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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GastroGard 370 mg/g pasta oral para cavalos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada grama contém:

Substancia ativa:

OMEePrazol........covvieiiiiiii i

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicéo quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Oxido de ferro amarelo (E 172)

2mg

Monoetanolamina

Sorbato de potassio

Oleo de cassia

Estearato de sodio

Estearato de calcio

Oleo de ricino hidrogenado

Propilenoglicol Octanoato Decanoato

Oleo de sésamo

Pasta de cor amarela a castanho-amarelada, homogénea e macia.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Cavalos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para o tratamento e prevencao de Ulceras gastricas em cavalos.

3.3 Contraindicagdes

N&o administrar a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

Ver seccdo 3.5.
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3.4 Adverténcias especiais

N&o existentes.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

N&o é recomendada a sua administracdo a animais com menos de 4 semanas de idade ou pesando menos
do que 70 kg de peso corporal.

O stress (incluindo o treino intensivo e a competicdo), a alimentacdo e as praticas de maneio podem
estar associadas ao desenvolvimento de ulceracdo gastrica, em cavalos. As pessoas responsaveis pelo
bem-estar dos cavalos devem considerar a reducdo do risco ulcerogénico, através da modificacdo das
praticas de maneio, para assim atingir uma ou mais das seguintes situacdes: reducdo do stress, reducao
do periodo de jejum, aumento do consumo de forragem e do acesso a pastagem.

Precauces especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Uma vez que este medicamento veterinario pode causar hipersensibilidade, evitar o contacto direto com
a pele e os olhos.

Deve ser utilizado vestuario de prote¢do individual, consistindo em luvas impermeaveis, aquando do
manuseamento do medicamento veterinario. Ndo comer ou beber aquando do manuseamento e
administracdo do medicamento veterinario. Lavar as maos ou qualquer parte da pele exposta, apds
utilizagdo. Em caso de contacto com os olhos, lavar imediatamente com &gua corrente limpa e procurar
auxilio médico, mostrando o rétulo/folheto informativo ao médico assistente.

Pessoas que tenham desenvolvido uma reagdo ap6s contacto com o medicamento veterinario, devem
evitar manipular o mesmo no futuro.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos
Cavalos: desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da autorizacédo de introducdo no mercado ou ao respetivo representante local ou a
autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter
informacdes de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacéo e lactacdo:

Os estudos de laboratério efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos.
Na auséncia de dados para determinacdo da seguranga do medicamento veterinario durante a gestacdo
e lactagdo, a administracdo do medicamento veterinario a éguas prenhes e lactantes ndo é recomendada.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo
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O omeprazol pode atrasar a eliminacdo da varfarina. Ndo é esperada qualquer outra interacao
com os medicamentos utilizados no tratamento de rotina dos cavalos, embora ndo possa ser
excluida a sua interacdo com farmacos metabolizados pelas enzimas hepéticas.

3.9 Posologia e via de administragéo

Via oral.

O medicamento veterinario é eficaz em cavalos de varias racas e sujeitos a diferentes condi¢Bes
de maneio; em potros tdo jovens como com quatro semanas de idade e pesando mais do que 70
kg e em garanhdes.

Tratamento das Ulceras gastricas: uma administracdo diaria, durante 28 dias consecutivos, na dose
de 4 mg de omeprazol por kg de peso corporal, seguido, imediatamente, por um regime de
dosagem de uma administracdo diaria, durante 28 dias consecutivos, na dose de 1 mg de
omeprazol por kg de peso corporal, para reduzir a recorréncia de Ulceras gastricas durante o
tratamento.

Se a recorréncia tiver lugar, é recomendado novo tratamento, na dose de 4 mg omeprazol por kg
de peso corporal.

E recomendado associar ao tratamento, mudancas nas praticas de maneio e de treino. Ler também
0 texto da seccdo 3.5.

Prevencdo das Ulceras gastricas: uma administragao diaria, na dose de 1 mg de omeprazol por kg
de peso corporal.

Para administrar o medicamento veterinario na dose de 4 mg omeprazol/kg, cologue o émbolo da
seringa na divisdo de dose apropriada ao peso do cavalo. Cada divisdo de dose completa no
émbolo da seringa, fornece omeprazol suficiente para tratar 100 kg de peso corporal. O contetdo
de uma seringa sera suficiente para tratar um cavalo de 575 kg, na dose de 4 mg de omeprazol
por kg de peso corporal.

