PAKKAUSSELOSTE

PEPTIZOLE 370 mg/g ORAALIPASTA HEVOSILLE

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myvntiluvan haltija:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanti

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanti

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Iso-Britannia

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Peptizole 370 mg/g oraalipasta hevosille
Omepratsoli

3.  VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yhden gramman sisélto:

omepratsoli: 370 mg

keltainen rautaoksidi (E 172): 2 mg

Keltainen tai kellanruskea 6ljyinen pasta.

4. KAYTTOAIHEET
Mahahaavojen hoitoon ja ehkdisyyn hevosilla.
5. VASTA-AIHEET

Ei suositella alle 4 viikkon ikdisille taialle 70 kg painaville eldimille.
Omepratsolia ei suositella kdytettdviksi tineyden eikd laktaation aikana.



Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Hoitoon hittyvid kliinisid haittavaikutuksia eiole tiedossa.

Jos yliherkkyyttd esiintyy, on hoito lopetettava vilittomésti.

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa, taiolet sitd mielti,
ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldnldakarillesi.

Vaihtoehtoisesti voit my0s ilmoittaa kansallista raportointijérjestelméd kéyttden {www.fimea.fi/elainlaakkeet/}.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Hevonen.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Annosteltavaksi suun kautta.

Mahahaavojen hoito: 4 mg omepratsolia elopainokiloa kohti (1 ruiskun jakovili /50 elopainokiloa) kerran
péivissd 28 perdkkdisend pdivand, ja heti sen jdlkeen 1 mg omepratsolia elopainokiloa kohti kerran paivissé 28
perdkkdisend paivind vihentimiddn mahahaavojen uusiutumista hoidon aikana.

Jos mahahaava uusiutuu, suositellaan uusintahoidoksi 4 mg:aa omepratsolia elopainokiloa kohti (1 ruiskun
jakovili / 50 elopainokiloa).

Hoidon yhteydesséa on suositeltavaa muuttaa hoito- ja harjoituskiytdntod. Katso myods mitd kohdassa 12
sanotaan.

Mahahaavoijen ehkdisy: péivittdin kerta-annoksena 1 mg omepratsolia elopainokiloa kohti.

9. ANNOSTUSOHJEET

Omepratsoli tehoaa hevosiin rodusta ja hoito-olosuhteista riippumatta, jo neljin viikkon ikdisiin ja yli 70 kg
painaviin varsoihin ja siitosoreihin.

Annosteltavaksi suun kautta.

Mahahaavojen hoito: 4 mg omepratsolia elopainokiloa kohti (1 ruiskun jakovéli /50 elopainokiloa) kerran
péivassd 28 perdkkidisend pédivind, ja heti sen jilkeen 1 mg omepratsolia elopainokiloa kohti kerran péivassi 28
perikkiisend pdivind vihentimiddn mahahaavojen uusiutumista hoidon aikana.

Jos mahahaava uusiutuu, suositellaan uusintahoidoksi 4 mg:aa omepratsolia elopainokiloa kohti (1 ruiskun
jakovili / 50 elopainokiloa).

Hoidon yhteydesséa on suositeltavaa muuttaa hoito- ja harjoituskaytdntod. Katso myos mitd kohdassa
ERITYISVAROITUKSET sanotaan.

Mahahaavoijen ehkdisy: péivittdin kerta-annoksena 1 mg omepratsolia elopainokiloa kohti.

Jos haluat annostella 4 mg omepratsolia elopainokiloa kohti, aseta ruiskun ménti hevosen painon mukaisen
annosmerkin kohdalle. Yhteen ruiskun jakovilin mahtuu riittivasti omepratsolia 50 elopainokiloa kohti.
Yhdesti ruiskullisesta pystyy antamaan 4 mg omepratsolia elopainokiloa kohti 700 kg painavalle hevoselle.



