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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Bimeprazol 370 mg/g pasta doustna dla koni

2. Sklad
Kazdy gram zwiera:

Substancja czynna:

Omeprazol 370 mg
Substancje pomocnicze:

Zelaza tlenek zotty (E 172) 4 mg
Potasu sorbinian (E 202) 3 mg
Butylohydroksytoluen (E 321) 0,5 mg

Gladka, jednorodna pasta w kolorze jasnobragzowym.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kon.

4. Wskazania lecznicze

Leczenie i profilaktyka wrzodoéw Zotadka.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Brak.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u zwierzat w wieku ponizej 4. tygodnia
zycia lub o masie ciata ponizej 70 kg.

Wystepowanie owrzodzenia zotagdka u koni moze by¢ zwigzane ze stresem (w tym intensywnym
treningiem i udzialem w zawodach), zywieniem, sposobem utrzymywania i praktykami hodowlanymi.
Osoby odpowiedzialne za dobrostan koni powinny rozwazy¢ ograniczenie ryzyka powstawania
wrzodow, dokonujac zmiany praktyk hodowlanych tak, aby osiggnac co najmniej jeden z
nastepujacych celow: ograniczenie stresu, skrocenie okresow glodzenia, zwigkszenie spozycia paszy
objetosciowej i dostepu do pastwiska.

Przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego, lekarz weterynarii powinien rozwazy¢
potrzebe wykonania stosownych testow diagnostycznych.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
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Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg i oczami, poniewaz produkt ten moze spowodowac
podraznienie i reakcje nadwrazliwosci.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na omeprazol powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywaé srodkéw ochrony osobiste;,
na ktore sktada si¢ odziez ochronna, w tym nieprzepuszczalne regkawice. Po uzyciu nalezy umy¢ rece i
odstonigte czesci skory. Strzykawke doustng nalezy umiesci¢ z powrotem w oryginalnym pudetku i
wlasciwie przechowywac, aby uniemozliwi¢ dzieciom dostgp do produktu.

W przypadku kontaktu z oczami, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Osoby, u ktorych dojdzie do reakcji po kontakcie z
tym produktem powinny unika¢ kontaktu z tym weterynaryjnym produktem leczniczym w przysztosci.

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Patrz punkt ,,Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania” w ulotce informacyjne;j.

Cigza i laktacja::

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach nie wykazaty dziatania teratogennego.

Nie zaleca si¢ stosowania w czasie ciazy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Omeprazol moze opdzni¢ eliminacje¢ warfaryny.

Omeprazol moze potencjalnie spowodowac¢ zmiane metabolizm benzodiazepin i wydtuzy¢ dziatanie
na OUN.

Sukralfat moze obniza¢ dostgpno$¢ biologiczng podanego doustnie omeprazolu.

Omeprazol moze obniza¢ wchtanianie cyjanokobalaminy po podaniu doustnym.

Nie oczekuje si¢ interakcji z lekami rutynowo stosowanymi w leczeniu koni, jednakze nie mozna
wykluczy¢ interakcji z lekami metabolizowanymi przez enzymy watrobowe.

Przedawkowanie:

Nie zaobserwowano zadnych zdarzen niepozadanych w wyniku codziennego stosowania
omeprazolu przez 91 dni w dawkach do 20 mg/kg u dorostych koni i Zzrebakow w wieku powyzej 2
miesigcy.

Nie zaobserwowano zadnych zdarzen niepozadanych zwigzanych z leczeniem (zwlaszcza
niepozgdanego wplywu na jako$¢ nasienia czy zachowania rozrodcze) przy codziennym stosowaniu
omeprazolu przez 71 dni w dawkach 12 mg/kg u ogierow rozptodowych.

Nie zaobserwowano zadnych zdarzen niepozadanych zwiazanych z leczeniem przy codziennym
stosowaniu omeprazolu przez 21 dni w dawkach 40 mg/kg u dorostych koni.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie dotyczy.

7. Zdarzenia niepozadane

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ Reakcja nadwrazliwo$ci'
okreslona na podstawie dostgpnych
danych)

"W przypadku wystgpienia reakcji nadwrazliwosci, leczenie powinno by¢ natychmiast przerwane.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania
zdarzen niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku
podejrzenia braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza
weterynarii. Mozna rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub
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lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska

Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605

https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie doustne.

Leczenie wrzodow zotadka: 4 mg omeprazolu na kg masy ciata, co odpowiada 1 podziatce strzykawki
na 100 kg masy ciata, raz dziennie przez 28 kolejnych dni.

W celu zmniejszenia ryzyka nawrotu wrzodow zotadka podczas leczenia, nalezy w dalszej kolejnosci
zastosowac nastepujacy schemat dawkowania: 1 mg omeprazolu na kg masy ciata, co odpowiada 1
podziatce dozujacej strzykawki na 400 kg masy ciata, raz dziennie przez 28 kolejnych dni.

Zaleca si¢ rowniez powigzanie leczenia ze zmianami w zakresie praktyk hodowlanych i
treningowych. Patrz réwniez punkt 6 ,,Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego
stosowania u docelowych gatunkow zwierzat”.

W razie nawrotu zaleca si¢ ponowne leczenie w dawce 4 mg omeprazolu na kg masy ciata.

Profilaktyka wrzodoéw zotadka: 1 mg omeprazolu na kg masy ciata, co odpowiada 1 podziatce
strzykawki na 400 kg masy ciata, raz dziennie.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Aby poda¢ weterynaryjny produkt leczniczy w dawce 4 mg omeprazolu/kg, nalezy ustawic ttok
strzykawki doustnej na podzialce dozujacej odpowiadajacej masie danego konia. Pelna podziatka na
tloku strzykawki dostarcza ilo$¢ omeprazolu wystarczajaca do podania na kazde 100 kg masy ciata
zwierzgcia. Zawarto$¢ jednej strzykawki umozliwi leczenie konia wazacego 575 kg przy dawce 4 mg
omeprazolu na kg masy ciala.

Aby poda¢ weterynaryjny produkt leczniczy w dawce 1 mg omeprazolu/kg, nalezy ustawic tlok
strzykawki na podzialce dozujacej odpowiadajacej ¥4 masy danego konia. Przy takiej dawce, kazda
petna podziatka na ttoku strzykawki dostarczy ilo$¢ omeprazolu wystarczajacg do leczenia 400 kg
masy ciala. Na przyktad, w celu leczenia konia wazacego 400 kg, nalezy ustawi¢ tlok na 100 kg.

10. OkKkresy karencji

Tkanki jadalne: 1 dzien.
Mleko: Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30 °C.

Po uzyciu z powrotem zamkna¢ zatyczka.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
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12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
3085/21

Wielkos¢ opakowania:
Pudetko tekturowe zawierajace 1, 7 lub 14 napelionych strzykawek doustnych.
Opakowanie zbiorcze zawierajgce 72 napetnione strzykawki doustne.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bimeda Animal Health Limited,

Unit 2, 3 & 4 Airton Close,

Tallaght,

Dublin 24,

Irlandia.

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

LIVISTO Sp. z 0.0.

ul. Chwaszczynska 198a
81-571 Gdynia

Polska

Tel: +48 58 572 24 38

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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