Para administrar o medicamento veterinario na dose de 1 mg omeprazol/kg, cologue o émbolo da
seringa na divisdo de dose equivalente a um quarto do peso corporal do cavalo. Com esta dose,
cada divisdo de dose completa no émbolo da seringa, fornecera omeprazol suficiente para tratar
um cavalo de 400 kg de peso corporal. Por exemplo, para tratar um cavalo com 400 kg, coloque
0 émbolo da seringa na divisdo correspondente a 100 kg.

Volte a colocar a tampa ap6s utilizacao.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

N&o foram observados quaisquer eventos adversos relacionados com o tratamento, ap6s a
administracédo diaria de omeprazol, durante 91 dias, com doses até 20 mg/kg, em cavalos adultos
e potros com mais de 2 meses de idade.

Né&o foram observados quaisquer eventos adversos relacionados com o tratamento (em particular,
ndo foram observados quaisquer efeitos adversos na qualidade do sémen ou no comportamento
reprodutivo), ap6s a administragdo diaria de omeprazol, durante 71 dias, na dose de 12 mg/kg,
em garanhdes.
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Né&o foram observados quaisquer eventos adversos relacionados com o tratamento, apds a administracédo
diéria de omeprazol, durante 21 dias, na dose de 40 mg/kg, em cavalos adultos.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restricbes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicével.

3.12 Intervalos de segurancga

Carne e visceras: 1 dia.

N&o autorizada a administragdo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QA02BC01

4.2  Propriedades farmacodinamica

Foi observado, em estudos com duragdo até 28 dias, que uma administracdo diaria do medicamento
veterinario, na dose de 1 mg de omeprazol por kg de peso corporal, auxilia na prevencao da ocorréncia
de Ulceras gastricas, em cavalos expostos a condi¢Ges ulcerogénicas.

O omeprazol é um inibidor da bomba de protGes, pertencente a classe dos benzimidazois substituidos.
Pertence ao grupo dos antiacidos, para o tratamento das Ulceras pépticas.

O omeprazol suprime a secrecdo de &cido gastrico pela inibicdo especifica do sistema enzimatico H*/K*-
ATPase, que se encontra na superficie secretora da célula parietal. O sistema enzimatico H*/K*-ATPase
é a bomba (de protdes) de acido da mucosa gastrica. Uma vez que a enzima H*/K*-ATPase constitui a
Gltima etapa envolvida no controlo da secrecdo acida, o omeprazol bloqueia-a, independentemente do
estimulo. O omeprazol liga-se, irreversivelmente, a enzima H*/K*-ATPase da célula parietal gastrica,
que bombeia os ides hidrogénio para o limen do estbmago, em troca com 0s iGes potassio.

As 8, 16 e 24 horas ap6s a administracido de omeprazol na dose de 4 mg/kg/dia por via oral, a secrecio
de acido gastrico estimulada pela pentagastrina, foi inibida em 99%, 95% e 90% e a secrec¢do basal foi
inibida em 99%, 90% e 83%, respetivamente.

O efeito completo de inibi¢do da secrecdo &cida é atingido dentro de cinco dias, apds a primeira
administracéo.

4.3 Propriedades Farmacocinética

A biodisponibilidade média do omeprazol, apds a administracdo oral, sob a forma de pasta, é de 10,5%
(intervalo entre 4,1 e 12,7%). A absorcdo é rapida, sendo o tempo para a concentragdo maxima
plasmética (Tmax) de aproximadamente uma hora, apos a administracdo da dose. O pico médio de
concentracdo (Cmax) varia entre 385 ng/ml e 693 ng/ml, ap6s a administracdo da dose de 4 mg/kg. Apos
administracdo oral, existe um efeito de primeira passagem significativo. O omeprazol é rapidamente
metabolizado em glucurénidos de sulfureto de omeprazol desmetilado e hidroxilado (metabolitos
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urinarios) e metil sulfureto de omeprazol (metabolito biliar), assim como em omeprazol reduzido
(ambos). Apds administracdo oral, na dose de 4 mg/kg, o omeprazol é detetado no plasma durante 9
horas apds o tratamento e, na urina, como hidroxi-omeprazol e O-desmetilomeprazol, as 24 horas, mas
ndo as 48 horas. O omeprazol é rapidamente eliminado, principalmente por via urinaria (43% a 61% da
dose), e, em menor extensdo, pela via fecal, com um tempo de semivida terminal que varia entre 0,5 e 8
horas.

