SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Equizol 400 mg, gastrorezistentné granuly pre kone
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazdé 5 g vrecko obsahuje:

Utinna latka:
Omeprazol 400 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v ¢asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Gastrorezistentné granuly.
Biele az bézové granuly gul'ového tvaru.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kone.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciePovych druhov
Urcené na liecbu zaludo¢nych vredov u koni.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Pozrite Cast’ 4.5.

44 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Nie su.
4.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Bezpecnost’ tohto lieku nebola hodnotena u Zriebdt mladSich ako 8 mesiacov, ako ani u Zriebédt s
telesnou hmotnost'ou nizS§ou ako 125 kg, preto sa liek u tychto zvierat neodporaca pouzivat'.

Vznik zalido¢nych vredov u koni moze suvisiet’ so stresom (aj intenzivnym tréningom a sut'azenim),
kfmenim, starostlivost'ou a technikami chovu. Osoby zodpovedné za pohodu koni by mali uvazovat o
obmedzeni podmienok stimulujucich tvorbu vredov. Mali by zmenit’ techniky chovu tak, aby dosiahli
aspon jeden alebo viacero z uvedenych ciel'ov: znizenie stresu, obmedzenie hladovania, zvySenie
prijmu vlakniny a pristup k vhodnej pastve.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam




Pri ndhodnom poziti tohto lieku, najmé det'mi, mdze tento liek spdsobit’ neziaduce gastrointestinalne
ucinky alebo hypersenzitivne (alergické) reakcie.

Pri manipulacii s liekom alebo podavani lieku zvierat'u nejedzte ani nepite.

Po pouziti si umyte ruky a zasiahnutu kozu.

Vsetky Ciastocne pouzité vrecka je potrebné vratit’ do pdvodnej Skatule a vhodne ich ulozit’ tak, aby k
nim nemali pristup deti.

Pri ndhodnom poziti lieku, obzvlast’ dietat’om, vyhladajte lekarsku pomoc, pokial’ symptémy
pretrvavaju.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZznost)

Nie st zndme ziadne klinické neziaduce ucinky suvisiace s touto liecbou.

4.7 PouZzitie pocas gravidity, laktacie

Laboratorne stadie na potkanoch a kralikoch nedokazali Ziadne teratogénne u¢inky omeprazolu.

Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku nebola preukazana pocas gravidity a laktacie u cielového druhu.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Omeprazol méze oneskorit’ eliminaciu warfarinu. Neda sa vylucit interakcia s lieckmi
metabolizovanymi pecenovymi enzymami.

Omeprazol mdze ovplyvnit’ metabolizmus benzodiazepinu a prediZit u¢inky na CNS.

Klaritromycin moze zvysit’' irovne omeprazolu.

Omeprazol moéze znizit' metabolizmus cyklosporinu.

Omeprazol mdze znizit’ absorpciu liekov, ktoré na optimalnu absorpciu vyzaduju znizené pH zaludka
(ketokonazol, itrakonazol, Zelezo, estery ampicilinu).

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Na peroralne podavanie.
Liecba Zaliido¢nych vredov:

Jedno podanie denne pocas 28 po sebe nasledujucich dni v ddvke 2 mg omeprazolu na kg Zivej
hmotnosti.

Kazdé vrecko obsahuje dostato¢né mnozstvo omeprazolu na liecbu zivej hmotnosti 200 kg. Vrecka sa
nesmu d’alej delit’. Vypocitajte pozadovanu davku (2 mg/kg denne) a zaokruahlite ju na najblizsi 200 kg
prirastok. PrimieSajte primerany pocet celych vreciek do malého mnozstva konskej potravy. Tento liek
sa smie pridavat’ len k suchej potrave a potrava sa nesmie zvlh¢ovat’.

