VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Hippozol vet 400 mg enterorakeet hevoselle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi 5 g:n annospussi siséltaa:

Vaikuttavat aineet:

Omepratsoli 400 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Omepratsoli-enterorakeet

Sokerirakeet

Talkki

Laktoosi

Natriumlauryylisulfaatti

Dinatriumfosfaattidodekahydraatti

Natriumtarkkelysglykolaatti (tyyppi A)

Hypromelloosi

Titaanidioksidi

Metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1)

Trietyylisitraatti

Maustetut rakeet

Sokerirakeet

Omena-aromi

Talkki

Hypromelloosi

Trietyylisitraatti

Valkoisia tai beigenvarisid pyoreita rakeita.

3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Hevonen



3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain
Hevosen mahahaavan hoitoon.
3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Katso kohta 3.5.

3.4 Erityisvaroitukset
Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoén kohde-eldinlajilla:

Koska eldinlddkkeen turvallisuutta ei ole tutkittu 8 kuukautta nuoremmilla varsoilla tai varsoilla, joiden
elopaino on alle 125 kg, eldinlddkettd ei suositella kédytettdvdksi tdhdn ryhméaédn kuuluvien eldinten
hoitoon.

Stressi (mukaan lukien aktiivinen harjoittelu ja kilpailu), ruokinta, elinolot ja hoito voivat vaikuttaa
mahahaavan syntymiseen hevosilla. Hevosten hyvinvoinnista vastaavien henkil6iden olisi
vadhennettdvd mahahaavan syntymiseen vaikuttavia tekijoitd muuttamalla hoitokdytintdjé niin, ettd
vahintdan jokin seuraavista asioista toteutuu: stressi viahenee, aika ilman syomisen mahdollisuutta
vdhenee, karkearehun maéaré kasvaa ja hevonen paésee laiduntamaan.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Eldinldadke voi vahingossa nieltyna aiheuttaa erityisesti lapsille maha-suolikanavan haittavaikutuksia
tai yliherkkyysreaktioita (allergisia reaktioita).

Ald sy tai juo mitéin eldinlaikkeen kdyton yhteydessa.

Pese kddet ja iho kohdista, jotka ovat joutuneet kosketuksiin eldinlddkkeen kanssa.

Kaikki osittain kéaytetyt eldinladkeannospussit on sdilytettdva alkuperdisessa pahvipakkauksessa poissa
lasten ulottuvilta.

Jos valmistetta niellddn vahingossa, erityisesti lasten kohdalla, kddnny vélittémaésti 1ddkéarin puoleen ja
ndytd hédnelle pakkausseloste tai myyntipaéllys, jos oireet jatkuvat.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympadriston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Hevonen:

El tunneta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinldédkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjdrjestelméan
kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on my6s pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.



Tiineys ja laktaatio:

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla ei ole 16ydetty ndytt6a teratogeenisistd vaikutuksista.
Voidaan kéayttdad ainoastaan hoitavan eldinlddkarin tekemén hyoty-riskiarvion perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Omepratsoli voi hidastaa varfariinin poistumista elimistdstd. Yhteisvaikutusta maksan entsyymien
vaikutuksesta poistuvien ladkeaineiden kanssa ei voida sulkea pois.

Omepratsoli saattaa muuttaa bentsodiatsepiinien metaboliaa ja pitkittdd niiden vaikutusta
keskushermostoon.

Klaritromysiini voi lisdtd omepratsolipitoisuutta.

Omepratsoli voi heikent&d siklosporiinin metaboliaa.

Omepratsoli voi heikentdd niiden lddkeaineiden imeytymistd, jotka imeytyviét parhaiten, kun
mahalaukun pH on alhainen (ketokonatsoli, itrakonatsoli, rauta, ampisilliinin esterit).

3.9 Antoreitit ja annostus
Suun kautta.
Mahahaavojen hoito:

Yksi annos omepratsolia, 2 mg/kg elopainoa kohden, kerran vuorokaudessa 28 perdkkdisen
vuorokauden ajan.

Yksi annospussi sisédltda riittdvasti omepratsolia 200 elopainokilon hoitamiseen. Annospusseja ei pida
jakaa pienempiin eriin. Laske siis tarvittava annos (2 mg omepratsolia/kg/vrk) ja pyorista se ylospdin
lahimpéan 200 kg:n porrastukseen. Sekoita oikea miard kokonaisia annospussillisia pieneen maaraan
hevosen rehua. Eldinlaakettd saa lisédtd vain kuivarehuun, eiké sitd saa kostuttaa.

Elopaino (kg) 125-200 201-400 401-600 601-800
Anneospussien 1 2 3 4
lukumadara

On suositeltavaa yhdistda 1ddkehoitoon sitd tukevia muutoksia hoidossa ja koulutuksessa. Katso kohta
3.5.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hitdtilanteessa ja vasta-aineet)

Kun omepratsolia annettiin aikuisille hevosille ja yli 2 kuukautta vanhoille varsoille ja annostus oli
enintddn 20 mg/kg/vrk 91 pdivan ajan, hoidolla ei havaittu olevan mitdan haitallisia vaikutuksia.

