1. ELAINLAAKKEENNIMI

Hippozol vet 400 mg enterorakeet hevoselle

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi 5 g:n annospussi sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Omepratsoli 400 mg.

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Enterorakeet
Valkoisia ja vaaleanruskeita pyoreita rakeita

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eléinlaji(t)

Hevonen

4.2 Kayttdaiheet kohde-eldinlajeittain
Hevosen mahahaavan hoitoon.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Katso kohta 4.5.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain
Ei ole.

4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Koska valmisteen turvallisuutta ei ole tutkittu 8 kuukautta nuoremmilla varsoilla, joiden elopaino on
alle 125 kg, valmistetta ei suositella k&ytettdvéaksi tahan ryhméaan kuuluvien eldinten hoitoon.

Stressi (mukaan lukien aktiivinen harjoittelu ja kilpailu), ruokinta, elinolot ja hoito voivat vaikuttaa
mahahaavan syntymiseen hevosilla. Hevosten hyvinvoinnista vastaavien henkildiden olisi
vahennettdva mahahaavan syntymiseen vaikuttavia tekijoitd muuttamalla hoitokaytantdja niin, etta
vahintdén jokin seuraavista asioista toteutuu: stressivahenee, aika ilman sydmisen mahdollisuutta
véhenee, karkearehun mééra kasvaa ja hevonen paasee laiduntamaan.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava




Valmiste voi vahingossa nieltynd aiheuttaa erityisesti lapsille maha-suolikanavaan haittavaikutuksia
tai ylinerkkyysreaktioita (allergisia reaktioita).

Ala syo tai juo mitadn laakevalmisteen kayton yhteydessa.

Pese kadet ja iho kohdista, jotka ovat joutuneet kosketuksiin la&dkevalmisteen kanssa.

Kaikki osittain kaytetyt la&kevalmisteannospussit on séilytettdva alkuperdisessa pahvipakkauksessa

poissa lasten ulottuvilta.

Jos valmistetta niellddn vahingossa, erityisesti lasten kohdalla, on hakeuduttava ld4karin hoitoon, jos
oireet jatkuvat.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)
Hoitoon ei ole todettu liittyvan mitaan haittavaikutuksia.
4.7  Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla eiole I6ydetty ndyttéd omepratsolin teratogeenisista
vaikutuksista.

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty hevosella. VVoidaan
kayttaa ainoastaan hoitavan elainldékarin tekemén hyéty-haitta-arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sek@ muut yhteisvaikutukset

Omepratsoli voi hidastaa varfariinin poistumista elimistostd. Yhteisvaikutusta maksan entsyymien
vaikutuksesta poistuvien la&keaineiden kanssa ei voida sulkea pois.

Omepratsoli saattaa muuttaa bentsodiatsepiinin metaboliaa ja pitkittdd sen vaikutusta
keskushermostoon.

Klaritromysiini voi lisdtd omepratsolipitoisuutta.
Omepratsoli voi heikentdd syklosporiinien metaboliaa.

Omepratsoli voi heikentdd niiden laékeaineiden imeytymistd, jotka imeytyvat parhaiten, kun
mahalaukun pH on alhainen (ketokonatsoli, itrakonatsoli, rauta, ampisilliinin esterit).

4.9 Annostus jaantotapa
Kéytto suun kautta.
Mahahaavojen hoito:

Yksi 2 mg annos omepratsolia yhté elopainokiloa kohden vuorokaudessa 28 perédkkéisen vuorokauden
ajan.

Yksi annospussi siséltéd riittavasti omepratsolia 200 elopainokilon hoitamiseen. Annospusseja ei pida
jakaa pienempiin eriin. Laske siis tarvittava annos (2 mg/kg/vrk) ja pyorista se ldhimpaan 200 kg:n
porrastukseen. Sekoita oikea maara kokonaisia annospussillisia pieneen mééraan hevosen rehua.
Valmistetta saa lisatd vain kuivarehuun, eikd sitd saa kostuttaa.

