PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

Hippozol vet 400 mg enterorakeet hevoselle

2. Koostumus

Yksi 5 g:n annospussi siséltaa:
Vaikuttavat aineet:
Omepratsoli 400 mg

Valkoisia tai beigenvérisid pyoreitd rakeita.

3. Kohde-elainlaji(t)

Hevonen.

(al

4. Kayttoaiheet

Hevosen mahahaavan hoitoon.

5. Vasta-aiheet

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

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

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

Stressi (mukaan lukien aktiivinen harjoittelu ja kilpailu), ruokinta, elinolot ja hoito voivat vaikuttaa
mahahaavan syntymiseen hevosilla. Hevosten hyvinvoinnista vastaavien henkil6iden olisi
vdhennettdvd mahahaavan syntymiseen vaikuttavia tekijoitd muuttamalla hoitokdytdnt6ja niin, ettad
vahintdan jokin seuraavista asioista toteutuu: stressi viahenee, aika ilman syomisen mahdollisuutta
vdhenee, karkearehun méérd kasvaa ja hevonen pédsee laiduntamaan.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Eldinlaédke voi vahingossa nieltynd aiheuttaa erityisesti lapsille maha-suolikanavan haittavaikutuksia
tai yliherkkyysreaktioita (allergisia reaktioita).
Alé syb tai juo mitddn eldinlddkkeen kiyton yhteydessa.



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

Kaikki osittain kéytetyt eldinlddkeannospussit on sdilytettdva alkuperdisessd pahvipakkauksessa poissa
lasten ulottuvilta.

Jos valmistetta niellddn vahingossa, erityisesti lasten kohdalla, kddnny vélittomasti ladkarin puoleen ja
ndytd hédnelle pakkausseloste tai myyntipééllys, jos oireet jatkuvat.

Tiineys ja laktaatio:

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.
Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla ei ole 16ydetty ndyttdad teratogeenisista vaikutuksista.
Voidaan kdyttdd ainoastaan hoitavan eldinlddkéarin tekemén hydty-riskiarvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

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

Omepratsoli saattaa muuttaa bentsodiatsepiinien metaboliaa ja pitkittdd niiden vaikutusta
keskushermostoon.

Klaritromysiini voi lisdtd omepratsolipitoisuutta.

Omepratsoli voi heikent&é siklosporiinin metaboliaa.

Omepratsoli voi heikent&dd niiden lddkeaineiden imeytymistd, jotka imeytyvat parhaiten, kun
mahalaukun pH on alhainen (ketokonatsoli, itrakonatsoli, rauta, ampisilliinin esterit).

Yliannostus:

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

Kun omepratsolia annettiin jalostuskéytdssa oleville oreille annostuksella 12 mg/kg/vrk 71 péivén ajan,
hoidolla ei havaittu olevan mitdan haitallisia vaikutuksia (erityisesti mitddn haittavaikutuksia
siemennesteen laatuun ja lisddntymiskdyttdytymiseen ei havaittu).

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

7. Haittatapahtumat

Hevonen:

Ei tunneta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlaédkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista my0s myyntiluvan haltijalle tai sen paikalliselle edustajalle kdyttamalla
tdmén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelméan kautta:
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta.

Mahahaavojen hoito:



https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
www-sivusto:

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

Yksi annospussi siséltaa riittdvasti omepratsolia 200 elopainokilon hoitamiseen. Annospusseja ei pida
jakaa pienempiin eriin. Laske siis tarvittava annos (2 mg omepratsolia/kg/vrk) ja pyoristd se ylospdin
lahimpéan 200 kg:n porrastukseen. Sekoita oikea méiard kokonaisia annospussillisia pieneen maaraan
hevosen rehua. Eldinlddkettd saa lisatd vain kuivarehuun, eika sitd saa kostuttaa.

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

On suositeltavaa yhdistda ladkehoitoon sitd tukevia muutoksia hoidossa ja koulutuksessa.

9. Annostusohjeet

Katso kohta “Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain”.

10. Varoajat

Teurastus: 2 vrk

Ei saa kayttda eldimille, joiden maitoa kéytetddn elintarvikkeeksi.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nidkyville eikd ulottuville.

Ei erityisia sdilytysohjeita.

