BIPACKSEDEL FOR
Peptinor vet 370 mg/g oral pasta till hast

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 (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Storbritannien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Peptinor vet 370 mg/g oral pasta till hast

Omeprazol

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje gram innehaller:

Omeprazol: 370 mg

Gul jarnoxid (E 172): 2mg

Gul till ljusbrun oljig pasta

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For behandling samt forebyggande av magsar hos hast.

5. KONTRAINDIKATIONER
Rekommenderas inte till djur yngre &n 4 veckor eller med en kroppsvikt under 70 kg.

Anvéndning av omeprazol till dréktiga och digivande ston rekommenderas inte.
Anvand inte vid 6verkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. BIVERKNINGAR



Det finns inga k&nda behandlingsrelaterade biverkningar.

Om overkanslighetsreaktioner uppstar ska behandlingen avbrytas omedelbart.

Om du observerar biverkningar, d&ven saddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Lakemedelsverket.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

7. DJURSLAG

Hast

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Ges i munnen.

Behandling av magsar: 4 mg omeprazol per kg kroppsvikt en gang dagligen i 28 dagar

(1 dosmarkering pa den orala sprutan/50 kg kroppsvikt) direkt atfoljt 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

(1 dosmarkering pa den orala sprutan/50 kg kroppsvikt).

Det rekommenderas att kombinera behandlingen med dndrade skétsel- och traningsforhallanden. Se
aven under avsnitt 12.

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

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Omeprazol ar verksamt pa hastar av olika raser och under olika inhysningsforhallanden; fol fran
4 veckors alder och med vikt 6ver 70 kg; och avelshingstar.

Ges | munnen.

Behandling av magsar: 4 mg omeprazol per kg kroppsvikt en gang dagligen i 28 dagar

(1 dosmarkering pa den orala sprutan/50 kg kroppsvikt) direkt atfoljt 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

(1 dosmarkering pa den orala sprutan/50 kg kroppsvikt).

Det rekommenderas att kombinera behandlingen med &ndrade skotsel- och traningsforhallanden. Se
aven under avsnitt SARSKILDA VARNINGAR.

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

For att ge omeprazol i dosen 4 mg omeprazol/kg skall sprutans kolv stéllas in pa ratt dosmarkering for
hastens vikt. Varje dosmarkering pa sprutans kolv ger tillrackligt med omeprazol for att behandla 50
kg kroppsvikt. Innehallet i en spruta racker till behandling av en hast pa 700 kg vid dosen 4 mg
omeprazol per kg kroppsvikt.



For att ge omeprazol i dosen 1 mg omeprazol/kg stalls sprutans kolv in pa den dosmarkering som
motsvarar en fjardedel av hastens kroppsvikt. Till exempel, for att behandla en hast som vager 400 kg,
stélls sprutans kolv in pa 100 kg. Vid denna dos ger varje dosmarkering pa sprutans kolv tillrackligt
med omeprazol for att behandla 200 kg kroppsvikt.

Sétt pa locket efter anvandning.

10. KARENSTID

Hést: Kott och slaktbiprodukter: 1 dag.
Ej godkant for anvéndning till ston som producerar mjolk for human konsumtion.

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 EXP.
Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar.

Sétt pa locket efter anvandning.

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag
Veterinaren bor Overvdga behovet av att utfora relevanta diagnostiska test fore val av
behandlingsdosering.

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

Stress (inklusive hard traning och tavling), utfodring, skétsel och djurhallning i dvrigt har forknippats
med uppkomsten av magsar hos hést. Personer ansvariga for hastarnas valmaende ska beakta de
faktorer som gor att hastar kan fa magsar. Genom att férandra sattet att skota djuren pa kan man uppna
ett eller flera av féljande: minskad stress, tata utfodringsintervall, 6kat intag av grovfoder och tillgang
till bete.

Anvandarvarningar: Da denna produkt kan orsaka irritation och dverkanslighetsreaktioner, ska
direktkontakt med hud och 6gon undvikas. Anvand ogenomtrangliga handskar (engangshandskar) och
at eller drick inte vid hantering och administrering av produkten. Tvatta h&dnder eller annan exponerad
hud efter anvandning. Om 6gonkontakt, tvatta omedelbart med rent rinnande vatten och uppsok lékare.
Personer som utvecklar reaktioner efter kontakt med produkten ska soka lakare och i framtiden
undvika hantering av produkten.

Anvandning under dréktighet, digivning eller agglaggning

Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte visat nagra fosterskadande effekter.
Sékerheten av detta ldkemedel under dréktighet och digivning har inte utvérderats. Ldkemedlet
rekommenderas inte for anvandning till dréktiga och digivande ston.

Andra lakemedel och Peptinor vet

Omeprazol kan fordroja utsondringen av warfarin. Ingen annan paverkan pa eller av lakemedel som
ges rutinmassigt till hastar forvantas, dven om paverkan pa/av lakemedel som bryts ned av
leverenzymer inte kan uteslutas.

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 aldre an 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.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL
Ej anvént l&akemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.
Fraga veterinaren/apotekspersonalen hur man gér med lakemedel som inte ldngre anvéands. Dessa
atgarder ar till for att skydda miljon.
14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
2021-12-14
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Den orala pastan tillhandahalls i foljande forpackningsstorlekar:
- Kartong med 1 oral spruta
- Kartong med 7 orala sprutor

- Storférpackning med 72 orala sprutor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