Elopaino (kg) 125-200 201-400 401-600 601-800
Annospussien 1 2 3 4
lukumaéra

On suositeltavaa yhdistédd la&kehoitoon sitd tukevia muutoksia hoidossa ja koulutuksessa. Katso kohta
4.5.



4.10 Yliannostus (oireet, hatatoime npiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Kun omepratsolia annettiin aikuisille hevosille ja yli 2 kuukautta vanhoille varsoille ja annostus oli
enintddn 20 mg/kg/vrk 91 péivan ajan, hoidolla ei havaittu olevan mitddn haitallisia vaikutuksia.

Kun omepratsolia annettiin jalostusk&ytdssé oleville oreille annostuksella 12 mg/kg/vrk 71 paivan
ajan, hoidolla ei havaittu olevan mitd4n haitallisia vaikutuksia (erityisesti mitd&n haittavaikutuksia
siemennesteen laatuun tai lisdantymiskéyttdytymiseen ei havaittu).

Kun omepratsolia annettiin aikuisille hevosille annostuksella 40 mg/kg/vrk 21 paivan ajan, hoidolla ei
havaittu olevan mitdan haitallisia vaikutuksia.

4.11 Varoaika
Teurastus: 2 vrk

Ei saa kayttaa elaimille, joiden maitoa kéytetdan elintarvikkeeksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: mahahaavojen ja refluksitaudin hoito, protonipumpun estéjat.
ATCvet-koodi: QA02BCO1.

5.1 Farmakodynamiikka

Omepratsoli on substituoitujen bentsimidatsolien ryhmaan kuuluva protonipumpun estéja. Se on
mahahaavojen hoitoon tarkoitettu mahahappoja neutraloiva aine, antasidi.

Omepratsoli vahentaa mahahappojen eritysta estamalla spesifisesti H/K*-ATPaasi-entsyymia
parietaalisolujen erittavalla pinnalla. H'/K*-ATPaasi-entsyymijarjestelma muodostaa mahalaukun
limakalvon happo(protoni)pumpun. Koska H*/K*-ATPaasiosallistuu haponerityksen viimeiseen
vaiheeseen, omepratsoli salpaa erityksen riippumatta arsykkeestd. Omepratsoli sitoutuu pysyvasti
mahalaukun parietaalisolujen H*/K*-ATPaasi-entsyymiin, joka pumppaa vetyioneja mahan luumeniin,
jolloin kaliumioneja siirtyy puolestaan ulos.

Mahahapon erityksen estyminen on taydellisimmillddn viisi vuorokautta ensimmaisen annon jalkeen.

5.2 Farmakokinetiikka

Rakeina suun kautta annettujen omepratsoli-enterorakeiden imeytyminen on nopeaa ja
huippupitoisuus plasmassa (T.x) Saavutetaan noin tunnissa. Annoksella 2 mg/kg keskiméaarainen
huippupitoisuus (C.x) On noin 236,7 ng/ml. Suun kautta annetun annoksen alkureitin metabolia on
merkittdva. Omepratsoli metaboloituu nopeasti padasiassa demetyloidun ja hydroksyloidun
omepratsolisulfidin glukuronideiksi, (erittyvat virtsaan) ja metyylisulfidiomepratsoliksi (erittyy
sappeen) seka pelkistyneeksi omepratsoliksi (erittyy seka virtsaan ettd sappeen). Kun omepratsolia on
annettu 2 mg/kg suun kautta, sen pitoisuus on mitattavissa plasmasta 8 tunnin ajan laédkkeen
antamisesta. Omepratsoli poistuu elimistosta nopeasti, pddasiassa virtsan kautta (43—61 % annoksesta)
ja véhdisemmassa maarin ulosteiden kautta. Loppuvaiheen puoliintumisaika vaihtelee vélilla 0,4-2,8
tuntia.

Toistuvan oraalisen annon jalkeen ei ole todettu ladkeaineen kertymista.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet



Omepratsoli-enterorakeet
Sokerirakeet

Talkki

Laktoosi

Natriumlauryylisu lfaatti
Dinatriumfosfaattidodekahydraatti
Natriumtarkkelysglykolaatti (tyyppi A)
Hypromelloosi

Titaanidioksidi
Metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1)
Trietyylisitraatti

Maustetut rakeet
Sokerirakeet
Omenan maku
Talkki
Hypromelloosi
Trietyylisitraatti

6.2 Tarkeimmaét yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta

6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisig sailytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Annospussit
Yksi polyeteeni/alumiini/paperiannospussi sisaltdd 5 g rakeita.

