BIPACKSEDEL FOR
Peptizole 370 mg/g oral pasta fér hastar

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

Innehavare av godkannande for forséljning:
Norbrook Laboratories Limited

Station Works

Newry

Co. Down, BT35 6JP

Storbritannien

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Storbritannien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Peptizole 370 mg/g oral pasta for hastar
Omeprazol

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje gram innehaller:

Omeprazol: 370 mg

Gul jarnoxid (E 172): 2mg

En gul till gulbrun oljig pasta.

4. ANVANDNINGSOMRADEN

For behandling av magsar och forebyggande av aterkommande magsar.

5. KONTRAINDIKATIONER

Rekommenderas inte for djur som ar under 4 veckor eller vager mindre an 70 kg.
Anvandningen av omeprazol till draktiga eller lakterande ston rekommenderas inte.
Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. BIVERKNINGAR

Det finns inga k&nda behandlingsrelaterade kliniska biverkningar.
Om 6verkénslighet forekommer behandlingen ska avbrytas omedelbart.

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att lakemedlet

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

For oral administrering.

Behandling av magsar: en administrering per dag under 28 dagar i foljd med en dos pa 4 mg omeprazol per kg
kroppsvikt (1 dosmarkering pa 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 pa 4 mg omeprazol per kg kroppsvikt (1 dosmarkering
pa sprutan/50 kg kroppsvikt).

Det rekommenderas att behandlingen associeras med forandringar av rutinerna for skotsel och traning. Se aven
texten i avsnitt 12.

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

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Omeprazol ar effektivt till hastar av olika raser och under olika forhallanden; f6l som ar sa unga som fyra veckor
och vager dver 70 kg; och avelshingstar.

For oral administrering.

Behandling av magsar: en administrering per dag under 28 dagar i f6ljd med en dos pa 4 mg omeprazol per kg
kroppsvikt (1 dosmarkering pa 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 pa 4 mg omeprazol per kg kroppsvikt (1 dosmarkering
pa sprutan/50 kg kroppsvikt).

Det rekommenderas att behandlingen associeras med forandringar av rutinerna for skotsel och traning. Se aven
texten i SARSKILDA VARNINGAR.

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

For att tillfora omeprazol med en dos pa 4 mg omeprazol/kg stéller man in sprutkolven pa den lampliga dosen
for hastens vikt. Varje dosmarkering pa sprutkolven tillfor tillrackligt med omeprazol for att behandla en
kroppsvikt pa 50 kg. Innehallet i en spruta racker till att behandla en hast som véager 700 kg med dosen 4 mg
omeprazol per kg kroppsvikt.

For att tillfora omeprazol med en dos pa 1 mg omeprazol/kg stéller man in sprutkolven pa dosmarkeringen som

motsvarar en fjardedel av héstens kroppsvikt. FOr att behandla en hést som véger exempelvis 400 kg stéller man
in kolven pa 100 kg. Vid denna dos tillfor varje dosmarkering pa sprutkolven tillrackligt med omeprazol for att

behandla en kroppsvikt pa 200 kg.

Satt pa skyddslocket efter anvandning.



10. KARENSTID

Hast: Kott och slaktbiprodukter: 1 dag.
Ej godkant for anvandning till ston som producerar mjélk for humankonsumtion.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och sprutan efter Utg. dat.
Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar.

Sétt pa locket efter anvandning.

12.  SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur
Veterindren ska beakta behovet av att utfora relevanta diagnostiska tester fore valet av behandlingsdos.

Rekommenderas inte for djur som ar under 4 veckor eller vager mindre an 70 kg.

Stress (inklusive hard traning och tavling), utfodring, skotsel och djurhallning kan associeras med uppkomsten
av magsar hos hastar. Personer som ar ansvariga for hastars valbefinnande bor 6vervéga att minska den
ulcerogena provokationen genom att modifiera sina rutiner sa att ett eller flera av foljande uppnas: minskad
stress, tata utfodringsintervall, 6kat intag av grovfoder och tillgang till bete.

Varningar for anvandare Eftersom denna produkt kan vara retande och ge upphov till
Overkanslighetsreaktioner ska direkt kontakt med hud och 6gon undvikas. Anvand ogenomtréngliga handskar
och undvik att &ta eller dricka vid hantering och administrering av produkten. Tvatta h&nder och exponerad hud
efter anvandning. Om lakemedlet kommer i kontakt med 6gonen ska man omedelbart tvatta med rent rinnande
vatten och uppsoka lakare. Personer som far en reaktion efter kontakt med lakemedlet ska séka ldkare och
undvika att hantera ldkemedlet i framtiden.

Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte gett upphov till nagra fosterskadliga effekter.

Séakerheten av detta lakemedel har inte faststéllts under draktighet eller laktation. Anvandning rekommenderas
inte under draktighet eller laktation.

Interaktioner med andra ldakemedel och dvriga interaktioner

Omeprazol kan fordrdja elimineringen av warfarin. Inga andra interaktioner med lakemedel som anvénds
rutinmassigt i behandlingen av héstar vantas, dven om interaktion med lakemedel som metaboliseras av
leverenzymer inte kan uteslutas.

Inga biverkningar av behandlingen har observerats efter daglig anvandning i 91 dagar med omeprazoldoser pa
upp till 20 mg/kg till fullvuxna hastar och till f6 som var dldre an 2 manader.

Inga biverkningar av behandlingen (i synnerhet inga negativa effekter pa spermakvaliteten eller
betéckningsbeteendet) har observerats efter daglig anvandning i 71 dagar med en omeprazoldos pa 12 mg/kg till
avelshingstar.

Inga biverkningar av behandlingen har observerats efter daglig anvandning i 21 dagar med en omeprazoldos pa
40 mg/kg till fullvuxna héstar.



13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga veterinaren eller apotekspersonalen hur
man gor med lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
15.11.2018

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Den orala pastan finns i foljande forpackningsstorlekar:

- 1 kartong med 1 spruta

- 1 kartong med 7 sprutor

- Storférpackning med 72 sprutor

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

For ytterligare upplysningar om detta l&kemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for
forséljning.

Vet Medic Animal Health Oy
PL/PB 27
F1-13721 Parola



