PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

Gastazole vet 370 mg/g oraalipasta hevoselle

2. Koostumus
Yksi g sisdltda:

Vaikuttava aine:

Omepratsoli: 370 mg
Apuaine:
Keltainen rautaoksidi (E172): 2 mg

Siled, homogeeninen, keltainen tai kellanruskea pasta.

3. Kohde-elainlaji(t)

Hevonen.

4. Kayttoaiheet

Mahahaavojen hoitoon ja niiden uusiutumisen ehk&isyyn.

5. Vasta-aiheet

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

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytté6n kohde-eldinlajilla:
Stressi (mukaan lukien valmennus ja kilpailu huipputasolla), sy6tto-, késittely- ja hoitotavat voivat

liittyd hevosen mahahaavan kehitykseen. Hevosen hyvinvoinnista vastuussa olevien henkildiden tulee
harkita mahahaavariskin vdhentdmistd hoitotapoja muuttamalla, jotta saavutettaisiin yksi tai useampia
seuraavista: stressin ja paaston vahentdminen, ravintokuidun saannin lisddminen, laiduntamisen
lisddminen. Valmistetta ei pida kédyttda alle neljan viikon ikdisille tai alle 70 kg painaville eldimille.
Eldinladkarin on harkittava asianmukaisten diagnostisten testien tekemistd ennen valmisteen kayttod.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Viltd valmisteen joutumista iholle ja silmiin, koska se saattaa aiheuttaa drsytys- ja

yliherkkyysreaktioita. Henkildiden, jotka ovat yliherkkia omepratsolille tai joillekin apuaineista, tulee
valttaa kosketusta eldinladkkeen kanssa. Eldinladketta kdsiteltdessd on kaytettdava henkilokohtaisia
suojavarusteita, kuten lapaisemattomia suojakasineitd. Ald sy6 dldka juo, kun kasittelet tai annostelet
valmistetta. Pese kddet tai lddkkeen kanssa kosketuksiin joutuneet ihoalueet kdyton jalkeen. Laita
annosteluruisku takaisin alkuperdiseen pakkaukseen ja sdilytd lasten ulottumattomissa.

Jos valmistetta joutuu silmiin, pese vélittomaésti puhtaalla juoksevalla vedelld ja oireiden jatkuessa
kddnny lddkarin puoleen ja ndytd hdnelle pakkausseloste tai myyntipddllys. Henkil6iden, jotka saavat
reaktion joutuessaan kosketuksiin valmisteen kanssa, pitdd jatkossa valttda ladkkeen késittelya.



Tiineys ja laktaatio:
Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty hevosella. Valmisteen

kéyttod tiineille ja imettéville tammoille ei suositella.

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaniineilla ei ole 16ydetty ndyttod epdamuodostumia aiheuttavista
vaikutuksista.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Omepratsoli voi hidastaa varfariinin eliminoitumista. Omepratsoli saattaa muuttaa bentsodiatsepiinin

metaboliaa ja pitkittdd sen vaikutusta keskushermostoon. Sukralfaatti voi heikentdd suun kautta
annostellun omepratsolin hy6tyosuutta. Omepratsoli voi heikentda suun kautta annostellun
syanokobalamiinin imeytymistd. Muita yhteisvaikutuksia tavanomaisten hevosille kéytettyjen
ladkkeiden kanssa ei ole odotettavissa. Yhteisvaikutuksia maksaentsyymien kautta metaboloituvien
ladkeaineiden kanssa ei kuitenkaan voida sulkea pois.

Yliannostus:
Hoitoon liittyvia haittavaikutuksia ei havaittu, kun aikuisille hevosille ja yli 2 kuukauden ikéisille
varsoille annettiin omepratsolia 91 vuorokauden ajan enintddn 20 mg/kg/vrk.

Hoitoon liittyvia haittavaikutuksia (varsinkaan haitallista vaikutusta sperman laatuun tai
lisddntymiskdyttdytymiseen) ei havaittu, kun siitosoreille annettiin omepratsolia 71 vuorokauden ajan
12 mg/kg/vrk.

Hoitoon liittyvid haittavaikutuksia ei havaittu, kun aikuisille hevosille annettiin omepratsolia
21 vuorokauden ajan 40 mg/kg/vrk.

7. Haittatapahtumat

Hevonen:

Ei tunneta.

Yliherkkyysreaktioita ei kuitenkaan voida poissulkea. Jos yliherkkyysreaktioita esiintyy, on hoito
lopetettava vélittomasti.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttamalla timdn pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjdrjestelmén
kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta.

Mahahaavan hoito: 4 mg omepratsolia elopainokiloa kohden kerran vuorokaudessa 28 vuorokauden
ajan. Heti tdmaén jdlkeen mahahaavan uusiutumisen ehkéisyyn 1 mg omepratsolia elopainokiloa
kohden kerran vuorokaudessa 28 vuorokauden ajan.

Mikali tauti uusiutuu, suositellaan uusintahoitoa annoksella 4 mg omepratsolia elopainokiloa kohden.

