SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Peptizole 370 mg/g peroralna pasta pre kone

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazdy gram obsahuje:

Utinna latka:
Omeprazol: 370 mg

Pomocné latky:
Zlty oxid zelezity (E 172): 2mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Peroralna pasta.
Zl1ta az svetlohneda olejova pasta

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Kone

4.2 Indikacie na pouZitie so $pecifikovanim ciePovych druhov
Na lie¢bu a prevenciu Zaludoénych vredov u koni.

4.3 Kontraindikacie

Pozri Cast’ 4.5
Nepouzivat v pripade precitlivenosti na u¢innu latku alebo niektort z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Veterinarny lekar by mal zvazit’ potrebu uskutocnenia prisluSnych diagnostickych testov pred vol'bou
lieCebnej davky.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZzivanie u zvierat
Neodporuca sa pre zvierata mladsie ako 4 tyzdne veku alebo so zivou hmotnost'ou nizSou ako 70 kg.

S vyvojom zaludo¢nych vredov u koni méze suvisiet’ stres (vratane vysoko vykonnostného tréningu a
sut'azi), kimenie, manazment a spdsob chovu. Osoby zodpovedné za zdravie koni by mali zvazit’

obmedzenie situacii sposobujucich vredy tpravou chovu, aby dosiahli najmenej jednu z nasledujtcich
podmienok: zniZenie stresu, skratenie pdstu, zvysSenie prijmu objemového krmiva a mozZnosti pasenia.



Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratam

Vzhl'adom na to, ze tento lieck moze spdsobovat’ podrazdenie alebo reakcie z precitlivenosti, zabrante
priamemu kontaktu lieku s pokozkou a ocami. PouZivajte nepriepustné rukavice a pri manipulacii
alebo podavani lieku nejedzte a nepite. Po pouziti si umyte ruky a pokozku, ktora bola vystavena
lieku. V pripade kontaktu s o¢ami ich okamzite vyplachnite ¢istou tecticou vodou a vyhladajte
lekarsku pomoc. Osoby, u ktorych sa po kontakte s lickom vyvinula reakcia, by mali ihned’ vyhl'adat’
lekarsku pomoc a v budicnosti sa vyhybat’ manipulacii s tymto lieckom.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Nie su zndme ziadne klinické neziaduce ucinky suvisiace s touto liecbou.
V pripade vyskytu alergickych reakcii sa liecba musi okamzite prerusit’.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Laboratorne Stadie u potkanov a kralikov nepreukdzali teratogénny ucinok.
Bezpecnost’ pouzitia lieku pocas gravidity a laktacie nebola hodnotend. Pouzitie licku sa neodporiaca
u gravidnych a laktujicich kobyl.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Omeprazol moze spdsobit’ oneskorenu eliminaciu warfarinu. Neocakavaji sa ziadne iné interakcie s
liekmi, ktoré sa bezne pouzivaju na liecbu koni, hoci nie je mozné vylucit interakciu s lickmi
metabolizovanymi pecenovymi enzymami.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Omeprazol je G€inny u koni rdznych plemien a v réznych podmienkach chovu; u Zriebét od Styroch
tyzdnov veku s hmotnost'ou nad 70 kg; u chovnych Zrebcov.

Na peroralne podavanie.

Liec¢ba zalidoénych vredov: jedno podanie denne pocas 28 po sebe nasledujucich dni v davke 4 mg
omeprazolu na kg zivej hmotnosti (1 dielik peroralnej striekacky/50 kg z. hm.); potom okamzite
nasleduje davkovaci rezim, v ramci ktorého sa denne pocas 28 po sebe iducich dni podava davka 1 mg
omeprazolu na kg zivej hmotnosti na znizenie moznosti recidivy zaludo¢nych vredov pocas liecby.

V pripade, ze dojde k recidive, odportca sa davkovanie 4 mg omeprazolu na kg Zivej hmotnosti

(1 dielik peroralne;j striekacky/50 kg z. hm.).

Odporuca sa spojit’ tto lieCbu so zmenou spésobu chovu a tréningu. Pozrite si tieZ text v Casti 4.5.

