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PROSPECTO:
GastroGard 370 mg/g pasta oral

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LALIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacién de comercializacion:
Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia, S.A.U.
C/Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Espafia

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4, Chemin du Calquet

31000 TOULOUSE

Francia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

GastroGard 370 mg/g pasta oral
Omeprazol

3.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y
OTRAS SUSTANCIAS

Cada gramo contiene:

Sustancia activa:

OMEPIazol: ...t e e e 370 mg
Excipiente:
Oxido de hierro amarillo (E172): ......coovvveeeeiieeeiiieene 2mg

Pasta homogénea y uniforme de color amarillento

4.  INDICACIONES DE USO

Para el tratamiento y prevencién de ulceras gastricas en caballos.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en yeguas productoras de leche destinada al consumo humano.
No recomendado para animales de menos de 4 semanas de edad o de peso inferior a 70 kg.

6. REACCIONES ADVERSAS
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Ninguna conocida.

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o0 piensa
gue el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espariol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde

https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario tarjeta verde.
doc

7. ESPECIES DE DESTINO

Caballos.

8. POSOLOGIAPARA CADAESPECIE, MODO Y ViA DE ADMINISTRACION

Tratamiento de Ulceras gastricas: una administracion al dia durante 28 dias consecutivos, a la
dosis de 4 mg de omeprazol por kg p.v. seguida inmediatamente por la administracién de 1 mg
de omeprazol por kg. p.v una vez al dia durante 28 dias consecutivos para reducir la recidiva
de las Ulceras gastricas durante el tratamiento.

En caso de recidiva se recomienda volver a empezar el tratamiento a la dosis de 4 mg de
omeprazol por kg de peso vivo.

Prevencién de Ulceras géstricas: una administracion por dia a la dosis de 1 mg de omeprazol
por kg de peso.

Via oral.

GastroGard es eficaz en caballos de diversas razas y bajo diferentes condiciones de manejo;
en potros de mas de 4 semanas de edad y méas de 70 kgs de peso y en sementales reproduc-
tores.

Se recomienda asociar el tratamiento con cambios en el manejo y en las practicas de entrena-
miento. Véase también “Precauciones especiales de uso”.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Para administrar GastroGard a la dosis de 4 mg de omeprazol/kg, fijar el émbolo de la jeringa
en la divisién de dosis apropiada para el peso del caballo. Cada division de dosis completa en
el émbolo de la jeringa libera suficiente omeprazol para tratar 100 kg de peso. El contenido de
una jeringa sirve para tratar un caballo de 575 kg a la dosis de 4 mg de omeprazol por kg p.v.

Para administrar GastroGard a la dosis de 1 mg de omeprazol/kg, fijar el émbolo de la jeringa
en la division de dosis equivalente a un cuarto del peso del caballo. A esta dosis, cada divisién
de dosis completa en el émbolo de la jeringa liberara suficiente omeprazol para tratar 400 kg de
peso. Por ejemplo, para tratar a un caballo de 400 kg de peso, colocar el émbolo en 100 kg.

10. TIEMPO(S) DE ESPERA
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Carne: 1 dia

Su uso no estéa autorizado en yeguas cuya leche se utiliza para el consumo humano.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

Vuélvase a poner el tapdn después de usar.

Periodo de validez después de abierto el envase: 28 dias.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la
etiqueta.

La fecha de caducidad se refiere al dltimo dia del mes indicado.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Advertencias especiales para cada especie de destino:
Ninguna.

Precauciones especiales para su uso en animales:

El estrés (incluyendo el entrenamiento de alto rendimiento y la competicion), la alimentacion y
las practicas de manejo y cuidado pueden estar asociadas al desarrollo de Ulceras gastricas en
caballos. Las personas responsables del bienestar de los caballos deben considerar la reducci-
on de los factores ulcerogenos modificando una o varias de las practicas de manejo siguientes:
disminucion del estrés, reduccion del ayuno, aumento de la cantidad de forraje y acceso al pas-
to.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gque administre el medicamento veterina-
rio a los animales:

Como este medicamento puede causar hipersensibilidad, evitese el contacto directo con la piel
y los ojos. Usese guantes impermeables y absténgase de comer o de beber cuando manipule o
administre el medicamento.Lavese las manos o la piel expuesta al medicamento después de su
uso. En caso de contacto con los ojos, lavese inmediatamente con agua corriente limpia y soli-
cite atencién médica. Las personas que desarrollen una reaccion tras el contacto con el medi-
camento deben evitar manejar el medicamento en el futuro.

