VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Peptizole 370 mg/g oraalipasta hevosille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yhden gramman sisélto:

Vaikuttava aine:
omepratsoli: 370 mg

Apuaineet:
keltainen rautaoksidi (E 172): 2mg

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.
3. LAAKEMUOTO

Oraalipasta.
Keltainen tai kellanruskea 6ljyinen pasta.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji

Hevonen

4.2  Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain
Mahahaavojen hoitoon ja niiden uusiutumisen ehkaisyyn.
4.3 Vasta-aiheet

Ks. kohta 4.5.
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain
Ennen hoitoannoksen valintaa eldinlaakéarin on harkittava asianmukaisten diagnostisten testien tekemisté.
45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet
Ei suositella alle 4 viikon ikaisille tai alle 70 kg painaville el&imille.

Stressi (kuten tehoharjoittelu ja kilpailu), ruokinta-, kasittely- ja hoitokdytannot saattavat liittyd hevosen
mahahaavan kehitykseen. Hevosten hyvinvoinnista vastaavien olisi hyva harkita mahahaava-alttiuden



vahentadmista muuttamalla hoitokéyténtoja niin etta tuloksena olisi joku tai kaikki seuraavista: stressin tai
paaston vaheneminen, kuidun saannin lisddntyminen ja paasy laitumelle.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinld8kevalmistetta antavan henkildn on noudatettava

Koska valmiste voi aiheuttaa arsytys- ja yliherkkyysreaktioita, valta suoraa kosketusta ihoon ja silmiin. Kéyta
lapdisemattomid hansikkaita alaka syo alaka juo valmistetta kasitellessa ja antaessa. Pese kayton jalkeen kadet ja
ihoalue, jolle valmistetta on mahdollisesti joutunut. Jos valmistetta joutuu silmiin, pese ne heti puhtaalla,
juoksevalla vedella ja hakeudu laakariin. Jos jollekulle tulee valmisteen késittelyn jalkeen reaktio, hanen on
hakeuduttava ladkariin ja jatkossa valtettava valmisteen kasittelya.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Hoitoon liittyvia kliinisia haittavaikutuksia ei tunneta.
Jos yliherkkyyttd esiintyy, on hoito lopetettava valittomésti.

4.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Rotilla ja kaniineilla tehdyissa laboratoriotutkimuksissa ei ole saatu viitteita teratogeenisesta vaikutuksesta.
Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty. Kayttda ei suositella tiineyden
tai imetyksen aikana.

4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

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

4.9  Annostus ja antotapa

Omepratsoli tehoaa hevosiin rodusta ja hoito-olosuhteista riippumatta, jo neljan viikon ikéisiin ja yli 70 kg
painaviin varsoihin ja siitosoreihin.

Annosteltavaksi suun kautta.

Mahahaavojen hoito: 4 mg omepratsolia elopainokiloa kohti (1 ruiskun jakovéli / 50 elopainokiloa) kerran
paivassa 28 perakkaisena paivand, ja heti sen jalkeen 1 mg omepratsolia elopainokiloa kohti kerran padivassa 28
perakkaisend péivanad vahentamaan mahahaavojen uusiutumista hoidon aikana.

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

Hoidon yhteydessa on suositeltavaa muuttaa hoito- ja harjoituskayténtéa. Ks. myds mitd kohdassa 4.5 sanotaan.

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

Jos haluat annostella 4 mg omepratsolia elopainokiloa kohti, aseta ruiskun manta hevosen painon mukaisen
annosmerkin kohdalle. Yhteen ruiskun jakovaliin mahtuu riittdvasti omepratsolia 50 elopainokiloa kohti.
Yhdesta ruiskullisesta pystyy antamaan 4 mg omepratsolia elopainokiloa kohti 700 kg painavalle hevoselle.

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



manté 100 kg:n kohdalle. Tamansuuruista annosta kdytettdessa yhteen ruiskun jakovéliin mahtuu riittavasti
omepratsolia 200 elopainokiloa kohti.
Sulje korkki kayton jalkeen.

4.10  Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Hoitoon liittyvia ei-toivottuja vaikutuksia ei todettu, kun aikuisille hevosille ja yli kahden kuukauden ikéisille
varsoille annettiin 91 pdivana enintadan 20 mg omepratsolia elopainokiloa kohti paivassa.