Kun omepratsolia annettiin jalostuskdytossa oleville oreille annostuksella 12 mg/kg/vrk 71 pdivén
ajan, hoidolla ei havaittu olevan mitdén haitallisia vaikutuksia (erityisesti mitdaan haittavaikutuksia

siemennesteen laatuun tai lisddntymiskayttaytymiseen ei havaittu).

Kun omepratsolia annettiin aikuisille hevosille annostuksella 40 mg/kg/vrk 21 pdivéan ajan, hoidolla ei
havaittu olevan mitdén haitallisia vaikutuksia.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttéehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja elaimille tarkoitettujen loislidkkeiden kdyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Teurastus: 2 vrk



Ei saa kéyttéda eldimille, joiden maitoa kdytetddn elintarvikkeeksi.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi:

QA02BC01

4.2 Farmakodynamiikka

Omepratsoli on substituoitujen bentsimidatsolien ryhméan kuuluva protonipumpun estédji. Se on
mahahaavojen hoitoon tarkoitettu mahahappoja neutraloiva aine, antasidi.

Omepratsoli vihentdd mahahappojen eritystd estimalld spesifisesti H/K*-ATPaasi-entsyymid
parietaalisolujen erittdvélla pinnalla. H'/K*-ATPaasi-entsyymijarjestelmd muodostaa mahalaukun
limakalvon happo(protoni)pumpun. Koska H/K*-ATPaasi osallistuu haponerityksen viimeiseen
vaiheeseen, omepratsoli salpaa erityksen riippumatta arsykkeestd. Omepratsoli sitoutuu pysyvasti
mahalaukun parietaalisolujen H'/K*-ATPaasi-entsyymiin, joka pumppaa vetyioneja mahan luumeniin,
jolloin kaliumioneja siirtyy puolestaan ulos.

Mahahapon erityksen estyminen on tdydellisimmill&én viisi vuorokautta ensimmaéisen annon jélkeen.

4.3 Farmakokinetiikka

Suun kautta annettujen omepratsoli-enterorakeiden imeytyminen on nopeaa ja huippupitoisuus
plasmassa (Tmax) Saavutetaan noin tunnissa. Annoksella 2 mg/kg keskimédardinen huippupitoisuus
(Chax) 00 noin 236,7 ng/ml. Suun kautta annetun annoksen alkureitin metabolia on merkittava.
Omepratsoli metaboloituu nopeasti padasiassa demetyloidun ja hydroksyloidun omepratsolisulfidin
glukuronideiksi, (erittyvat virtsaan) ja metyylisulfidiomepratsoliksi (erittyy sappeen) seka
pelkistyneeksi omepratsoliksi (erittyy sekéd virtsaan ettd sappeen). Kun omepratsolia on annettu 2
mg/kg suun kautta, sen pitoisuus on mitattavissa plasmasta 8 tunnin ajan ladkkeen antamisesta.
Omepratsoli poistuu elimistostd nopeasti, padasiassa virtsan kautta (43—-61 % annoksesta) ja
vadhdisemmassd maarin ulosteiden kautta. Eliminaation puoliintumisaika vaihtelee vililld 0,4-2,8
tuntia.

Toistuvan oraalisen annon jdlkeen ei ole todettu lddkeaineen kertymista.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisid sdilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Annospussit
Yksi polyeteeni/alumiini/paperi-annospussi siséltda 5 g rakeita.

Pakkauskoot:
Pahvirasia, jossa on 14, 28, 56, 84, 100, 112 tai 200 annospussia.



Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaéttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttamattomien eldinladkkeiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd hévittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytdstd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kadytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyja sekéd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

34442

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivamdara: 21.5.2018

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

16.01.2026

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaéaarays.

Téatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Hippozol vet 400 mg enterogranulat for hast

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dospése pa 5 g innehaller:

Aktiva substanser:

Omeprazol 400 mg

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansiattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Omeprazol, enterogranulat:

Sockersfarer

Talk

Laktos

Natriumlaurilsulfat

Dinatriumfosfatdodekahydrat

Natriumstarkelseglykolat (typ A)

Hypromellos

Titandioxid

Metakrylsyra-etylakrylat-sampolymer (1:1)

Trietylcitrat

Smaksatt granulat:

Sockersfarer

Appelsmak
Talk

Hypromellos

Trietylcitrat

Vita till beige sfariska granulat.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag



Hast

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av magsar hos hast.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpimnena.
Se avsnitt 3.5.

3.4 Sarskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsdtgérder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Anvindning for f6l som ar yngre dn 8 manader eller vager under 125 kg rekommenderas inte, eftersom
lakemedlets sdkerhet inte har bedomts for dessa djur.

Stress (inklusive traning och tivling pa hég niva) utfordrings-, skétsel- och djurhallningsrutiner kan
vara kopplade till uppkomsten av magsar hos héstar.

