VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Peptizole 370 mg/g oraalipasta hevosille

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yhden gramman sisélto:

Vaikuttava aine:
omepratsoli: 370 mg

Apuaineet:
keltainen rautaoksidi (E 172): 2 mg

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraalipasta.

Keltainen tai kellanruskea 6ljyinen pasta.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji

Hevonen

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain
Mahahaavojen hoitoon ja ehkdisyyn hevosilla.
4.3 Vasta-aiheet

Ks. kohta 4.5.
Ei saa kéyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain
Ennen hoitoannoksen valintaa eldinlddkérin on harkittava asianmukaisten diagnostisten testien tekemista.
4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

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

Stressi (kuten tehoharjoittelu ja kilpailu), ruokinta-, kisittely- ja hoitokdytdnnét saattavat littyd 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 pidsy laitumelle.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Koska valmiste voi aiheuttaa drsytys- ja yliherkkyysreaktioita, viltd suoraa kosketusta ihoon ja silmiin. Kayti
lapaisemittomid hansikkaita dlaka syo dldka juo valmistetta késitellessé ja antaessa. Pese kdyton jilkeen kidet ja
ihoalue, jolle valmistetta on mahdollisesti joutunut. Jos valmistetta joutuu silmiin, pese ne heti puhtaalla,
juoksevalla vedelld ja hakeudu lddkériin. Jos jollekulle tulee valmisteen késittelyn jilkeen reaktio, hinen on
hakeuduttava ldédkariin ja jatkossa viltettiva valmisteen késittelya.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Hoitoon HhLittyvid kliinisid haittavaikutuksia ei tunneta.
Jos yliherkkyyttd esiintyy, on hoito lopetettava valittomasti.

4.7 Kaiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Rotilla ja kaniineilla tehdyissd laboratoriotutkimuksissa ei ole saatu viitteitd teratogeenisestd vaikutuksesta.
Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana eiole selvitetty. Kéytt64 ei suositella tiine yden
tai imetyksen aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lédkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

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

4.9 Annostus ja antotapa

Omepratsoli tehoaa hevosiin rodusta ja hoito-olosuhteista rijppumatta, jo neljin vilkkon ikdisin ja yli 70 kg
painaviin varsoihin ja siitosoreihin.

Annosteltavaksi suun kautta.

Mahahaavoijen hoito: 4 mg omepratsolia elopainokiloa kohti (1 ruiskun jakovili / 50 elopainokiloa) kerran
paivissd 28 perdkkiisend piivind, ja heti sen jilkeen 1 mg omepratsolia elopainokiloa kohti kerran paivassé 28
peréikkéisend pdivind viahentimaddn mahahaavojen uusiutumista hoidon aikana.

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

Hoidon yhteydessé on suositeltavaa muuttaa hoito- ja harjoituskdytdntod. Ks. myos mitd kohdassa 4.5 sanotaan.

Mahahaavojen ehkéisy: pdivittdin kerta-annoksena 1 mg omepratsolia elopainokiloa kohti.

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

Jos haluat annostella 1 mg omepratsolia elopainokiloa kohti, aseta ruiskun ménta sellaisen annosmerkin
kohdalle, joka vastaa yhti neljisosaa hevosen painosta. Jos hoidat esimerkiksi 400 kg painavaa hevosta, aseta



méntd 100 kgmn kohdalle. Tdménsuuruista annosta kéytettdessd yhteen ruiskun jakovilin mahtuu riittdvasti
omepratsolia 200 elopainokiloa kohti.

Sulje korkki kédyton jélkeen.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastaliiikkeet) (tarvittaessa)

Hoitoon hLittyvid ei-toivottuja vaikutuksia ei todettu, kun aikuisille hevosille ja yli kahden kuukauden ikéisille
varsoille annettiin 91 pdivini enintddn 20 mg omepratsolia elopainokiloa kohti padivéssa.

Hoitoon liittyvid ei-toivottuja vaikutuksia (varsinkaan haitallista vaikutusta siemennesteen laatuun tai
lisdéntymiskayttdytymiseen) ei todettu, kun siitosoreille annettiin 71 pdivdnd 12 mg omepratsolia elopainokiloa

kohti péivissa.

Hoitoon hLittyvid ei-toivottuja vaikutuksia ei todettu, kun aikuisille hevosille annettiin 21 paivdnd 40 mg
omepratsolia elopainokiloa kohti péaivissa.

