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Equinor 370 mg/g pasta doustna dla koni

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

-
. e Podmiot odpowiedzialny:

Howtesh

e . : Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
e Rossmore Industrial Estate
. Monaghan
Irlandia

Wytwodrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Wielka Brytania

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANC]JI CZYNNEJ | INNYCH SUBSTANC]JI
Kazdy gram zawiera:

Omeprazol: 370mg

Zelaza tlenek z6tty (E172): 2mg

Oleista pasta w kolorze zéttym do jasnobrgzowego.

4. WSKAZANIA LECZNICZE
Leczenie wrzoddéw zotadka oraz profilaktyka nawrotu wrzoddéw zotgdka.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie zaleca sie stosowania u zwierzat w wieku ponizej 4 tygodni lub o masie
Ciata ponizej 70kg.

Nie zaleca sie stosowania omeprazolu u klaczy w czasie cigzy i laktacji.

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna lub na
dowolng substancje pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Brak znanych klinicznych dziatah niepozadanych zwigzanych z leczeniem.

W przypadku wystgpienia reakcji nadwrazliwosci leczenie nalezy niezwtocznie
przerwac.

W razie zaobserwowania dziatah niepozadanych lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zgtosic¢ dziatania niepozgdane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).
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7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Konie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB
PODANIA

Podanie doustne

Leczenie wrzoddéw zotgdka: jedno podanie na dobe przez 28 kolejnych dni w
dawce 4mg omeprazolu na kg masy ciata (1 podziatka strzykawki
doustnej/50kg m.c.), a bezposrednio po tym okresie schemat obejmujacy jedno
podanie na dobe przez 28 kolejnych dni w dawce 1mg omeprazolu na kg masy
ciata w celu zmniejszenia ryzyka nawrotu wrzodéw Zotagdka podczas leczenia.
W przypadku nawrotu zaleca sie ponowne leczenie w dawce 4mg omeprazolu
na kg masy ciata (1 podziatka strzykawki doustnej/50kg m.c.).

Zaleca sie potaczenie leczenia z odpowiednimi zmianami w sposobie
utrzymywania i treningu konia. Patrz takze tekst w punkcie 12.

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

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

Podanie doustne.

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

Zaleca sie potaczenie leczenia z odpowiednimi zmianami w sposobie
utrzymywania i treningu konia. Patrz takze tekst w punkcie ,, SPECJALNE
OSTRZEZENIA”.

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

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

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

10. OKRES(-Y) KARENC]JI

Konie: tkanki jadalne: 1 dzieh

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

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Nie przechowywad w temperaturze powyzej 30°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu
waznosci podanego na pudetku i na strzykawce doustnej po ,,EXP”.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

Po uzyciu ponownie zatozy¢ wieczko.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Lekarz weterynarii powinien rozwazy¢ koniecznos¢ przeprowadzenia
odpowiednich badanh diagnostycznych przed wyborem dawkowania produktu.
Nie zaleca sie stosowania u zwierzat 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 czynnikéw sprzyjajacych
powstawaniu wrzoddéw, zmieniajac sposob utrzymania i uzytkowania zwierzat,
tak, aby osiggna¢ co najmniej jeden z nastepujacych celéw: ograniczenie stresu,
skrécenie okreséw gtodzenia, zwiekszenie ilosci paszy objetosciowej i dostepu
do pastwiska.

Ostrzezenia dla uzytkownika

Unika¢ bezposrednio kontaktu ze skérg i oczami, poniewaz produkt ten moze
spowodowacd podraznienie i reakcje nadwrazliwosci. Stosowac
nieprzepuszczalne rekawice i nie jes¢ ani nie pi¢ podczas pracy i podawania
produktu. Po uzyciu umy¢ rece i odstoniete czesci skéry. W przypadku kontaktu
z oczami natychmiast przemy¢ duzg iloScig biezacej wody i zasiegnag¢ porady
lekarza. Osoby, u ktérych dojdzie do reakcji po kontakcie z tym produktem
powinny zasiegna¢ porady lekarza i unikac pracy z tym produktem w
przysztosci.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie zaobserwowano zadnych dziatah niepozadanych zwigzanych z leczeniem
przy codziennym stosowaniu omeprazolu przez 91 dni w dawkach do 20 mg/kg
u dorostych koni i Zrebakéw w wieku powyzej 2 miesiecy.Nie zaobserwowano
zadnych dziatah niepozgdanych zwigzanych z leczeniem (a zwtaszcza
niepozadanego wptywu na jakos¢ nasienia czy zachowania rozrodcze) przy
codziennym stosowaniu omeprazolu przez 71dni w dawkach do 12 mg/kg u
ogieréw rozptodowych.Nie zaobserwowano zadnych dziatah niepozadanych
zwigzanych z leczeniem przy codziennym stosowaniu omeprazolu przez 21 dni
w dawkach do 40 mg/kg u dorostych koni.