Rozsah Zivej 125-200 201-400 401-600 601-800
hmotnosti (kg)
Pocet vreciek 1 2 3 4

Odporuca sa spojit’ tito lieCbu so zmenami technik chovu a tréningu. Pozrite ¢ast’ 4.5.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota), ak su potrebné

Neboli pozorované ziadne neziaduce uc€inky suvisiace s liecbou po kazdodennom uZzivani omeprazolu
v davke do 20 mg/kg u dospelych koni a u Zriebét starSich ako 2 mesiace pocas 91 dni.



Neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky suvisiace s liecbou (najma neboli pozorované ziadne
neziaduce uc¢inky na kvalitu semena alebo reprodukéné spravanie) po kazdodennom uzivani
omeprazolu v davke 12 mg/kg poc¢as 71 dni u chovnych zrebcov.

Neboli pozorované Ziadne neziaduce G¢inky suvisiace s lie¢bou po kazdodennom uzivani omeprazolu
v davke 40 mg/kg u dospelych koni pocas 21 dni.

411  Ochranna lehota

Maiso a vnutornosti: 2 dni

Nie je povolené pouzivat’ u zvierat produkujticich mlieko na l'udsku spotrebu.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: lieky na peptické vredy a gastroezofagealnu refluxna chorobu (GERD),
inhibitory protonovej pumpy.
ATCvet kod: QA02BCO1.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Omeprazol je inhibitorom proténovej pumpy a patri do triedy zlucenin s ndzvom substituované
benzimidazoly. Ide o antacid, uréeny na lie¢bu peptickych vredov.

Omeprazol potlaca sekréciu zalidocnej kyseliny prostrednictvom $pecifickej inhibicie H*/K*-ATP-
4zového enzymového systému na sekre¢nom povrchu parietdlnych buniek. H/K*-ATP-azovy
enzymovy systém je kyselinova (proténova) pumpa v zalidoénej sliznici. Ked’ze H'/K*-ATP-aza
predstavuje findlny krok pri riadeni sekrécie kyseliny, omeprazol blokuje sekréciu nezavisle od
stimulu. Omeprazol sa ireverzibilne naviaZe na enzgym H'/K*-ATP-azu gastrickej parietdlnej bunky,
ktory pumpuje vodikové iony do limenu zalidka vymenou za i6ny draslika.

Uplny t&inok inhibicie sekrécie kyseliny sa dosiahne po piatich ditoch od prvého podania lieku.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpcia omeprazolu po peroralnom podani vo forme gastrorezistentnych granul prebieha rychlo.
Maximalne koncentracie v plazme (Tmax) sa dosiahnu priblizne za jednu hodinu po podani lieku.
Priemerna maximalna koncentracia (Cnax) je po podani davky 2 mg/kg priblizne 236,7 ng/ml. Po
perordlnom podani nastdva vyrazny fenomén prvého prechodu. Omeprazol sa rychlo metabolizuje
najmi na glukuronidy demetylovaného a hydroxylovaného sulfidu omeprazolu (metabolity v moci) a
metylsulfidu omeprazolu (metabolit v zI¢i), ako aj na redukovanu formu omeprazolu (v moci aj zI¢i).
Po peroralnom podani davky 2 mg/kg je omeprazol detegovatel'ny v plazme pocas 8 hodin po liecbe.
Omeprazol sa rychlo eliminuje, najmi mocom (43 az 61 % davky) a do mensej miery aj stolicou, s
terminalnym pol¢asom eliminacie s rozsahom priblizne 0,4 az 2,8 hodin.

Neexistuje ziadny dokaz o akumulacii po opakovanom peroralnom podani.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Omeprazol, gastrorezistetné granuly
Cukrové gul'6¢ky

Mastenec

Laktoza

Laurylsulfat sodny

Hydrogenfosforecnan disodny dodekahydrat




Sodna sol’ glykolatu skrobu (typ A)

Hypromelo6za

Oxid titanicity

Kopolymér kyseliny metakrylovej a etyl-akrylatu (1:1)
Trietylcitrat

Ochutené granuly
Cukrové gul'6cky
Jablkova prichut’
Mastenec
Hypromeldza
Trietylcitrat

6.2 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

6.4 Osobitné bezpe€nostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Vrecka
Vrecka z polyetylénu, aluminia a papiera, kazdé vrecko obsahuje 5 g granul.