Jos haluat annostella 1 mg omepratsolia elopainokiloa kohti, aseta ruiskun méinti sellaisen annosmerkin
kohdalle, joka vastaa yhté neljasosaa hevosen painosta. Jos hoidat esimerkiksi 400 kg painavaa hevosta, aseta
mantd 100 kgmn kohdalle. Taménsuuruista annosta kéytettédessd yhteen ruiskun jakovélin mahtuu riittavasti
omepratsolia 200 elopainokiloa kohti.

Sulje korkki kdyton jalkeen.

10. VAROAIKA

Hevonen: Teurastus: 1 vrk
Ei saa kdyttdd tammoille, joiden maitoa kdytetddn elintarvikkeeksi.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Al sailytd yli 30 °C:n limpdtilassa.

Ald kéytd titd eliinlidkevalmistetta erddntymispéivin jilkeen, joka on ilmoitettu pahvirasiassa ja ruiskussa EXP
jalkeen.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimméisen avaamisen jilkeen: 28 vrk.

Sulje korkki kayton jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Eldiimid koskevat erityiset varotoimet
Ennen hoitoannoksen valintaa eldinldékirin on harkittava asianmukaisten diagnostisten testien tekemista.

Ei suositella alle 4 vikkon ikdisille taialle 70 kg painaville eldimille.

Stressi (kuten tehoharjoittelu ja kilpailu), ruokinta-, kasittely- ja hoitokdytdnnot saattavat liittyd hevosen
mahahaavan kehitykseen. Hevosten hyvinvoinnista vastaavien olisi hyva harkita mahahaava-alttiuden
vihentdmistd muuttamalla hoitokdyténtdjd niin ettd tuloksena olisi joku tai kaikki seuraavista: stressin tai
paaston viheneminen, kuidun saannin lisidntyminen ja padsy laitumelle.

Varoitukset kévttajille Koska valmiste voi aiheuttaa drsytys- ja yliherkkyysreaktioita, viltd suoraa kosketusta
ithoon ja silmiin. Kayta ldpdisemittomid hansikkaita dldka syo alika juo valmistetta kisitellessa ja antaessa. Pese
kayton jilkeen kiddet ja ihoalue, jolle valmistetta on mahdollisesti joutunut. Jos valmistetta joutuu silmiin, pese
ne heti puhtaalla, juoksevalla vedelld ja hakeudu ladkérin. Jos jollekulle tulee valmisteen késittelyn jilkeen
reaktio, hinen on hakeuduttava laékariin ja jatkossa véltettdva valmisteen kisittelya.

Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Rotilla ja kaniineilla tehdyissd laboratoriotutkimuksissa ei ole saatu viitteitd sikidvaurioita aiheuttavasta
vaikutuksesta.

Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana eiole selvitetty. Kéyttdd ei suositella tineyden
tai imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Omepratsoli saattaa hidastaa varfariinin eliminaatiota. Muita yhteisvaikutuksia tavallisesti hevosten hoitoon
kaytettidvien lidkkeiden kanssa ei ole odotettavissa, mutta yhteisvaikutuksien mahdollisuutta maksaentsyymien
metaboloimien ldékkeiden kanssa ei voi sulkea pois.




Hoitoon Hhittyvid ei-toivottuja vaikutuksia ei todettu, kun aikuisille hevosille ja yli kahden kuukauden ikéisille
varsoille annettiin 91 péivand enintddn 20 mg omepratsolia painokiloa kohti paivissa.

Hoitoon liittyvid ei-toivottuja vaikutuksia (varsinkaan haitallista vaikutusta siemennesteen laatuun tai
lisaéntymiskayttdytymiseen) ei todettu, kun siitosoreille annettiin 71 pdivind 12 mg omepratsolia painokiloa

kohti paivissa.

