PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Omeprazol TriviumVet 10 mg enterosolventni tobolky pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna enterosolventni tobolka obsahuje:
Léciva latka:

Omeprazolum 10 mg.

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Monohydrat laktosy

Natrium-lauryl-sulfat
Mikrokrystalické celulosa

Hyprolosa

Mannitol

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Hypromelosa

Mastek

Kopolymer kyseliny methakrylové a ethyl-akrylatu 1:1
disperze 30 %

Triethyl-citrat

Glycerol-monostearat 40 — 55

Polysorbat 80

Oxid titanicity

Tvrda zelatinova tobolka (bilo-rizova)

Bilo-riizova tvrda zelatinova tobolka naplnéna bilymi az témérf bilymi enterosolventnimi obalenymi
granulemi, ¢ernym inkoustem je na bilém vicku vytistén napis ,,TRIV* a na rizovém téle napis
2010

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v pfipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.



3.4  Zvlastni upozornéni
Nejsou.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

U psti se zavaznym onemocnénim jater je tfeba zvazit upravu davky (sniZzeny pocet tobolek).

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy piipravek zvifatim:

Poziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebo kontakt s obsahem tobolek miize vyvolat hypersenzitivni
(alergické) reakce. Pii nahodném poziti, zejména u déti, mohou byt pozorovany nezadouci
gastrointestinalni G¢inky a bolest hlavy.

Je tfeba se vyhnout kontaktu s obsahem tobolky, zejména u osob se znamou alergii (hypersenzitivitou)
na omeprazol nebo na nékterou z pomocnych latek.

Pokud byla tobolka béhem podavani poskozena, umyjte si ruce nebo zasazenou pokozku.
Lahvicku uchovavejte dobife uzavienou, aby se zabranilo nahodnému pfistupu ditéte.

V piipadé ndhodné¢ho poziti ptipravku, zejména dit€tem, nebo v ptipadé hypersenzitivnich reakei,
pokud ptiznaky pretrvavaji, vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi::

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Velmi Casté snizeny piijem potravy!, ibytek hmotnosti,
(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat): zvySeny cholesterol (celkovy)

Casté prijem, zvraceni

(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych zvitat):

! Pfechodny a miiZze byt pozorovan v prvnim tydnu 1é¢by.

HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterindrniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Brezost, laktace a plodnost

Laboratorni studie u potkanti a kralikt nepfinesly zadné dikazy o teratogennich ucincich.
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti u pst béhem biezosti,
laktace nebo u chovnych zvitat. Pouziti tohoto ptipravku se u té€chto zvifat nedoporucuje.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Omeprazol mtize oddalit eliminaci 1é¢iv metabolizovanych jaternimi enzymy (napf. warfarinu,
diazepamu, cyklosporinu).



SniZena sekrece zalude¢ni kyseliny z divodu 1é¢by omeprazolem miiZe ovlivnit vstiebavani 1é¢iv
podavanych peroralni cestou, které pro biologickou dostupnost vyzaduji kyselé prostredi (napft.
ketokonazolu, itrakonazolu, Zeleza, esterti ampicilinu, kyanokobalaminu).

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.

Pripravek podavejte dvakrat denn¢ v davce 0,5 az 1 mg omeprazolu na kg zivé hmotnosti po dobu
minimalné 14 dnt.

Doba 1écby by méla byt prodlouzena az do vymizeni klinickych ptiznak (viz také bod 4.2) a

v souladu s vyhodnocenim pomeéru terapeutického prospéchu a rizika piislusSnym veterinarnim
lékatem, doba 1éCby vSak nema ptekrocit 8 tydnd.

Tobolky nerozdélujte ani neotvirejte, aby byla zajisténa odpovidajici biologicka dostupnost 1é¢ivé
latky.

Pripravek podavejte 30 minut pied krmenim.

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po predavkovani tfi az pétindsobnou davkou, ktera byla podavana dvakrat denné po dobu az 79 dnt,
byla pozorovana snizend spotfeba potravy a snizena ziva hmotnost, mirna hypercholesterolemie, mirna
trombocytdza (bez dalSich souvisejicich ptiznakll) a mikroskopické zmény zaludec¢ni sliznice
spocivajici v degeneraci a ztrat€ hlavnich bunék s dilataci zlaz.