Velkosti balenia:

Kartoénova skatul'a obsahujuca 14 vreciek.
Kartonova skatul’a obsahujica 28 vreciek.
Kartonova skatul’a obsahujica 56 vreciek.
Kartoénova skatul'a obsahujica 84 vreciek.
Kartonova skatul’a obsahujica 100 vreciek.
Kartonova skatul’a obsahujtica 112 vreciek.
Kartonova skatul’a obsahujiica 200 vreciek.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Nemecko



8. REGISTRACNE CiSLO

96/008/DC/19-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 10/04/2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiiuju sa.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Equizol 400 mg, gastrorezistentné granuly pre kone
Omeprazol

| 2. UCINNE LATKY

1 vrecko obsahuje 400 mg omeprazolu

3. LIEKOVA FORMA

Gastrorezistentné granuly.

| 4. VEEKOST BALENIA

14x5¢g
28x5¢g
56x5¢
84x5¢g
100x 549
112x5¢g
200x5¢

|5.  CIEEOVE DRUHY

Kone

| 6. INDIKACIA (-1E)

Urcené na liecbu zaludo¢nych vredov u koni.

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si preéitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 2 dni.
Nie je povolené pouzivat’ u zvierat produkujticich mlieko na l'udsku spotrebu.

o, OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si preéitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10.  DATUM EXSPIRACIE




EXP {mesiac/rok}

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuplatiiuju sa.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLIADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CP-Pharma Handelsges. mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Nemecko

| 16.  REGISTRACNE CiSLO

96/008/DC/19-S

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Vrecko

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Equizol 400 mg, gastrorezistentné granuly pre kone
Omeprazol

| 2, MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

Omeprazol — 400 mg v jednom vrecku

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

5¢

| 4. SPOSOB (-Y) PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

|5.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 2 dni.
Nie je povolené pouzivat’ u zvierat produkujticich mlieko na l'udsku spotrebu.

6.  CiSLO SARZE

Sarza {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Equizol 400 mg, gastrorezistentné granuly pre kone

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Equizol 400 mg, gastrorezistentné granuly pre kone
Omeprazol

3. OBSAH UCINNEJ LATKY A INEJ LATKY
Omeprazol, 400 mg v jednom 5 g vrecku.

Gastrorezistentné granuly.
Biele az bézové granuly gul'ového tvaru.

4. INDIKACIA

Urcené na liecbu zaludo¢nych vredov u koni.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.
6. NEZIADUCE UCINKY

Nie su zndme.

zistite akékol'vek neziaduce UCinky, aj tie, ktoré uz nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
Ak zistite akékol'vek d k tie, kt d tejt f
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je netic¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVE DRUHY

Kone.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Na peroralne podavanie.

Liecba Zaludo¢nych vredov:

Jedno podanie denne pocas 28 po sebe nasledujicich dni v davke 2 mg omeprazolu na kg Zivej
hmotnosti.

Kazdé vrecko obsahuje dostato¢né mnozstvo omeprazolu na lie¢bu Zivej hmotnosti 200 kg. Vrecka sa
nesmu d’alej delit’. Vypoditajte pozadovanu davku (2 mg/kg denne) a zaokruhlite ju na najblizs$i 200 kg



prirastok. PrimieSajte primerany pocet celych vreciek do malého mnozstva konskej potravy. Tento liek
sa smie pridavat’ len k suchej potrave a potrava sa nesmie zvlhéovat'.

Rozsah Zivej 125-200 201-400 401-600 601-800
hmotnosti (kg)
Pocet vreciek 1 2 3 4

Odporuca sa spojit’ tito liecbu so zmenami technik chovu a tréningu.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pozrite Cast’ 8.

