahahaavojen hoitoon ja niiden uusiutumisen ehkdisyyn.

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Ei ole

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Stressi (mukaan lukien valmennus ja kilpailu huipputasolla), syottd-, késittely- ja hoitotavat voivat
littyd hevosen mahahaavan kehitykseen. Hevosen hyvinvoinnista vastuussa olevien henkildiden tulee
harkita mahahaavariskin vihentdmistd hoitotapoja muuttamalla, jotta saavutettaisiin yksi tai useampia
seuraavista: stressin ja paaston vahentdminen, ravintokuidun saannin lisidminen, laiduntamisen
lisidminen. Valmistetta ei pidd kéyttdi alle neljain vilkkon ikéisille taialle 70 kg painaville eldimille.
Eldinlidkérin on harkittava asianmukaisten diagnostisten testien tekemistd ennen valmisteen kayttoa.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Viltd valmisteen joutumista iholle ja silmiin, koska se saattaa aiheuttaa drsytys- ja
yliherkkyysreaktioita. Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid omepratsolille taijoillekin apuaineista, tulee
valttad kosketusta eldinlidkevalmisteen kanssa. Eldinlidkevalmistetta késiteltdessd on kiytettdva
henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten Epdisemittomét suojakiisineet. Al syd dlkiki juo, kun
kasittelet tai annostelet valmistetta. Pese kddet tailidkkeen kanssa kosketuksiin joutuneet ihoalueet
kayton jilkeen. Laita annosteluruisku takaisin alkuperdiseen pakkaukseen ja siilytd lasten
ulottumattomissa.

Jos valmistetta joutuu silmiin, pese vilittomésti puhtaalla juoksevalla vedelld ja oireiden jatkuessa
kddnny lddkérin puoleen ja ndytd hénelle pakkausseloste tai myyntipddllys. Henkildiden, jotka saavat
reaktion joutuessaan kosketuksiin valmisteen kanssa, pitdd jatkossa valttdd lidkkeen kasittelya.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Hoitoon liittyvid kliinisid haittavaikutuksia ei tunneta. Yliherkkyysreaktioita ei kuitenkaan voida
poissulkea. Jos yliherkkyysreaktioita esiintyy, on hoito lopetettava valittomasti.

4.7 Kaytto tiineyden, ime tyksen tai muninnan aikana

Rotilla ja kaniineilla tehdyissé laboratoriotutkimuksissa ei ole saatu viitteitd teratogeenisesti
vaikutuksesta.

Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta tineyden ja imetyksen aikana eiole selvitetty hevosella.
Valmisteen kdyttod tineille ja imettdville tammoille ei suositella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa sek i muut yhteisvaikutukset

Omepratsoli voi hidastaa varfariinin eliminoitumista. Omepratsoli saattaa muuttaa bentsodiatsepiinin
metaboliaa ja pitkittid sen vaikutusta keskushermostoon. Sukralfaatti voi heikentdd suun kautta
annostellun omepratsolin hy6tyosuutta. Omepratsoli voi heikentdd suun kautta annostellun
syanokobalamiinin imeytymistd. Muita yhteisvaikutuksia tavanomaisten hevosille kdytettyjen
ladkkeiden kanssa ei ole odotettavissa. Yhteisvaikutuksia maksaentsyymien kautta metaboloituvien
ladkeaineiden kanssa ei kuitenkaan voida sulkea pois.

4.9 Annostus ja antotapa

Suun kautta.

Mahahaavan hoito: 4 mg omepratsolia elopainokiloa kohden kerran vuorokaudessa 28 vuorokauden
ajan. Heti timén jalkeen mahahaavan uusiutumisen ehkdisyyn 1 mg omepratsolia elopainokiloa

kohden kerran vuorokaudessa 28 vuorokauden ajan.
Mikili tauti uusiutuu, suositellaan uusintahoitoa annoksella 4 mg omepratsolia elopainokiloa kohden.

