PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Peptinor vet 370 mg/g oral pasta till hist

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje gram innehéller:

Aktiv substans:
Omeprazol: 370 mg

Hjilpamnen:

Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjilpiamnen
och andra bestindsdelar

Gul jarnoxid (E 172) 2 mg

Etanolamin

Kanelolja, fran blad

Flytande paraffin

Gul till ljusbrun oljig pasta.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hast.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling samt forebyggande av magsar hos hist.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjdlpdmnena.
3.4 Sirskilda varningar

Rekommenderas inte till djur yngre &n 4 veckor eller med en kroppsvikt under 70 kg.

Veterindren bor Gverviga behovet av att utfora relevanta diagnostiska tester innan val av
behandlingsdosering.



3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Stress (inklusive hérd traning och tivling), utfodring, skdtsel och djurhallning i 6vrigt har forknippats
med uppkomsten av magsér hos hést. Personer ansvariga for hédstarnas vilmaende ska beakta de
ulcerogena faktorerna genom att modifiera séttet att skota djuren pé for att uppna ett eller flera av
foljande: minskad stress, tita utfodringsintervall, 6kat intag av grovfoder och tillgang till bete.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Da denna produkt kan orsaka irritation och 6verkénslighetsreaktioner, ska direktkontakt med hud och
Ogon undvikas. Anvdnd ogenomtriangliga handskar och varken it eller drick vid hantering och
administrering av produkten. Tvétta hiander eller annan exponerad hud efter anvdndning. Vid
Ogonkontakt, skdlj omedelbart med rent rinnande vatten, sok lidkare och visa bipacksedeln eller
etiketten for ldkaren. Personer som utvecklar reaktioner efter kontakt med produkten ska soka lakare
och i framtiden undvika hantering av produkten.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Ingen kénd.
Vid 6verkanslighetsreaktion ska behandlingen avbrytas omedelbart.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven avsnitt 16 i bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Driktighet och laktation:

Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte givit beldgg for teratogena effekter.

Sakerheten av detta lakemedel under draktighet och laktation har inte utvirderats. Lakemedlet
rekommenderas inte for anvindning till dréktiga och lakterande ston.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Omeprazol kan fordrdja eliminationen av warfarin. Inga andra interaktioner med lékemedel som ges
rutinméssigt till héstar férvéntas, d4ven om interaktioner med ldkemedel som metaboliseras av
leverenzymer inte kan uteslutas.

3.9 Administreringsvigar och dosering

For oral anvdndning.

Omeprazol ar verksamt pé héstar av olika raser och under olika inhysningsforhéllanden; {6l fran
4 veckors alder och med vikt 6ver 70 kg; och avelshingstar.



Behandling av magsar: 4 mg omeprazol per kg kroppsvikt en gang dagligen 1 28 dagar (1
dosmarkering pa den orala sprutan/50 kg kroppsvikt) direkt atfoljt av 1 mg omeprazol per kg
kroppsvikt en gang dagligen i 28 dagar for att forhindra aterfall av magsar under behandlingen.

Vid recidiv rekommenderas dterigen behandling med 4 mg omeprazol per kg kroppsvikt (1
dosmarkering pa den orala sprutan/50 kg kroppsvikt).

Det rekommenderas att kombinera behandlingen med dndrade skétsel- och traningsférhallanden. Se
dven under avsnitt 4.5.

Forebyggande behandling av magsar: 1 mg omeprazol per kg kroppsvikt en gang dagligen.

For att ge omeprazol i dosen 4 mg omeprazol/kg skall den orala sprutans kolv stillas in pa ratt
dosmarkering for héstens vikt. Varje dosmarkering pa den orala sprutans kolv ger tillrdckligt med
omeprazol for att behandla 50 kg kroppsvikt. Innehéllet i en oral spruta ricker till behandling av en
hist pa 700 kg vid dosen 4 mg omeprazol per kg kroppsvikt.

For att ge omeprazol i dosen 1 mg omeprazol/kg stills den orala sprutans kolv in pd den dosmarkering
som motsvarar en fjardedel av héstens kroppsvikt. Till exempel, for att behandla en hést som vager
400 kg, stélls sprutans kolv in pa 100 kg. Vid denna dos ger varje dosmarkering pa den orala sprutans
kolv tillrdckligt med omeprazol for att behandla 200 kg kroppsvikt.