Prevencia zaludo¢nych vredov: jedno podanie 1 mg omeprazolu na kg zivej hmotnosti denne.

Na podanie omeprazolu v davke 4 mg omeprazolu/kg nastavte piest peroralnej strickac¢ky na prislusny
dielik podl'a hmotnosti kona. Kazdy dielik na pieste peroralnej striekacky zodpoveda podaniu
dostato¢ného mnozstva omeprazolu na liecbu 50 kg Zivej hmotnosti. Obsah jednej peroralne;
striekacky je uréeny na liecbu 700 kg konia davkou 4 mg omeprazolu na kg zivej hmotnosti.

Na podanie omeprazolu v davke 1 mg omeprazolu/kg nastavte piest peroralnej strickacky na prislusny
dielik zodpovedajtci jednej Stvrtine hmotnosti kona. Napriklad na lie¢bu kona s hmotnostou 400 kg
nastavte piest na 100 kg. Pri takomto davkovani bude kazdy dielik na pieste peroralne;j striekacky
zodpovedat’ podaniu dostatocného mnozstva omeprazolu na liecbu 200 kg Zivej hmotnosti.

Po pouziti vymeiite uzaver.



4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné

Pri dennom pouzivani omeprazolu v davkach az do 20 mg/kg u dospelych koni a u zriebét starSich ako
2 mesiace pocas 91 dni sa nepozorovali ziadne neziaduce ucinky stvisiace s liecbou.

U chovnych zrebcov sa nepozorovali Ziadne neziaduce u€inky liecby (konkrétne ziadny neziaduci
ucinok na kvalitu spermif ani na reprodukéné spravanie) po dennom pouZzivani omeprazolu v davke 12
mg/kg pocas 71 dni.

Pri dennom pouzivani omeprazolu v davkach 40 mg/kg u dospelych koni pocas 21 dni sa nepozorovali
ziadne neziaduce ucinky suvisiace s lieCbou.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Ko: Miso a vnutornosti: 1 dent

Liek nie je povoleny na pouzitie u kobyl produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Lieky na poruchy suvisiace so Zalido¢nou kyselinou, inhibitory
proténovej pumpy
Kéd ATCvet: QA02BCO1

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

V stadiach trvajucich do 28 dni sa dokazalo, Ze liecba omeprazolom pri ddvkovani 1 mg omeprazolu
na kg zivej hmotnosti na deii poméha predchadzat’ recidive zalido¢nych vredov u koni, ktoré su
vystavené podmienkam spdsobujucim vznik vredov.

Omeprazol je inhibitorom proténovej pumpy, ktory patri do triedy substituovanych
benzimidazolovych zlucenin. Je to antacidum na liecbu peptickych vredov.

Omeprazol suprimuje vyluéovanie Zaladoénej kyseliny prostrednictvom $pecifickej inhibicie H'/K"-
ATP4azového enzymového systému na sekre¢nom povrchu parietdlnych buniek. H'/K*- ATPazovy
enzymovy systém je kyselinova (proténova) pumpa v Zaltido¢ne;j sliznici. Ked'ze H'/K*-ATPéza je
finalnym krokom procesu riadiaceho vylu¢ovanie kyseliny, omeprazol blokuje sekréciu bez ohl'adu na
stimuly. Omeprazol sa ireverzibilne viaZe na zaltido¢ny parietalny bunkovy H*/K*-ATP4zovy enzym,
ktory pumpuje vodikové iony do lumenu Zaltidka vymenou za draselné iony.

Po 8 hodinach od peroralneho podania omeprazolu konom v davke 4 mg/kg/den bolo pentagrastinom
stimulované vyluc¢ovanie zaludo¢nej kyseliny inhibované o 99 %, po 16 hodinach o 95 % a po 24
hodinach o 90 %, a bazalne vylu¢ovanie bolo inhibované o 99 %, 90 % a 83 %.

Uplny inhibi¢ny G&inok vyluGovania kyseliny sa dosahuje pat’ dni po prvom podani.
5.2  Farmakokinetické udaje

Median biologickej dostupnosti omeprazolu po peroralnom podani vo forme pasty je 10,5 % (rozsah
4,1 az 12,7 %).