Hoidon Liséksi suositellaan hevosen hoito- ja valmennuskéytintdjen muuttamista. Katso myos
kohta 4.5.

Mahahaavoijen uusiutumisen ehkéisy: 1 mg omepratsolia elopainokiloa kohden kerran vuorokaudessa.

Jos haluat annostella 4 mg omepratsolia elopainokiloa kohti, aseta ruiskun mintd hevosen painoa
vastaavan annosjakomerkin kohdalle. Kukin 100 kg annosvéli ruiskussa vastaa 100 elopainokilon
hoitamiseksi tarvittavaa médrdad omepratsolia. Yhden ruiskun sisélto riittdd 700 kg painavan hevosen
hoitoon, kun annos on 4 mg omepratsolia elopainokiloa kohden.

Jos haluat annostella 1 mg omepratsolia elopainokiloa kohti, aseta ruiskun ménté annosjakomerkinnén



kohdalle, joka vastaa neljasosaa hevosen painosta. Talld annoksella kukin 100 kg annosvéli ruiskussa
vastaa 400 elopainokilon hoitamiseksi tarvittavaa miarda omepratsolia. Esimerkiksi hoidettaessa
400 kg painavaa hevosta asetetaan ruiskun ménté 100 kg kohdalle.

Sulje korkki kéyton jalkeen.
4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoime npiteet, vastaliikkeet)

Hoitoon liittyvid haittavaikutuksia ei havaittu, kun aikuisille hevosille ja yli 2 kuukauden ikiisille
varsoille annettiin omepratsolia 91 vuorokauden ajan enintddn 20 mg/kg/vrk.

Hoitoon littyvid haittavaikutuksia (varsinkaan haitallista vaikutusta sperman laatuun tai
lisddntymiskayttdytymiseen) ei havaittu, kun siitosoreille annettiin omepratsolia 71 vuorokauden ajan
12 mg/kg/vrk.

Hoitoon littyvid haittavaikutuksia ei havaittu, kun aikuisille hevosille annettin omepratsolia
21 vuorokauden ajan 40 mg/kg/vrk.

4.11 Varoaika
Teurastus: 1 vrk.

Ei saa kayttdd tammoille, joiden maitoa kédytetdén elintarvikkeeksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: ulkustaudin hoitoon tarkoitetut lidkeaineet, protonipumpun estéjt.
ATCvet-koodi: QA02BCO1

5.1 Farmakodynamiikka

Omepratsoli on substituoitujen bentsimidatsolien ryhméin kuuluva protonipumpun estéji ja
mahahaavan hoitoon tarkoitettu antasidi.

Omepratsoli vihentdd mahahapon eritystd estdmalld spesifisesti H"/K*-ATPaasi-entsyymid
parietaalisolujen erittdvilld pinnalla. H*/K*-ATPaasi-entsyymijérjestelmé muodostaa mahalaukun
limakalvon happo(protoni)pumpun. Koska H*/K*-ATPaasiosallistuu haponerityksen viimeiseen
vaiheeseen, omepratsoli salpaa erityksen riippumatta drsykkeestd. Omepratsoli sitoutuu pysyvasti
mahalaukun parietaalisolujen H*/K*-ATPaasi-entsyymiin, joka pumppaa vetyioneja mahalaukun
sisdén vaihtaen ne kaliumioneihin.

Kun hevoselle annettiin omepratsolia 4 mg/kg/vrk suun kautta, pentagastriinin aitheuttama mahahapon
eritys vihentyi 99 % kahdeksan tunnin, 95 % 16 tunnin ja 90 % 24 tunnin kuluttua ladkkeen annosta ja
perustason eritys estyi samoina ajankohtina 99 %, 90 % ja 83 %.

Mahahapon erityksen estyminen on tdydellisimmillddn 5 vuorokautta ensimmaéisen annon jélkeen.

