PAKKAUSSELOSTE

1. Elainliakkeen nimi

GastroGard 370 mg/g oraalipasta hevoselle

28 Koostumus
Yksi gramma sisaltéa:

Vaikuttava aine:

L0251 1S] 03 110 370 mg
Apuaineet:
Keltainen rautaoksidi (E 172) ..ottt e e e 2 mg

Tasainen, homogeeninen keltainen tai kellanruskea pasta.

3.  Kohde-eliinlaji(t)

Hevonen

4. Kiiyttoaiheet

Hevosen mahahaavan hoito ja ennaltachkéisy.

5. Vasta-aiheet

Ei saa antaa tammoille, joiden maitoa kéytetdén elintarvikkeeksi.
Ei suositella alle neljan viikon ikaisille tai alle 70 kg painaville eldimille.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:

Stressi (mukaan lukien valmennus ja kilpailu huipputasolla), syotto-, kisittely- ja hoitotavat voivat
liittyd hevosen mahahaavan kehitykseen. Hevosen hoitotapoja muuttamalla voidaan vahentda
mahahaavalle altistavia tekijoitd. Mahahaavan riskien pienentdmiseksi tulisi pyrkid vdhentiméain
hevosen stressid, tihentdmaén ruokintavalid sekd lisidméadn ravintokuidun saantia ja laiduntamista.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Viltd eldinlddkkeen joutumista iholle ja silmiin, koska se saattaa aiheuttaa yliherkkyytta.
Eldinladketta kasiteltdessd on kdytettdva henkilokohtaisia suojavarusteita ja ldpdiseméttomia
suojakisineitd. Ald sy dldka juo, kun kisittelet ja annostelet eldinlidketts. Pese kidet tai lisikkeen
kanssa kosketuksiin joutuneet ihoalueet kdyton jilkeen. Jos eldinlddkettd joutuu silmiin, pese
valittdmasti puhtaalla juoksevalla vedell4 ja kddnny 144kérin puoleen ja ndytd hénelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Henkildiden, jotka saavat yliherkkyysreaktion joutuessaan kosketuksiin eldinldadkkeen kanssa, tulee
jatkossa valttdd eldinlddkkeen késittelyd.

Tiineys ja laktaatio:




Rotilla ja kaneilla tehdyissé laboratoriotukimuksissa ei ole 10ydetty nayttoa sikiolle haitallisista
vaikutuksista.

Eldinladkkeen kéyttoa tiineille ja imettiville tammoille ei suositella, koska sen kayttda ei ole tutkittu
tiineyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Omepratsoli voi hidastaa varfariinin poistumista elimistostd. Muita yhteisvaikutuksia tavanomaisten
hevosille kéytettyjen ladkkeiden kanssa ei ole odotettavissa. Yhteisvaikutuksia maksaentsyymien
kautta metaboloituvien lddkeaineiden kanssa ei kuitenkaan voida sulkea pois.

Yliannostus:

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

Hoitoon liittyvié haittavaikutuksia (erityisesti haitallisia vaikutuksia sperman laatuun tai
lisddntymiskayttdytymiseen) ei havaittu, kun siitosoreille annettiin omepratsolia 71 vuorokauden ajan
12 mg/kg/vrk.

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

7. Haittatapahtumat

Hevonen:
Ei ole.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mielti, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinldédkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttimélla timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta: Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
Fimea www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta.

Eldinladke on tehokas erirotuisille ja eri hoitoymparistdssa oleville hevosille, yli neljan viikon ikaisille
jayli 70 kg painaville varsoille seké siitosoreille.

Hoidon liséksi suositellaan hevosen hoito- ja valmennuskéytidntdjen muuttamista (katso kohta
Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla).

Mahahaavan hoito: 4 mg omepratsolia elopainokiloa kohden kerran vuorokaudessa 28 vuorokauden
ajan ja timén jilkeen mahahaavan uusiutumisen ehkiisyyn 1 mg omepratsolia elopainokiloa kohden
kerran vuorokaudessa 28 vuorokauden ajan.

Taudin uusiutuessa hevonen hoidetaan annoksella 4 mg/kg.

Mahahaavan ennaltaechkiisy: 1 mg omepratsolia elopainokiloa kohden kerran vuorokaudessa.

9. Annostusohjeet

Annettaessa eldinlddkettd annoksella 4 mg omepratsolia elopainokiloa kohden ruiskun ménti asetetaan
hevosen painoa vastaavan annosjakomerkinnin kohdalle. Kukin tdysi annosvili ruiskussa vastaa
omepratsoliannosta 100 elopainokiloa kohti. Yhden ruiskun sisilto riittdd 575 kg painavan hevosen
hoitoon, kun annos on 4 mg omepratsolia/kg.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Annettaessa eldinladkettd annoksella 1 mg omepratsolia elopainokiloa kohden ruiskun ménté asetetaan
annosjakomerkinnén kohdalle, joka vastaa neljasosaa hevosen painosta. Till4 annoksella kukin tdysi
annosvili ruiskussa vastaa omepratsoliannosta 400 elopainokiloa kohti. Esimerkiksi hoidettaessa 400
kg painavaa hevosta asetetaan ruiskun méntd 100 kg kohdalle.

10. Varoajat

Teurastus: 1 vrk.

