B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO:

PEPTIZOLE 370 mg/g PERORALNI PASTA PRO KONE

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Norbrook Manufacturing Ltd.
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irsko

Norbrook Laboratories Ltd.

105 Armagh Road

Newry

Co. Down

BT35 6JPU Severni Irsko

Spojené kralovstvi

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU
Peptizole 370 mg/g peroralni pasta pro koné¢
Omeprazolum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jeden gram obsahuje:

Omeprazolum: 370 mg

Zluty oxid Zelezity (E 172): 2 mg

Zluta az svétle hnéda olejovita pasta

4. INDIKACE

Lécba a prevence viedové choroby zaludku u koni.

5. KONTRAINDIKACE

Nedoporucuje se podavat zviratim mladsim 4 tydnti nebo s hmotnosti nizsi nez 70 kg.
Pouziti se nedoporucuje u klisen biezich a v laktaci.

Nepouzivat v ptipad¢€ precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.



6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy klinické nezadouci ucinky, které by se vyskytly v souvislosti s 1écbou.

V piipadé alergické reakce by méla byt 1écba okamzité preruSena.

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gcinky, nebo si myslite, Ze veterinarni 1é¢ivy pifipravek neni
ucinny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu Iékari.

Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Koné.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Peroralni podani.

Lécba viedové choroby zaludku:4 mg omeprazolu na kg z.hm. (1 dilek na peroralnim aplikatoru /50
kg z.hm.) podavané jedenkrat denné po dobu 28 po sob& nasledujicich dni, nasledované bez pteruSeni
jako prevence recidivy v pribéhu 1écby podavanim 1 mg omeprazolu na kg Z.hm. jedenkrat denné po
dobu 28 po sobé& nasledujicich dni.

Pokud dojde k recidivé, 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 upravami ve zptisobu chovu a tréninku. Viz také informace v bodu 12.

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

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Omeprazol je uc¢inny u koni riznych plemen a v riznych typech chovu; u htibat jiz ve veéku Ctyt tydnt
veéku a hmotnosti nad 70 kg a také v chovech hebct.

Peroralni podani.

Lécba viedové choroby zaludku:4 mg omeprazolu na kg z.hm. (1 dilek na peroralnim aplikéatoru /50
kg 7.hm.) podavané jedenkrat denn¢ po dobu 28 po sobé& nasledujicich dni, nasledované bez preruseni
jako prevence recidivy v prabéhu 1écby podavanim 1 mg omeprazolu na kg Z.hm. jedenkrat denné po
dobu 28 po sob¢ nasledujicich dni.

Pokud dojde k recidivé, doporucuje se opakovani 1écby v davce 4 mg omeprazolu na kg Z.hm.(1 dilek
na peroralnim aplikatoru/50 kg z.hm.).

Lécbu je vhodné doplnit Upravami ve zpisobu chovu a tréninku. Viz také bod ZVLASTNI
UPOZORNENI.

Prevence viedové choroby zaludku: 1 mg omeprazolu na kg z.hm. podavany jedenkrat denné.

Chcete-li aplikovat 4 mg omeprazolu/kg z.hm., nastavte pist peroralniho aplikatoru tak, aby to
odpovidalo hmotnosti koné. Kazdy dilek na peroralnim aplikatoru je davka omeprazolu na 50 kg z.hm.
Obsah jednoho aplikatoru postac¢i na lé¢ebnou davku 4 mg omeprazolu/kg pro koné o hmotnosti 700
kg.

K davce 1 mg omeprazolu/kg z.hm., nastavte pist peroralniho aplikatoru tak, aby to odpovidalo jedné
¢tvrtiné hmotnosti koné. Naptiklad k 1é¢bé kon€ o hmotnosti 400 kg nastavte pist na 100 kg. Pfi této
davce kazdy dilek na peroralnim aplikatoru zajisti dostatek omeprazolu na 200 kg z.hm.

Pripravek po pouziti dobfe uzaviete.



10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Kun: Maso: 1 den
Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

11. ZVLASTNi OPATRENIi PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
peroralnim aplikatoru po ,,EXP*.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

Pripravek po pouziti dobfe uzaviete.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:
Pted rozhodnutim o lécebném rezimu a stanoveni davkovani musi veterinarni lékat zvazit potiebu
provedeni pfislusnych diagnostickych testt.

Nedoporucuje se podavat zvifatim mladsim 4 tydnii nebo s hmotnosti niz$i nez 70 kg.

Stres (véetn¢ intenzivniho tréninku a soutézi), nékteré postupy v oblasti vyzivy a krmeni, zplsobu
chovu a fizeni chovu mohou pfispivat k rozvoji viedové choroby zaludku u koni. Osoby odpovédné za
dobré Zzivotni podminky v chovu koni by mély formou tpravy podminek chovu usilovat o sniZeni
vlivu faktordi, které mohou piispivat k rozvoji viedové choroby a zajistit jednoho nebo vice
nasledujicich cilii: snizeni stresu, omezeni hladovéni zvifat, zvySeni piijmu vlakniny a pfistup k
pastvé.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1écivy piipravek zvifatim:

Tento pripravek muze zpisobovat podrazdeéni a reakce z precitlivélosti, zabraiite proto pfimému
kontaktu piipravku s kGzi a o€ima. Pfi manipulaci s piipravkem a jeho podavani pouzivejte
nepropustné rukavice, nejezte a nepijte. Po pouziti si umyjte ruce a potfisnénou kuzi. V pripadé
zasazeni oCi je ihned vyplachnéte proudem cisté vody a vyhledejte 1ékatskou pomoc. Lidé, u nichz po
kontaktu s pripravkem dojde k reakci, by méli vyhledat 1ékafskou pomoc a do budoucna se vyhnout
manipulaci s ptipravkem.

Pouziti v pribéhu biezosti, laktace a snasky:

Laboratorni testy u potkant a kraliki nepodaly zadny dtikaz o teratogennim ucinku.

Nebyla stanovena bezpe¢nost piipravku béhem biezosti a laktace. Pouziti pfipravku se nedoporucuje
u biezich klisen nebo u klisen v laktaci.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pfipravky a dal8i formy interakce:
Omeprazol mize zpomalit eliminaci warfarinu. Zadné jiné interakce s léCivy bézné€ pouzivanymi v
1écbe koni se neocekavaji, i kdyz je nelze vyloucit u pripravkli metabolizovanych jaternimi enzymy.

U dospélych koni a u hiibat star§ich 2 mésicli nebyly pfi kazdodennim podavani omeprazolu v davce
az 20 mg/kg z.hm. po dobu 91 dni pozorovany zadné nezadouci u€inky souvisejici s 1écbou.

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



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

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych piipravkll se porad’te s vasim veterinarnim I¢kaiem
nebo lékarnikem. Tato opateni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Unor 2022

15. DALSI INFORMACE

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

Peroralni pasta je dodavana v téchto velikostech baleni:
- Papirova krabicka s 1 peroralnim aplikatorem

- Papirova krabicka se 7 perordlnimi aplikatory

- Kbelik se 72 peroralnimi aplikatory.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Samohyl Group a.s.
Smetanova 1058

512 51 Lomnice Nad Popelkou
Ceska republika



