ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Equizol 400 mg granulat dojelitowy dla koni

Equizol 400 mg gastro-resistant granules for horses (AT, BE, CZ, DE, ES, FR, HU, IE; IT, NL, PT,
SK, UK)

Hippozol vet 400 mg gastro-resistant granules for horses (FI, NO, SE, DK)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda saszetka (5 g) zawiera:

Substancje czynne:
Omeprazol 400 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Granulat dojelitowy omeprazolu:
Sacharoza, ziarenka

Talk
Laktoza

Sodu laurylosiarczan

Disodu fosforan dwunastowodny

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek

Kwasu metakrylowego i etylu akrylan
kopolimer (1:1)

Trietylu cytrynian

Granulat aromatyzowany:

Sacharoza, ziarenka

Aromat jabtkowy
Talk

Hypromeloza

Trietylu cytrynian

Kulisty granulat w kolorze bialym do bezowego.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat
Konie

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat



Leczenie wrzodow zotadka u koni.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Patrz punkt 3.5.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

W zwiazku z tym, ze bezpieczenstwo stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego u zrebiat
ponizej 8. miesigca zycia lub o masie ciata ponizej 125 kg nie zostalo zbadane, nie zaleca sig¢
stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego u tych zwierzat.

Stres (w tym szkolenie wysokowydajnosciowe i zawody), karmienie, praktyki hodowlane

i gospodarskie moga by¢ zwigzane z rozwojem wrzodow zotadka u koni. Osoby odpowiedzialne za
dobrostan koni powinny rozwazy¢ zmniejszenie narazenia na czynniki powodujace wrzody zotadka
poprzez zmiang praktyk gospodarskich, aby osiggnac jeden lub wigcej z nastgpujacych celow:
obnizenie stresu, skrocenie okresow ograniczenia pokarmu, zwigkszenie spozycia paszy objetosciowe;j
1 dostepu do wypasu.

Specijalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze mie¢ szkodliwy wptyw na przewdd pokarmowy lub
powodowac nadwrazliwos$¢ (reakcje uczuleniowa) w razie przypadkowego potknigcia, szczegolnie
przez dzieci.

Nie spozywaé pokarméw lub napojow podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym.
Po uzyciu umy¢ rece lub skorg, ktéra miata kontakt z produktem.

Czgéciowo zuzyte saszetki powinny by¢ umieszczone z powrotem w oryginalnym opakowaniu

i odpowiednio przechowywane poza zasiggiem dzieci.

Po przypadkowym potknieciu, szczegOlnie przez dziecko, jezeli objawy nie ustgpig, nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Konie:
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wtasciwych organdow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajdujg sie w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci



Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone.

Ciaza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach nie wykazaty dziatania teratogennego.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Omeprazol moze wydtuza¢ czas eliminacji warfaryny. Nie mozna wykluczy¢ interakcji z lekami
metabolizowanymi przez enzymy watroby.

Omeprazol moze potencjalnie zmienia¢ metabolizm benzodiazepin i wydtuza¢ dziatanie na osrodkowy
uktad nerwowy.

Klarytromycyna moze podwyzsza¢ poziom omeprazolu.

Omeprazol moze ostabia¢ metabolizm cyklosporyny.

Omeprazol moze zmniejsza¢ wchianianie lekow wymagajacych obnizonego pH soku zotadkowego do
optymalnego wchianiania (ketokonazol, itrakonazol, zelazo, estry ampicyliny).

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.

Leczenie wrzodéw zoladka:
Jedna dawka 2 mg omeprazolu/kilogram masy ciata dziennie przez 28 kolejnych dni.

Kazda saszetka zawiera dawke omeprazolu odpowiednig dla masy ciata 200 kg. Saszetek nie nalezy
dzieli¢ na porcje. Nalezy obliczy¢ wymagang dawke (2 mg omeprazolu/kg dziennie) i zaokragli¢ do
200 kg. Wymiesza¢ zawarto$¢ odpowiedniej liczby saszetek z niewielka iloscig paszy dla koni. Ten
weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ dodawany wylacznie do suchej paszy, ktéra nie moze by¢
wilgotna.

Zakres masy ciala 125-200 201-400 401-600 601-800
(ka)
Liczba saszetek 1 2 3 4

Zaleca si¢ polaczenie leczenia ze zmiang praktyk gospodarskich i szkoleniami. Patrz punkt 3.5.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie zaobserwowano jakichkolwiek zdarzen niepozadanych zwigzanych z leczeniem polegajacym na
codziennym podawaniu omeprazolu przez 91 dni w dawce do 20 mg/kg u dorostych koni i Zrebiat
powyzej 2. miesigca zycia.

Nie zaobserwowano jakichkolwiek zdarzen niepozadanych (w szczegolnosci skutkow ubocznych w
zakresie jakos$ci nasienia lub zachowania reprodukcyjnego) zwigzanych z leczeniem polegajacym na
codziennym podawaniu omeprazolu przez 71 dni w dawce do 12 mg/kg u kryjacych ogierow.

Nie zaobserwowano jakichkolwiek zdarzen niepozadanych zwigzanych z leczeniem polegajacym na
codziennym podawaniu omeprazolu przez 21 dni w dawce do 40 mg/kg u dorostych koni.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci



Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 2 dni
Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCuvet:

QA02BCO1

4.2  Dane farmakodynamiczne

Omeprazol jest inhibitorem pompy protonowej nalezacym do klasy zwiazkow bedacych pochodnymi
benzimidazolu. Jest srodkiem zobojetniajacym kwas, przeznaczonym do leczenia wrzodéw zotadka.

Omeprazol hamuje wydzielanie kwasu zotadkowego poprzez blokowanie uktadu enzymatycznego
H+/K+ ATP-azy kanalikow wydzielniczych w komorkach oktadzinowych. Uktad enzymatyczny
H+/K+ ATP-aza jest pompg kwasowg (protonowa) btony §luzowej zotadka. Poniewaz H+/K+ ATP-
aza jest ostatnim etapem procesu wydzielania kwasu, omeprazol blokuje wydzielanie bez wzgledu na
bodziec. Omeprazol nieodwracalnie wiaze si¢ z enzymem H+/K+ ATP-aza komorek oktadzinowych
zotadka, ktory transportuje jony wodorowe do $wiatta zotgdka w zamian za jony potasowe.

Peten efekt zahamowania wydzielania kwasu nastgpuje w ciagu pigciu dni od pierwszego podania.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wchtanianie omeprazolu po podaniu doustnym w postaci granulatu dojelitowego jest szybkie,
osiaggajac maksymalne stezenie W 050CzU (Tmax) po okoto jednej godzinie od podania. Srednie
szczytowe stezenie (Crmax) Wynosi okoto 236,7 ng/ml przy dawkowaniu 2 mg/kg. Po podaniu doustnym
wystepuje istotny efekt pierwszego przejscia. Omeprazol jest szybko metabolizowany przede
wszystkim do glukuronidéw odmetanowanego i hydroksylowanego sulfonu omeprazolu (metabolity w
moczu) i siarczku metylu omeprazolu (metabolit z6lciowy), a takze do zredukowanego omeprazolu
(obydwa przypadki). Po podaniu doustnym w dawce 2 mg/kg, omeprazol jest wykrywalny w osoczu
przez 8 godzin po podaniu. Omeprazol jest szybko eliminowany, gldwnie z moczem (43 do 61%
dawki) oraz w mniejszym stopniu z katem, przy koncowym okresie poitrwania od okoto 0,4 do 2,8
godzin.

Po ponownym podaniu doustnym nie zaobserwowano akumulacji.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.



5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Saszetki:
Saszetki z folii polietylen/aluminium/papier zawierajace 5 g granulatu na saszetke.

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 14, 28, 56, 84, 100, 112 lub 200 saszetek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpaddéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3328/24

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12/06/2024.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

02/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