Ei saa antaa tammoille, joiden maitoa kéytetdédn elintarvikkeeksi.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Ali sailytd yli 30 °C. Aseta ruiskun korkki takaisin paikalleen kiyton jilkeen.

Sisdpakkauksen ensimmdiisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

Ald kayta tité eldinladkettd viimeisen kayttopdivamadrin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissé
merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kdyttopdivamaarilla tarkoitetaan kuukauden viimeistd péaivaa.
12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Elédinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessd kéytetddn paikallisia
palauttamisjirjestelyjd sekad kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttdmattomien ladkkeiden havittimisestd eldinldédkariltési tai apteekista.

13. Eliinldidkkeiden luokittelu

Eldinladkemasrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 18645

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa 1, 7 tai 14 ruiskua

Tukkupakkaus, jossa 72 ruiskua

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole markkinoilla.

15. Péivimaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
23.07.2024

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

2300 Kodpenhamina S

Tanska

Puh: +46 040 23 34 00

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Ranska

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Vetcare Oy

PL 99

24101 Salo

Puh: +358 201443360




BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

GastroGard 370 mg/g, oral pasta for hast

2. Sammansiittning

Varje gram innehaller:

Aktiv substans:

L0211 1S] 01 20 ) 370
mg

Hjalpimnen:

Gul JAmMOXIA (E172): Lo 2 mg

Slat homogen gul till gulbrun pasta.

3. Djurslag

Hast.

4. Anvindningsomraden

For behandling och férebyggande av magsar hos hést.

5. Kontraindikationer

Anvind inte till ston som producerar mjolk for humankonsumtion. Inte rekommenderat for djur under
4 veckors élder eller som viger mindre dn 70 kg.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget::

Stress (inklusive hard traning och tivling), utfodring, skotsel och djurhallning i 6vrigt har forknippats
med uppkomsten av magsar hos hist. Genom att fordndra séttet att skota djuren kan man minska de
magsarsframkallande faktorerna. Minskad stress, tdta utfodringsintervall, 6kat intag av grovfoder och
tillgang till bete bor efterstravas for att minska risken for magsér hos hést.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Eftersom detta ldkemedel i séllsynta fall kan orsaka dverkinslighet s& bor direktkontakt med hud och
Ogon undvikas. Skyddsutrustning i form av engéngshandskar ska anvéndas vid hantering av
likemedlet. At och drick inte vid hantering och administrering av produkten. Tvitta hinder och
exponerad hud efter anviandning. Vid kontakt med 6gonen, skolj genast med rent rinnande vatten och
kontakta ldkare och visa etiketten/bipacksedeln for lakaren. Personer som utvecklar en reaktion efter
kontakt med likemedlet ska undvika att hantera ldkemedlet i framtiden.




Driktighet och digivning:
Laboratoriestudier utforda pa ratta och kanin har inte gett upphov till fosterskadande effekter.
Lakemedlet ska inte anvéndas till dréktiga eller lakterande ston da studier saknas.

Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner:

Omeprazol kan fordrdja utsondring av warfarin. Inga andra interaktioner med mediciner som
rutinméssigt anvénds pa histar &r att vinta, dven om interaktion med ldkemedel 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 héstar eller fol dldre 4n 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 héstar.

7. Biverkningar

Haistar:
Inga kénda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinédr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsédljning genom att anvinda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystemet:

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssiatt och administreringsvig(ar)

Ges via munnen.
Lékemedlet kan anvéndas pa héstar av olika raser och under olika inhysningsforhéllanden. Fol fran 4
veckors alder och som véger mer dn 70 kg och hingstar i avel kan behandlas.

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

Behandling av magsér: 4 mg omeprazol per kg kroppsvikt en géng per dag i 28 dagar, f6ljt av 1 mg
omeprazol per kg kroppsvikt en géng per dag i 28 dagar for att hindra aterfall av magséar. Vid aterfall
bor histen ater behandlas med dosen 4 mg/kg kroppsvikt.

Forebyggande behandling av magsar: 1 mg omeprazol per kg kroppsvikt en géng per dag.

9. Réd om korrekt administrering


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

For att ge lakemedlet i dosen 4 mg omeprazol per kg kroppsvikt ska sprutans kolv stéllas in pé rétt dos
for héstens vikt. Varje dosmarkering pé sprutans kolv ger tillrickligt med omeprazol for att behandla
100 kg kroppsvikt. Innehéllet i en spruta réacker till en behandling av en hést vigande 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 histens kroppsvikt. Vid denna dos, ger varje dosmarkering pé sprutan tillrackligt med
omeprazol for att behandla 400 kg kroppsvikt. For att t.ex. behandla en hést som vager 400 kg, stélls
sprutans kolv in pa 100 kg.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn.

Ej godkint for anvéndning till lakterande ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

11. Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Sétt tillbaka locket efter anvéndning.

Haéllbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar.

Anvind inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven ménad.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgéarder 4r till for att skydda miljon.

Fraga veterinéren eller apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt ladkemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

MTnr: 18645

Forpackningsstorlekar:
Kartong innehéllande 1, 7 eller 14 sprutor.

Storforpackning innehéllande 72 sprutor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades



23.07.2024

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsiljning:
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

2300 Kopenhamn S

Danmark

TIf: +46 040 23 34 00

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

4, Chemin du Calquet
31000 Toulouse
Frankrike

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

Finland

Vetcare Oy

PB 99

24101 Salo

TIf: +358 201443360


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

