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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku
Peptizole 370 mg/g peroralni pasta pro koné

24 SloZeni

Kazdy gram obsahuje:
Léciva latka:
Omeprazolum 370 mg

Pomocna latka:
Zluty oxid Zelezity (E 172) 2 mg

Zluta az svétle hnéda olejovita pasta.

3. Cilové druhy zviirat

Koné.

4. Indikace pro pouZiti

Lécba a prevence viedové choroby zaludku u koni.

S. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
6. Zv1astni upozornéni

Zv143tni upozornéni:

Pted rozhodnutim o 1é¢ebném rezimu a stanoveni davkovani musi veterinarni Iékar zvazit pottebu
provedeni ptislusnych diagnostickych testt.

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Nedoporucuje se podavat zvifatim mlads$im 4 tydnt nebo s hmotnosti niz$i nez 70 kg.

Stres (vCetn¢ intenzivniho tréninku a soutézi), nékteré postupy v oblasti vyzivy a krmeni, zptisobu chovu
a fizeni chovu mohou pfispivat k rozvoji viedové choroby zaludku u koni. Osoby odpoveédné za dobré
zivotni podminky v chovu koni by mély formou upravy podminek chovu usilovat o snizeni vlivu
faktorti, které mohou ptispivat k rozvoji viedové choroby a zajistit jednoho nebo vice nasledujicich cilti:
snizeni stresu, omezeni hladovéni zvitat, zvySeni ptijmu vlakniny a pfistup k pastve.

Zvl1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek mtze zpiisobovat podrazdéni a reakce z precitlivélosti, zabraiite proto
pfimému kontaktu s k@izi a o¢ima. Pii naklddani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem a jeho podavani
pouzivejte nepropustné rukavice, nejezte a nepijte. Po pouziti si umyjte ruce a exponovanou kizi.
V piipadé zasazeni o¢i je ihned vyplachnéte proudem cCisté vody a vyhledejte Iékatskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi. Lidé, u nichZ po kontaktu s veterinarnim 1éCivym
pripravkem dojde k reakci, by méli vyhledat 1ékafskou pomoc a do budoucna se vyhnout nakladani
s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.



Bfezost a laktace:

Laboratorni testy u potkanti a kralikli nepodaly zadny dtikaz o teratogennim Gcinku.

Nebyla stanovena bezpeénost piipravku béhem biezosti a laktace. Pouziti pfipravku se nedoporucuje
u brezich klisen nebo u klisen v laktaci.

Interakce s jinymi 1éivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
Omeprazol miZe zpomalit eliminaci warfarinu. Zadné jiné interakce s 1é¢ivy bézné pouzivanymi v 1écbé
koni se neocekavaji, i kdyz je nelze vyloucit u latek metabolizovanych jaternimi enzymy.

Ptedavkovani:
U dospélych koni a u hiibat starSich 2 mésicii nebyly pii kazdodennim podavani omeprazolu v davce az
20 mg/kg z.hm. po dobu 91 dni pozorovany zadné nezadouci ucinky souvisejici s 1écbou.

U plemennych hebcii nebyly pii kazdodennim podavani omeprazolu v davee 12 mg/kg z.hm. po dobu
71 dni pozorovany zadné nezadouci G¢inky souvisejici s 1é¢bou.

U dospélych koni nebyly pii kazdodennim podévani omeprazolu v davce 40 mg/kg z.hm. po dobu 21
dni pozorovany zadné nezadouci ucinky souvisejici s 1€cbou.

7.  Nezadouci ucinky
Nejsou znamy.
V ptipadé alergické reakce by méla byt 1é¢ba okamzité pterusena.

HIlaseni nezadoucich ucinki je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti pripravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci Gcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezaddouci ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16&iv
Hudcova 232/56a
621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz
Webové stranky: https://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Peroralni podani.

Lécba viedové choroby zaludku:4 mg omeprazolu na kg z.hm. (1 dilek na peroralnim aplikatoru /50 kg
z.hm.) podéavané jedenkrat denn€ po dobu 28 po sobé nasledujicich dni, nasledované bez pteruseni jako
prevence recidivy v prubeéhu 1écby podavanim 1 mg omeprazolu na kg z.hm. jedenkrat denn€ po dobu
28 po sobé nasledujicich dni.

Pokud dojde k recidiveé, doporucuje se opakovani 1é¢by v davce 4 mg omeprazolu na kg z.hm. (1 dilek
na peroralnim aplikatoru/50 kg z.hm.).

Lécbu je vhodné doplnit ipravami ve zpisobu chovu a tréninku. Viz také informace v zvlastnim
upozornéni.

Prevence viedové choroby zaludku: 1 mg omeprazolu na kgz.hm. podavany jedenkrat denne.

9. Informace o spravném podavani
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Omeprazol je G€inny u koni riznych plemen a v riznych typech chovu; u hiibat jiz ve véku Ctyt tydnt
veéku a hmotnosti nad 70 kg a také v chovech hrebct.

Chcete-li aplikovat davku 4 mg omeprazolu na kg z.hm., nastavte pist peroralniho aplikatoru tak, aby to
odpovidalo hmotnosti kon¢. Kazdy dilek na peroralnim aplikatoru je ddvka omeprazolu na 50 kg z.hm.
Obsah jednoho aplikatoru postaci na 1é¢ebnou davku 4 mg omeprazolu na kg pro koné¢ o hmotnosti 700
kg.

Chcete-li aplikovat davku 1 mg omeprazolu na kg Z.hm., nastavte pist peroralniho aplikatoru tak, aby to
odpovidalo jedné ¢tvrtiné hmotnosti koné. Naptiklad k 1é¢be koné o hmotnosti 400 kg nastavte pist na
100 kg. Pti této davce kazdy dilek na peroralnim aplikatoru zajisti dostatek omeprazolu na 200 kg z.hm.
Aplikator po pouziti dobie uzaviete.

10. Ochranné lhuty

Maso: 1 den
Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a
peroralniho aplikatoru po Exp. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni v mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

Ptipravek po pouziti dobie uzavrete.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi poZzadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatfeni napomahaji chranit zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravki se porad’te s va§im veterindrnim 1ékafem
nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravku

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/029/14-C

7ml peroralni aplikator obsahujici 7,57 g pasty sloZené z polyethylenového valce, pistu a koncového
uzavéru, s polypropylenovymi davkovacimi krouzky.

Kartony s 1 nebo 7 peroralnimi aplikatory nebo kbeliky se 72 perordlnimi aplikatory.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize piibalové informace

04/2025



Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

[EU]

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Tel: +44 (0)28 3026 4435

Email: phvdept@norbrook.co.uk

[UK]

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Newry

Co. Down

BT35 6JP

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

United Kingdom

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Ireland

Mistni zdstupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezifeni na nezddouci i¢inky:

Samohyl Group a.s.
Smetanova 1058

512 51 Lomnice Nad Popelkou
Ceska republika

Tel: +420 483 006 490

Email: norbrook@samohyl.cz

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. DalSi informace
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