Omeprazol byl diive ve studiich na psech spojovan s reverzibilnimi zménami zalude¢ni sliznice.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhuty

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod:

QA02BCO01

4.2 Farmakodynamika

Omeprazol je inhibitor protonové pumpy (PPI), inhibuje protonovou pumpu H+ / K+ na luminalnim
povrchu parietalni bunky, ktera vylucuje vodikové ionty do Zalude¢niho lumenu, ¢imz snizuje sekreci
zalude¢ni kyseliny. SniZeni tvorby kyseliny podporuje hojeni zalude¢nich viedd. Po podani ptipravku
v navrhované dévce u pst ¢inilo priimérné procento doby, kdy hodnota zalude¢niho pH byla vyssi nez
395 % £5 % dne, pokud bylo vyssi nez 4, bylo to 92 + 6 % dne. V zakladni davku potvrzujici studii
byla po dvou tydnech 1éCby 1é¢ba povazovana za uspésnou u deviti zvitat (z celkového poctu 26
zvitat, tedy 34,6 %). U zbyvajicich zvifat bylo tispéSné 1écby dosazeno po 4 tydnech 1écby.
Terapeuticky ti€inek omeprazolu pii 1é¢bé zaludecnich viedi je podlozen dobie zdokumentovanym
ucinkem, ktery ma suprese zalude¢ni kyseliny na hojeni zalude¢nich viedu.

4.3 Farmakokinetika

Omeprazol se po peroralnim podani rychle vstiebava u vSech druhii zvitfat. Omeprazol je slaba baze, a
proto je v kyselém prostfedi nestabilni. Je proto dodédvan ve formé enterosolventni tobolky, aby se
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zabranilo jeho inaktivaci v Zaludku a umoznilo se vstiebani v alkalickém prostfedi tenkého stieva.
Systémova dostupnost je u psa relativné vysoka za predpokladu, Ze je 1éCivy piipravek chranén pred
degradaci kyselinou v zaludku. Omeprazol je Siroce distribuovan, ale ptredevsim v parietalnich
bunkach zaludku. Koncentrace dosazené v misté ¢inku (luminalnim povrchu pumpy) jsou vyznamné
vys$§i nez koncentrace v krvi. Omeprazol je metabolizovan v jatrech za pomoci enzymd cytochromu P-
450 na neaktivni metabolity. Omeprazol se po metabolizaci jaternimi enzymy na neaktivni metabolity
vylucuje moci ve formée sulfatovych konjugata.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v dobte uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pfed vlhkosti.

Vysousedlo z lahvicky neodstranujte.

5.4 Drubh a sloZeni vnitifniho obalu

Bila lahvicka z polyethylenu o vysoké hustoté, s polypropylenovym détskym bezpecnostnim
uzavérem, opatiena polypropylenovym tepeln¢ utésnénym tésnénim a celulézovou vlozkou,

v kartonové krabicce.

Jedna lahvicka obsahuje 30 enterosolventnich tobolek.

Jako vysousedlo je ptilozen také Tyvek sacek obsahujici 1 g silikagelu / aktivniho uhli.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

TriviumVet DAC.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/25/336/001

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: {DD/MM/RRRR}



9.  DATUM POSLEDNIi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Omeprazol TriviumVet 10 mg enterosolventni tobolky.

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Jedna enterosolventni tobolka obsahuje:
omeprazolum10 mg.

3.  VELIKOST BALENI

30 enterosolventnich tobolek

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi.

¢ U

| 5. INDIKACE

-----

6. CESTY PODANI

Peroralni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

| 9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v dobte uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
Vysousedlo z lahvicky neodstranujte.
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

TRIVIUM
VET

14. REGISTRACNI CISLA

EU/0/00/000/000

| 15. CISLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK LAHVICKY

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Omeprazol TriviumVet 10 mg enterosolventni tobolky.

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Jedna enterosolventni tobolka obsahuje omeprazolum 10 mg.

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi.

¢ U

| 4. CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si preététe pribalovou informaci.

| 5.  OCHRANNE LHUTY

| 6.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

| 7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
Vysousedlo z lahvicky neodstranujte.

| 8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

TRIVIUM
VET
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| 9. CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE

14



PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Omeprazol TriviumVet 10 mg enterosolventni tobolky pro psy

2. SloZeni

Omeprazolum 10 mg.

Bilo-rtizova tvrda Zelatinova tobolka naplnéna bilymi az téméf bilymi enterosolventnimi obalenymi
granulemi, ¢ernym inkoustem je na bilém vicku vytistén népis ,,TRIV* a na rGzovém téle népis
,»2010%.

3. Cilové druhy zviiat

Psi.