4.11 Varoaika
Hevonen: Teurastus: 1 vrk

Ei saa kdyttdd tammoille, joiden maitoa kdytetdédn elintarvikkeeksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhméa: mahahaavan hoitoon kdytettivét ladkkeet, protonipumpun estéjit
ATCvet-koodi: QA 02 BC 01

5.1 Farmakodynamiikka

Enintddn 28 pdivad kestdneissa tutkimuksissa 1 mg:n omepratsolia elopainokiloa kohti paivissd on todettu
estdvan mahahaavalle altistaviin olosuhteisiin joutuneiden hevosten mahahaavoja.

Omepratsoli on protonipumpun estéjd ja kuuluu substituoitujen bentsimidatsolien ryhméén. Se on peptisten
haavaumien hoitoon tarkoitettu antasidi.

Omepratsoli estid mahahapon eritysti estiméilld spesifisesti H*/K*-ATPaasijirjestelmii parietaalisolujen

H*/K*- ATPaasion vimeinen askel haponerityksen hillinndssd, omepratsoli salpaa eritysti drsykkeestd
riippumatta. Omepratsoli sitoutuu palautumattomasti mahan parietaalisolun H*/K*-ATPaasiin, joka pumppaa
vetyioneja kaliumionien tilalle mahalaukun onteloon.

Kun hevosille annettiin 4 mg/kg omepratsolia paivdssé, pentagastriinilla stimuloitu mahahapon eritys oli 8
tunnin kuluttua estynyt 99-prosenttisesti, 16 tunnin kuluttua 95-prosenttisesti ja 24 tunnin kuluttua 90-
prosenttisesti, ja peruseritys vastaavasti 99-, 90- ja 83-prosenttisesti.

Taysi haponeritysti estdvé vaikutus saavutetaan viiden vuorokauden kuluessa ensimmaéisestd antokerrasta.

5.2 Farmakokinetiikka

Omepratsolin hyotyosuuden mediaani pastan oraalisen annostelun jilkeen on 10,5 % (vaihteluvdli 4,1-12,7 %).



Imeytyminen on nopeaa, ja plasman maksimipitoisuus (Tmax) saavutetaannoin 1,25 tunnin kuluttua
annostelusta. Cmax-arvot vaihtelivat yksittdisilld eldimillivalilld 121 ng/ml ja 1470 ng/ml kun lddkevalmistetta
annettiin 4 mg/kg kerta-annoksena. Oraalisen annostelun jilkeen on todettavissa merkittava alkureitin
aineenvaihdunta. Omepratsoli metaboloituu nopeasti piddasiassa demetyloituneen ja hydroksyloituneen
omepratsolisulfidin (virtsan metaboliitteja) glukuronideiksi ja omepratsolin metyylisulfidiksi (sapen metaboliitti)
sekd pelkistyneeksi omepratsoliksi (molempia). Kun omepratsolia annetaan oraalisesti 4 mg/kg, sitd on
todettavissa plasmassa 9 tunnin ajan hoidosta ja virtsassa hydroksiomepratsolina ja O-desmetyyliomepratsolina
24 tunnin kuluttua mutta ei 48 tunnin kuluttua. Omepratsoli eliminoituu nopeasti lahinnd virtsaan (43—61 %
annoksesta) ja pienemmassd méérin ulosteeseen. Sen terminaalinen puolintumisaika on noin 0,5—8 tuntia.

Toistuvankaan oraalisen annostelun jilkeen eiole todettu merkkejd kertymisestd elimistoon.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Keltainen rautaoksidi (E 172)
Etanoliamiini

Kanelinlehtioljy

Parafiini, nesteméinen

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunneta..

63 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmédisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vrk

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei saa sdilyttdd yli 30 °C lampotilassa.
Sulje korkki kédyton jélkeen.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisidipakkauksen kuvaus

Sisédpakkaus
Sisdpakkaus: 7 mln ruiskussa on 7,57 g pastaa. Ruisku koostuu polyeteenisylinteristd, ménnisté ja padssa

olevasta korkista, ja siind on polypropeenista valmistetut annosrenkaat.

Ulkopakkaus ja myyntipakkaukset
- Pahvirasia, jossa on 1 ruisku

- Pahvirasia, jossa on 7 ruiskua

- Sanko, jossa on 72 ruiskua

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien liéikevalmisteiden tai niis tii periisin olevien
jitemateriaalien havittimiselle



Kéayttimattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettivd paikallisten méardysten
mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Norbrook Laboratoris (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan
Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

30918

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

08.01.2014 /26.6.2018

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
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PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Peptizole 370 mg/g oral pasta till hist

2.  KVALITATIVOCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje gram innehaller:

Aktiv substans:
Omeprazol: 370 mg

Hjilpimnen:

Gul jarnoxid (E 172): 2 mg

For fullstédndig forteckning over hjilpamnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Oral pasta.