Hoitoon hittyvid ei-toivottuja vaikutuksia ei todettu, kun aikuisille hevosille annettiin 21 pdivani 40 mg
omepratsolia elopainokiloa kohti péivassa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI JATEMATERIAALIN
HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdéd viemériin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien lddkkeiden
hévittimisestd eldinlidkariltdsi tai apteekista. Ndma toimenpiteet on tarkoitettu ympéristén suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

13.12.2021

15. MUUT TIEDOT

Oraalipastaa on saatavana seuraavan kokoisissa pakkauksissa:

- 1 pahvirasia, jossa 1 ruisku

- 1 pahvirasia, jossa 7 ruiskua

- Sanko, jossa 72 ruiskua

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole markkinoilla.

Lisitietoja tisté eliinlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
Vet Medic Animal Health Oy

PL/PB 27
FI-13721 Parola



BIPACKSEDEL FOR
Peptizole 370 mg/g oral pasta for hiistar

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV TILLVERKNINGSTILLSTAND
SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsiljning:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down

BT35 6PU

Storbritannien

2.  DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Peptizole 370 mg/g oral pasta for histar
Omeprazol

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje gram innehéller:
Omeprazol: 370 mg
Gul jarnoxid (E 172): 2mg

En gul till gulbrun oljig pasta.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For behandling och forebyggande av magsar hos hést.

S. KONTRAINDIKATIONER



Rekommenderas inte for djur som dr under 4 veckor eller viger mindre &n 70 kg.
Anvéndningen av omeprazol till dréktiga eller lakterande ston rekommenderas inte.
Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpdmnena.

6. BIVERKNINGAR

Det finns inga kénda behandlingsrelaterade kliniska biverkningar.

Om overkénslighet forekommer behandlingen ska avbrytas omedelbart.

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att likemedlet
inte har fungerat, meddela din veterinar.

Du kan ocksa rapportera via det nationella rapporteringssystemet {www.fimea.fi/web/sv/veterinar/}.

7. DJURSLAG

Hast.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For oral administrering.

Behandling av magsér: en administrering per dag under 28 dagar i f6ljd med en dos pd 4 mg omeprazol per kg
kroppsvikt (1 dosmarkering pé sprutan/50 kg kroppsvikt) omedelbart foljt av en dosregim pa en administrering
per dag under 28 dagar i foljd med en dos pa 1 mg omeprazol per kg kroppsvikt, for att forhindra att magsar
aterkommer under behandlingen.

Vid aterfall rekommenderas en ny behandling med en dos pé 4 mg omeprazol per kg kroppsvikt (1 dosmarkering
pa sprutan/50 kg kroppsvikt).

Det rekommenderas att behandlingen associeras med fordndringar av rutinerna for skétsel och trianing. Se dven
texten iavsnitt 12.

Forebyggande av magsar: en administrering per dag med en dos pa 1 mg omeprazol per kg kroppsvikt.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Omeprazol dr effektivt till histar av olika raser och under olika forhallanden; f6l som &ar sa unga som fyra veckor
och véager 6ver 70 kg; och avelshingstar.

For oral administrering.

Behandling av magsér: en administrering per dag under 28 dagar i f6ljd med en dos pa 4 mg omeprazol per kg
kroppsvikt (1 dosmarkering pé sprutan/50 kg kroppsvikt) omedelbart foljt av en dosregim pa en administrering
per dag under 28 dagar i f6ljd med en dos pa 1 mg omeprazol per kg kroppsvikt, for att forhindra att magsar
aterkommer under behandlingen.

Vid aterfall rekommenderas en ny behandling med en dos pé 4 mg omeprazol per kg kroppsvikt (1 dosmarkering
pa sprutan/50 kg kroppsvikt).

Det rekommenderas att behandlingen associeras med forédndringar av rutinerna for skétsel och traning. Se dven
texten 1 SARSKILD(A) VARNING(AR).



Forebyggande av magsar: en administrering per dag med en dos pa 1 mg omeprazol per kg kroppsvikt.