Pakkauskoot:
Pahvirasia, jossa on 14 annospussia.

Pahvirasia, jossa on 28 annospussia.
Pahvirasia, jossa on 56 annospussia.
Pahvirasia, jossa on 84 annospussia.
Pahvirasia, jossa on 100 annospussia.
Pahvirasia, jossa on 112 annospussia.
Pahvirasia, jossa on 200 annospussia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttaméattomien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéyttaméattomat elainladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettdva
paikallisten maardysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA



CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

34442

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: [limoitetaan maakohtaisesti].

10 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

02.10.2019

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JAITAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Hippozol vet 400 mg enterogranulat for hast

2. KVALITATIVOCH KVANTITATIVSAMMANSATTNING
1 dospase pa 5 g innehaller:

Aktiv substans:
Omeprazol 400 mg.

For fullstdndig forteckning dver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Enterogranulat
Vita till beige sfariska korn

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag

Hast

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For behandling av magsar hos hast.

4.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot av hjalpamnena.
Se avsnitt 4.5.

4.4 Sarskildavarningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sarskildaforsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Anvéandning for fol som ar yngre an 8 manader eller vager under 125 kg rekommenderas inte,
eftersom lakemedlets sékerhet inte har beddmts for dessa djur.

Stress (inklusive traning och tavling pa hog niva) utfordrings-, skétsel- och djurhallningsrutiner kan
vara kopplade till uppkomsten av magsar hos héastar.

Personer som ansvarar for héstars vélbefinnande bor dvervdga att minska risken for uppkomst av
magsar genom att férandra djurhallningsrutinerna for att uppna en eller flera av foljande saker:
minskad stress, minskade fasteperioder, 6kat intag av grovfoder och storre betesmajligheter.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur
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Lékemedlet kan ge biverkningar i mag-tarmkanalen eller reaktioner p.g.a. éverkénslighet/allergi om
den intas av misstag, det galler sarskilt for barn.

Atoch drick inte vid hantering eller administrering av likemedlet.

Tvétta hander eller annan hud som exponerats for produkten efter anvandning.

Dospasar som inte tomts helt ska laggas tillbaka i originalkartongen och férvaras pa lampligt satt, for
att forhindra atkomst for barn.

Kontakta sjukvarden om symptom kvarstar vid oavsiktligt intag, det galler sarskilt for barn.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Det finns inga kdnda behandlingsrelaterade kliniska biverkningar.

4.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller &gglaggning

Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte gett belagg for en teratogen effekt av omeprazol.

Sakerheten av detta lakemedel har inte faststallts under dréktighet och laktation hos hést. Anvand
endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedémning.

4.8 Interaktioner med andraldke medel och dvrigainteraktioner

Omeprazol kan fordroja eliminationen av warfarin. Interaktion med lakemedel som metaboliseras av
leverenzymer kaninte uteslutas.

Omeprazol kan potentiellt forandra bensodiazepinmetabolismen och forlanga effekten pa centrala
nervsystemet.

Klaritromycin kan 6ka omeprazolnivaerna.
Omeprazol kan minska metabolismen av ciklosporin.

Omeprazol kan minska absorptionen av lakemedel som kraver sankt pH i magsécken for optimal
absorption (ketokonazol, itrakonazol, jarn, ampicillinestrar).

4.9 Dosering och administreringssatt
Oral anvéandning

Behandling av magsar:
Administrering av 2 mg omeprazol per kg kroppsvikt, en gang per dag under 28 dagar i foljd.

Varje dospase innehaller tillracklig mangd omeprazol for att behandla djur med en kroppsvikt pa
200 kg. Dospasarna ska inte delas upp. Berakna darfor den dos som kravs (2 mg/kg per dag) och
avrunda upp till narmaste 200 kg-intervall. Blanda beréknat antal hela pasar med en liten mangd av
hastens foder.