Gul till Lusbrun oljig pasta

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hast

4.2 Indikationer, specificera djurslag

For behandling samt forebyggande av magsar hos hést.
4.3 Kontraindikationer

Se avsnitt 4.5
Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjidlpdmnena.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Veterindren bor dverviga behovet av att utfora relevanta diagnostiska test fore val av behandlingsdosering.
4.5 Sarskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvindning

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for djur

Rekommenderas inte till djur yngre dn 4 veckor eller med en kroppsvikt under 70 kg.



Stress (inklusive hard tréning och tévling), utfodring, skotsel och djurhallning i &vrigt har forknippats med
uppkomsten av magsér hos hést. Personer ansvariga for hdstarnas vilmaende ska beakta de ulcerogena
faktorerna genom att modifiera sittet att skota djuren pa for att uppnd ett eller flera av foljande: minskad stress,
tata utfodringsintervall, okat intag av grovfoder och tillgang till bete.

Sarskilda forsiktichetsatgiarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska likemedlet till djur

D4 denna produkt kan orsaka irritation och dverkdnslighetsreaktioner, ska direktkontakt med hud och 6gon
undvikas. Anvind ogenomtriangliga handskar och varken &t eller drick vid hantering och administrering av
produkten. Tvitta hdander eller annan exponerad hud efter anvdandning. Om dgonkontakt, tvdtta omedelbart med
rent rinnande vatten och uppsok likare. Personer som utvecklar reaktioner efter kontakt med produkten ska soka
lakare ochi framtiden undvika hantering av produkten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Det finns inga kénda behandlingsrelaterade biverkningar.
Vid 6verkédnslighetsreaktion ska behandlingen avbrytas omedelbart.

4.7 Anvindning under driktighet och laktation

Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte givit beligg for teratogena effekter.
Sékerheten av detta likemedel under dréaktighet och laktation har inte utvdrderats. Likemedlet rekommenderas
mte for anvéndning till draktiga och lakterande ston.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Omeprazol kan fordrdja eliminationen av warfarin. Inga andra interaktioner med likemedel som ges rutinméssigt
till histar forvidntas, dven om interaktioner med likemedel som metaboliseras av leverenzymer inte kan uteslutas.

4.9 Dos och administreringss:tt

Omeprazol dr verksamt pa héstar av olika raser ochunder olika inhysningsforhillanden; 6l fran
4 veckors dlder och med vikt 6ver 70 kg; och avelshingstar.

For oral anvandning.

Behandling av magsar: 4 mg omeprazol per kg kroppsvikt en gang dagligen i1 28 dagar (1 dosmarkering pa den
orala sprutan/50 kg kroppsvikt) direkt atfolit av 1 mg omeprazol per kg kroppsvikt en gang dagligen 128 dagar
for att forhindra aterfall av magsér under behandlingen.

Vid recidiv rekommenderas aterigen behandling med 4 mg omeprazol per kg kroppsvikt (1 dosmarkering pa den
orala sprutan/50 kg kroppsvikt).

Det rekommenderas att kombinera behandlingen med dndrade skotsel- och tréningsforhdllanden. Se dven under
avsnitt 4.5.

Forebyggande behandling av magsar: 1 mg omeprazol per kg kroppsvikt en gang dagligen.

For att ge omeprazol i dosen 4 mg omeprazol/kg skall den orala sprutans kolv stillas in pa riatt dosmarkering for
héstens vikt. Varje dosmarkering pa den orala sprutans kolv ger tillrickligt med omeprazol for att behandla 50



kg kroppsvikt. Innehéllet i en oral spruta récker till behandling av en hést pa 700 kg vid dosen4 mg omeprazol
per kg kroppsvikt.

For att ge omeprazol i dosen 1 mg omeprazol/’kg stills den orala sprutans kolv in pd den dosmarkering som
motsvarar en fjdrdedel av hédstens kroppsvikt. Till exempel, for att behandla en hdst som viger 400 kg, stélls
sprutans kolv in pa 100 kg. Vid denna dos ger varje dosmarkering pa den orala sprutans kolv tillrdckligt med
omeprazol for att behandla 200 kg kroppsvikt.