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

Sarskilda forsiktighetsdtgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Lakemedlet kan ge biverkningar i mag-tarmkanalen eller reaktioner p.g.a. 6verkanslighet/allergi vid
oavsiktlig intag, det géller sarskilt for barn.

At och drick inte vid hantering eller administrering av likemedlet.

Tvétta hander eller annan hud som exponerats for lakemedlet efter anvéndning.

Dospasar som inte tomts helt ska ldggas tillbaka i originalkartongen och férvaras val utom rackhall
fran barn.

Kontakta sjukvarden om symptom kvarstar vid oavsiktligt intag, det géller sérskilt fér barn, och
uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hast:

Inga kénda.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sédkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behériga

myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller dgglaggning
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Sdkerheten av detta ldkemedel har inte faststillts under draktighet och laktation.
Dréktighet och laktation:

Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte gett beldgg for teratogena effekter.
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Omeprazol kan foérdrdja eliminationen av warfarin. Interaktion med lédkemedel som metaboliseras av
leverenzymer kan inte uteslutas.

Omeprazol kan potentiellt forandra bensodiazepinmetabolismen och férldnga effekten pa centrala
nervsystemet.

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

Omeprazol kan minska absorptionen av lakemedel som kréaver sankt pH i magsdacken for optimal
absorption (ketokonazol, itrakonazol, jarn, ampicillinestrar).

3.9 Administreringsvagar och dosering

Oral anvédndning.

Behandling av magsar:
Administrering av 2 mg omeprazol per kg kroppsvikt, en gang per dag under 28 dagar i foljd.

Varje dospdse innehaller tillracklig mdngd omeprazol for att behandla djur med en kroppsvikt pa
200 kg. Dospasarna ska inte delas inte delas upp. Berdkna dérfor den dos som kravs (2 mg
omeprazol/kg per dag) och avrunda upp till ndrmaste 200 kg-intervall. Blanda berdknat antal hela
pasar med en liten médngd av héstens foder.

Lakemedlet far endast tillséttas till torrfoder och fodret fér inte fuktas.

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

Det rekommenderas att kombinera behandlingen med forandringar i djurhallnings- och tréaningsrutiner.
Se avsnitt 3.5.

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillampliga fall akuta atgiarder och motgift)

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

Inga behandlingsrelaterade biverkningar (i synnerhet inga biverkningar som paverkar spermakvalitet
eller reproduktivt beteende) observerades efter daglig anvdandning under 71 dagar vid omeprazoldoser
pd 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 héstar.



3.11 Sarskilda begransningar for anviandning och sdrskilda villkor for anvindning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara likemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider
Koétt och slaktbiprodukter: 2 dygn

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

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:

QA02BCO01

4.2 Farmakodynamik

Omeprazol dr en protonpumpshdmmare som tillhér den klass av féreningar som kallas substituerade
bensimidazoler. Det ar ett antacidum for behandling av peptiska sar.

Omeprazol haimmar sekretionen av magsyra genom specifik hamning av H'/K*-ATPas-enzymsystemet
pa parietalcellens sekretoriska yta. H/K*-ATPas-enzymsystemet dr syrapumpen (protonpumpen) i
magsdcksslemhinnan. Eftersom H*/K*-ATPas &r det sista steget i kontrollen av syrasekretion blockerar
omeprazol sekretionen oavsett stimulus. Omeprazol binder irreversibelt till parietalcellens H*/K"-
ATPas-enzym som pumpar vatejoner in till magsdckslumen i utbyte mot kaliumjoner.

Den fulla effekten pa hdmningen av syrasekretionen uppnas fem dagar efter den forsta
administreringen.

4.3 Farmakokinetik

Absorptionen av omeprazol efter oral administrering i form av enterogranulat sker snabbt med tid till
maximal plasmakoncentration (Tm.x) pd ungefdr en timme efter administrering. Genomsnittlig
toppkoncentration (Cnax) dr ca 236,7 ng/ml efter administrering med 2 mg/kg. En betydande forsta-
passage-effekt foreligger vid oral administrering. Omeprazol metaboliseras snabbt, huvudsakligen till
glukuronider av demetylerad och hydroxylerad omeprazolsulfid (urinmetaboliter) och
metylsulfidomeprazol (gallmetaboliter) savil som till reducerad omeprazol (metabolit i bdde galla och
urin). Efter oral administrering av dosen 2 mg/kg ar omeprazol pavisbart i plasma i 8 timmar efter
behandling. Omeprazol elimineras snabbt framfér allt via urinen (43-61 % av dosen) och till en
mindre del via faeces, med en terminal halveringstid pa 0,4 till 2,8 timmar.

Det finns inga beldgg for att upprepad oral administrering skulle ge upphov till ackumulering.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar



Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Dospasar
Dospasar i polyeten/aluminium/papper med 5 g granulat per pase.

Forpackningsstorlekar:
Pappkartong med 14, 28, 56, 84, 100, 112 eller 200 dospasar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant likemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran 1dkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

34442

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum fo6r forsta godkdnnandet: 21.5.2018

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

16.01.2026

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

10


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