Lakemedlet far endast tillsattas till torrfoder och fodret far inte fuktas.

Kropps viktsintervall 125-200 201-400 401-600 601-800
(kg)
Antal dospasar 1 2 3 4

Det rekommenderas att kombinera behandlingen med forandringar i djurhallnings- och traningsrutiner.
Se avsnitt 4.5.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvandigt)



Inga behandlingsrelaterade biverkningar observerades efter daglig anvandning under 91 dagar vid
omeprazoldoser pa upp till 20 mg/kg hos vuxna héstar och fol aldre dn tva manader.

Inga behandlingsrelaterade biverkningar (i synnerhet inga biverkningar som paverkar spermakvalitet
eller reproduktivt beteende) observerades efter daglig anvandning under 71 dagar vid omeprazoldoser
pa upp till 12 mg/kg hos avelshingstar.

Inga behandlingsrelaterade biverkningar observerades efter daglig anvandning under 21 dagar vid
omeprazoldoser pa upp till 40 mg/kg hos vuxna héstar.

4.11 Karenstid(er)
Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn

Ej godként for anvandning till djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: lakemedel for peptiska sar och gastroesofageal refluxsjukdom (GERD),
protonpumpshammare.
ATCvet-kod: QA02BCOL.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Omeprazol &r en protonpumpshdmmare som tillhér den klass av foreningar som kallas substituerade
bensimidazoler. Det ar ett antacidum for behandling av peptiska sar.

Omeprazol hammar sekretionen av magsyra genom specifik hdamning av H*/K*-ATPas-
enzymsystemet pa parietalcellens sekretoriska yta. H'/K*-ATPas-enzymsystemet ar syrapumpen
(protonpumpen) i magsacksslemhinnan. Eftersom H'/K*-ATPas ar det sista steget i kontrollen av
syrasekretion blockerar omeprazol sekretionen oavsett stimulus. Omeprazol binder irreversibelt till
parietalcellens H*/K*-ATPas-enzym som pumpar vatejoner in till magsackslumen i utbyte mot
kaliumjoner.

Den fulla effekten pa hamningen av syrasekretionen uppnas fem dagar efter den forsta
administreringen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorptionen av omeprazol efter oral administrering i form av enterogranulat sker snabbt med tid till
maximal plasmakoncentration (T) pa ungefar en timme efter administrering. Genomsnittlig
toppkoncentration (C..,) ar ca 236,7 ng/ml efter administrering med 2 mg/kg. En betydande forsta-
passage-effekt foreligger vid oral administrering. Omeprazol metaboliseras snabbt, huvudsakligen till
glukuronider av demetylerad och hydroxylerad omeprazolsulfid (urinmetaboliter) och
metylsulfidomeprazol (gallmetaboliter) saval som till reducerad omeprazol (metabolit i bade galla och
urin). Efter oral administrering av dosen 2 mg/kg &r omeprazol pavisbart i plasma i 8 timmar efter
behandling. Omeprazol elimineras snabbt framfor allt via urinen (43—-61 % av dosen) och till en
mindre del via faeces, med en terminal halveringstid pa 0,4 till 2,8 timmar.

Det finns inga beldgg for att upprepad oral administrering skulle ge upphov till ackumulering.

6. FARMACEUTISKAUPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Omeprazol, enterogranulat
Sockersfarer




Talk

Laktos

Natriumlaurilsulfat
Dinatriumfosfatdodekahydrat
Natriumstérkelseglykolat (typ A)
Hypromellos

Titandioxid
Metakrylsyra-etylakrylat-sampolymer (1:1)
Trietylcitrat

Smaksatt granulat
Sockersfarer
Appelsmak

Talk

Hypromellos
Trietylcitrat

6.2 Viktigainkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar
6.4 Sarskildaforvaringsanvisningar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Dospéasar
Dospasar i polyeten/aluminium/papper med 5 g granulat per pase.

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 14, 28, 56, 84, 100, 112 och 200 dospasar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskildaforsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lake medel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

34442



9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnande: 2018-06-05

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

02-10-2019

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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