BIPACKSEDEL:
Hippozol vet 400 mg enterogranulat for hast

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALIJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig foér frisldappande av
tillverkningssats:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Lokal foretradare

Salfarm Scandinavia AB

Florettgatan 29C, 2. VVan, SE-254 67 Helsingborg
TIf. +46 (0)767834810

E-mail: scan@salfarm.com

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Hippozol vet 400 mg enterogranulat for hést

Omeprazol

3. DEKLARATION AV  AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA
SUBSTANSER

Omeprazol, 400 mg per dospase pa 5 mg.
Enterogranulat.

Vita till beige sfariska korn.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For behandling av magsar hos hast.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. BIVERKNINGAR
Inga kénda.

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG



Hast.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Ges i munnen.

Behandling av magsar:
2 mg omeprazol per kg kroppsvikt ges per dag under 28 dagar i foljd.

Varje dospase innehaller tillracklig méngd omeprazol for att behandla djur med en kroppsvikt

pa 200 kg. Dospasarna ska inte delas inte delas upp. Berakna darfor den dos som krévs (2 mg/kg per
dag) och avrunda upp till narmaste 200 kg-intervall. Blanda beraknat antal hela pasar med en liten
méngd av hastens foder. Produkten far endast tillsattas till torrfoder och fodret far inte fuktas.

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

Det rekommenderas att kombinera behandlingen med férandringar i djurhallnings- och traningsrutiner.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Se avsnitt 8.
10. KARENSTID(ER)

Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn

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

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa dospasen och kartongen efter Utg. dat.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Anvindning for fol som ar yngre an 8 manader eller vager under 125 kg rekommenderas inte,
eftersom ldkemedlets sakerhet 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 hastar.

Personer som ansvarar for hastars valbefinnande bor dvervdga att minska risken for uppkomst av
magsar genom att forandra djurhallningsrutinerna for att uppna en eller flera av foljande saker:
minskad stress, minskade fasteperioder, 6kat intag av grovfoder och stérre betesmojligheter.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:




Lakemedlet kan ge biverkningar i mag-tarmkanalen eller reaktioner p.g.a. 6verkénslighet/allergi om
den intas av misstag, det galler sarskilt for barn.

At och drick inte vid hantering eller administrering av lidkemedlet.

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

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

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

Dréaktighet och digivning:

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

Sékerheten av detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation hos hést. Anvénd
endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Andra lakemedel och omeprazol:

Omeprazol kan fordroja att warfarin utsondras fran kroppen. Det kan inte uteslutas att behandlingen
kan paverkas av och ha paverkan pa lakemedel som metaboliseras av leverenzymer.

Omeprazol kan potentiellt forandra nedbrytningen av bensodiazepiner och forlanga effekten pa
centrala nervsystemet.

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

Omeprazol kan minska upptag av lakemedel som kréver sankt pH i magsécken for optimalt upptag
(ketokonazol, itrakonazol, jarn, ampicillinestrar).

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motqift):

Inga behandlingsrelaterade biverkningar observerades efter daglig anvandning under 91 dagar vid
omeprazoldoser pa upp till 20 mg/kg hos vuxna hastar och fol dldre &n 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 hastar.

Blandbarhetsproblem:

Ej relevant.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga veterinaren eller
apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.



14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2019-07-18

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Dospasar med 5 g granulat i foljande forpackningsstorlekar:
Kartong med 14, 28, 56, 84, 100, 112 och 200 dospasar.



