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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

9. februar 2022

PRODUKTRESUME
for

Equinor, oral pasta

0. D.SP.NR
28478

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Equinor

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hvert gram indeholder:

Aktivt stof:
Omeprazol: 370 mg

Hjalpestofter:
Gul jernoxid (E172): 2 mg

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Oral pasta
Gul til gulbrun, olieagtig pasta

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter
Heste.

4.2 Terapeutiske indikationer
Til behandling og forebyggelse af mavesar hos heste.

4.3 Kontraindikationer
Se pkt. 4.5.
Bor ikke bruges 1 tilfelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.
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4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

Seerlige advarsler
Inden valg af behandlingsdosis skal dyrleegen overveje behovet for at udfere relevante
diagnostiske tests.

Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret
Anbefales ikke til dyr under 4 uger gamle eller under 70 kg kropsvagt.

Stress (herunder traening og konkurrence pé hejt niveau), fodring, vaner i pasning og pleje
kan fore til udvikling af mavesar hos heste. Personer, der er ansvarlige for hestens velferd
ber overveje at reducere den ulcerogene virkning ved at tilpasse vaner 1 pasning og pleje
saledes, at en eller flere af folgende fordele opnas: nedsat stress, nedsat faste, foreget
indtagelse af grovfoder og adgang til greesning.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Da dette produkt kan forarsage irritation og overfalsomhedsreaktioner, ber direkte kontakt
med hud og gjne undgds. Anvend uigennemtrangelige handsker, og undlad at spise og
drikke i1 forbindelse med indgift af produktet. Vask hander og hud, der kan have varet i
kontakt med produktet, efter brug. Hvis produktet kommer i kontakt med gjnene, skal de
straks skylles med rent, rindende vand, og der ber seges legehjelp. Personer, der udvikler
en reaktion efter kontakt med produktet, ber kontakte leege og undga kontakt med
produktet i fremtiden.

Andre forsigtighedsregler

Bivirkninger
Der er ingen kendte, behandlingsrelaterede, kliniske bivirkninger.
[ tilfeelde af overfelsomhedsreaktioner ber behandlingen afbrydes gjeblikkeligt.

Draegtighed, diegivning eller aeglaegning
Laboratorieundersggelser af rotter og kaniner har ikke afslgret nogen tegn pa teratogene
virkninger.

Sikkerheden af produktet er ikke vurderet under dragtighed og diegivning. Det frarddes at
anvende produktet til dreegtige eller lakterende hopper.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion

Omeprazol kan forsinke udskillelsen af warfarin. Der kan ikke forventes anden interaktion
med den medicin, som normalt gives til behandling af heste, selvom interaktion med
stoffer, der metaboliseres af leverenzymer ikke kan udelukkes.

Dosering og indgivelsesmade
Omeprazol er effektiv hos heste af forskellige racer og under forskellige plejeforhold; fol
helt ned til 4 uger gamle og over 70 kg kropsvagt samt avlshingste.

Til oral anvendelse.
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Behandling af mavesar: En dosis pa 4 mg omeprazol pr. kg kropsvegt indgives 1 gang
dagligt 1 28 fortlebende dage (en dosisinddeling pa oralsprajten/50 kg kropsvaegt)
umiddelbart efterfulgt af en dosis pd 1 mg omeprazol pr. kg kropsvaegt 1 gang dagligt i 28
fortlobende dage for at forebygge recidiv af mavesédr under behandlingen.

Skulle recidiv forekomme, anbefales gentagen behandling med en dosis pa 4 mg
omeprazol pr. kg kropsvagt (en dosisinddeling pé oralsprejten/50 kg kropsvegt).

Det anbefales samtidig med behandling ogsa at &endre vaner 1 pasning, pleje og traening. Se
ogsé teksten i pkt. 4.5.

Forebyggelse af mavesar: En dosis pd 1 mg omeprazol pr. kg kropsvagt gives 1 gang
dagligt.

Omeprazol 1 en dosis pd 4 mg omeprazol/kg gives ved at s@tte oralsprgjtens stempel pa
den dosisinddeling, der svarer til hestens vagt. Hver dosisinddeling pé oralsprejtens
stempel giver tilstrekkeligt omeprazol til behandling af 50 kg kropsvegt. Indholdet af én
oralsprejte vil behandle en hest pd 700 kg med en dosis pa 4 mg omeprazol pr. kg
kropsvagt.

Omeprazol 1 en dosis pd 1 mg omeprazol/kg gives ved at s@tte oralsprgjtens stempel pa
den dosisinddeling, der svarer til en fjerdedel af hestens veegt. Ved f.eks. behandling af en
hest pa 400 kg skal stemplet sattes pa 100 kg. Ved denne dosis vil hver dosisinddeling pa
oralsprejtens stempel give tilstreekkeligt omeprazol til at behandle 200 kg kropsvagt.

Set heetten pa efter brug.

4.10 Overdosering
Der er ikke observeret nogen behandlingsrelaterede bivirkninger efter daglig brug i
91 dage med omeprazol 1 doser op til 20 mg/kg hos voksne heste og fol over 2 méneder.

Der er ikke observeret nogen behandlingsrelaterede bivirkninger (iser ingen bivirkninger
pa saedkvalitet eller reproduktionsadfzerd) efter daglig brug i 71 dage med omeprazol i
dosis pa 12 mg/kg hos avlshingste.

Der er ikke observeret nogen behandlingsrelaterede bivirkninger efter daglig brug i
21 dage med omeprazol i dosis pa 40 mg/kg hos voksne heste.

4.11 Tilbageholdelsestid
Heste: Slagtning: 1 dag

Ma ikke anvendes til hopper, hvis malk er bestemt til menneskefade.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
Farmakoterapeutisk gruppe: Midler mod syrerelaterede forstyrrelser, protonpumpe-

haemmere
ATCvet-kode: QA 02 BC 01

5.1 Farmakodynamiske egenskaber
I undersagelser, der varede op til 28 dage, har behandling med omeprazol i dosis pd 1 mg
omeprazol pr. kg kropsvaegt pr. dag vist at kunne bidrage til at forebygge forekomst af
mavesar hos heste under ulcerogene forhold.
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5.2

5.3

6.1

6.2

6.3

Omeprazol er en protonpumpeh@mmer, der tilhorer gruppen af substituerede
benzimidazoler. Det er et antacida til behandling af mavesar.

Omeprazol undertrykker mavesyresekretionen ved specifik haemning af H/K™-ATPase
enzymsystemet pa parietalcellens sekretoriske overflade. H'/K'- ATPase enzymsystemet er
syrepumpen (protonpumpen) i den gastriske mukosa. Fordi H/K'- ATPase er det sidste
trin, der er involveret 1 kontrollen af syresekretionen, blokerer omeprazol sekretionen
uanset stimulationens art. Omeprazol binder irreversibelt til H/K'-ATPaseenzymet i den
gastriske parietalcelle, der pumper hydrogenioner ind i mavens lumen for
kaliumionbytning.

8, 16 og 24 timer efter dosering af heste med omeprazol i orale doser pa 4 mg/kg/dag, blev
pentagastrin-stimuleret mavesyresekretion hemmet med 99 %, 95 % og 90 % og den
basale sekretion med 99 %, 90 % og 83 %.

Den fulde virkning af syresekretionshaemningen opnés 5 dage efter den forste indgift.

Farmakokinetiske egenskaber

Den gennemsnitlige biotilgengelighed af omeprazol efter oral indgift som pasta er 10,5 %
(fra 4,1 til 12,7 %).

Absorptionen er hurtig, og maksimale plasmakoncentrationer (Tmax) opnés ca. 1,25 time
efter dosering. Individuelle Cp.x veerdier ligger mellem 121 ng/ml og 1470 ng/ml efter en
dosis pa 4 mg/kg. Der er en signifikant "first-pass" effekt efter oral indgift. Omeprazol
metaboliseres hurtigt hovedsagelig til glucuronider af demethyleret og hydroxyleret
omeprazolsulfid (urinmetabolitter) og methylsulfidomeprazol (galdemetabolit) samt til
reduceret omeprazol (begge). Efter oral indgift af 4 mg/kg kan omeprazol spores i plasma i
9 timer efter behandling og 1 urin som hydroxyomeprazol og O-desmethylomeprazol efter
24 timer, men ikke efter 48 timer. Omeprazol udskilles hurtigt, hovedsagelig via
urinvejene (43 til 61 % af dosen) og i mindre grad gennem faeces med en terminal
halveringstid, der varierer fra ca. 0,5 til 8 timer.

Efter gentagen oral indgift er der ingen tegn pa akkumulering.

Miljemzaessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjzelpestoffer

Gul jernoxid (E172)
Ethanolamin
Kanelbladsolie
Paraffinolie

Uforligeligheder
Ikke relevant.

Opbevaringstid
I salgspakning: 24 méneder.
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Efter forste abning af den indre emballage: 28 dage.

6.4 Serlige opbevaringsforhold
Ma ikke opbevares over 30°C.
Seaet hetten pa efter brug.

6.5 Emballage
Den indre emballage

Den indre emballage: 7 ml oralsprejte, der indeholder 7,57 g pasta, bestdende af
polyethylencylinder, -stempel og -hatte med polypropylendosisringe.

Ydre emballage og salgspakninger
- Aske med 1 oralsprojte

- Aske med 7 oralsprejter

- Spand med 72 oralsprojter

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinerlegemidler samt affald heraf ber destrueres 1 henhold til lokale
retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan
Irland

Reprasentant

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
51170

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
11. september 2013

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
9. februar 2022

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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