CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Equinor 370 mg/g pasta doustna dla koni

Equinor 370 mg/g Oral Paste for Horses (IE, AT, DK, PT)

Ulcergold 370mg/g Oral Paste for Horses (CZ, HU, IT, SK, ES)

Pepticure 370 mg/g Oral Paste for Horses (BE, FR, DE, NL)

Peptinor 370mg/g Oral Paste for Horses (SE)

Peptizole 370 mg/g Oral Paste for Horses (UK)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:
Omeprazol: 370 mg

Substancja pomocnicza:
Zelaza tlenek zotty (E172): 2 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pasta doustna

Oleista pasta w kolorze z6ttym do jasnobragzowego
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkoéw zwierzat

Leczenie wrzodéw zotadka oraz profilaktyka nawrotu wrzoddw zotadka.
4.3  Przeciwwskazania

Patrz punkt 4.5.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje pomocniczg.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Lekarz weterynarii powinien rozwazy¢ konieczno$¢ przeprowadzenia odpowiednich badan diagnostycznych

przed wyborem dawkowania produktu.
45 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat




Nie zaleca si¢ stosowania u zwierzagt w wieku ponizej 4 tygodni lub o masie ciata ponizej 70 kg.

Wystepowanie owrzodzenia zotadka u koni moze by¢ zwigzane ze stresem (co obejmuje tez intensywny trening
i udziat w zawodach), karmieniem oraz sposobem utrzymywania i uzytkowania zwierzecia. Osoby
odpowiedzialne za dobrostan koni powinny rozwazy¢ ograniczenie czynnikow sprzyjajacych powstawaniu
wrzodow, zmieniajac sposob utrzymania i uzytkowania zwierzat, tak, aby osiggna¢ co najmniej jeden z
nastgpujacych celow: ograniczenie stresu, skrocenie okresow glodzenia, zwigkszenie ilo$ci paszy objgtosciowej i
dostepu do pastwiska.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Unika¢ bezposrednio kontaktu ze skorg i oczami, poniewaz produkt ten moze spowodowac podraznienie i
reakcje nadwrazliwos$ci. Stosowaé nieprzepuszczalne rekawice i nie je$¢ ani nie pi¢ podczas pracy i podawania
produktu. Po uzyciu umy¢ rece i odstonigte czgsci skory. W przypadku kontaktu z oczami natychmiast przemy¢
duza ilo$cia biezacej wody 1 zasiegna¢ porady lekarza. Osoby, u ktérych dojdzie do reakcji po kontakcie z tym
produktem powinny zasiegna¢ porady lekarza i unika¢ pracy z tym produktem w przysztosci.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

Brak znanych klinicznych dziatan niepozadanych zwigzanych z leczeniem.
W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci leczenie nalezy niezwlocznie przerwacé.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach nie wykazaty jakiegokolwiek dziatania teratogennego.
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie zostato
okreslone. Nie zaleca si¢ stosowania produktu u klaczy ci¢zarnych i karmigcych.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Omeprazol moze op6zni¢ eliminacje warfaryny. Nie oczekuje si¢ interakcji z lekami rutynowo stosowanymi w
leczeniu koni, jednakze nie mozna wykluczy¢ interakcji z lekami metabolizowanymi przez enzymy watrobowe.

49 Dawkowanie i droga podawania

Omeprazol jest skuteczny u koni r6znych ras i utrzymywanych w réznych warunkach; zrebiat w wieku od
czterech tygodni i o masie ciata ponad 70 kg oraz u ogieréw rozptodowych.

Podanie doustne.

Leczenie wrzodow zotadka: jedno podanie na dobe przez 28 kolejnych dni w dawce 4 mg omeprazolu na kg
masy ciala (1 podziatka strzykawki doustnej/50 kg m.c.), a bezposrednio po tym okresie schemat obejmujacy
jedno podanie na dobg przez 28 kolejnych dni w dawce 1 mg omeprazolu na kg masy ciata w celu zmniejszenia
ryzyka nawrotu wrzodow zotadka podczas leczenia.

W przypadku nawrotu zaleca si¢ ponowne leczenie w dawce 4 mg omeprazolu na kg masy ciata (1 podziatka
strzykawki doustnej/50 kg m.c.).

Zaleca si¢ potaczenie leczenia z odpowiednimi zmianami w sposobie utrzymywania i treningu konia. Patrz takze
tekst w punkcie 4.5.

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




Aby podaé¢ omeprazol w dawce 4 mg omeprazolu/kg nalezy ustawic¢ ttok strzykawki doustnej na podziatce
dawki odpowiadajgcej masie danego konia. Kazda podziatka na ttoku strzykawki doustnej odpowiada leczniczej
dawce omeprazolu przewidzianej na 50 kg masy ciata. Zawarto$¢ jednej strzykawki doustnej wystarcza do
leczenia konia o masie 700 kg przy dawce 4 mg omeprazolu na kg masy ciata.

Aby poda¢ omeprazol w dawce 1 mg omeprazolu/kg nalezy ustawi¢ ttok strzykawki doustnej na podziatce
dawki odpowiadajacej jednej czwartej masy danego konia. Na przyktad, przy leczeniu konia o masie 400 kg
ustawic¢ ttok na 100 kg. Przy takim ustawieniu kazda podziatka na ttoku strzykawki doustnej odpowiada
leczniczej dawce omeprazolu przewidzianej na 200 kg masy ciala.