5.2 Farmakokinetiikka

Pastana suun kautta annetun omepratsoliannoksen hy6tyosuuden mediaani on 10,5 % (arvot vaihtelivat
4,1-12,7 %). Imeytyminen on nopeaa ja huippupitoisuus plasmassa (T .,) saavutetaan noin tunnin
kuluttua annostelusta. Annoksella 4 mg/kg huippupitoisuus (C,x) vaihteli véllld 159,96 —2 651,48
ng/ml keskiarvon ollessa 637,28 ng/ml. Suun kautta annetun annoksen jilkeen on todettavissa
merkittdva alkureitin aineenvaihdunta. Omepratsoli metaboloituu nopeasti pdéasiassa demetyloituneen
ja hydroksyloituneen omepratsolisulfidin glukuronideiksi, (erittyvit virtsaan) ja
metyylisulfidiomepratsoliksi (erittyy sappeen) seki pelkistyneeksi omepratsoliksi (erittyy seké virtsaan
ettd sappeen). Kun omepratsolia on annettu 4 mg/kg suun kautta, sen pitoisuus on mitattavissa
plasmasta 8 tunnin ajan annosta. Omepratsoli eliminoituu nopeasti, pddasiassa virtsan kautta (43-61 %



annoksesta) ja vihdisemmassd miarin ulosteiden kautta. Terminaalinen puolintumisaika vaihtelee
valilld 0,6—14,7 tuntia.
Toistuvan oraalisen annon jilkeen ei ole todettu lidkeaineen kertymista.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Keltainen rautaoksidi (E172)
Kaliumsorbaatti (E202)
Etanoliamiini

Cassia-0ljy

Risini6ljy, hydrattu
Kalsiumstearaatti

Natriumstearaatti

Seesamidljy, puhdistettu
Propyleeniglykolidikapryylokapraatti

6.2 Tirkeimmiit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
elainlidkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 27 kuukautta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Ali sailyti yli 30 °C. Sulie korkki kiiyton jilkeen.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisiipakkauksen kuvaus

Sisdpakkaus

Sisdpakkaus: Lapindkymdton valkoinen esitdytetty mittaruisku sisdltden 7,57 g pastaa. Ruisku koostuu
Sylinteri: HDPE & LLDPE

Sylinterin korkki: LDPE

Mainta: Polypropeeni

Rengas: Polypropeeni

Muovitiiviste: LDPE

Pakkauskoot

- Pahvikotelo, jossa 1 ruisku

- Pahvikotelo, jossa 7 ruiskua
- Pahvikotelo, jossa 10 ruiskua
- Pahvikotelo, jossa 14 ruiskua
- Pahvikotelo, jossa 20 ruiskua

- Pahvikotelo, jossa 56 ruiskua
- Pahvikotelo, jossa 72 ruiskua (tukkupakkaus)

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméittd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lidkevalmisteiden tai niis ta periisin olevien



jitemateriaalien hivittimiselle

Kayttamattomat eliinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettiva

paikallisten méérdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO

38462

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmdisen myyntiluvan myontdmispaivaimaard:27.01.2022

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
23.11.2023
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Gastazole vet 370 mg/g oral pasta for hidstar

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 g innehaller:

Aktiv substans:
Omeprazol 370 mg

Hjilpimnen:
Gul jarnoxid (E172) 2 mg

3. LAKEMEDELSFORM

Oral pasta.

Sliat homogen gul till gulbrun pasta.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hist.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For behandling av magsar samt forebyggande av aterfall av magsar.
4.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpAmnena.
4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

Stress (inklusive hérd tridning och tévling), utfodring, skotsel och djurhdlining i 6vrigt har forknippats
med uppkomsten av magsar hos hést. Personer ansvariga for hdstarnas vilmaende ska 6verviga att
minska risken for magsar genom att modifiera séttet att skota djuren for att uppna ett eller flera av
foljande: minskad stress, tata utfodringsintervall, okatintag av grovfoder och tillgang till bete.
Likemedlet ska inte anvéndas till djur under 4 veckors &lder eller som viger mindre dn 70 kg.
Veterindren bor 6verviga behovet av att utfora relevanta diagnostiska test fore anvéndning av
lakemedlet.



Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

D4 detta likemedel kan orsaka irritation och dverkdnslighetsreaktioner, ska direkt kontakt med hud
och 6gon undvikas. Personer som dr dverkénsliga for omeprazol eller ndgot av hjélpdmnena ska
undvika kontakt med likemedlet. Skyddsutrustning som bestér av ogenomtréngliga handskar ska
anvindas vid hantering av detta likemedel. At och drick inte vid hantering och administrering av
lakemedlet. Tvétta hinder eller annan exponerad hud efter anvindning. Doseringssprutan ska placeras
tillbaka 1 originalférpackningen och foérvaras utom rackhall for barn.

Vid oavsiktlig 6gonkontakt, tvitta omedelbart med rent rinnande vatten och uppsok genast likare och
visa denna information eller etiketten om symtom kvarstar. Personer som utvecklar reaktioner efter
kontakt med likemedlet ska i framtiden undvika hantering av likemedlet.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Det finns inga kiinda behandlingsrelaterade biverkningar. Overkiinslighetsreaktion kan dock #nda inte
uteslutas. Vid overkénslighetsreaktion ska behandlingen avbrytas omedelbart.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning
Laboratoriestudier pé réttor och kaniner har inte givit beligg for teratogena effekter.

Sékerheten av detta likemedel under driktighet och laktation har inte faststéllts hos hdst. Lakemedlet
rekommenderas inte for anvandning till draktiga och lakterande ston.

4.8 Interaktioner med andralikemedel och 6vriga interaktioner

Omeprazol kan fordréja eliminationen av warfarin. Omeprazol kan potentiellt férdndra
bensodiazepinmetabolismen och forlinga effekten pa centrala nervsystemet. Sukralfat kan reducera
biotillgingligheten av oralt administrerad omeprazol. Omeprazol kan minska absorptionen av oralt
administrerad cyanocobalamin. Inga andra interaktioner med likemedel som ges rutinméssigt till
héstar forvéntas, dven om interaktioner med likemedel som metaboliseras av leverenzymer inte kan
uteslutas.

4.9 Dosering och administreringssétt

For oral anvdndning.

Behandling av magsar: 4 mg omeprazol per kg kroppsvikt en gang dagligen i 28 dagar direkt atfoljt av
1 mg omeprazol per kg kroppsvikt en gang dagligen i 28 dagar for att forhindra aterfall av magsar

under behandlingen.
Vid recidiv rekommenderas aterigen behandling med 4 mg omeprazol per kg kroppsvikt.

Det rekommenderas att kombinera behandlingen med dndrade skétsel- och traningsforhallanden. Se
dvenunder avsnitt 4.5.

Forebyggande behandling av éterfall av magsér: 1 mg omeprazol per kg kroppsvikt en géng dagligen.

For att ge omeprazol i dosen 4 mg omeprazol’kg ska den orala sprutans kolv stéllas in pa rétt
dosmarkering for histens vikt. Varje 100 kg dosmarkering pé den orala sprutans kolv ger tillrackligt
med omeprazol for att behandla 100 kg kroppsvikt. Innehéllet i en oral spruta riacker till behandling av
en hist pa 700 kg vid dosen 4 mg omeprazol per kg kroppsvikt.

For att ge omeprazol i dosen 1 mg omeprazol/kg stélls den orala sprutans kolv in pa den dosmarkering
som motsvarar en fjardedel av hdstens kroppsvikt. Vid denna dos ger varje 100 kg dosmarkering pa
den orala sprutans kolv tillrickligt med omeprazol for att behandla 400 kg kroppsvikt. Till exempel,
for att behandla en hist som vager 400 kg, stills sprutans kolv in pa 100 kg,
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Satt pa locket efter anvindning.
4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt

Inga behandlingsrelaterade biverkningar har setts efter behandling med omeprazol i doser upp till
20 mg/kg dagligen 191 dagar hos fullvuxna héstar och hos ol dldre &n 2 ménader.

