GASTROZOL’

%\(\/( (’

2

A4

USO VETERINARIO
USO ORAL

OMEPRAZOL - INIBIDOR DA SECREGAO
GASTRICA

Férmula:

Cada seringa com 7,50 g contém:

Omeprazol 228¢
Excipiente g.s.p. 750¢g

Descricio:

GASTROZOL NF ¢ uma pasta oral a base de Omeprazol,
armazenada em seringa plastica, contendo 7,50 g de produto.
Cada | g do produto contém 304 mg de Omeprazol.

Propriedades:

Omeprazol, principio ativo do GASTROZOL NF, é um
potente inibidor da secrecdo do dcido gastrico, sendo um
potente inibidor da bomba de prétons registrado para
equinos. Essas moléculas sao agentes potentes e altamente
especificos na inibicdo da secregdo do dcido gdstrico e
possuem como mecanismo de agdo a inibicdo da enzima
hidrogénio-potdssio adenosina trifosfato (H+/ K+ ATPase).
Esta enzima é uma bomba de fon hidrogénio nas células
parietais do estdbmago e acredita-se ser o Ultimo passo no
caminho da secrecdo do dcido. O omeprazol penetra nas

células parietais, onde é protonado e retido no liquido
intracelular 4cido. A droga protonada € a forma ativa, ndo
ocasionando dano ao H+/K+ ATPase das células ndo
produtoras de acido, e acumula-se lentamente nas células
parietais apos repetidas administragdes, de forma que a agao
farmacolégica n3ao estd relacionada com a meia-vida
plasmatica.

A Sindrome da Ulcera Géstrica em Equinos (EGUS) é muito
comum em cavalos, com uma prevaléncia de 90% em
cavalos de corrida, e maior que 50% em potros. O
omeprazol € cinco vezes mais potente que a ranitidina, e
tem sido usado com grande sucesso no tratamento da
EGUS. A EGUS tanto pode se apresentar de forma
sintomatica como assintomatica, podendo vir acompanhada
de ulceragdes focais ou multifocais da mucosa glandular ou
escamosa.

O omeprazol é amplamente distribuido, sendo as células
gastricas parietais o principal alvo. A metabolizagdo ocorre
principalmente a nivel hepdtico em pelo menos seis
metabdlitos diferentes, os quais sdo excretados rapidamente
(meia-vida em torno de | hora) sobretudo pela urina, com
pequena quantidade eliminada via fezes. Embora o
omeprazol seja rapidamente eliminado da corrente
sanguinea, seu efeito antissecretor nas células parietais
persiste até que ocorra a ressintese das bombas de H+ nas
membranas das células parietais, permitindo que a droga
seja administrada uma vez ao dia.

Indicacdo:

GASTROZOL NF ¢ indicado para o tratamento de
Ulceras gdstricas em equinos. A eficicia desse produto nao
foi avaliada pelo Ministério da Agricultura e Pecudria”

Posologia:

GASTROZOL NF ¢ indicado para equinos na dose de 4
mg de omeprazol por kg de peso corporal (equivalente a |
gde GASTROZOL NF/ 76 kg de peso corporal), uma vez
ao dia, por 28 dias consecutivos.

Via de aplicacdo e modo de usar:

Aplica-se o GASTROZOL NF diretamente na boca do
animal, seguindo as seguintes recomendagdes:

- Certifique-se de que n3o haja presenca de restos de
alimentos na boca do animal;

- Gradue a seringa de acordo com o peso do animal e a dose
a ser administrada, ajustando a rosca presente no émbolo
conforme necessario.

- Posicione o bico da seringa, que ja deverd estar graduada



para a dosagem indicada, no espago existente entre os
dentes incisivos e pré-molares do animal, sobre a lingua;

- Pressione o émbolo da seringa, depositando o
medicamento sobre a parte posterior da lingua do animal;

- Eleve imediatamente a cabega do animal e aguarde alguns

segundos nesta posicdo, para certificar-se que o
medicamento foi deglutido totalmente.
Contraindicac¢des e limita¢des de uso:

Ndo administrar o produto em animais com

hipersensibilidade a0 omeprazol.
Nao utilizar em animais com doengas renais ou hepaticas.

Uso durante a gestagdo e lactagdo:
A seguranga deste medicamento ndo foi estudada em
animais prenhes ou lactantes.

Interac6es medicamentosas:

O omeprazol pode prolongar a eliminagdo de certas drogas
(por exemplo diazepan e fenitoina) que sdo metabolizadas
por oxidagdo no figado. Considere a modificagdo da
dosagem e/ou monitore os niveis destas drogas, levando em
conta que o omeprazol pode interferir significativamente,
retardando a sua eliminagdo por via hepdtica.

Caso detecte algum efeito colateral grave ou outros efeitos
ndao mencionados nesta bula, informe imediatamente ao
MEDICO-VETERINARIO.

Precaucdes gerais:

« Obedecer as dosagens e recomendagdes de uso do
produto;

« Usar luvas durante o manuseio para evitar o contato com
a pele;

« Lavar sempre as maos apdés o manuseio de qualquer
produto veterindrio;

« Nao fumar ou alimentar-se durante o manuseio do
produto;

« Nado armazenar perto de alimentos, bebidas, outros
medicamentos, produtos de higiene pessoal ou doméstica;
« Caso ocorram eventos adversos persistentes ou de maior
intensidade, o veterindrio deverd ser consultado;

« Nao reutilizar as embalagens vazias e descartd-las
conforme legislagdo vigente, para evitar a contaminagao do
meio ambiente;

«» Nao utilizar o produto com o prazo de validade vencido

Periodo de caréncia:

ATENCAO: OBEDECER AOS SEGUINTES
PERIODOS DE CARENCIA EQUINOS
ABATE: Este produto ndo deve ser aplicado em

equinos destinados para o consumo humano.

A UTILIZACAO DO PRODUTO EM CONDIGOES
DIFERENTES DAS INDICADAS NESTA BULA
PODE CAUSAR A PRESENCA DE RESIDUOS DO
PRODUTO ACIMA DOS LIMITES APROVADOS,
TORNANDO O ALIMENTO DE ORIGEM ANIMAL
IMPROPRIO PARA O CONSUMO.

Prazo de validade:
02 (dois) anos a partir da data de fabricagao.
30 (trinta) dias a partir da abertura da seringa.

Apresentacgdes:
Embalagem com | seringa pldstica graduada descartavel
contendo 2,28 g de omeprazol em 7,50 g do produto.

VENDA SOB PRESCRICAO E APLICACAO SOB
ORIENTAGAO DO MEDICO-VETERINARIO.

MANTENHA ESTE, OU QUALQUER OUTRO
MEDICAMENTO, FORA DO ALCANCE DE
CRIANGAS E ANIMAIS DOMESTICOS.

CONSERVAR EM LOCAL SECO, AO ABRIGO DA
LUZ SOLAR E A TEMPERATURA ENTRE |5 °C e 30 °C.

Licenciado provisoriamente no Ministério da
Agricultura e Pecuaria, sob nimero 535/2024 em
24/12/2024
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