Hoitoon liittyvia ei-toivottuja vaikutuksia (varsinkaan haitallista vaikutusta siemennesteen laatuun tai
lisdantymiskayttaytymiseen) ei todettu, kun siitosoreille annettiin 71 pdivana 12 mg omepratsolia elopainokiloa
kohti paivassé.

Hoitoon liittyvia ei-toivottuja vaikutuksia ei todettu, kun aikuisille hevosille annettiin 21 paivana 40 mg
omepratsolia elopainokiloa kohti paivassa.

411 Varoaika

Hevonen: Teurastus: 1 vrk
Ei saa kayttdd tammoille, joiden maitoa kdytetdan elintarvikkeeksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: mahahaavan hoitoon kaytettavat la&kkeet, protonipumpun estdjat
ATCvet-koodi: QA 02 BC 01

5.1 Farmakodynamiikka

Enintaan 28 paivaa kestaneissa tutkimuksissa 1 mg:n omepratsolia elopainokiloa kohti padivassa on todettu
estdvan mahahaavalle altistaviin olosuhteisiin joutuneiden hevosten mahahaavoja.

Omepratsoli on protonipumpun estdja ja kuuluu substituoitujen bentsimidatsolien ryhmaén. Se on peptisten
haavaumien hoitoon tarkoitettu antasidi.

Omepratsoli estad mahahapon eritysta estamélla spesifisesti H*/K*-ATPaasijarjestelmaa parietaalisolujen
erittavalla pinnalla. H*/K*- ATPaasijarjestelmé on mahan limakalvon sisdinen happo(protoni)pumppu. Koska
H*/K*- ATPaasi on viimeinen askel haponerityksen hillinndssa, omepratsoli salpaa eritysta arsykkeesta
riippumatta. Omepratsoli sitoutuu palautumattomasti mahan parietaalisolun H*/K*-ATPaasiin, joka pumppaa
vetyioneja kaliumionien tilalle mahalaukun onteloon.

Kun hevosille annettiin 4 mg/kg omepratsolia paivassa, 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 haponeritysté estdva vaikutus saavutetaan viiden vuorokauden kuluessa ensimmaisesté antokerrasta.

5.2 Farmakokinetiikka

Omepratsolin hydtyosuuden mediaani pastan oraalisen annostelun jélkeen on 10,5 % (vaihteluvéli 4,1-12,7 %).

Imeytyminen on nopeaa, ja plasman maksimipitoisuus (Tmax) saavutetaan noin 1,25 tunnin kuluttua
annostelusta. Cmax-arvot vaihtelivat yksittaisilla elaimillavalilla 121 ng/ml ja 1470 ng/ml kun ladkevalmistetta



annettiin 4 mg/kg kerta-annoksena. Oraalisen annostelun jélkeen on todettavissa merkittéva alkureitin
aineenvaihdunta. Omepratsoli metaboloituu nopeasti padasiassa demetyloituneen ja hydroksyloituneen
omepratsolisulfidin (virtsan metaboliitteja) glukuronideiksi ja omepratsolin metyylisulfidiksi (sapen metaboliitti)
seka 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 lahinné virtsaan (43-61 %
annoksesta) ja pienemmassi maarin ulosteeseen. Sen terminaalinen puoliintumisaika on noin 0,5-8 tuntia.

Toistuvankaan oraalisen annostelun jalkeen ei ole todettu merkkeja kertymisesta elimistéon.
6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Keltainen rautaoksidi (E 172)

Etanoliamiini

Kanelinlehtitljy

Parafiini, nestemainen

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisapakkauksen ensimmadisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vrk.

6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei saa sdilyttad yli 30 °C lampdtilassa.
Sulje korkki kayton jalkeen.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Sisépakkaus
Sisépakkaus: 7 ml:n ruiskussa on 7,57 g pastaa. Ruisku koostuu polyeteenisylinteristd, mannasta ja paassa

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 valttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéyttamattomat eldinladkevalmisteet tai niista perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava paikallisten méaraysten
mukaisesti.



7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Norbrook Laboratories Ltd

Station Works,

Newry,

Co. Down, BT35 6JP

Iso-Britannia

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

30918

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

08/01/2014

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

15.8.2018



