BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Gastrobim vet 370 mg/g oral pasta for hast

2. Sammansattning
Varje gram innehaller:

Aktiv substans:

Omeprazol 370 mg
Hjalpamnen:

Gul jarnoxid (E 172) 4mg
Kaliumsorbat (E 202) 3mg
Butylhydroxitoluen (E 321) 0,5 mg

Slat, homogen gulbrun pasta.

3. Djurslag

Hast.

4.  Anvandningsomraden

For behandling och forebyggande av magsar hos hast.

5. Kontraindikationer

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

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:
Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Anvand inte lakemedlet for djur under 4 veckors alder eller som véager mindre an 70 kg.

Stress (inklusive hard traning och tavling), utfodring, skétsel och djurhallning i dvrigt har forknippats
med uppkomsten av magsar hos hast. Genom att modifiera séttet att sk6ta djuren kan man minska de
magsarsframkallande faktorerna. Minskad stress, tata utfodringsintervall, dkat intag av grovfoder och
tillgang till bete bor efterstravas for att minska risken for magsar hos hést.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Eftersom detta ldkemedel kan orsaka irritation och dverkanslighet bor direktkontakt med hud och dgon
undvikas.

Personer med ké&nd dverkénslighet mot omeprazol bor undvika kontakt med lékemedlet.




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 dgonen, kontakta omdelbart l&kare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Personer som utvecklar en reaktion efter kontakt med lékemedlet skall undvika att hantera det i
framtiden.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Se avsnittet Sarskilda anvisningar for destruktion i bipacksedeln.

Dréktighet och digivning:

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under dréktighet och digivning.
Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte givit belagg for fosterskadande effekter.
Anvandning rekommenderas inte under draktighet och digivning.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:

Omeprazol kan fordréja eliminationen av warfarin.

Omeprazol kan potentiellt &ndra metabolismen av benzodiazepiner och férlanga 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 rutinmassigt anvands pa hastar forvantas, aven om det
inte gar att utesluta interaktion med ldkemedel som metaboliseras av leverenzymer.

Overdosering:
Daglig giva av omeprazol i doser upp till 20 mg/kg under 91 dagar har inte gett upphov till

biverkningar hos vuxna héastar eller fol aldre dn 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.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Ej relevant.

7. Biverkningar

Obestdmd frekvens (kan inte Overkanslighetsreaktion (allergisk reaktion)?
berdknas fran tillgangliga data)

10m 6verkanslighetsreaktioner uppstar ska behandlingen avbrytas omedelbart.

Det 4r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)


http://www.lakemedelsverket.se

Oral anvandning (ges via munnen).

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 aterfall av 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.

Behandlingen bor dven kombineras med dndrade skotsel- och traningsforhallanden. Se dven avsnittet
Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget.

Vid aterfall av magsar rekommenderas aterbehandling med dosen 4 mg/kg kroppsvikt.

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

9. Rad om korrekt administrering

For att ge en lakemedelsdos pa 4 mg omeprazol per 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 stéllas in pa 100 kg.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn.

Mjolk: Ej godként for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk for humankonsumtion.
11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras under 30 °C.

Satt pa locket efter anvandning.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

12. Séarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14, Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
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Nummer pa godkannande for forséljning: 59515.
Forpackningsstorlekar:

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

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades

2025-10-29
Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:

Bimeda Animal Health Limited,

Unit 2, 3 & 4 Airton Close,

Tallaght,

Dublin 24,

Irland.

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Bimeda Nordic Aps,

Magnoliavej 12 C,

5250 Odense SV, Danmark

Tel: +45 22530250

Email: bimedanordic@bimeda.com

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretréddaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning.


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