RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Peptizole, 370 mg/g suukaudne pasta hobustele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks gramm sisaldab:

Toimeaine:

Omeprasool 370 mg
Abiained:

Kollane raudoksiid (E172): 2 mg

Abiainete tdielik loetelu on esitatud 18igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Suukaudne pasta.

Kollane kuni helepruun 8line pasta.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Hobune.

4.2. Niidustused, mifrates kindlaks vastavad loomaliigid
Maohaavandite ravi ja ennetamine hobustel.

4.3. Vastuniidustused

Vit 16ik 4.5.
Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine v&i ravimi {ikskdik milliste abiainete suhtes.

4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Enne raviannuse midramist peab veterinaararst kaaluma asjakohaste diagnostiliste testide ldbiviimise
vajadust.

4.5. Ettevaatusabinoud
Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Ei soovitata alla 4 nddala vanustele loomadele voi kehamassiga alla 70 kg.



Stress  (sealhulgas suure koormusega treening ja vdistlemine), so6tmine, kasvatamis- ja
loomapidamispraktika vdib olla seotud maohaavandite tekkimisega hobustel. Hobuste heaolu eest
vastutavad isikud peavad kaaluma ultserogeensete mojude vihendamist, muutes loomapidamise praktikat,
et saavutada iihte vdi enamat jargnevaist: vihenenud stress, vihenenud paastumine, suurenenud koresé6da
tarbimine ja juurdepéds karjamaale.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Viltida otsest kontakti naha ja silmadega, kuna see ravim voib pdhjustada &rritus- ja
tilitundlikkusreaktsioone. Ravimi késitsemisel ja manustamisel kasutada mitteldbilaskvaid kaitsekindaid
ning mitte stilia voi juua. Pdrast kasutamist pesta kéed ja ravimiga kokkupuutunud nahk. Silma sattumisel
loputada kohe puhta jooksva veega ja poorduda arsti poole. Isikud, kellel tekib ravimiga kokkupuute
jargselt reaktsioon, peavad p6orduma viivitamatult arsti poole ja vdltima ravimi kdsitsemist tulevikus.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Teadaolevad raviga seotud kliinilised korvaltoimed puuduvad.
Ulitundlikkusreaktsioonide korral tuleb ravi kohe katkestada.

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Laboratoorsed uuringud rottidel ja kitilikutel ei ole ndidanud teratogeenset toimet.
Veterinaarravimi ohutust ei ole hinnatud tiinuse ja laktatsiooni perioodil. Ravimi kasutamine ei ole
soovitatav tiinetel ja lakteerivatel méradel.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Omeprasool voib pikendada varfariini eliminatsiooni. Muid koostoimeid ravimitega, mida tavaliselt
kasutatakse hobuste ravis, ei ole oodata, kuigi koostoimeid maksaensiiimide poolt metaboliseeritavate
ravimitega ei saa vilistada.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Omeprasool on efektiivne eri tdugu hobustel ja erinevates pidamistingimustes, neljanddalastel varssadel,
kehamassiga tile 70 kg, ja toutdkkudel.

Suukaudseks manustamiseks.

Maohaavandite ravi: iks manustamiskord péevas 28 jérjestikusel pdeval annuses 4 mg omeprasooli 1 kg
kehamassi kohta (1 suustistla jaotis / 50 kg kehamassi kohta), millele jargneb kohe annustusreziim tihe
manustamiskorraga pdevas 28 jérjestikusel pdeval annuses 1 mg omeprasooli 1 kg kehamassi kohta
maohaavandite retsidiivide véltimiseks ravi ajal.

Kui retsidiiv peaks esinema, soovitatakse ravi kordamist annusega 4 mg omeprasooli 1 kg kehamassi
kohta (1 suustistla jaotis / 50 kg kehamassi kohta).

Soovitatav on ravi ajal muuta ka loomapidamise ja treeningu praktikaid. Vt ka 16iku 4.5.

Maohaavandite ennetamine: tiks manustamine pievas annuses 1 mg omeprasooli 1 kg kehamassi kohta.

Omeprasooli manustamiseks annuses 4 mg omeprasooli 1 kg kehamassi kohta seadke suustistla kolb
sobiva annuse jaotisele hobuse kehamassi jaoks. Iga suusiistla kolvi jaotis annab piisavalt omeprasooli 50
kg kehamassiga hobuse raviks. Uhe suusiistla sisaldus ravib 700 kg hobuse annusega 4 mg omeprasooli 1
kg kehamassi kohta.



Omeprasooli manustamiseks annuses 1 mg omeprasooli 1 kg kehamassi kohta seadke suusiistla kolb
sobiva annuse jaotisele {ihe neljandiku hobuse kehamassi jaoks. Niteks 400 kg kaaluva hobuse raviks
seadke kolb 100 kg juurde. Selle annuse juures annab iga suusiistla kolvi jaotis piisavalt omeprasooli 200
kg kehamassiga hobuse raviks.

