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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Equizol 400 mg granulat dojelitowy dla koni

2. Sklad
Kazda saszetka (5 g) zawiera:

Substancje czynne:
Omeprazol 400 mg

Kulisty granulat w kolorze biatym do bezowego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Konie

ol

4, Wskazania lecznicze

Leczenie wrzodoéw zotadka u koni.

5. Przeciwwskazania

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki 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 osiagna¢ jeden lub wigcej z nastgpujacych celow:
obnizenie stresu, skrocenie okresow ograniczenia pokarmu, zwigkszenie spozycia paszy objetosciowe;j
i dostepu do wypasu.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze mie¢ szkodliwy wptyw na przewdd pokarmowy lub
powodowac nadwrazliwos¢ (reakcje uczuleniowa) w razie przypadkowego potknigcia, szczeg6lnie
przez dzieci.

Nie spozywaé pokarméw lub napojow podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym.
Po uzyciu umy¢ rece Iub skore, ktora miata kontakt z produktem.
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Czesciowo zuzyte saszetki powinny by¢ umieszczone z powrotem w oryginalnym opakowaniu
i odpowiednio przechowywane poza zasi¢giem dzieci.

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

Cigza i laktacja:

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

Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach nie wykazaty dziatania teratogennego.

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

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 zotgdkowego do
optymalnego wchilaniania (ketokonazol, itrakonazol, zelazo, estry ampicyliny).

Przedawkowanie:

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.

7. Zdarzenia niepozadane

Konie:
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna rowniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy
system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
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8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Podanie doustne.

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

Kazda saszetka zawiera dawke omeprazolu odpowiednia dla masy ciata 200 kg. Saszetek nie nalezy
dzieli¢ na porcje. Nalezy obliczy¢ wymagana 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 wytacznie do suchej paszy, ktora nie moze by¢
wilgotna.

Zakres masy 125-200 201-400 401-600 601-800
ciala (kg)

Liczba 1 2 3 4
saszetek

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

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Patrz punkt ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania”.

10. Okresy 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.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

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

12.  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekoéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.
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13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na receptg weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
3328/24

Wielkos$ci opakowan dla saszetek zawierajacych 5 g granulatu:
Pudetko tekturowe zawierajace 14, 28, 56, 84, 100, 112 lub 200 saszetek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
02/2026

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Niemcy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
ScanVet Poland Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 99 m. 39

02-001 Warszawa

Tel. +48226229183

pharmacovigilance@scanvet.pl

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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