PAKKAUSSELOSTE
Gastazole vet 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 ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanti

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Gastazole vet 370 mg/g oraalipasta hevosille
omepratsoli

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

1 g siséltia:
Vaikuttava aine: ~ Omepratsoli: 370 mg
Apuaineet: Keltainen rautaoksidi (E172): 2 mg

Tasainen, homogeeninen keltainen tai kellanruskea pasta.

4. KAYTTOAIHEET

Mahahaavojen hoitoon ja niiden uusiutumisen ehkéisyyn.

S. VASTA-AIHEET

Eisaa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Hoitoon liittyvid klinisid haittavaikutuksia ei tunneta. Y liherkkyysreaktioita ei kuitenkaan voida
poissulkea. Jos yliherkkyysreaktioita esiintyy, on hoito lopetettava vilittomésti. Jos havaitset
haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd ettd

ladke ei ole tehonnut, imoita asiasta eldinlddkarillesi. Vaihtoehtoisesti voit myos ilmoittaa kansallista
raportointijirjestelmid kdyttien www.fimea.fi/elainlaakkeet/

7. KOHDE-ELAINLAJI

Hevonen.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN



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

Mikéli tauti uusiutuy, suositellaan uusintahoitoa annoksella 4 mg omepratsolia elopainokiloa kohden.

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

Suun kautta.

Valmistetta voidaan antaa erirotuisille ja eri hoitoymparistdssa oleville hevosille; yli neljan viikon ikéisille
ja yli 70 kg painaville varsoille; seki siitosoreille. Hoidon lisdksi suositellaan hevosen hoito- ja
valmennuskdytdntdjen muuttamista. Katso myos kohta “Erityisvaroitukset”.

9. ANNOSTUSOHJEET

Jos haluat annostella 4 mg omepratsolia elopainokiloa kohti, aseta ruiskun ménti hevosen painoa
vastaavan annosjakomerkin kohdalle. Kukin 100 kg annosvéli ruiskussa vastaa 100 elopainokilon
hoitamiseksi tarvittavaa miirdd omepratsolia. Yhden ruiskun sisilto riittdd 700 kg painavan hevosen
hoitoon, kun annos on 4 mg omepratsolia elopainokiloa kohden.

Jos haluat annostella 1 mg omepratsolia elopainokiloa kohti, aseta ruiskun médnta annosjakomerkinndn
kohdalle, joka vastaa neljisosaa hevosen painosta. Talld annoksella kukin 100 kg annosvali ruiskussa
vastaa 400 elopainokilon hoitamiseksi tarvittavaa méérid omepratsolia. Esimerkiksi hoidettaessa 400 kg
painavaa hevosta asetetaan ruiskun méintd 100 kg kohdalle.

10. VAROAIKA

Teurastus: 1 vrk.
Eisaa kdyttdd tammoille, joiden maitoa kiytetdén elintarvikkeeksi.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Al sailyti yli 30 °C. Sulje korkki kiyton jilkeen.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimméisen avaamisen jilkeen: 28 vuorokautta.

Ali kiiytd titd eliinkiskevalmistetta viimeisen kiiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu ruiskussa ja
kotelossa merkinndn EXP jilkeen. Erdéntymispdivélld tarkoitetaan kuukauden viimeistd péivéa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Stressi (mukaan lukien valmennus ja kilpailu huipputasolla), sy6tto-, kdsittely- ja hoitotavat voivat littya
hevosen mahahaavan kehitykseen. Hevosen hyvinvoinnista vastuussa olevien henkildiden tulee harkita
mahahaavariskin vihentdmisti hoitotapoja muuttamalla, jotta saavutettaisiin yksi tai useampia
seuraavista: stressin ja paaston vahentdminen, ravintokuidun saannin lisddminen, laiduntamisen
lisidminen. Valmistetta ei pidd kdyttda alle neljan viikon ikéisille tai alle 70 kg painaville eldimille.
Eldinlidkérin on harkittava asianmukaisten diagnostisten testien tekemisté ennen valmisteen kéyttoa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava




Viltd valmisteen joutumista iholle ja silmiin, koska se saattaa aiheuttaa drsytys- ja yliherkkyysreaktioita.
Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid omepratsolille tai joillekin apuaineista, tulee vilttdd kosketusta
elainlidkevalmisteen kanssa. Eldinlddkevalmistetta kisiteltdessd on kiytettdvd henkilokohtaisia
suojavarusteita, kuten Eipaiseméttomit suojakisineet. Ali syd dlkiki juo, kun kisittelet tai annostelet
valmistetta. Pese kidet tai ladkkeen kanssa kosketuksiin joutuneet hoalueet kdyton jilkeen. Laita
annosteluruisku takaisin alkuperdiseen pakkaukseen ja siilytd lasten ulottumattomissa.

Jos valmistetta joutuu silmiin, pese vélittomésti puhtaalla juoksevalla vedelld ja oireiden jatkuessa
kddnny ladkarin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste tai myyntipdéllys. Henkildiden, jotka saavat
reaktion joutuessaan kosketuksiin valmisteen kanssa, pitdd jatkossa vélttdd lddkkeen kasittelyd.

Tineys ja imetys:

Rotilla ja kaniineilla tehdyissa laboratoriotutkimuksissa ei ole saatu viitteitd sikiotd vaurioittavasta
vaikutuksesta.

Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta tineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty hevosella. Valmisteen
kayttoa tineille ja imettiville tammoille ei suositella.

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 heikentéd suun kautta annostellun
syanokobalamiinin imeytymistd. Muita yhteisvaikutuksia tavanomaisten hevosille kdytettyjen lddkkeiden
kanssa ei ole odotettavissa. Yhteisvaikutuksia maksaentsyymien kautta metaboloituvien lidkeaineiden
kanssa ei kuitenkaan voida sulkea pois.

Yliannostus (oireet, hitidtoimenpiteet, vastalidkkeet):
Hoitoon liittyvid haittavaikutuksia ei havaittu, kun aikuisille hevosille ja yli 2 kuukauden ikiisille varsoille
annettiin omepratsolia 91 vuorokauden ajan enintddn 20 mg/kg/vrk.

Hoitoon liittyvid 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.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomat eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettdva paikallisten
madrdysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
17.11.2023

15. MUUT TIEDOT

Reseptivalmiste.

Pakkauskoot: 1, 7, 10, 14, 20, 56 ja 72 ruiskua

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.
Eldimille.



Lisétietoja tésti eldinlidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

ORION PHARMA Eldinladkkeet
PL 425, 20101 Turku
Puh: 010 4261



BIPACKSEDEL
Gastazole vet 370 mg/g oral pasta for histar

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 forsélining och tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Gastazole vet 370 mg/g oral pasta for histar
omeprazol

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 g innehaller:

Aktiv substans:  Omeprazol: 370 mg
Hjélpamnen: Gul jarnoxid (E172): 2 mg

Slat homogen gul till gulbrun pasta.

4. ANVANDNINGSOMRADE

For behandling av magséar samt férebyggande av aterfall av magsar.

S. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot av hjalpdmnena.

6. BIVERKNINGAR

Det finns inga kiinda behandlingsrelaterade biverkningar. Overkinslighetsreaktion kan dock #nd3 inte
uteslutas. Vid 6verkénslighetsreaktion ska behandlingen avbrytas omedelbart.

Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinidr. Du kan ocksa rapportera biverkningar via det
nationella rapporteringssystemet:

For Finland: www.fimea.fi/web/sv/veterinar/

For Sverige: Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se



http://www.fimea.fi/web/sv/veterinar/

7. DJURSLAG

Hist.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Behandling av magsar: 4 mg omeprazol per kg kroppsvikt en gang dagligen i 28 dagar direkt atfoljt av
1 mg omeprazol per kg kroppsvikt en gdng dagligen 128 dagar for att forhindra aterfall av magsar
under behandlingen.

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

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

Ges via munnen.