Apo6s administracdo oral repetida, ndo existe qualquer evidéncia de acumulacéo.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Né&o aplicéavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

N&o conservar acima de 30°C. Volte a colocar a tampa ap0s utilizacéo.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Embalagem priméria: seringa de 10 ml, contendo 6,16 g de pasta. E composta por um corpo de

polipropileno branco com tampa de LDPE branco, um émbolo de polipropileno com extremidade de
borracha e com divisdes de dose calibradas por peso corporal.

Embalagem secundéria e apresentacdes:
- Caixa de cartdo com 1, 7 ou 14 seringas
- Embalagem com 72 seringas

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize sistemas de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.
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7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

51510

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagéo: 15/03/2004

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO

06/2024

10. CLASSIFICAC}AO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO COM 1 SERINGA, 7 SERINGAS, 14 SERINGAS
EMBALAGEM COM 72 SERINGAS

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GastroGard 370 mg/g pasta oral

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada grama contém:

OMEBPIAZOL. ... e e 370 mg

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 seringa com 6,16 ¢

7 seringas com 6,16 g
14 seringas com 6,16 g
72 seringas com 6,16 g

4. ESPECIES-ALVO

Cavalos

5.  INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:
Carne e visceras: 1 dia.

N&o autorizada a administracdo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
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|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apds a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

‘9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o conservar acima de 30°C. Volte a colocar a tampa ap0s utilizacéo.

10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.  MENGCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51510

115, NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

SERINGAS

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GastroGard 370 mg/g pasta oral

‘2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

6,16 g de pasta.
Por g: 370 mg de omeprazol.

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}
Apds a primeira abertura, administrar até.........
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

GastroGard 370 mg/g, pasta oral para cavalos.

2. Composicao
Cada grama contém:

Substancia ativa:

OMEBPIAZOL. .. et e e e e 370 mg
Excipiente:
Oxido de ferro @amarelo (E 172)......o.viriniir i 2mg

Pasta de cor amarela a castanho-amarelada, homogénea e macia.

3. Espécies-alvo

Cavalos.

4. Indicacdes de utilizagéo

Para o tratamento e prevencdo de Ulceras gastricas em cavalos.

5) Contraindicacdes

Néo utilizar em éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
Né&o é recomendada a sua utilizacdo em animais com menos de 4 semanas de idade ou pesando menos
do que 70 kg de peso corporal.

6. Adverténcias especiais

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

O stress (incluindo o treino intensivo e a competicdo), a alimentacdo e as praticas de maneio podem
estar associadas ao desenvolvimento de ulceracdo géstrica, em cavalos. As pessoas responsaveis pelo
bem-estar dos cavalos devem considerar a reducdo do risco ulcerogénico, através da modificacdo das
praticas de maneio, para assim atingir uma ou mais das seguintes situacdes: reducdo do stress, reducao
do periodo de jejum, aumento do consumo de forragem e do acesso a pastagem.
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Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Uma vez que este medicamento veterinario pode causar hipersensibilidade, evitar o contacto direto com
a pele e os olhos.

Deve ser utilizado vestuario de protecdo individual, consistindo em luvas impermeéveis, aquando do
manuseamento do medicamento veterindrio. Ndo comer ou beber aquando do manuseamento e
administracdo do medicamento veterinario. Lavar as maos ou qualquer parte da pele exposta, apos
utilizagdo. Em caso de contacto com os olhos, lavar imediatamente com &gua corrente limpa e procurar
auxilio médico, mostrando o rotulo/folheto informativo ao médico assistente.

Pessoas que tenham desenvolvido uma reacdo apds contacto com o medicamento veterinario, devem
evitar manipular o mesmo no futuro.

Gestacdo e lactacao:

Os estudos de laboratério efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos
teratogénicos.