For att tillféra omeprazol med en dos pa 4 mg omeprazol/kg stiller man in sprutkolven pa den lampliga dosen
for hastens vikt. Varje dosmarkering pa sprutkolven tillfor tillrdckligt med omeprazol for att behandla en
kroppsvikt pa 50 kg. Innehéllet i en spruta riacker till att behandla en hist som viager 700 kg med dosen 4 mg
omeprazol per kg kroppsvikt.

For att tillféra omeprazol med en dos pa 1 mg omeprazol/kg stiller man in sprutkolven pa dosmarkeringen som
motsvarar en fjardedel av hédstens kroppsvikt. For att behandla en hidst som véger exempelvis 400 kg stéiller man
in kolven péd 100 kg. Vid denna dos tillfor varje dosmarkering pa sprutkolven tillrdckligt med omeprazol for att

behandla en kroppsvikt pé 200 kg.

Satt pa skyddslocket efter anvindning.

10. KARENSTID

Haést: Kott och slaktbiprodukter: 1 dag.
Ej godként for anvéndning till ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen och sprutan efter Utg. dat.
Haéllbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar.

Sétt pa skyddslocket efter anvindning.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Séarskilda forsiktighe tsatgérder for djur
Veterindren ska beakta behovet av att utfora relevanta diagnostiska tester fore valet av behandlingsdos.

Rekommenderas inte for djur som &r under 4 veckor eller viger mindre &n 70 kg.

Stress (inklusive hard traning och tévling), utfodring, skotsel och djurhdlning kan associeras med uppkomsten
av magsar hos héstar. Personer som dr ansvariga for histars vilbefinnande bor 6verviga att minska den
ulcerogena provokationen genom att modifiera sina rutiner sé att ett eller flera av foljande uppnés: minskad
stress, tita utfodringsintervall, okat intag av grovfoder och tillgang till bete.

Varningar for anvéndare Eftersom denna produkt kan vara retande och ge upphov till
overkénslighetsreaktioner ska direkt kontakt med hud och 6gon undvikas. Anvind ogenomtréngliga handskar
och undvik att dta eller dricka vid hantering och administrering av produkten. Tvétta hinder och exponerad hud
efter anvindning. Om likemedlet kommer i kontakt med 6gonen ska man omedelbart tvitta med rent rinnande
vatten och uppsoka likare. Personer som far en reaktion efter kontakt med likemedlet ska soka ldkare och
undvika att hantera likemedlet i framtiden.

Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Laboratoriestudier pé réttor och kaniner har inte gett upphov till nigra fosterskadliga effekter.

Sékerheten av detta likemedel har inte faststéllts under driktighet eller laktation. Anvindning rekommenderas
nte under dréktighet eller laktation.



Interaktioner med andra like medel och 6 vriga interaktioner

Omeprazol kan fordrdja elimineringen av warfarin. Inga andra interaktioner med likemedel som anvands
rutinmissigt i behandlingen av histar viantas, d&ven om interaktion med likemedel som metaboliseras av
leverenzymer inte kan uteslutas.

Inga biverkningar av behandlingen har observerats efter daglig anvindning 191 dagar med omeprazoldoser pa
upp till 20 mg/kg till fullvuxna héstar och till 6l som var dldre dn 2 ménader.

Inga biverkningar av behandlingen (i synnerhet inga negativa effekter pd spermakvaliteten eller

betdckningsbeteendet) har observerats efter daglig anvindning i 71 dagar med en omeprazoldos pa 12 mg/kg till

avelshingstar.

Inga biverkningar av behandlingen har observerats efter daglig anvindning 121 dagar med en omeprazoldos pa

40 mg/kg till fullvuxna héstar.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Likemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga veteriniren eller apotekspersonalen hur

man gor med likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ir till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

13.12.2021

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Den orala pastan finns i foljande forpackningsstorlekar:
- 1 kartong med 1 spruta

- 1 kartong med 7 sprutor

- Storforpackning med 72 sprutor

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for

forsiljning.
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