Parast kasutamist pange kork peale tagasi.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Pérast 91-péevast omeprasooli kasutamist annustes kuni 20 mg/kg kehamassi kohta tdiskasvanud hobustel
ja tle 2-kuulistel varssadel ei tdheldatud raviga seotud kérvaltoimeid.

Pédrast 71-pdevast omeprasooli kasutamist annustes 12 mg/kg kehamassi kohta tdutékkudel ei tiheldatud
mingeid raviga seotud korvaltoimeid  (eriti  korvaltoimeid  sperma  kvaliteedile  vdi
reproduktiivkditumisele).

Pérast 21-pédevast omeprasooli kasutamist annustes 40 mg/kg kehamassi kohta tdiskasvanud hobustel ei
tdheldatud raviga seotud kdrvaltoimeid.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Hobune: lihale ja s6odavatele kudedele: 1 pdev.
Ei ole lubatud kasutamiseks méradel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: happe hiiretega seotud ravimid, prootonpumba inhibiitorid.
ATCvet kood: QA02BCO1

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Kuni 28 pdeva kestnud uuringutes on niidatud, et omeprasool annuses 1 mg/kg kehamassi kohta péevas
aitab viltida maohaavandite esinemist hobustel, kes puutuvad kokku ultserogeensete tingimustega.

Omeprasool on prootonpumba inhibiitor, mis kuulub asendatud bensimidasooli tihendite klassi. See on
antatsiid peptiliste haavandite raviks.

Omeprasool pirsib maohappe sekretsiooni, inhibeerides spetsiifiliselt parietaalraku sekretoorsel pinnal
H'/K'-ATPaasi ensiilimsiisteemi. H'/K'-ATPaasi ensiilimsiisteem on mao limaskestas paiknev happe
(prooton)pump. Kuna H'/K"-ATPaas on happe sekretsiooni juhtimises hdlmatud viimane aste, blokeerib
omeprasool sekretsiooni sdltumata stiimulist. Omeprasool seondub pddrdumatult mao parietaalraku
H'/K'-ATPaasi ensiilimiga, mis pumpab vesiniku ioone mao valendikku vahetusena kaaliumi ioonide
vastu.

8, 16 ja 24 tundi pérast omeprasooli manustamist hobustele annuses 4 mg/kg/pdevas oli pentagastriini
poolt stimuleeritud maohappe sekretsioon inhibeeritud 99%, 95% ja 90% ulatuses ning basaalne
sekretsioon 99%, 90% ja 83% ulatuses.

Happe sekretsiooni inhibeerimise tdielik toime saavutatakse viiendaks pédevaks pérast esimest
manustamist.



5.2. Farmakokineetilised andmed

Omeprasooli keskmine biosaadavus péarast suukaudset manustamist pastana oli 10,5% (vahemik 4,1 kuni
12,7%).

Imendumine on kiire ja aeg maksimaalse plasmakontsentratsiooni saavutamiseni (Tmax) on umbes 1,25
tundi pédrast manustamist. Cmax védrtused Uksikutele loomadele jdid peale tihekordset annustamist 4
mg/kg kohta 121 ng/ml ja 1470 ng/ml vahele. Suukaudse manustamise jarel esineb oluline esmase
passaazi toime. Omeprasool metaboliseeritakse kiiresti peamiselt demetiitilitud ja hudrokstitlitud
omeprasoolsulfiidi glikuroniidideks (uriini metaboliidid) ja metiilsulfiidomeprasooliks (biliaarne
metaboliit) ning redutseeritud omeprasooliks (mdlemad). Pérast 4 mg/kg annuse suukaudset manustamist
on omeprasool plasmas leitav 9 tunni jooksul pdrast manustamist ning uriinis hiidroksiiomeprasooli ja O-
desmetiitilomeprasoolina 24 tunni mdddudes, kuid mitte 48 tunni méddudes. Omeprasool elimineeritakse
kiiresti, peamiselt uriiniga (43 kuni 61% annusest) ja vidiksemal médral roojaga, terminaalne
poolviirtusaeg on vahemikus umbes 0,5 kuni 8 tundi.

Pérast korduvat suukaudset manustamist puuduvad tdendid akumuleerumise kohta.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

Kollane raudoksiid (E172)

Etanoolamiin

Kaneelilehedli

Vedel parafiin

6.2. Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3. Kaolblikkusaeg

Miitigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kaolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 péeva.

6.4. Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Pérast kasutamist pange kork peale tagasi.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Vahetu pakend
Vahetu pakend: 7 ml suusiistal, mis sisaldab 7,57 g pastat ja koosneb poliietiileensilindrist, -kolvist ja -
korgist, poliipropiileenist annustusréngastega.

Vilispakend ja miiiigipresentatsioonid
- pappkarp 1 suustistlaga

- pappkarp 7 suustistlaga

- dmber 72 suusiistlaga

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.



6.6. Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jidfinud veterinaarravimite vo6i nende
kasutamisest tekkinud jéiéitmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jdatmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

lirimaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1787

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miitigiloa viljastamise kuupdev: 27.09.2013
Mutigiloa viimase uuendamise kuupdev: 26.09.2018

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Detsember 2021

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