Sitt pa locket efter anvindning.

4.10 Overdosering (symptom, akuta tgirder, motgift), om nédviindigt

Inga behandlingsrelaterade biverkningar har setts efter behandling med omeprazol i doser upp till
20 mg/kg dagligen 191 dagar hos fullvuxna héstar och hos fol dldre &n 2 manader.

Inga behandlingsrelaterade biverkningar (sérskilt inga biverkningar pa spermakvalité eller sexuellt beteende) har
setts efter behandling med omeprazol 12 mg/kg dagligen i 71 dagar hos avelshingstar.

Inga behandlingsrelaterade biverkningar har setts efter behandling med omeprazol 40 mg/kg dagligen 121 dagar
hos fullvuxna héstar.

4.11 Karenstid(er)

Hast: Ko6tt och slaktbiprodukter: 1 dag.

Ej godként for anvindning till lakterande ston som producerar mjolk for human konsumtion.
5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid syrarelaterade sjukdomar, protonpumpshdmmare
ATCvet-kod: QA 02 BC 01

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Studier i upp till 28 dagar har visat att behandling med omeprazol i dosen 1 mg omeprazol per kg kroppsvikt
dagligen, forhindrar uppkomsten av magsér hos héstar utsatta for ulcerogena betingelser.

Omeprazol dr en protonpumpshdmmare som hor till gruppen substituerade benzimidazoler. Det dr ett antacidum
for behandling av peptiska sér.



Omeprazol minskar saltsyrasekretionen genom specifik himning av enzymsystemet H*/K* -ATPas som finns pa
parietalcellens sekretoriska yta. Enzymsystemet H*/K*-ATPas utgdr protonpumpen i magsicksslemhinnan.
Eftersom H/K*-ATPas ér det sista steget som &r involverat i kontrollen av syrasekretionen blockerar omeprazol
sekretionen oavsett stimuli. Omeprazol binder irreversibelt till parietalcellens H*/K*-ATPas som pumpar
vétejoner in till magséckslumen iutbyte mot kaliumjoner.

Vid oral administrering av omeprazol i dosen 4 mg/kg/dag till histar, inhiberades den pentagastrin-stimulerade
saltsyrasekretionen till 99 %, 95 % och 90 % efter 8, 16 och 24 timmar och den basala sekretionen himmades till
99 %, 90 % och 83 %.

Full effekt pa himning av saltsyrasekretionen uppnés 5 dagar efter den forsta administreringen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Medelbiotillgangligheten av omeprazol efter oral administrering i pastaform ér 10,5 % (vdrdena varierade fran
4,1 till 12,7 %). Absorptionen &r snabb och maximal plasmakoncentration uppnds omkring 1,25 timmar efter
dosering (T,,x). Cmax vérde for enskilda djur varierade mellan 121 ng / ml och 1470 ng / ml efter en
administrering av produkten vid 4 mg / kg. Oral administrering foljs av en signifikant forstapassageeffekt.
Omeprazol metaboliseras snabbt, huvudsakligen till glukuronider av demetylerad och hydroxylerad
omeprazolsulfid (urinmetaboliter) och metylsulfidomeprazol (gallmetaboliter) savél som till reducerad
omeprazol (metabolit i bade galla och urin). Efter oral administrering av dosen 4 mg/kg dr omeprazol pavisbart i
plasma i 9 timmar efter behandling och i1 urin som hydroxyomeprazole och O-desmetylomeprazol i 24 timmar
men inte 48 timmar efter behandling. Omeprazol elimineras snabbt huvudsakligen via urinen (43 till 61 % av
dosen) och till enmindre del via faeces, med en terminal halveringstid frén cirka 0,5 till 8 timmar.

Upprepad oral administrering ger inte upphov till ackumulering.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Gul jarnoxid (E 172)

Etanolamin

Kanelolja, fran blad

Flytande paraffin

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.
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6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vid hogst 30 °C.

Satt pa locket efter anvindning.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Innerforpackning
Innerforpackning: 7 ml spruta, av polyetencylinder, kolv och
forslutningslock, med doseringsringar i polypropen, innehallande 7,57 g pasta

Ytterforpackning och forpackningsstorlekar
- Kartong med 1 oral spruta
- Kartong med 7 orala sprutor
- Storforpackning med 72 orala sprutor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anviint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan
Irland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

30918

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkdnnandet: 08.01.2014

Datum for fornyat godkédnnande: 26.6.2018

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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