Mahahaavojen uusiutumisen ehkdisy: 1 mg omepratsolia elopainokiloa kohden kerran vuorokaudessa.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
www-sivusto:

Valmistetta voidaan antaa erirotuisille ja eri hoitoympéristossa oleville hevosille; yli neljan viikon
ikaisille ja yli 70 kg painaville varsoille; seka siitosoreille. Hoidon lisdksi suositellaan hevosen hoito-
ja valmennuskaytantéjen muuttamista. Katso myos kohta ”Erityisvaroitukset™.

9. Annostusohjeet

Jos haluat annostella 4 mg omepratsolia elopainokiloa kohti, aseta ruiskun méantd hevosen painoa
vastaavan annosjakomerkin kohdalle. Kukin 100 kg annosvili ruiskussa vastaa 100 elopainokilon
hoitamiseksi tarvittavaa maaraa omepratsolia. Yhden ruiskun sisélt6 riittdda 700 kg painavan hevosen
hoitoon, kun annos on 4 mg omepratsolia elopainokiloa kohden.

Jos haluat annostella 1 mg omepratsolia elopainokiloa kohti, aseta ruiskun méntd annosjakomerkinnan
kohdalle, joka vastaa neljdsosaa hevosen painosta. Tallda annoksella kukin 100 kg annosvali ruiskussa
vastaa 400 elopainokilon hoitamiseksi tarvittavaa méarda omepratsolia. Esimerkiksi hoidettaessa

400 kg painavaa hevosta asetetaan ruiskun méntd 100 kg kohdalle.

10. Varoajat

Teurastus: 1 vrk.

Ei saa kayttaa lypsaville eldimille, joiden maitoa kdytetddn elintarvikkeeksi.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

Alé siilytd yli 30 °C. Sulje korkki kdytén jilkeen.

Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jédlkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

Al kayta tata eldinladkettd viimeisen kdyttopdivamadran jalkeen, joka on ilmoitettu ruiskussa ja
ulkopakkauksessa merkinndn Exp. jalkeen. Viimeiselld kayttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeistd pdivaa.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Laékkeitd ei saa kaataa viemdriin eiké havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttdamattomien 1adkkeiden hévittamisestd eldinladkariltdsi tai apteekista.

13. Elainlaiakkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntiluvan numero ja pakkauskoot

MTnr: 38462

Sisdpakkaus
Sisdpakkaus: Lapindkymaéton valkoinen esitdytetty mittaruisku sisdltden 7,57 g pastaa. Ruisku koostuu

seuraavista osista:



Sylinteri: HDPE & LLDPE
Sylinterin korkki: LLDPE + HDPE
Minta: Polypropeeni
Rengas: Polypropeeni
Muovitiiviste: LDPE

Pakkauskoot:

- Pahvikotelo, jossa 1 ruisku

- Pahvikotelo, jossa 7 ruiskua

- Pahvikotelo, jossa 10 ruiskua

- Pahvikotelo, jossa 14 ruiskua

- Pahvikotelo, jossa 20 ruiskua

- Pahvikotelo, jossa 56 ruiskua

- Pahvikotelo, jossa 72 ruiskua (tukkupakkaus)

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

15. Paivamaarad, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
03.07.2025

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanti

Puh: +353 (0)91 841788

S-posti: vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
ORION PHARMA Elainlddkkeet

PL 425, 20101 Turku
Puh: +358 10 4261

Lisatietoja téstd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

17. Lisatietoja


mailto:vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie
https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Gastazole vet 370 mg/g oral pasta for hastar

2. Sammansattning
1 g innehaller:

Aktiv substans:
Omeprazol: 370 mg

Hjdlpdmne:
Gul jarnoxid (E172): 2 mg

Slat homogen gul till gulbrun pasta.

3. Djurslag
Hast.
4. Anvandningsomraden

For behandling av magsar samt forebyggande av aterfall av magsar.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjédlpamnena.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:
Stress (inklusive hard tréaning och tavling), utfodring, skétsel och djurhallning i 6vrigt har férknippats

med uppkomsten av magsar hos hést. Personer ansvariga for héastarnas valmaende ska 6vervaga att
minska risken fér magsar genom att modifiera séttet att skota djuren for att uppna ett eller flera av
foljande: minskad stress, tita utfodringsintervall, 6kat intag av grovfoder och tillgang till bete.
Léakemedlet ska inte anvéandas till djur under 4 veckors alder eller som vager mindre &n 70 kg.
Veterindren bor 6vervidga behovet av att utféra relevanta diagnostiska test fore anvdandning av
ldkemedlet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger likemedlet till djur:
Da detta lakemedel kan orsaka irritation och 6verkanslighetsreaktioner, ska direkt kontakt med hud

och 6gon undvikas. Personer med kiand 6verkédnslighet mot omeprazol eller nagot av hjdlpiamnena bor
undvika kontakt med lakemedlet. Skyddsutrustning i form av ogenomtriangliga handskar ska anvéndas
vid hantering av likemedlet. At och drick inte vid hantering och administrering av likemedlet. Tvitta
hénder eller annan exponerad hud efter anvandning. Doseringssprutan ska placeras tillbaka i
originalforpackningen och forvaras utom rackhall for barn.