10.  OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 2 dni.

Nie je povolené pouzivat’ u zvierat produkujicich mlieko na I'udsku spotrebu.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na obale po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v uvedenom mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Bezpecnost’ tohto lieku nebola hodnotena u Zriebdt mladSich ako 8 mesiacov, ako ani u Zriebét s
telesnou hmotnost'ou nizS§ou ako 125 kg, preto sa liek u tychto zvierat neodporica pouzivat.

Vznik zaludo¢nych vredov u koni moze suvisiet’ so stresom (aj intenzivnym tréningom a sut'azenim),
kfmenim, starostlivostou a technikami chovu. Osoby zodpovedné za pohodu koni by mali uvazovat’ o
obmedzeni podmienok stimulujucich tvorbu vredov. Mali by zmenit’ techniky chovu tak, aby dosiahli
aspon jeden alebo viacero z uvedenych cielov: zniZenie stresu, obmedzenie hladovania, zvySenie
prijmu vlakniny a pristup k vhodnej pastve.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratam:

Pri ndhodnom poziti tohto lieku, najmé detmi, moze tento liek sposobit’ neziaduce gastrointestinalne
ucinky alebo hypersenzitivne (alergické) reakcie.

Pri manipulacii s liekom alebo podavani lieku zvieratu nejedzte ani nepite.

Po pouziti si umyte ruky a zasiahnutu kozu.

Vsetky Ciastocne pouzité vrecka je potrebné vratit’ do pdvodnej Skatule a vhodne ich ulozit’ tak, aby k
nim nemali pristup deti.

Pri ndhodnom poziti lieku, obzvlast’ dietatom, vyhl'adajte lekarsku pomoc, pokial’ symptomy
pretrvavaji.

Gravidita a laktacia:
Laboratorne stadie na potkanoch a kralikoch nedokazali ziadne teratogénne u¢inky omeprazolu.

Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku nebola preukézana pocas gravidity a laktacie u cielového druhu.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.
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Liekové¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Omeprazol modze oneskorit’ elimindciu warfarinu. Ned4d sa vylucit interakcia s liekmi
metabolizovanymi pecenovymi enzymami.

Omeprazol moze ovplyvnit’ metabolizmus benzodiazepinu a predizit u¢inky na CNS.

Klaritromycin méze zvysit urovne omeprazolu.

Omeprazol moze znizit' metabolizmus cyklosporinu.

Omeprazol mdze znizit’ absorpciu liekov, ktoré na optimalnu absorpciu vyzaduju znizené pH zaludka
(ketokonazol, itrakonazol, zelezo, estery ampicilinu).

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota):
Neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky stvisiace s liecbou po kazdodennom uzivani omeprazolu
v davke do 20 mg/kg u dospelych koni a u zZriebit starSich ako 2 mesiace pocas 91 dni.

Neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky suvisiace s liecbou (najméd neboli pozorované ziadne
neziaduce ucCinky na kvalitu semena alebo reprodukéné spravanie) po kazdodennom uzivani
omeprazolu v davke 12 mg/kg pocas 71 dni u chovnych Zrebcov.

Neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky suvisiace s liecbou po kazdodennom uZzivani omeprazolu
v davke 40 mg/kg u dospelych koni pocas 21 dni.

Inkompatibility:

Neuplatiiuju sa.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody. O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz
nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo lekarnikom. Tieto opatrenia by mali
byt v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Vrecka s obsahom 5 g grantl v nasledujucich velkostiach balenia:
- Karténova skatul'a obsahujica 14 vreciek.
- Kartoénova Skatul'a obsahujtica 28 vreciek.
- Kartonova skatul'a obsahujuca 56 vreciek.
- Karténova skatul'a obsahujica 84 vreciek.
- Karténova Skatula obsahujuca 100 vreciek.
- Kartoénova Skatul'a obsahujica 112 vreciek.
- Kartoénova Skatul'a obsahujica 200 vreciek.

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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