PAKKAUSSELOSTE
Gastazole vet 370 mg/g oraalipasta hevosille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanti

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Gastazole vet 370 mg/g oraalipasta hevosille

omepratsoli

3.  VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

1 g siséltéa:

Vaikuttava aine:  Omepratsoli: 370 mg
Apuaineet: Keltainen rautaoksidi (E172): 2 mg
Tasainen, homogeeninen keltainen tai kellanruskea pasta.

4. KAYTTOAIHEET

Mahahaavojen hoitoon ja niiden uusiutumisen ehkéisyyn.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Hoitoon liittyvid kliinisid haittavaikutuksia ei tunneta. Yliherkkyysreaktioita ei kuitenkaan voida
poissulkea. Jos yliherkkyysreaktioita esiintyy, on hoito lopetettava valittomasti. Jos havaitset
haittavaikutuksia, my0s sellaisia joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd ettd
ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinldédkarillesi. Vaihtoehtoisesti voit my0s ilmoittaa kansallista
raportointijarjestelméd kayttden www.fimea.fi/elainlaakkeet/

7. KOHDE-ELAINLAJI

Hevonen.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Mahahaavan hoito: 4 mg omepratsolia elopainokiloa kohden kerran vuorokaudessa 28 vuorokauden
ajan. Heti timén jalkeen mahahaavan uusiutumisen ehkdisyyn 1 mg omepratsolia elopainokiloa
kohden kerran vuorokaudessa 28 vuorokauden ajan.




Mikdli tauti uusiutuu, suositellaan uusintahoitoa annoksella 4 mg omepratsolia elopainokiloa kohden.

Mahahaavojen uusiutumisen ehkéisy: 1 mg omepratsolia elopainokiloa kohden kerran vuorokaudessa.

Suun kautta.

Valmistetta voidaan antaa erirotuisille ja eri hoitoympéristssa oleville hevosille; yli neljan viikon
ikéisille ja yli 70 kg painaville varsoille; seki siitosoreille. Hoidon liséksi suositellaan hevosen hoito-
ja valmennuskéytiantéjen muuttamista. Katso myos kohta ”Erityisvaroitukset”.

9. ANNOSTUSOHJEET

Jos haluat annostella 4 mg omepratsolia elopainokiloa kohti, aseta ruiskun ménti hevosen painoa
vastaavan annosjakomerkin kohdalle. Kukin 100 kg annosvili ruiskussa vastaa 100 elopainokilon
hoitamiseksi tarvittavaa méaardd omepratsolia. Yhden ruiskun sisdlto riittdd 700 kg painavan hevosen
hoitoon, kun annos on 4 mg omepratsolia elopainokiloa kohden.

Jos haluat annostella 1 mg omepratsolia elopainokiloa kohti, aseta ruiskun ménta annosjakomerkinnin
kohdalle, joka vastaa neljdsosaa hevosen painosta. Télld annoksella kukin 100 kg annosvili ruiskussa
vastaa 400 elopainokilon hoitamiseksi tarvittavaa méaérdd omepratsolia. Esimerkiksi hoidettaessa

400 kg painavaa hevosta asetetaan ruiskun méintd 100 kg kohdalle.

10. VAROAIKA

Teurastus: 1 vrk.
Ei saa kéyttad tammoille, joiden maitoa kdytetdédn elintarvikkeeksi.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Ali siilytd yli 30 °C. Sulje korkki kiyton jilkeen.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmadisen avaamisen jalkeen: 28 vuorokautta.