Absorpcia je rychla, pricom maximalne plazmatické koncentracie (Tmax) sa dosahujt priblizne 1,25
hodiny po podani davky. Priemerna maximalna koncentracia (Cmax) sa u zvierat pohybovala v
rozsahu od 121 ng/ml do 1470 ng /ml po podani davky 4 mg/kg.

Po peroralnom podani dochadza k vyznamnému ,,first-pass® efektu (efekt prvého prechodu ¢revnou
stenou a pecenou). Omeprazol sa rychlo metabolizuje hlavne na glukuronidy demetylovaného a



hydroxylovaného omeprazol sulfidu (moc¢ové metabolity) a na metylsulfid omeprazolu (zI¢ovy
metabolit), ako aj na redukovany omeprazol (mocovy aj ZIcovy metabolit). Pri perordlnom podani
davky 4 mg/kg je omeprazol detekovatelny v plazme 9 hodin po podani a v mo¢i je detekovatel'ny vo
forme hydroxy-omeprazolu a O-desmetyl-omeprazolu 24 hodin po podani, ale nie 48 hodin po podani.
Omeprazol sa rychlo eliminuje, hlavne moc¢om (43 az 61 % davky) a v menSom rozsahu fekaliami,
pricom jeho konec¢ny polcas eliminacie je priblizne 0,5 az 8 hodin.

Nie je k dispozicii ziadny dokaz o akumulacii po opakovanom perordlnom podavani.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Z1ty oxid Zelezity (E 172)
Etanolamin

Olej zo Skoricovych listov
Kvapalny parafin

6.2 Zavazné inkompatibility
Nie st zname.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevySujtcej 30 °C.
Po pouziti vymenit uzaver.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Vnutorné balenie

Vnutorny obal: 7 ml peroralna striekacka obsahujuca 7,57 g pasty, zloZena z polyetylénového valca,
piestu a uzaveru, s polypropylénovymi davkovacimi prstencami

VonkajSie balenie a formy predavanych baleni

- Papierova Skatula obsahujica 1 peroralnu striekacku

- Papierova Skatul'a obsahujica 7 peroralnych striekaciek
- Nédoba obsahujuca 72 peroralnych striekaciek.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,
Rossmore Industrial Estate,



Monaghan,
Irsko

8. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/071/DC/13-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 03/01/2014

10.  DATUM REVIZIE TEXTU

03/2022

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Oznacenie na Skatuli a nadobe

| 1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Peptizole 370 mg/g peroralna pasta pre kone
Omeprazol

| 2. UCINNE LATKY

Omeprazol 370 mg/g

3.  LIEKOVA FORMA

Perorélna pasta.

| 4. VEEKOST BALENIA

1 peroralna striekacka
7 peroralnych striekaciek
72 peroralnych striekaciek

|5. CIECOVY DRUH

Kone.

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Na liecbu a prevenciu zaludo¢nych vredov u koni.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroréalne pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov

| 8.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota
Kone: Méso a vnutornosti: 1 deil.

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Neodporuca sa pre zvieratd mladsie ako 4 tyzdne veku alebo so Zivou hmotnost'ou nizSou ako70 kg.
Neodporuca sa pouzivat’ omeprazol u gravidnych alebo laktujucich kobyl.
Riziko drazdivych a alergickych reakcii.

Pred pouzitim si preéitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}



Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni
Po prvom otvoreni pouzit’ do: .

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysSujucej 30 °C.
Po pouziti vymenit uzaver.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“’ A PODMIENKY ALEBO
OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,
Rossmore Industrial Estate,

Monaghan,

frsko

| 16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/071/DC/13-S

| 17. CISLO VYROBNEJ SARZE

.