Na auséncia de dados para determinacdo da seguranca do medicamento veterinario, durante a gestacao
e lactacdo, a administracdo do medicamento veterindrio, a éguas prenhes e lactantes, ndo é
recomendada.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo:

O omeprazol pode atrasar a eliminagdo da varfarina. N&o é esperada qualquer outra interacdo com 0s
medicamentos utilizados no tratamento de rotina dos cavalos, embora ndo possa ser excluida a sua
interacdo com farmacos metabolizados pelas enzimas hepaticas.

Sobredosagem:
Né&o foram observados quaisquer eventos adversos, relacionados com o tratamento, apds a administracdo

diaria de omeprazol, durante 91 dias, com doses até 20 mg/kg, em cavalos adultos e potros com mais de
2 meses de idade.

N&o foram observados quaisquer eventos adversos, relacionados com o tratamento (em particular, ndo
foram observados quaisquer efeitos adversos na qualidade do sémen ou no comportamento reprodutivo),
apos a administracdo diaria de omeprazol, durante 71 dias, na dose de 12 mg/kg, em garanhdes.

N&o foram observados quaisquer eventos adversos, relacionados com o tratamento, apos a administragdo
diaria de omeprazol, durante 21 dias, na dose de 40 mg/kg, em cavalos adultos.

7. Eventos adversos
Cavalos: desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterindrio ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagao de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em fungéo da espécie, via e modo de administracdo

Via oral.

Direcdo Geral de Alimentagao e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: junho 2024
Pagina 15 de 18


mailto:farmacovigilancia.vet@dgav.pt

g REPUBLICA
PORTUGUESA

d Diregao Geral
de Alimentagédo
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

O medicamento veterinario é eficaz em cavalos de varias racas e sujeitos a diferentes condi¢Bes
de maneio; em potros tdo jovens como com quatro semanas de idade e pesando mais do que 70
kg e em garanhdes.

E recomendado associar ao tratamento, mudancas nas praticas de maneio e de treino. Ler também
0 texto da seccdo “Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo”.

Tratamento das Ulceras gastricas: uma administracdo diéria, durante 28 dias consecutivos, na dose
de 4 mg de omeprazol por kg de peso corporal, seguido, imediatamente, por um regime de
dosagem de uma administracdo diaria, durante 28 dias consecutivos, na dose de 1 mg de
omeprazol por kg de peso corporal, para reduzir a recorréncia de Ulceras gastricas, durante o
tratamento.

Se a recorréncia tiver lugar, é recomendado novo tratamento, na dose de 4 mg omeprazol por kg
de peso corporal.

Prevencao das Ulceras gastricas: uma administracdo diaria, na dose de 1 mg de omeprazol por kg
de peso corporal.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Para administrar o medicamento veterinario na dose de 4 mg omeprazol/kg, cologue o émbolo da
seringa na divisdo de dose apropriada ao peso do cavalo. Cada divisdo de dose completa, no
émbolo da seringa, fornece omeprazol suficiente para tratar 100 kg de peso corporal. O conteido
de uma seringa sera suficiente para tratar um cavalo de 575 kg, na dose de 4 mg omeprazol por
kg de peso corporal.

Para administrar o medicamento veterinario na dose de 1 mg omeprazol/kg, cologue o émbolo da
seringa na divisdo de dose equivalente a um quarto do peso corporal do cavalo. Com esta dose,
cada divisao de dose completa, no émbolo da seringa, fornecera omeprazol suficiente para tratar
um cavalo de 400 kg de peso corporal. Por exemplo, para tratar um cavalo com 400 kg, coloque
0 émbolo da seringa na diviséo correspondente a 100 kg.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 1 dia.

N&o autorizada a administragdo em éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
N&o conservar acima de 30°C. Volte a colocar a tampa ap0s utilizacao.

Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo,
depois de “Exp.”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
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12. Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize sistemas de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndao sdo
Necessarios.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

51510

Apresentacdes:
- Caixa de cartdo com 1, 7 ou 14 seringas

- Embalagem com 72 seringas

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
06/2024

Esté disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

Av. de Padua, n° 11

1800-294 Lishoa

Tel.: 91 355 22 23

e-mail: ahpv.pt@boehringer-ingelheim.com
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Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Franca
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