Vid oavsiktlig 6gonkontakt, tvitta omedelbart med rent rinnande vatten och uppsok genast ldkare och
visa bipacksedeln eller etiketten om symtom kvarstar. Personer som utvecklar reaktioner efter kontakt
med ldkemedlet ska i framtiden undvika hantering av lakemedlet.



Dréktighet och digivning:
Sédkerheten av detta ldkemedel under draktighet och digivning har inte faststallts hos hast. Lakemedlet

rekommenderas inte for anvéndning till dréktiga och lakterande ston.

Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte gett nagra beldgg for fosterskadande effekter.

Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner:
Omeprazol kan fordréja eliminationen av warfarin. Omeprazol kan potentiellt férandra

bensodiazepinmetabolismen och forlanga effekten pa centrala nervsystemet. Sukralfat kan reducera
biotillgdngligheten av oralt administrerad omeprazol. Omeprazol kan minska absorptionen av oralt
administrerad cyanocobalamin. Inga andra interaktioner med ldkemedel som ges rutinmaéssigt till
héstar forvintas, &ven om interaktioner med ldkemedel som metaboliseras av leverenzymer inte kan
uteslutas.

Overdosering:
Inga behandlingsrelaterade biverkningar har setts efter behandling med omeprazol i doser upp till

20 mg/kg dagligen i 91 dagar hos fullvuxna héstar och hos fol dldre 4n 2 manader.

Inga behandlingsrelaterade biverkningar (sarskilt 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 i
21 dagar hos fullvuxna héstar.

7. Biverkningar

Hast:

Inga kénda.

Overkénslighetsreaktioner kan dock &nd4 inte uteslutas. Vid éverkénslighetsreaktioner ska
behandlingen avbrytas omedelbart.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsdvervakning av ett
likemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att ldkemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for férsdljning eller dennes lokala foretrddare
genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Ges via munnen.

Behandling av magsar: 4 mg omeprazol per kg kroppsvikt en gang dagligen i 28 dagar direkt atfljt av
1 mg omeprazol per kg kroppsvikt en gang dagligen i 28 dagar for att forhindra aterfall av magsar
under behandlingen.

Vid aterfall rekommenderas aterigen behandling med 4 mg omeprazol per kg kroppsvikt.

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

Lakemedlet ar effektivt till hastar av olika raser och under olika inhysningsférhallanden. Fol fran
4 veckors alder och som véger mer dn 70 kg och avelshingstar kan behandlas. Det rekommenderas att


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

kombinera behandlingen med &ndrade skotsel- och traningsfoérhallanden. Se @ven under ”Sérskilda
varningar”.

9. Rad om korrekt administrering

For att ge omeprazol i dosen 4 mg omeprazol/kg ska den orala sprutans kolv stillas in pa rétt
dosmarkering for hastens vikt. Varje 100 kg dosmarkering pa den orala sprutans kolv ger tillrackligt
med omeprazol for att behandla 100 kg kroppsvikt. Innehallet i en oral spruta racker till behandling av
en hést pa 700 kg vid dosen 4 mg omeprazol per kg kroppsvikt.

For att ge omeprazol i dosen 1 mg omeprazol/kg stélls den orala sprutans kolv in pd den dosmarkering
som motsvarar en fjardedel av héstens kroppsvikt. Vid denna dos ger varje 100 kg dosmarkering pa
den orala sprutans kolv tillrackligt med omeprazol for att behandla 400 kg kroppsvikt. Till exempel,
for att behandla en hédst som véger 400 kg, stalls sprutans kolv in pa 100 kg.

10. Karenstider

Kétt och slaktbiprodukter: 1 dygn.

Ej godkant for anvandning till djur som producerar mjélk for humankonsumtion.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.

Forvaras vid hogst 30 °C. Sitt pa locket efter anvandning.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dygn.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa sprutan och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvéands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska likemedlet

Receptbelagt 1dkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

Nummer pa godkannande for forséljning: 38462

Innerférpackning
Innerforpackning: Opak vit forfylld oral spruta innehallande 7,57 g pasta. Sprutan bestar av

Cylinder: HDPE & LLDPE
Cylinderlock: LLDPE+ HDPE
Kolv: Polypropen

Ring: Polypropen



Forsegling: LDPE

Foérpackningsstorlekar
- Kartong med 1 spruta

- Kartong med 7 sprutor

- Kartong med 10 sprutor

- Kartong med 14 sprutor

- Kartong med 20 sprutor

- Kartong med 56 sprutor

- Kartong med 72 sprutor (storférpackning)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades

03.07.2025
Utforlig information om detta ldakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislippande av

tillverkningssats:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irland

Tel: +353 (0)91 841788

E-post: vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:
ORION PHARMA Eliinlddkkeet

PB 425, F1-20101 Abo
Tel: +358 10 4261

For ytterligare upplysningar om detta 1dkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkédnnandet for forsaljning.

17. Ovrig information
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