Ali kiytd titi eldinlidikevalmistetta viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu ruiskussa
ja kotelossa merkinnén EXP jilkeen. Erdéntymispdivélla tarkoitetaan kuukauden viimeista péivai.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Stressi (mukaan lukien valmennus ja kilpailu huipputasolla), syotto-, késittely- ja hoitotavat voivat
liitty& hevosen mahahaavan kehitykseen. Hevosen hyvinvoinnista vastuussa olevien henkildiden tulee
harkita mahahaavariskin vdhentamistd hoitotapoja muuttamalla, jotta saavutettaisiin yksi tai useampia
seuraavista: stressin ja paaston vihentdminen, ravintokuidun saannin lisidminen, laiduntamisen
lisddminen. Valmistetta ei pidd kédyttdd alle neljén viikon ikdisille tai alle 70 kg painaville eldimille.
Eldinladkarin on harkittava asianmukaisten diagnostisten testien tekemistd ennen valmisteen kayttoa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Viltd valmisteen joutumista iholle ja silmiin, koska se saattaa aiheuttaa drsytys- ja
yliherkkyysreaktioita. Henkildiden, jotka ovat yliherkkid omepratsolille tai joillekin apuaineista, tulee
valttdad kosketusta eldinlddkevalmisteen kanssa. Eldinlddkevalmistetta kasiteltdessd on kaytettava
henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten lipdiseméttomit suojakisineet. Ald sy dlika juo, kun
kisittelet tai annostelet valmistetta. Pese kadet tai ladkkeen kanssa kosketuksiin joutuneet ihoalueet
kayton jélkeen. Laita annosteluruisku takaisin alkuperéiseen pakkaukseen ja sdilyté lasten
ulottumattomissa.




Jos valmistetta joutuu silmiin, pese valittomasti puhtaalla juoksevalla vedelld ja oireiden jatkuessa
kadnny ladkérin puoleen ja nédytd hénelle pakkausseloste tai myyntipééllys. Henkildiden, jotka saavat
reaktion joutuessaan kosketuksiin valmisteen kanssa, pitéé jatkossa vilttda ladkkeen késittelyé.

Tiineys ja imetys:

Rotilla ja kaniineilla tehdyissa laboratoriotutkimuksissa ei ole saatu viitteitd sikiotd vaurioittavasta
vaikutuksesta.

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty hevosella.
Valmisteen kéyttoa tiineille ja imettiville tammoille ei suositella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Omepratsoli voi hidastaa varfariinin eliminoitumista. Omepratsoli saattaa muuttaa bentsodiatsepiinin
metaboliaa ja pitkittdd sen vaikutusta keskushermostoon. Sukralfaatti voi heikentdd suun kautta
annostellun omepratsolin hyotyosuutta. Omepratsoli voi heikentdé suun kautta annostellun
syanokobalamiinin imeytymistd. Muita yhteisvaikutuksia tavanomaisten hevosille kdytettyjen
ladkkeiden kanssa ei ole odotettavissa. Yhteisvaikutuksia maksaentsyymien kautta metaboloituvien
ladkeaineiden kanssa ei kuitenkaan voida sulkea pois.

Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalddkkeet):
Hoitoon liittyvid haittavaikutuksia ei havaittu, kun aikuisille hevosille ja yli 2 kuukauden ikéisille
varsoille annettiin omepratsolia 91 vuorokauden ajan enintéén 20 mg/kg/vrk.

Hoitoon liittyvid haittavaikutuksia (varsinkaan haitallista vaikutusta sperman laatuun tai
lisdantymiskayttdytymiseen) ei havaittu, kun siitosoreille annettiin omepratsolia 71 vuorokauden ajan
12 mg/kg/vrk.

Hoitoon liittyvid haittavaikutuksia ei havaittu, kun aikuisille hevosille annettiin omepratsolia

21 vuorokauden ajan 40 mg/kg/vrk.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kayttdméattomat eldinléddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettava

paikallisten médrdysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

17.11.2023

15. MUUT TIEDOT

Reseptivalmiste.

Pakkauskoot: 1, 7, 10, 14, 20, 56 ja 72 ruiskua

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttamatta ole markkinoilla.

Eldimille.

Lisdtietoja tasti eldinladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

ORION PHARMA Eldinladkkeet

PL 425, 20101 Turku
Puh: 010 4261