¢

4. Indikace pro pouziti

K 1é¢bé zaludecnich viedl vyvolanych nesteroidnimi protizanétlivymi 1écivy u psi.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvl1astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:

U psti se zavaznym onemocnénim jater je tfeba zvazit upravu davky (sniZzeny pocet tobolek).

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni 1€¢ivy pfipravek zvifatim:

Poziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebo kontakt s obsahem tobolek mtize vyvolat hypersenzitivni
(alergické) reakce. Pii nahodném poziti, zejména u déti, mohou byt pozorovany nezadouci
gastrointestinalni ti¢inky a bolest hlavy.

Je tfeba se vyhnout kontaktu s obsahem tobolky, zejména u osob se znamou alergii (hypersenzitivitou)
na omeprazol nebo na nékterou z pomocnych latek.

Pokud byla tobolka béhem podavani poskozena, umyjte si ruce nebo zasazenou pokozku.

Lahvicku uchovavejte dobfe uzavienou, aby se zabranilo ndhodnému piistupu ditéte.

V ptipadé nahodného poziti piipravku, zejména ditétem, nebo v piipadé hypersenzitivnich reakci,
pokud priznaky pretrvavaji, vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Brezost, laktace a plodnost:

Laboratorni studie u potkanti a kralik(i nepfinesly zadné dikazy o teratogennich a¢incich.
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Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti u pst béhem biezosti,
laktace nebo u chovnych zvifat. PouZiti tohoto pifipravku se u té€chto zvifat nedoporucuje.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Omeprazol mize oddalit eliminaci 1é¢iv metabolizovanych jaternimi enzymy (napt. warfarinu,
diazepamu, cyklosporinu).

SniZena sekrece zalude¢ni kyseliny z divodu 1é¢by omeprazolem miiZe ovlivnit vstiebavani 1é¢iv
podavanych peroralni cestou, které pro biologickou dostupnost vyzaduji kyselé prostredi (napf.
ketokonazolu, itrakonazolu, Zeleza, esterti ampicilinu, kyanokobalaminu).

Predavkovani:

Po predavkovani tfi az pétinasobnou davkou, ktera byla podavana dvakrat denné po dobu az 79 dni,
byla pozorovana sniZena spotieba potravy a snizena ziva hmotnost, mirna hypercholesterolemie, mirna
trombocytodza (bez dalSich souvisejicich priznakl) a mikroskopické zmény zaludecni sliznice
spoCivajici v degeneraci a ztraté hlavnich bunék s dilataci zlaz.

Omeprazol byl diive ve studiich na psech spojovan s reverzibilnimi zménami zaludec¢ni sliznice.

7.  Nezadouci ucinky

Velmi casté snizeny pfijem potravy', ibytek hmotnosti,
(> 1 zvire / 10 oSetrenych zvirat): zvyseny cholesterol (celkovy)

Casté prijem, zvraceni

(1 az 10 zvirat / 100 oSetienych zvirat):

! Pfechodny a miiZze byt pozorovéan v prvnim tydnu 1é¢by.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpe¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci U¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékare. Nezaddouci ucinky mtizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich Gc¢ink:

{uidaje o narodnim systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Peroralni podani.

Ptipravek podavejte dvakrat denné v davce 0,5 az 1 mg omeprazolu na kg zivé hmotnosti po dobu
minimaln¢ 14 dnt.

Doba l1écby by méla byt prodlouzena az do vymizeni klinickych piiznakt v souladu s vyhodnocenim
poméru terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékatfem, doba 1é¢by vSak nema
piekrocit 8 tydnd.

Tobolky nerozdé€lujte ani neotvirejte, aby byla zajisténa odpovidajici biologicka dostupnost 1é¢ivé
latky.

9. Informace o spravném podavani

Ptipravek podavejte 30 minut pfed krmenim.
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10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v dobte uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.

Vysousedlo z lahvicky neodstranujte.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.
Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/25/336/001 — 30 tobolek.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{DD/MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinar).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni uidaje pro hlaSeni podezi‘eni na nezadouci tc¢inky:
TriviumVet DAC

Unit 1IN, Block 1A

Cleaboy Business Park

Old Kilmeaden Road

Waterford

X91 DEC4

Irsko

Email: PV@triviumvet.com

Tel.: +353 85 262 3080
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Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Acorn Regulatory Consultancy Services
Suite 6, Powerstown House

Gurtnafleur Business Part

Clonmel

Co. Tipperary

E21 R766

Irsko
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