ULOTKA INFORMACYJNA
Gastazole 370 mg/g pasta doustna dla koni

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irlandia.

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Gastazole 370 mg/g pasta doustna dla koni

Omeprazol

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 g pasty zawiera:

Substancja czynna: Omeprazol: 370 mg

Substancje pomocnicze: Zelaza tlenek zotty (E172): 1 mg

Gtadka, jednorodna pasta, zotta do zottojasnobrazowe;.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie wrzodow zotadka i profilaktyka nawrotow wrzodow zotadka.

5. PRZECIWWSKAZANIA

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Kliniczne dziatania niepozadane zwigzane z leczeniem nie sg znane, nie mozna jednak wykluczy¢
reakcji nadwrazliwo$ci. W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci nalezy natychmiast

przerwaé leczenie.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dzialania niepozadane poprzez krajowy system raportowania

(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie.



8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Leczenie wrzodéw zotadka: jedno podanie na dobe przez 28 kolejnych dni w dawce 4 mg omeprazolu
na kg masy ciata, po czym dawke nalezy zmniejszy¢ do 1 mg omeprazolu na kg masy ciata na dzien i
kontynuowa¢ przez 28 kolejnych dni w celu zmniejszenia ryzyka nawrotu wrzodow zotadka podczas
leczenia.

W przypadku nawrotu zaleca si¢ przeprowadzenie ponownego leczenia w dawce 4 mg omeprazolu na
kg masy ciata.

Profilaktyka nawrotow wrzodéw zotadka: jedno podanie na dobg w dawce 1 mg omeprazolu na kg
masy ciata.

Do podania doustnego.

Produkt jest skuteczny u koni réznych ras i utrzymywanych w réznych warunkach; u zrebigt w wieku
od 4 tygodni i 0 masie ciata powyzej 70 kg, a takze u ogierow rozptodowych. Zaleca si¢ potgczenie
leczenia ze zmiang praktyk dotyczacych utrzymywania i treningu zwierzat. Patrz tez ,,Specjalne
ostrzezenia”.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Aby poda¢ produkt w dawce 4 mg omeprazolu/kg, nalezy ustawic¢ ttok strzykawki w miejscu na
podziatce odpowiadajacym masie ciata danego konia. Kazda kreska na podziatce odpowiada

100 kilogramom masy ciata i zapewnia podanie ilosci omeprazolu wystarczajgcej do leczenia 100 kg
masy ciata. Zawarto$¢ jednej strzykawki wystarcza do leczenia konia o masie ciata 700 kg przy
podawaniu dawki 4 mg omeprazolu na kg masy ciata.

Aby poda¢ produkt w dawce 1 mg omeprazolu/kg, nalezy ustawié ttok strzykawki na kresce
odpowiadajacej jednej czwartej masy ciala danego konia. Przy takiej dawce ustawienie na kresce
odpowiadajacej 100 kilogramom zapewnia podanie ilo§ci omeprazolu wystarczajacej do leczenia
400 kg masy ciata. Na przyktad, przy leczeniu konia o masie ciata 400 kg, nalezy ustawi¢ ttok na
100 kg.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 1 dzien.

Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Po uzyciu z powrotem zamkna¢ wieczkiem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
strzykawce i1 pudetku, po uptywie ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:




Czynniki takie jak stres (zwigzany z intensywnym treningiem i udziatem w zawodach), zywienie,
sposob utrzymywania zwierzecia i praktyki hodowlane moga sprzyja¢ powstawaniu wrzodoéw zotadka
u koni. Osoby odpowiedzialne za dobrostan koni powinny rozwazy¢ ograniczenie czynnikow
sprzyjajacych powstawaniu wrzodow przez zmiane praktyk hodowlanych, tak aby osiagnaé
nastepujace efekty: zmniejszenie stresu, skrocenie okreséw glodzenia, zwigkszenie ilosci paszy
objetosciowej i dostepu do pastwiska.

Produktu nie nalezy stosowac u zwierzat ponizej 4. tygodnia Zycia lub o masie ciata ponizej 70 kg.
Przed zastosowaniem produktu lekarz weterynarii powinien rozwazy¢ potrzebg przeprowadzenia
odpowiednich badan diagnostycznych.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Produkt moze powodowac podraznienie i reakcje nadwrazliwosci. Z tego wzgledu nalezy unikac
bezposredniego kontaktu ze skorg i oczami.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na omeprazol lub dowolna substancj¢ pomocniczg powinny unikac
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Podczas podawania produktu nalezy stosowac $rodki ochrony indywidualnej, takie jak
nieprzepuszczalne rekawice.

Podczas podawania produktu nie nalezy pi¢ ani jes¢.

Po podaniu umy¢ rece i odstonieta skorg.

Strzykawke dozujaca nalezy umiesci¢ z powrotem w oryginalnym opakowaniu i przechowywac poza
zasiggiem dzieci.

W przypadku kontaktu z oczami, nalezy natychmiast przemyc¢ je czysta, biezaca woda, a jesli objawy
utrzymujg si¢, nalezy zasiegna¢ porady lekarza oraz pokazac ulotke lub etykietg. Osoby, u ktdrych
wystgpita reakcja po kontakcie z produktem, nie powinny podawaé go w przysztosci.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach nie wykazaly dziatania teratogennego.
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji u
gatunkow docelowych nie zostato okreslone. Nie zaleca si¢ stosowania tego produktu u klaczy w
okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Omeprazol moze opdznia¢ eliminacj¢ warfaryny. Omeprazol moze potencjalnie zmienia¢ metabolizm
benzodiazepiny i przedtuzaé dziatanie na o$rodkowy uktad nerwowy (OUN). Sukralfat moze
zmniejszaé biodostepnos¢ omeprazolu podawanego doustnie. Omeprazol moze zmniejszac
wchianianie cyjanokobalaminy. Inne interakcje z lekami rutynowo stosowanymi w leczeniu koni nie
s spodziewane, chociaz nie mozna wykluczy¢ interakcji z lekami metabolizowanymi przez enzymy
watrobowe.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie zaobserwowano zadnych dziatan niepozgdanych zwigzanych z leczeniem przy codziennym
stosowaniu omeprazolu przez 91 dni w dawkach do 20 mg/kg u dorostych koni i u Zrebigt w wieku
powyzej 2 miesiecy.

Nie zaobserwowano zadnych dziatan niepozgdanych zwigzanych z leczeniem (w szczegdlnosci
negatywnego wplywu na jako$¢ nasienia czy zachowania reprodukcyjne) przy codziennym podawaniu
omeprazolu przez 71 kolejnych dni w dawce 12 mg/kg u ogierow rozptodowych.

Nie zaobserwowano zadnych dziatan niepozadanych zwigzanych z leczeniem przy codziennym
podawaniu omeprazolu przez 21 dni w dawce 40 mg/kg u dorostych koni.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE



Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Wielkosci opakowan: 1, 7, 10, 14, 20, 56 1 72 strzykawki
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
Wylgcznie dla zwierzat.

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

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Fabryczna 5A

00-446 Warszawa

Tel/fax: +48 22 833 31 77,+48 22 832 10 36



