PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Peptizole 370 mg/g peroralni pasta

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy gram obsahuje:

Léciva latka:
Omeprazolum 370 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych liatek a
dalsich slozek

Zluty oxid Zelezity (E 172) 2 mg

Olamin

Silice listu skoficovniku

Tekuty parafin

Zluta az svétle hnéda olejovita pasta.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Koné.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba a prevence viedové choroby zaludku u koni.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
3.4  Zvlastni upozornéni

Nedoporucuje se podavat zvifatim mladsim 4 tydnii nebo s hmotnosti nizsi nez 70 kg.

Pted rozhodnutim o 1é¢ebném rezimu a stanoveni davkovani musi veterinarni 1ékat zvazit potiebu
provedeni pfislusnych diagnostickych testa.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Stres (vCetné intenzivniho tréninku a soutézi), nékteré postupy v oblasti vyzivy a krmeni, zptisobu

a fizeni chovu mohou pfispivat k rozvoji viedové choroby Zaludku u koni. Osoby odpovédné

za dobré Zivotni podminky v chovu koni by mély formou tipravy podminek chovu usilovat o snizeni
vlivu faktort, které mohou pfispivat k rozvoji viedové choroby a zajistit jednoho nebo vice
nasledujicich cild: snizeni stresu, omezeni hladovéni zvifat, zvyseni piijmu vlakniny a piistup k



pastvé.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek mize zpisobovat podrazdéni a reakce z precitlivélosti, zabraite
proto pfimému

kontaktu s ktizi a o¢ima. Pti nakladani s veterindrnim Ié¢ivym pfipravkem a jeho podavani pouzivejte
nepropustné rukavice, nejezte a nepijte. Po pouziti si umyjte ruce a exponovanou kuzi. V piipade
zasazeni oc¢i je ihned vyplachnéte proudem cCisté vody a vyhledejte Iékatskou pomoc a ukaZzte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi. Lidé, u nichz po kontaktu s veterinarnim
l1é¢ivym pripravkem dojde k reakci, by méli vyhledat 1ékatskou pomoc a do budoucna se vyhnout
nakladani s veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Nejsou znamy.

V piipadé¢ alergické reakce by méla byt 1é€ba okamzité preruSena.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Btezost a laktace:

Laboratorni testy u potkanti a kralikti nepodaly zadny dtikaz o teratogennim ucinku.

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

3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Omeprazol mlize zpomalit eliminaci warfarinu. Zadné jiné interakce s 1é¢ivy bézné€ pouzivanymi
v 1é¢bé koni se neocekavaji, i kdyz je nelze vyloucit u latek metabolizovanych jaternimi enzymy.

3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podani.

Omeprazol je ucinny u koni riznych plemen a v riznych typech chovu; u hiibat jiz ve véku Ctyt tydnt
a hmotnosti nad 70 kg a také v chovech hiebct.

Lécba viedové choroby Zzaludku: 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 pieruseni
jako prevence recidivy v pribéhu 1é¢by 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 ipravami ve zpisobu chovu a tréninku. Viz také informace v bodu 3.5.



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

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 davka omeprazolu na 50 kg
z.hm.

Obsah jednoho peroralniho 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 kon¢. Napiiklad k 1é¢bé koné o hmotnosti 400 kg nastavte pist
na 100 kg. Pti této davce kazdy dilek na peroralnim aplikétoru zajisti dostatek omeprazolu na 200 kg

Z.hm.

Aplikator po pouziti dobfe uzaviete.
3.10 Priznaky prredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

U dospélych koni a u hiibat starSich 2 mésicii nebyly pii kazdodennim podévani v davce
az 20 mg/kg z.hm. po dobu 91 dni pozorovany zadné nezadouci G€inky souvisejici s [é¢bou.

U plemennych hiebcti nebyly pfi kazdodennim podavani v davce 12 mg/kg z.hm. po dobu
71 dni pozorovany z4dné nezadouci ucinky souvisejici s 1écbou.

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

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Maso: 1 den.

Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet koéd: QA02BCO1

4.2 Farmakodynamika

Ve studiich trvajicich az 28 dnti s pouzitim omeprazolu v davce 1 mg na kg z.hm.

a den bylo prokazano, Ze omeprazol poméha branit vyskytu zaludec¢nich viedt u koni, ktefi jsou
vystaveni podminkam, které napomahaji vzniku zalude¢nich vieda.

Omeprazol je inhibitor protonové pumpy a patii do skupiny substituovanych benzimidazold. Uginkuje
jako antacid k 1é¢b¢€ peptickych viedu.

Omeprazol potlacuje sekreci zalude¢ni kyseliny specifickou inhibici enzymového systému H*/K*
ATPazy na sekre¢nim povrchu parietalnich bunék. Enzymovy systém H*/K* ATPazy pracuje jako
protonova pumpa (tj. pumpa kyselych iontil) v Zaludec¢ni sliznici. ProtozZe je tento systém poslednim
krokem v mechanismu, ktery tidi sekreci zalude¢ni kyseliny, omeprazol tuto sekreci blokuje bez
ohledu na dalsi podnéty. Omeprazol se ireverzibiln¢ vaze na enzym H*/K* ATPazu v parietalnich



bunkach zaludku, ktera cerpa vodikové ionty do lumenu zaludku vymeénou za ionty drasliku.

8, 16 a 24 hodin po peroralnim podani 4 mg/kg na den omeprazolu konim byla pentagastrinem
stimulovana sekrece zalude¢ni kyseliny inhibovana o 99 %, 95 % a 90 % a bazalni sekrece o0 99 %,
90 % a 83 %.

PIného inhibi¢niho ucinku na sekreci zaludecni kyseliny je dosaZeno do péti dnil po prvnim podani.
4.3 Farmakokinetika

Stfedni biologickéd dostupnost omeprazolu po peroralnim podani ve formé pasty ¢ini 10,5 %

(4,1-12,7 %). Absorpce je rychla — maximalni plazmatické koncentrace (Tmax) je dosazeno piiblizné
1,25 hodiny po podéani. Hodnoty C,,.x pro jednotliva zvifata se pohybuji mezi 121 ng/ml a 1470 ng/ml
po jednorazovém podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku v davce 4 mg/kg. Po peroralnim podani se
vyznamn¢ uplatiiuje efekt prvniho prichodu. Omeprazol je rychle metabolizovan, hlavné na
glukuronidy demethylovaného a hydroxylovaného sulfidu omeprazolu (metabolity v moci),
methylsulfidu omeprazolu (metabolit ve Zluci) a na redukovanou formu omeprazolu (vylucuje se
obéma cestami). Po peroralnim podani v davce 4 mg/kg je omeprazol detekovatelny v plazmé po dobu
9 hodin od podani; v moci je ve form¢ hydroxy-omeprazolu a O-desmethyl-omeprazolu zjistovan za
24 hodin, ale neni detekovatelny 48 hodin po podani. Omeprazol je vylucovan rychle, hlavné moci (43
az 61 % davky), v mensi mife pak trusem, a to s terminalnim biologickym polo¢asem pfiblizné 0,5 az
8 hodin.

Neexistuje zadny diikaz o akumulaci po opakovaném peroralnim podani.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Pripravek po pouziti dobie uzavrete.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

7ml peroralni aplikator obsahujici 7,57 g pasty, slozeny z polyethylenového valce, pistu
a uzaveéru, vybaveny polypropylenovymi davkovacimi krouzky.

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

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.



Vsechen nepouzity veterinarni 1é€ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1éCivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/029/14-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

2.4.2014

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

04/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

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

Podrobné informace o tomto veterindrnim léCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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