Satt pa locket efter anvéndning.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Inga behandlingsrelaterade biverkningar har setts efter behandling med omeprazol i doser upp till
20 mg/kg dagligen i 91 dagar hos fullvuxna héstar och hos f6l dldre &n 2 ménader.

Inga behandlingsrelaterade biverkningar (sérskilt inga biverkningar pa spermakvalité eller sexuellt
beteende) har setts efter behandling med omeprazol 12 mg/kg dagligen i 71 dagar hos avelshingstar.

Inga behandlingsrelaterade biverkningar har setts efter behandling med omeprazol 40 mg/kg dagligen i
21 dagar hos fullvuxna héstar.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begriansningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begriansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn.
Ej godként for anvandning till djur som producerar mjolk for human konsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QA 02 BC 01
4.2 Farmakodynamik

Studier 1 upp till 28 dagar har visat att behandling med omeprazol i dosen 1 mg omeprazol per kg
kroppsvikt dagligen, férhindrar uppkomsten av magsar hos héstar utsatta for ulcerogena betingelser.

Omeprazol ir en protonpumpshidmmare som hor till gruppen substituerade benzimidazoler. Det dr ett
antacidum for behandling av peptiska sér.



Omeprazol minskar saltsyrasekretionen genom specifik himning av enzymsystemet H/K* -ATPas
som finns pé parietalcellens sekretoriska yta. Enzymsystemet H/K*-ATPas utgor protonpumpen i
magsicksslemhinnan. Eftersom H/K*-ATPas ér det sista steget som &r involverat i kontrollen av
syrasekretionen blockerar omeprazol sekretionen oavsett stimuli. Omeprazol binder irreversibelt till
parietalcellens H'/K"-ATPas som pumpar vétejoner in till magsédckslumen i utbyte mot kaliumjoner.

Vid oral administrering av omeprazol i dosen 4 mg/kg/dag till histar, inhiberades den pentagastrin-
stimulerade saltsyrasekretionen till 99 %, 95 % och 90 % efter 8, 16 och 24 timmar och den basala
sekretionen hammades till 99 %, 90 % och 83 %.

Full effekt pa hdmning av saltsyrasekretionen uppnés 5 dagar efter den forsta administreringen.
4.3 Farmakokinetik

Medelbiotillgdngligheten av omeprazol efter oral administrering i pastaform ar 10,5 % (vérdena
varierade frén 4,1 till 12,7 %). Absorptionen ar snabb och maximal plasmakoncentration uppnas
omkring 1,25 timmar efter dosering (Tmax). Cmax vérde for enskilda djur varierade mellan 121 ng / ml
och 1470 ng / ml efter en administrering av produkten vid 4 mg / kg. Oral administrering f6ljs av en
signifikant forstapassageeffekt. Omeprazol metaboliseras snabbt, huvudsakligen till glukuronider av
demetylerad och hydroxylerad omeprazolsulfid (urinmetaboliter) och metylsulfidomeprazol
(gallmetaboliter) savél som till reducerad omeprazol (metabolit i bade galla och urin). Efter oral
administrering av dosen 4 mg/kg dr omeprazol pavisbart i plasma i 9 timmar efter behandling och i
urin som hydroxyomeprazole och O-desmetylomeprazol i 24 timmar men inte 48 timmar efter
behandling. Omeprazol elimineras snabbt huvudsakligen via urinen (43 till 61 % av dosen) och till en
mindre del via faeces, med en terminal halveringstid frén cirka 0,5 till 8 timmar.

Upprepad oral administrering ger inte upphov till ackumulering.
5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Haéllbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C.
Sitt pa locket efter anvéndning.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

7 ml spruta, av polyetencylinder, kolv och

forslutningslock, med doseringsringar i polypropen, innehallande 7,57 g pasta
Kartong med 1 oral spruta

Kartong med 7 orala sprutor

Kartong med 14 orala sprutor

Kartong med 21 orala sprutor

Storforpackning med 72 orala sprutor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
50202
8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 2014-08-28

9.  DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2026-03-30

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1akemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

