URUN OZELLIKLERI OZETI

a) Veteriner tibbi iiriiniin adi, giicii ve farmasotik sekli:
GASTROGARD

%37

Oral Pat

Veteriner Proton Pompasi Inhibitorii

b) Uriiniin uygun bir sekilde kullamlmasi icin aktif ve yardimci maddelerin Kalitatif ve
kantitatif kompozisyonu, bu maddelerin genel bilinen ismi ya da kimyasal tanim:

1 gramin igerigi:

Etkin madde:

Yardimc1 maddeler:

Sart demir oksit (E172).......cccoiiiiiiiiiiiiiiin... 2mg
Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in, « Boliim 1e’ye » bakiniz.
c) Farmasotik sekil:

Oral Pat
Sar1 ila sari-taba rengi, piiriizsiiz homojen pat.

¢) Klinik ozellikler:

1) Hedef tiirler,

At

2) Her bir hedef tiir icin kullanim alani,
Mide iilserlerinin tedavisi ve dnlenmesi

3) Kontrendikasyonlar,

4 haftaliktan kii¢iik veya viicut agirligi 70 kg altinda olan hayvanlar i¢in 6nerilmemektedir.



4) Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar,
Bulunmamaktadir.

5) Uriinii hayvana uygulayan Kisinin almas: gereken tedbirleri de icerecek sekilde kullanimda
dikkat edilecek 6zel hususlar,

Hayvanlarda kullanim i¢in 6zel 6nlemler

Dort haftaliktan kiigiik veya viicut agirligi 70 kg altinda olan hayvanlar i¢in tavsiye edilmez.

Stres, beslenme, isletme ve yetistirme uygulamalar1 (yliksek performansli antrenman ve yarisma
dahil), atlarda mide tlseri gelisimi ile iligkili olabilir. ~ Atlarin refahindan sorumlu kisiler,
asagidakilerden birini veya daha fazlasini saglamak i¢in yetistirme kosullarin1 degistirerek iilserojen
faktorleri azaltmayi diisiinmelidir: Stresi azaltma, acligi azaltma, kaba yem ve otlamaya erisimi
artirma.

Tibbi iiriinii hayvanlara uygulayan Kkisinin almasi gereken 6zel 6nlemler

Bu iirlin asir1 duyarliliga neden olabileceginden, deri ve gozlerle dogrudan temastan kaginilmasi
tavsiye edilir. Su gecirmez eldiven kullaniniz ve bu iiriiniin ele alinmasi ve uygulanmasi sirasinda
higbir sey yemeyiniz veya igmeyiniz. Kullanimdan sonra ellerinizi veya maruz kalan deri bolgesini
yikayiniz. Gozle temas halinde, hemen temiz su ile yikayiniz ve doktora bagvurunuz. Uriin ile temas
sonrasi reaksiyon gelisen kisiler artik bu iiriinii ele almaktan kaginmalidir.

6) Ters etkiler (sikhigi ve 6nemi),
Tedavi ile iliskili bilinen herhangi bir klinik istenmeyen etki yoktur.
7) Gebelik, laktasyon ve yumurtlama periyodunda kullanimu,

Sican ve tavsanlarda yapilan laboratuvar caligmalar teratojenik etkiye dair herhangi bir kanit
gostermemistir.

Gebelik ve laktasyon doneminde kullanimina iligkin herhangi bir veri bulunmadigindan, {iriiniin
gebe ve laktasyondaki kisraklarda kullanilmasi tavsiye edilmez.

8) Diger ilaglarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri,

Omeprazol, varfarinin eliminasyonunu geciktirebilir. Atlarin tedavisinde rutin olarak kullanilan
ilaclarla bagka herhangi bir etkilesim beklenmemektedir, ancak karaciger enzimleri ile metabolize
edilen ilaglarla etkilesim goz ardi edilemez. Bir rasemik karisim (%50 r ve %50 s-omeprazol)
uygulanmasina ragmen omeprazoliin aktif formu s-enantiyomerdir. Aktivasyon kismen inaktif
enantiyomerin (%50’de mevcut) doniistimii {izerinde CYP 2C19 aracilig1 ile gergeklesir. Atlarda
yaygin olarak kullanilan ilaglar CYP 2C19 inhibitorleri degildir ve bu nedenle es uygulamanin



omeprazol etkinligine etki etmemesi beklenmektedir. Atlarda karaciger tarafindan metabolize edilen
ve yaygin olarak kullanilan ilaglar fenilbiitazon, asepromazin, rifampin, kloramfenikol,
kortikosteroidler ve antikoagiilanlar icermektedir. Bu ilaglar CYP 2C19’u engellememektedir.

9)Dozaj ve kullamim yolu,

GASTROGARD, c¢esitli irklardan ve farkli yetistirme kosullarindaki atlarda, dort haftaliktan biiylik
ve agirligr 70 kg iizerinde olan taylarda ve damizlik aygirlarda etkilidir.

Oral kullanim igindir.

Mide iilserlerinin tedavisi: Ardarda 28 giin siireyle giinde 4 mg omeprazol/kg viicut agirligi doz ve
hemen ardindan ardarda 28 giin siireyle giinde 1 mg omeprazol/kg viicut agirhigi doz uygulamasi,
tedavi sirasinda mide iilserlerinin niiksiinii azaltir.

Niiks durumunda, tedaviye 4 mg/kg viicut agirligi omeprazol dozu ile baslanmasi tavsiye edilir.

Tedavinin, yetistirme ve antrenman kosullarinda degisikliklerle birlikte uygulanmasi tavsiye edilir

Mide iilserlerinin 6nlenmesi: 1 mg omeprazol/kg viicut agirligi doz oraninda giinde bir uygulama.

Uriinii 4 mg omeprazol/kg viicut agirhgi doz oraninda uygulamak igin, enjektdr pistonunu atin
kilosuna karsilik gelen agirlik isaretine ayarlaym. Enjektor pistonu lizerindeki her bir agirlik isareti,
100 kg viicut agirligini tedavi etmek i¢in yeterli omeprazol verecektir. Tam enjektor igerigi, 575 kg
agirliginda bir at1 4 mg omeprazol/kg viicut agirli§i dozda tedavi edebilir.

Uriinii 1 mg omeprazol/kg viicut agirhg dozda uygulamak igin, enjektdr pistonunu atin viicut
agirhigmin dortte birine karsilik gelen agirlik isaretine ayarlaymn. Bu dozda, enjektdr pistonu
iizerindeki her bir agirlik isareti 400 kg viicut agirhigini tedavi etmek igin yeterli omeprazol
verecektir. Ornegin, 400 kg agirliginda bir at1 tedavi etmek igin pistonu 100 kg isaretine ayarlaym.

Kullanimdan sonra kapagini yerine takin.
10) Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar,

Eriskin atlarda ve 2 ayliktan biiyiik taylarda 91 giin siireyle giinde 20 mg/kg doza kadar omeprazol
kullanimini takiben, tedavi ile iligkili hi¢bir istenmeyen etki gdzlenmemistir.

Damizlik aygirlarda 71 giin siireyle giinde 12 mg/kg dozda omeprazol kullanimini takiben (6zellikle
sperm kalitesi ya da tlireme davramisi iizerinde) tedavi ile iliskili higbir istenmeyen etki
gozlenmemistir.

Erigkin atlarda 21 giin siireyle giinde 40 mg/kg dozda omeprazol kullanimini takiben tedavi ile
iligkili hicbir istenmeyen etki gozlenmemistir.

11) Cesitli gida maddeleri i¢in sifir giin olanlar da dahil kalint1 arinma siireleri,



Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s):
Gida degeri olan hayvanlara uygulanmaz.

d) Farmakolojik ozellikler:

ATC vet kodu: QA 02 BC 01

1) Farmakodinamik ozellikler,

Omeprazol, siibstitiie benzimidazol grubu bilesiklere ait bir proton pompa inhibitoriidiir. Peptik tlser
tedavisine yonelik bir antasittir.

Omeprazol, paryetal hiicrelerin salgilayic1 yiizeyinde H/K® ATPaz enzim sisteminin spesifik
inhibisyonu ile mide asidi salgilanmasini baskilar. H'/K*- ATPaz enzim sistemi, mide mukozas1
icindeki asit (proton) pompasidir. H/K'- ATPaz, asit salgilanmasimin kontroliinde nihai asama
oldugundan, omeprazol asit salgisim1 uyarandan bagimsiz olarak bloke eder. Omeprazol, mide
limeni igine potasyum iyonlar1 karsiliginda hidrojen iyonlarint pompalayan mide paryetal
hiicrelerinin H', K* ATPaz enzimine geri doniisiimsiiz olarak baglanir.

Atlara oral yoldan 4 mg/kg/giin dozda omeprazol verildikten 8, 16 ve 24 saat sonra, pentagastrin ile

uyarilan mide asidi sekresyonu %99, %95 ve %90 oraninda inhibe edilmistir ve bazal sekresyon
%99, %90 ve %83 oraninda inhibe edilmistir.

Asit sekresyonunun inhibisyonu iizerinde tam etkiye, ilk uygulamadan bes giin sonra ulasilir.

28 giin siire ile yiritilen g¢alismalarda, glinde 1 mg omeprazol/kg viicut agirhig1 dozda ilag
tedavisinin, lilserojen kosullara maruz kalan atlarda mide iilserlerinin olusumunu engellemede etkili
oldugu kanitlanmistir. Ulserojen Kosullar veya iilser gelisimini artiran kosullar, diisiik kaba yem
rasyonlari, yogun veya artan egzersizler, diizensiz rasyon veya besleme araligi, diizenli veya uzun
nakiller, yonetim veya barmak degisiklikleri, yetersiz su alimi, siitten kesme ve uzun siire
hareketsizliktir.

2) Farmakokinetik ozellikler,

Omeprazoliin pat olarak oral uygulama sonrasi medyan biyoyararlanimi %10.5 (%4.1-12.7
arasindadir). Emilim hizli olup, uygulamadan yaklasik bir saat sonra maksimum plazma
konsantrasyonuna (Tmaks) ulasilir. Maksimum konsantrasyon (Cmaks), 4 mg/kg doz
uygulamasindan sonra 385 ng/ml ila 693 ng/ml arasinda degisir. Oral uygulama sonrasi ilk gecis
etkisi anlamlidir. Omeprazol esas olarak demetile ve hidroksile omeprazol siilfiir glukuronidlerine
(idrar metabolitleri) ve metil siilfiir omeprazoliin (safra metabolitleri) yani sira indirgenmis
omeprazole (idrar ve safra metabolitleri) hizla metabolize edilir. 4 mg/kg dozda oral uygulamadan
sonra, omeprazol 9 saat siireyle plazmada ve 24 saat siireyle fakat 48 saatten fazla olmayacak
sekilde, hidroksiomeprazol ve O-desmetilomeprazol olarak idrarda saptanabilir. Omeprazol, esas
olarak idrar yoluyla (dozun %43 ila 61°1) ve daha diisiik 6l¢lide feges yoluyla hizli bir sekilde atilir,
terminal yarilanma omrii yaklasik 0.5 ila 8 saat arasinda degisir.

Tekrarlanan oral uygulamadan sonra birikime iligkin hi¢bir kanit bulunmamastir.



e) Farmasotik ozellikler:
1) Bilesenlerin listesi,

Sar1 demir oksit (E172)
Etanolamin

Potasyum sorbat

Cin tar¢ini yag1 (E202)

Sodyum stearat

Kalsiyum stearat

Hidrojene hintyagi

Propilen glikol oktanoat dekanoat
Susam yagi

2) Major/onemli gecimsizlikler,
Gegerli degildir.

3) Raf omrii, gerekirse iiriin kanistirildiktan sonraki ya da birincil ambalaj ilk defa acildiktan
sonraki raf omrii,

Satis icin ambalajlanmis olarak veteriner tibbi {iriiniin raf 6mrii: 18 ay.
15-30°C arasinda dondurmadan, buzdolabina koymadan, 1s1 ve 151k kaynagindan uzakta muhafaza
etmek kosulu ile birincil ambalaj ilk agildiktan sonra raf 6mrii: 28 giin

4) Muhafaza sartlari,

Uriinii 15-30°C arasinda dondurmadan, agilmamis orijinal ambalaji i¢inde saklayiniz. Buzdolabina
koymayiz. Is1 ve 1s1k kaynagindan uzakta muhafaza ediniz. Kullandiktan sonra kapagini takiniz.

5) Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu,

Oral kullanim igin beyaz polipropilen enjektor haznesi
Beyaz diisiik yogunluklu polietilen enjektor kapag:
Acik kahverengi renkte esnek kauguk piston ucu

Beyaz veya acik yesil renkli polipropilen piston ¢gubugu
Beyaz veya yesil renkli polipropilen sabitleme halkas1

6) Veteriner tibbi iiriiniin kullamlmamis kismm ile varsa, bu iiriinlerin kullamimyla ortaya
¢ikan atik maddelerin imhasi i¢in 6zel sartlar,

Bos ambalaj veya atik iiriin, atik yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir. Kullanim dis1 {iriin
atik su veya drenaj sistemlerine atilmamali, bu sekilde imha edilmemelidir.



f) Pazarlama izni sahibinin adi ve adresi: BOEHRINGER INGELHEIM ILAC TIC. A.S.
Maslak Mah.Eski Biiyiikdere Cad. Uso Center No:245
K.13-14 Sariyer /ISTANBUL

Uretim Yeri Ad1 ve Adresi : Merial Saude Animal Ltda
Fazenda Sao Francisco
Cp 242 — Cep 13140/970
Paulinia — Sao Paulo
BREZILYA

Seri Serbest Birakma Yeri : Merial
4 Chemin Du Calquet
31000 Toulouse
Fransa
g) Pazarlama izni tarihi: 03.08.2017
¢) Giincelleme ve yenileme tarihi:30.10.2017

h) Uriiniin satis/arz/kullanimmndaki yasaklamalar:

Bulunmamaktadir.