C. Sarze:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Oznacenie na peroralnej striekacke

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Peptizole 370 mg/g peroralna pasta pre kone
Omeprazol

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Omeprazol 370 mg/g

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

7,57 g peroralnej pasty

| 4. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

| 5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Kone: Méso a vnuatornosti: 1 den

| 6. CISLO SARZE

C. sarze {Cislo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni
Po prvom otvoreni pouzit’ do:

8. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
PEPTIZOLE 370 mg/g PERORALNA PASTA PRE KONE

1. NAZOV A ADRESA,DRiITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ,
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,
Rossmore Industrial Estate,

Monaghan,

frsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Norbrook Manufacturing Ltd

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

frsko

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Spojené kralovstvo

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Peptizole 370 mg/g peroralna pasta pre kone
Omeprazol

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazdy gram obsahuje:
Omeprazol: 370 mg
71ty oxid zelezity (E 172): 2mg

Z1ta aZ svetlohneda olejova pasta.

4. INDIKACIA (INDIKACIE)

Na liecbu a prevenciu zaludo¢nych vredov u koni.
5.  KONTRAINDIKACIE

Neodporuca sa pre zvierata mladsie ako 4 tyzdne veku alebo so Zivou hmotnost'ou nizSou ako 70 kg.
Neodporuca sa pouzivat’ omeprazol u gravidnych alebo laktujucich kobyl.
Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na uc¢innu latku alebo niektortt z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie su zname ziadne klinické neziaduce ucinky suvisiace s touto liecbou.

V pripade vyskytu alergickych reakcii sa liecba musi okamzite prerusit’.

Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.



Pripadne neziaduce G¢inky moZete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite (Www.uskvbl.sk).
7. CIECOVY DRUH

Kone.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Na peroralne podavanie.

Liec¢ba zalido¢nych vredov: jedno podanie denne pocas 28 po sebe nasledujtcich dni v davke 4 mg
omeprazolu na kg zivej hmotnosti (1 dielik peroralnej striekacky/50 kg z. hm.); potom okamzite
nasleduje davkovaci rezim, v ramci ktorého sa denne pocas 28 po sebe iducich dni podava davka 1 mg
omeprazolu na kg zivej hmotnosti na znizenie moznosti recidivy Zalido¢nych vredov pocas liecby.

V pripade, ze dojde k recidive, odportica sa davkovanie 4 mg omeprazolu na kg zivej hmotnosti

(1 dielik peroralnej striekacky/50 kg z. hm.).

Odporuca sa spojit’ tito liecbu so zmenou sposobu chovu a tréningu. Pozrite si tiez text v Casti
OSOBITNE UPOZORNENIA.

Prevencia zaludo¢nych vredov: jedno podanie 1 mg omeprazolu na kg zivej hmotnosti denne.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Omeprazol je ucinny u koni roznych plemien a v r6znych podmienkach chovu; u Zriebit od Styroch
tyzdnov veku s hmotnost'ou nad 70 kg; u chovnych Zrebcov.

Na peroralne podavanie.

Liecba zalidoénych vredov: jedno podanie denne pocas 28 po sebe nasledujucich dni v davke 4 mg
omeprazolu na kg zivej hmotnosti (1 dielik peroralnej striekacky/50 kg z. hm.); potom okamzite
nasleduje davkovaci rezim, v ramci ktorého sa denne pocas 28 po sebe iducich dni podava davka 1 mg
omeprazolu na kg zivej hmotnosti na znizenie moznosti recidivy Zalido¢nych vredov pocas liecby.

V pripade, ze dojde k recidive, odportca sa davkovanie 4 mg omeprazolu na kg Zivej hmotnosti

(1 dielik peroralnej striekacky/50 kg z. hm.).

Odporica sa spojit’ tuto lietbu so zmenou spdsobu chovu a tréningu. Pozrite si tieZ text v Casti
OSOBITNE UPOZORNENIA.

Prevencia zaludo¢nych vredov: jedno podanie 1 mg omeprazolu na kg Zivej hmotnosti denne.

Na podanie omeprazolu v davke 4 mg omeprazolu/kg nastavte piest peroralnej strickacky na prislusny
dielik podl'a hmotnosti kona. Kazdy dielik na pieste striekacky zodpoveda podaniu dostatocného
mnozstva omeprazolu na liecbu 50 kg zivej hmotnosti. Obsah jednej peroralnej striekacky je uréeny na
liecbu 700 kg kona davkou 4 mg omeprazolu na kg Zivej hmotnosti.