Ala kiyta tité eldinladkettd viimeisen kdyttopaivamairan jalkeen, joka on ilmoitettu annospussissa ja
ulkopakkauksessa merkinndn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kayttopdivamaéaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivaa.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemaériin eikd havittda talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kéytdstd syntyvien jatemateriaalien hédvittdmisessa kdytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja seka kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittamisesta eldinladkariltasi tai apteekista.

13. Elainladkkeiden luokittelu

Eldinladkemaéarays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

MTnr: 34442



Annospussien, jotka sisdltdvat 5 g rakeita, pakkauskoot ovat:
Pahvirasia, jossa on 14, 28, 56, 84, 100, 112 tai 200 annospussia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamaéttd ole markkinoilla.

15. Paivdmaairad, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
16.01.2026

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Saksa

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

FaunaPharma Oy

c/o Oriola Finland Oy
PL 8

F1-02101 ESPOO

Puh: +358 10 3753 050
info@faunapharma.fi


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

BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Hippozol vet 400 mg enterogranulat for hast

2. Sammansattning

Varje dospése pa 5 g innehaller:
Aktiva substanser:

Omeprazol 400 mg

Vita till beige sfariska granulat.

3. Djurslag

Hast.
Om piktogram ingdr i médrkningen

(ad

4. Anvandningsomraden

For behandling av magsar hos hast.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpamnena.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsdtgarder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Anvindning for f61 som &r yngre &n 8 manader eller viager under 125 kg rekommenderas inte, eftersom
lakemedlets sdkerhet inte har bedomts for dessa djur.

Stress (inklusive traning och tavling pa hog niva) utfordrings-, skotsel- och djurhallningsrutiner kan vara
kopplade till uppkomsten av magsar hos héstar.

Personer som ansvarar for hastars vélbefinnande bor 6vervéga att minska risken for uppkomst av magsar
genom att forandra djurhdllningsrutinerna for att uppna en eller flera av f6ljande saker: minskad stress,
minskade fasteperioder, dkat intag av grovfoder och storre betesmgjligheter.

Sarskilda forsiktighetsdtgérder for personer som ger lakemedlet till djur:

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

At och drick inte vid hantering eller administrering av likemedlet.

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



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

Kontakta sjukvarden om symptom kvarstar vid oavsiktligt intag, det galler sarskilt fér barn, och
uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Dréktighet och digivning:
Sakerheten av detta ldkemedel har inte faststdllts under draktighet och laktation.

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

Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner:

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

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

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

Omeprazol kan minska upptag av ldkemedel som kraver sankt pH i magsdcken for optimalt upptag
(ketokonazol, itrakonazol, jarn, ampicillinestrar).

Overdosering:

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 tvd méanader.

Inga behandlingsrelaterade biverkningar (i synnerhet inga biverkningar som paverkar spermakvalitet
eller reproduktivt beteende) observerades efter daglig anvdandning 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 héstar.

7. Biverkningar
Hast:
Inga kénda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sédkerhetsovervakning av ett
ldkemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att ldkemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvédnda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Séakerhets- och utvecklingscentret fér ldkemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar



https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvag(ar)

Oral anvédndning.

Behandling av magsar:
2 mg omeprazol /kg kroppsvikt ges per dag under 28 dagar i f6ljd.

Varje dospase innehaller tillracklig méngd omeprazol for att behandla djur med en kroppsvikt pa
200 kg. Dospasarna ska inte delas upp. Berdkna dérfér 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
méngd av hastens foder. Lakemedlet far endast tillsdttas till torrfoder och fodret far inte fuktas.

Kroppsviktsintervall (kg) 125-200 201-400 401-600 601-800

Antal dospasar 1 2 3 4

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

9. Rad om korrekt administrering

Se avsnitt “Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag”.

10. Karenstider
Kétt och slaktbiprodukter: 2 dygn

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

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta 1akemedel efter utgangsdatumet pa dospédsen och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterindren eller apotekspersonalen hur man gor med ldkemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt 1akemedel.



14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 34442

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

Eventuellt kommer inte alla féorpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades
16.01.2026

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for férséljning och tillverkare ansvarig fér frisléppande av
tillverkningssats:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstdnkta biverkningar:
FaunaPharma Oy

c/o Oriola Finland Oy
PB 8

FI-02101 ESBO

Tel: +358 10 3753 050
info@faunapharma.fi


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