Inga behandlingsrelaterade biverkningar (sérskilt inga biverkningar pa spermakvalité eller sexuelit
beteende) har setts efter behandling med omeprazol 12 mg/kg dagligen i 71 dagar hos avelshingstar.

Inga behandlingsrelaterade biverkningar har setts efter behandling med omeprazol 40 mg/kg dagligen 1
21 dagar hos fullvuxna héstar.

4.11 Karenstider
Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn.

Ej godként for anvindning till ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid magsér och gastroesofageal refluxsjukdom,
protonpumpshdmmare.
ATCvet-kod: QA02BCO01

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Omeprazol ar en protonpumpshdmmare som hor till gruppen substituerade benzimidazoler. Det ér ett
antacidum for behandling av peptiska sar.

Omeprazol minskar saltsyrasekretionen genom specifik himning av enzymsystemet H*/K*-ATPas som
finns pé parietalcellens sekretoriska yta. Enzymsystemet H*/K*-ATPas utgér protonpumpen i
magsdcksslemhinnan. Eftersom H/K*-ATPas &r det sista steget som dr involverat i kontrollen av
syrasekretionen blockerar omeprazol sekretionen oavsett stimuli. Omeprazol binder irreversibelt till
parietalcellens H/K*-ATPas som pumpar vitejoner in till magsdckslumen i utbyte mot kaliumjoner.
Vid oral giva av omeprazol i dosen 4 mg/kg kroppsvikt till histar inhiberades den
pentagastrinstimulerade saltsyrasekretionen till 99 %, 95 % och 90 % efter 8, 16 och 24 timmar. Den
basala sekretionen himmades till 99 %, 90 % och 83 %.

Full effekten pd himning av saltsyrasekretionen uppnas 5 dagar efter den forsta administreringen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Median biotillgéingligheten av omeprazol efter oral administrering 1 pastaform dr 10,5 % (védrdena
varierade fran 4,1 till 12,7 %). Absorptionen ar snabb och maximal plasmakoncentration uppnés
omkring en timme efter dosering (T,,x). Den maximala plasmakoncentrationen (C,,,) varierade
mellan 159,96-2 651,48 ng/ml med medelvirde 637,28 ng/ml efter en administrering av likemedlet
vid 4 mg/kg. Oral administrering foljs av en signifikant forstapassageeffekt. Omeprazol metaboliseras
snabbt, huvudsakligen till glukuronider av demetylerad och hydroxylerad omeprazolsulfid
(urinmetaboliter) och metylsulfidomeprazol (gallmetaboliter) sadvil som till reducerad omeprazol
(metabolit i bade galla och urin). Efter oral administrering av dosen 4 mg/kg &r omeprazol péavisbart i
plasma i 8 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 frén cirka 0,6 till

14,7 timmar.

Upprepad oral administrering ger inte upphov till ackumulering.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Gul jarnoxid (E172)
Kaliumsorbat (E202)
Etanolamin

Cassia olja

Ricinolja, hydrogenerad
Kalciumstearat
Natriumstearat

Sesamolja, raffinerad
Propylenglykoldikaprylokaprat

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 27 manader.
Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dygn.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vid hogst 30 °C. Sitt pé locket efter anvéndning.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Innerforpackning

Innerforpackning: Opak vit forfylld oral spruta innehéllande 7,57 g pasta. Sprutan bestéar av
Cylinder: HDPE & LLDPE

Cylinderlock: LDPE

Kolv: Polypropen

Ring: Polypropen

Forsegling: LDPE

Forpackningsstorlekar

- Kartong med 1 spruta

- Kartong med 7 sprutor

- Kartong med 10 sprutor

- Kartong med 14 sprutor

- Kartong med 20 sprutor

- Kartong med 56 sprutor

- Kartong med 72 sprutor (storforpackning)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter

anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING



Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited
Loughrea,

Co. Galway,

Irland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

38462

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 27.01.2022

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

23.11.2023
FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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