Gestacion y lactancia:
Los estudios de laboratorio efectuados ratas y conejos no han demostrado efectos teratogéni-
CcOs.

En ausencia de datos durante la gestacion y la lactancia, no se recomienda el uso de Gastro-
Gard en yeguas gestantes o en lactacion.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

El omeprazol puede retardar la eliminacion de warfarina. Otras interacciones con medicamen-
tos usados rutinariamente en el tratamiento de caballos son poco probables, aunque no puede
excluirse la interaccion con moléculas metabolizadas por enzimas hepaticos.
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Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

No se han observado reacciones adversas relacionadas con el tratamiento consecutivamente a
la administracion diaria durante 91 dias, de 20 mg/kg de omeprazol en caballos adultos y en
potros de mas de 2 meses de edad.

No se han observado reacciones adversas relacionadas con el tratamiento (en particular reac-
ciones adversas sobre la calidad del semen o el comportamiento reproductor), consecutiva-
mente a la administracion diaria durante 71 dias de 12 mg/kg de omeprazol en sementales re-
productores.

No se han observado reacciones adversas relacionadas con el tratamiento consecutivamente a
la administracion diaria durante 21 dias de 40 mg /kg de omeprazol en caballos adultos.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con las normativas locales.

14. FECHAEN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Mayo 2020

15. INFORMACION ADICIONAL

Propiedades farmacodinamicas

En estudios de 28 dias de duracion, se ha demostrado que el tratamiento con Gastrogard a la
dosis de 1 mg de omeprazol por kg de peso por dia ayuda a prevenir la aparicion de Ulceras
gastricas en caballos expuestos a condiciones ulcerogénicas.

El omeprazol es un inhibidor de la bomba de protones perteneciente a la clase de compuestos
del bencimidazol sustituido. Es un antiacido para el tratamiento de Ulceras pépticas. El ome-
prazol suprime la secrecion de acido gastrico por inhibicion especifica del sistema enzimético
H'/K’- ATPasa en la superficie secretora de la célula parietal. El sistema enzimatico H'/K*- AT-
Pasa es la bomba de acido (protones) dentro de la mucosa géastrica. Dado que el H'/K*- ATPa-
sa es la fase final involucrada en el control de la secrecion acida, el omeprazol bloquea la se-
crecion independientemente del estimulo. El omeprazol se enlaza de forma irreversible con el
enzima H'/K*- ATPasa de la célula parietal gastrica que bombea iones hidrogeno al lumen del
estbmago a cambio de iones de potasio. La secrecion de acido gastrico estimulada por la pen-
tagastrina fue inhibida en un 99%, 95% y 90% a las 8, 16 y 24 horas respectivamente, tras la
administracion de 4 mg/kg/dia de omeprazol por via oral a caballos y la secrecion basal fue
inhibida en un 99 %, 90 % y 83 %. El efecto completo en la inhibicion de la secrecion acida se
alcanza en los 5 dias posteriores a la primera administracion.

Datos farmacocinéticos

La biodisponibilidad media del omeprazol después de la administracion oral de la pasta es del
10, 5% (4,1 a 12,7%). La absorcion es rapida, alcanzandose las concentraciones plasmaéticas
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maximas (Tmax) en 1 hora aproximadamente tras la administracion. La concentracion plasm a-
tica maxima media (Cmax) oscila entre 385 ng/ml y 693 ng/ml después de administracion a 4
mg/kg. Hay un efecto de primer paso hepatico significativo tras la administracion oral. El ome-
prazol es rapidamente metabolizado, principalmente en glucurénidos de omeprazol sulfito de-
metilado e hidroxilado (metabolitos urinarios) y omeprazol metil sulfito (metabolito biliar), asi
como en omeprazol reducido (metabolitos urinarios y biliares). Tras la administracion oral de 4
mg/kg, el omeprazol es detectable en plasma durante 9 horas después del tratamiento, y en
orina, como hidroxi-omeprazol y O-desmetil-omeprazol, a las 24 horas después de la adminis-
tracion pero ya no lo es a las 48 horas. El omeprazol se elimina rapidamente, sobre todo por
via urinaria (43 a 61% de la dosis) y en menor proporcion por via fecal, con una vida media
terminal que oscila de 0,5 a 8 horas aproximadamente. Tras la administraciéon oral repetida, no
hay evidencia de acumulacion.

Formatos:

-Caja de cartdbn con 1, 7 0 14 jeringas
-Envase con 72 jeringas

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
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