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Bewezen klinische werkzaamheid

van omeprazol Nauwkeurige dosering Eenvoudige toediening
e In de behandeling van maagzweren @ 1 spuit kan 700kg lichaamsgewicht e Ergonomische spuit
bij paarden behandelen

o Kaneel smaak
o Generiek geformuleerd op basis van e Verdeling per 50kg dosis mogelijk

hetzelfde onderzoek als de originele

buerformulering

Doeldiersoort: Paard

AUDEVARD

OMEFROGARD
Farmaceutische vorm: Pasta voor oraal gebruik. f o ((@)}

Samenstelling: Omeprazol 370 mg/g.

Gladde homogene gele tot geelbruine pasta.

Indicaties voor gebruik:
Paard: voor de behandeling van maagzweren en
preventie van terugkerende maagzweren.

Dosering en toedieningsweg:

Voor oraal gebruik

Behandeling van maagzweren: één dosis per dag gedurende 28 opeenvolgende dagen met een dosering van 4
mg omeprazol per kg lichaamsgewicht, onmiddellijk gevolgd door een kuur van één dosis per dag gedurende 28
opeenvolgende dagen met een dosering van 1 mg omeprazol per kg lichaamsgewicht, om het terugkeren van
maagzweren tijdens de behandeling te verminderen.

Indien maagzweren terugkeren, wordt herhaling van de behandeling in een dosering van 4 mg omeprazol per kg
lichaamsgewicht aanbevolen.

Het is raadzaam de behandeling te combineren met veranderingen in houderijsysteemen de training.

Preventie van terugkerende maagzweren: één dosis per dag in een dosering van 1 mg omeprazol per kg lichaamsgewicht.
Voor het toedienen van het diergeneesmiddel in de dosering van 4 mg omeprazol/kg, de zuiger van de spuit instellen
op de juiste maatverdeling voor het gewicht van het paard. Elke 100 kg dosisverdeling op de zuiger van de spuit geeft
voldoende omeprazol af voor het behandelen van 100 kg lichaamsgewicht. De inhoud van één spuit zal een paard van
700 kg behandelen met 4 mg omeprazol per kg lichaamsgewicht.

Voor het toedienen van het diergeneesmiddel in de dosering van 1 mg omeprazol/kg, de zuiger van de spuit instellen op
de maatverdeling die overeenkomt met een kwart van lichaamsgewicht van het paard. In deze dosering zal voor elke 100
kg dosisverdeling op de zuiger van de spuit voldoende omeprazol worden afgegeven voor het behandelen van 400 kg
lichaamsgewicht. Bijvoorbeeld voor het behandelen van een paard dat 400 kg weegt, de zuiger instellen op 100 kg. Plaats
de dop terug na gebruik.

Contra-indicaties: Niet gebruiken bij overgevoeligheid voor het werkzame bestanddeel of één van de
hulpstoffen.

Bijwerkingen: Paard: Geen bekend. Overgevoeligheidsreacties kunnen echter niet worden uitgesloten. In
gevallen van vergevoeligheidsreacties, dient onmiddellijk gestopt te worden met de behandeling.

Gebruik tijdens dracht, lactatie of leg : Dracht en lactatie: De veiligheid van het diergeneesmiddel is niet
bewezen tijdens dracht en lactatie bij het doeldier. Het gebruik van het diergeneesmiddel bij drachtige
en lacterende merries wordt niet aanbevolen. Uit laboratoriumonderzoek bij ratten en konijnen zijn geen
gegevens naar voren gekomen die wijzen op teratogene effecten.
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Speciale voorzorgsmaatregelen voor veilig gebruik bij de doeldiersoorten: Stress (met inbegrip van
zware training en competitie), voeding, management en het houderijsysteem kunnen geassocieerd worden
met de ontwikkeling van maagzweren bij paarden. Personen die verantwoordelijk zijn voor het welzijn van
paarden zouden in overweging kunnen nemen het ontstaan van maagzweren te verminderen door het hou-
derijsysteem aan te passen Dit kan onder meer worden bereikt door: verminderde stress, verminderd vasten,
verhoogde opname van ruwvoer en de mogelijkheid tot grazen. Het diergeneesmiddel dient niet te worden
gebruikt bij dieren jonger dan 4 weken oud of die minder wegen dan 70 kg lichaamsgewicht. De dierenarts
dient de noodzaak van het uitvoeren van relevante diagnostische tests voorafgaand aan het gebruik van het
diergeneesmiddel te overwegen.

Speciale voorzorgsmaatregelen te nemen door de persoon die het diergeneesmiddel aan de dieren
toedient : Aangezien dit diergeneesmiddel irritatie en overgevoeligheidsreacties kan veroorzaken, dient
direct contact met huid en ogen vermeden te worden. Personen met een bekende overgevoeligheid voor
omeprazol of één van de hulpstoffen, moeten het contact met het diergeneesmiddel vermijden. Persoon-
lijke beschermingsmiddelen bestaande uit ondoordringbare handschoenen moeten worden gedragen bij
het hanteren van het diergeneesmiddel. Niet eten of drinken tijdens het hanteren en toedienen van het
diergeneesmiddel. Was de handen of blootgestelde huid na gebruik. De doseerspuit dient teruggeplaatst te
worden in de oorspronkelijke verpakking en passend te worden opgeborgen om toegang door kinderen te
voorkomen. In geval van contact met de ogen, onmiddellijk spoelen met schoon stromend water. Wanneer
de symptomen aanhouden dient onmiddellijk een arts te worden geraadpleegd en de bijsluiter of het etiket
te worden getoond. Personen die een reactie ontwikkelen na contact met het diergeneesmiddel moeten het
hanteren van het diergeneesmiddel in de toekomst vermijden.

Interactie met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie: Omeprazol kan de eliminatie
van warfarine vertragen. Omeprazol kan mogelijk benzodiazepinemetabolisme veranderen en effecten op
het CZS verlengen. Sucralfaat kan de biobeschikbaarheid van oraal toegediende omeprazol verlagen. Ome-
prazol kan orale absorptie van cyanocobalamine verlagen. Er wordt geen andere interactie met geneesmid-
delen die routinematig worden gebruikt bij de behandeling van paarden verwacht, hoewel de interactie met
geneesmiddelen die worden gemetaboliseerd door leverenzymen niet kan worden uitgesloten.

Detectietijd:

FEI: 0 dagen

Racen: 48 uur

Wachttijd:

«Vlees en slachtafval: 1 dag

- Niet goedgekeurd voor gebruik bij dieren die melk voor humane consumptie produceren.
Verdeler: Laboratoires AUDEVARD, 37/39 rue de Neuilly, 92110 Clichy, Frankrijk.

Houder: Chanelle Pharmaceuticals, Manufacturing Limited, Loughrea, Co. Galway, Ireland
MA number: REG NL 127502 - BE-V660589

Indeling van het diergeneesmiddel : Diergeneesmiddel op voorschrift.

Verpakkingsgrootte: Kartonnen doos met 7 en 14 spuiten

Samenstelling

Omeprazol 370mg
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