Likemedlet dr effektivt till hdstar av olika raser och under olika inhysningsforhallanden. Fol fran

4 veckors alder och som véiger mer én 70 kg och avelshingstar kan behandlas. Det rekommenderas att
kombinera behandlingen med éndrade skotsel- och tréningsforhdllanden. Se dven under ”Sarskilda
varningar”.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

For att ge omeprazol i dosen 4 mg omeprazol’kg ska den orala sprutans kolv stillas in pa ritt
dosmarkering for hiastens vikt. Varje 100 kg dosmarkering pé den orala sprutans kolv ger tillrdckligt
med omeprazol for att behandla 100 kg kroppsvikt. Innehéllet i en oral spruta racker till behandling av
en hist pa 700 kg vid dosen 4 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 fjirdedel av histens kroppsvikt. Vid denna dos ger varje 100 kg dosmarkering pa
den orala sprutans kolv tillrdckligt med omeprazol for att behandla 400 kg kroppsvikt. Till exempel, for
att behandla en hdst som vager 400 kg, stills sprutans kolv in pa 100 kg.

10. KARENSTID

Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn.
Ej godkédnt for anvandning till ston som producerar mjolk f6r humankonsumtion.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dygn.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa sprutan och kartongen efter EXP.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Séarskilda varningar for respektive djurslag:




Stress (inklusive hard tréning och tévling), utfodring, skétsel och djurh&lining i vrigt har férknippats
med uppkomsten av magsar hos hést. Personer ansvariga for histarnas vilmaende ska 6vervéga att
minska risken for magsar genom att modifiera séttet att skéta djuren for att uppna ett eller flera av
foljande: minskad stress, tita utfodringsintervall, 6kat intag av grovfoder och tillgang till bete.
Likemedlet ska inte anvéndas till djur under 4 veckors élder eller som viger mindre dn 70 kg.
Veterindren bor 6vervidga behovet av att utfora relevanta diagnostiska test fore anvéndning av
lakemedlet.

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for personer som ger likemedlet till djur:

D4 detta likemedel kan orsaka irritation och 6verkénslighetsreaktioner, ska direkt kontakt med hud och
Ogon undvikas. Personer som &r overkénsliga for omeprazol eller nagot av hjilpdmnena ska undvika
kontakt med likemedlet. Skyddsutrustning som bestar av ogenomtréngliga handskar ska anvéndas vid
hantering av detta likemedel. At och drick inte vid hantering och administrering av likemedlet. Tvitta
hénder eller annan exponerad hud efter anvindning. Doseringssprutan ska placeras tillbaka i
originalforpackningen och forvaras utom rackhall f6r barn.

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

Driéktighet och digivning:

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

Sékerheten av detta lakemedel under driktighet och digivning har inte faststéllts hos hést. Lakemedlet
rekommenderas inte for anvdndning till draktiga och lakterande ston.

Andra likemedel och Gastazole vet:

Omeprazol kan fordroja eliminationen av warfarin. Omeprazol kan potentiellt férandra
bensodiazepinmetabolismen och forlinga effekten pa centrala nervsystemet. Sukralfat kan reducera
biotillgingligheten av oralt administrerad omeprazol. Omeprazol kan minska absorptionen av oralt
administrerad cyanocobalamin. Inga andra interaktioner med likemedel som ges rutinméssigt till histar
forvintas, dven om interaktioner med likemedel som metaboliseras av leverenzymer inte kan uteslutas.

Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift):
Inga behandlingsrelaterade biverkningar har setts efter behandling med omeprazol i doser upp till
20 mg/kg dagligen 191 dagar hos fullvuxna héstar och hos {6l dldre &n 2 méinader.

Inga behandlingsrelaterade biverkningar (sdrskilt 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.

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

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

I Finland: 17.11.2023
I Sverige: 17.11.2023



15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Receptbelagt likemedel.

Forpackningsstorlekar: 1, 7, 10, 14, 20, 56 och 72 sprutor

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
For djur.

For Finland:

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning.

ORION PHARMA Eldinlddkkeet

PB 425, 20101 Abo

Tel: 010 4261

For Sverige:
Information ldmnas av:

Orion Pharma AB, Animal Health, Danderyd