Na podanie omeprazolu v davke 1 mg omeprazolu/kg nastavte piest peroralnej strickac¢ky na prislusny
dielik zodpovedajtci jednej Stvrtine hmotnosti kona. Napriklad na lie¢bu kona s hmotnostou 400 kg
nastavte piest na 100 kg. Pri takomto davkovani bude kazdy dielik na pieste peroralnej striekacky
zodpovedat’ podaniu dostato¢ného mnozstva omeprazolu na liecbu 200 kg zivej hmotnosti.

Po pouziti vymeiite uzaver.
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10. OCHRANNA LEHOTA

Koi: Médso a vnutornosti: 1 deni
Liek nie je povoleny na pouzitie u kobyl produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli a peroralne;j striekacke
po ,,EXP*.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni

Po pouziti vymenit’ uzaver.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Veterinarny lekar by mal zvazit’ potrebu uskutocnenia prislusnych diagnostickych testov pred volbou
lieCebnej davky.

Neodporuca sa pre zvierata mladsie ako 4 tyzdne veku alebo so zivou hmotnost'ou nizSou ako 70 kg.

S vyvojom zaludo¢nych vredov u koni méze suvisiet’ stres (vratane vysoko vykonnostného tréningu a
sut’azi), kimenie, manazment a spdsob chovu. Osoby zodpovedné za zdravie koni by mali zvazit’

obmedzenie situacii sposobujucich vredy tipravou chovu, aby dosiahli najmenej jednu z nasledujtcich
podmienok: znizenie stresu, skratenie postu, zvySenie prijmu objemového krmiva a moznosti pasenia.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Vzhl'adom na to, Ze tento liek moze sposobovat’ podrazdenie alebo reakcie z precitlivenosti,
zabrante priamemu kontaktu lieku s pokozkou a o¢ami. Pouzivajte nepriepustné rukavice a pri
manipulacii alebo podavani lieku nejedzte a nepite. Po pouziti si umyte ruky a pokozku, ktora
bola vystavena lieku. V pripade kontaktu s o¢ami ich okamzite vyplachnite Cistou tecicou vodou a
vyhladajte lekarsku pomoc. Osoby, u ktorych sa po kontakte s liekom vyvinula reakcia, by mali
ihned’ vyhladat lekarsku pomoc a v budicnosti sa vyhybat’ manipulacii s tymto liekom.

Pouzitie podas gravidity, laktacie, znasky

Laboratorne stidie u potkanov a kralikov nepreukazali teratogénny ucinok.

Bezpecnost’ pouzitia lieku pocas gravidity a laktacie nebola hodnotena. Pouzitie lieku sa neodporiaca
u gravidnych a laktujicich kobyl.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Omeprazol moze spdsobit’ oneskorenu eliminaciu warfarinu. Neocakavaju sa ziadne iné interakcie S
liekmi, ktoré sa bezne pouzivaju na liecbu koni, hoci nie je mozné vylucit’ interakciu s liekmi
metabolizovanymi peceniovymi enzymami.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota)
Pri dennom pouzivani omeprazolu v davkach az do 20 mg/kg u dospelych koni a u Zriebét starSich ako
2 mesiace pocas 91 dni sa nepozorovali ziadne neziaduce u¢inky stvisiace s liecbou.

U chovnych zrebcov sa nepozorovali ziadne neziaduce ucinky lie¢by (konkrétne ziadny neziaduci
ucinok na kvalitu spermii ani na reprodukéné spravanie) po dennom pouzivani omeprazolu v davke 12
mg/kg pocas 71 dni.

Pri dennom pouzivani omeprazolu v davkach 40 mg/kg u dospelych koni pocas 21 dni sa nepozorovali
ziadne neziaduce ucinky suvisiace s lieCbou.
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13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekérnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v stilade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

11/2023
15. DALSIE INFORMACIE
Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Peroralna pasta je dostupna v tychto velkostiach balenia:
- 1 skatul’a obsahujtica 1 peroralnu strickacku

- 1 skatul’a obsahujtica 7 peroralnych striekaciek

- Nadoba obsahujtca 72 peroralnych striekaciek

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

PHARMACOPOLA s.r.0.
Svitokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom
Tel. +421 45 6781 400
www.pharmacopola.sk
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