Po uzyciu ponownie zatozy¢ wieczko.

410 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie zaobserwowano zadnych dziatan niepozadanych zwigzanych z leczeniem przy codziennym stosowaniu
omeprazolu przez 91 dni w dawkach do 20 mg/kg u dorostych koni i Zrebakow w wieku powyzej 2 miesiecy.

Nie zaobserwowano zadnych dziatan niepozadanych zwiagzanych z leczeniem (a zwlaszcza niepozadanego
wplywu na jako$¢ nasienia czy zachowania rozrodcze) przy codziennym stosowaniu omeprazolu przez 71 dni w
dawkach do 12 mg/kg u ogieréw rozptodowych.

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

4.11 Okres karencji
Konie: tkanki jadalne: 1 dzien

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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty lecznicze stosowane w zaburzeniach zwigzanych z nadkwasno$cia,
inhibitory pompy protonowej.
Kod ATCvet: QA02BCO01

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

W badania trwajacych do 28 dni wykazano, ze leczenie omeprazolem w dawce 1 mg omeprazolu na kg masy
ciata na dobe zapobiega wystapieniu wrzodow zotadka u koni narazonych na czynniki sprzyjajace ich
powstawaniu.

Omeprazol jest inhibitorem pompy protonowej nalezagcym do klasy pochodnych benzimidazolu. Jest produktem
leczniczym zoboje¢tniajacym kwas zotadkowy, stosowanym w leczeniu wrzodoéw trawiennych.

Omeprazol zmniejsza wydzielanie kwasu zoladkowego przez swoiste hamowanie systemu enzymu ATP-azy
H*/K* na powierzchni komorek oktadzinowych zotadka. System ATP-azy H*/K* jest pompa protonowa
(kwasowg) znajdujaca si¢ w sluzowce zotagdka. Poniewaz ATP-aza H*/K™ jest ostatnim etapem regulacji
wydzielania kwasu zotgdkowego, omeprazol hamuje jego wydzielanie niezaleznie od bodZca. Omeprazol
nieodwracalnie wigze si¢ z ATP-azg H/K* w komorkach oktadzinowych zotadka, ktora pompuje jony
wodorowe do $wiatta zoladka w zamian za jony potasowe.



Po 8, 16 i 24 godzinach od doustnego podania koniom omeprazolu w dawce 4 mg/kg/dobe wydzielanie kwasu
zotadkowego po stymulacji pentagastryng byto zmniejszone o, odpowiednio, 99%, 95% 1 90%, a wydzielanie
podstawowe 0, odpowiednio, 99%, 90% i 83%.

Pelne dziatanie hamujace wydzielanie kwasu osiggane jest po pigciu dniach od pierwszego podania.
5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Mediana dostgpnosci biologicznej omeprazolu po podaniu doustnym w postaci pasty wynosi 10,5% (zakres od
4,1% do 12,7%).

Wchtanianie jest szybkie, czas do osiagnigcia maksymalnego stezenia w osoczu (Tmaks) Wynosi okoto 1,25
godziny od podania. Wartosci Cmax dla poszczegdlnych zwierzat mieszczg si¢ w przedziale od 121 ng/ml do
1470 ng/ml po jednym podaniu produktu w dawce 4 mg/kg mc. Efekt pierwszego przejécia po podaniu
doustnym jest znaczacy. Omeprazol jest szybko metabolizowany, gtownie do glukuronidow demetylowanego i
hydroksylowanego siarczku omeprazolu (metabolity wydalane z moczem) i metylosiarczku omeprazolu
(metabolit wydalany zo6tcig), jak réwniez do zredukowanego omeprazolu (wydalanego obiema drogami). Po
podaniu doustnym w dawce 4 mg/kg omeprazol jest wykrywalny w osoczu przez 9 godzin od podania, a w
moczu, jako hydroksyomeprazol oraz O-demetylomeprazol po 24 godzinach, ale nie po 48 godzinach.
Omeprazol jest szybko wydalany, gtéwnie z moczem (43% do 61% dawki) i w mniejszym stopniu ze stolcem, a
jego okres pottrwania w fazie koncowej wynosi od 0,5 do 8 godzin.

Nie wykazano akumulacji po wielokrothnym podaniu doustnym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Zelaza tlenek zotty (E172)

Etanoloamina

Olejek cynamonowy z lisci

Parafina ptynna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 OKres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.
Po uzyciu ponownie zatozy¢ wieczko.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania bezposredniego
Opakowanie bezposrednie

Opakowanie bezposrednie: Strzykawka doustna o pojemnos$ci 7 ml zawierajaca 7,57 g pasty, ztozona z
polietylenowego cylindra, tloka i wieczka ochronnego oraz polipropylenowych pierscieni dozujacych.




Opakowanie zewnetrzne i opakowania dostepne na rynku
Pudetko tekturowe zawierajace 1 strzykawke doustna.
Pudetko tekturowe zawierajace 7 strzykawek doustnych.
Wiaderko zawierajace 72 strzykawki doustne.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Norbrook Laboratories Ltd

Station Works,

Newry,

Co. Down, BT35 6JP

Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2431/15

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

Data przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO





