A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Equizol 400 mg granulat dojelitowy dla koni
Omeprazol

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 saszetka zawiera 400 mg omeprazolu

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat dojelitowy.

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

14x5¢g
28x5¢g
56x5¢g
84x5¢g
100x5¢g
112x5¢g
200x5¢g

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie wrzodoéw zotadka u koni.

| 7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 8. OKRES (-Y) KARENCJI

Okres (-y) karencji:

Tkanki jadalne: 2 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.



9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP){miesigc/rok}

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie dotyczy.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CP-Pharma Handelsges. mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Niemcy

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

Nr pozwolenia:

| 17.  NUMER SERII

Nr serii {numer}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Folia saszetki

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Equizol 400 mg granulat dojelitowy
Omeprazol

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Omeprazol — 400 mg w saszetce

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

5g

4. DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

| 5.  OKRES (-Y) KARENCJI

Okres (-y) karencji:

Tkanki jadalne: 2 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

| 6. NUMER SERII

Nr serii {numer}

| 7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok}

‘ 8. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.



B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Equizol 400 mg granulat dojelitowy

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

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Equizol 400 mg granulat dojelitowy
Omeprazol

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI
Omeprazol 400 mg w saszetce 5 g

Granulat dojelitowy
Kulisty granulat w kolorze bialym do bezowego

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie wrzodéw zotadka u koni.

5.  PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w znanych przypadkach nadwrazliwo$ci na substancje czynna lub na dowolna
substancj¢ pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.
W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zgltosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT


https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

Konie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie doustne

Leczenie wrzodow zoladka:
Jedna dawka 2 mg omeprazolu na 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/kg dziennie) i zaokragli¢ do 200 kg.
Wymiesza¢ zawarto$¢ odpowiedniej liczby saszetek z niewielka iloscig paszy dla koni. Ten produkt
moze by¢ dodawany wylacznie do suchej paszy, ktora nie moze by¢ wilgotna.

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

Zaleca si¢ potaczenie leczenia ze zmiang praktyk gospodarskich i szkoleniami.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Patrz punkt 8.

10. OKRES (-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 2 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
saszetce i pudetku po uplywie ,,Termin wazno$ci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIE (-A)

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

W zwigzku z tym, ze bezpieczenstwo stosowania produktu u zrebiat ponizej 8. miesigca zycia lub o
masie ciata ponizej 125 kg nie zostato zbadane, nie zaleca si¢ stosowania produktu u tych zwierzat.

Stres (w tym szkolenie wysokowydajno$ciowe 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 osiagna¢ jeden lub wigcej z nastgpujacych celéw: obnizenie
stresu, skrocenie okresow ograniczenia pokarmu, zwigkszenie spozycia paszy objetosciowej i dostgpu
do wypasu.



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

Ten produkt moze mie¢ szkodliwy wptyw na przewod pokarmowy lub powodowac¢ nadwrazliwosé
(reakcj¢ uczuleniowg) w razie przypadkowego poltknigcia, szczegdlnie przez dzieci.

Nie spozywa¢ pokarmoéw lub napojow podczas pracy z produktem.

Po uzyciu umy¢ r¢ee lub skore, ktora miata kontakt z produktem.

Czgséciowo zuzyte saszetki powinny by¢ umieszczone z powrotem w oryginalnym opakowaniu i
odpowiednio przechowywane poza zasi¢giem dzieci.

W razie przypadkowego potkniecia, szczegolnie przez dziecko, nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem,
jezeli objawy nie ustapig.

Ciaza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach nie wykazaly jakiegokolwiek dziatania teratogennego
omeprazolu.

Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego w okresie cigzy i laktacji u
gatunkow docelowych nie zostato ustalone; nalezy stosowa¢ wylacznie zgodnie z oceng bilansu
korzysci/ryzyka dokonang przez lekarza weterynarii.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Omeprazol moze wydluza¢ 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¢ wchtanianie lekow wymagajacych obnizonego pH soku zoladkowego do
optymalnego wchtaniania (ketokonazol, itrakonazol, Zelazo, estry ampicyliny).

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

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

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie dotyczy.



13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji. O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza
weterynarii lub farmaceutg. Pomogg one chroni¢ §rodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
Wielkosci opakowan dla saszetek zawierajacych 5 g granulatu:

Pudetko tekturowe zawierajace 14 saszetek
Pudetko tekturowe zawierajace 28 saszetek
Pudetko tekturowe zawierajace 56 saszetek
Pudetko tekturowe zawierajace 84 saszetki
Pudetko tekturowe zawierajace 100 saszetek
Pudetko tekturowe zawierajace 112 saszetek
Pudetko tekturowe zawierajace 200 saszetek



