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PRODUKTRESUME



PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Hippozol vet 400 mg enterogranulat fér hast

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

Aktiva substanser:

Omeprazol 400 mg.

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Omeprazol, enterogranulat:

Sockersfarer
Talk
Laktos

Natriumlaurilsulfat

Dinatriumfosfatdodekahydrat

Natriumstérkelseglykolat (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

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Se avsnitt 3.5.

3.4  Séarskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning till avsedda djurslag:

Anvandning for fol som ar yngre an 8 manader eller vager under 125 kg rekommenderas inte, eftersom
lakemedlets sakerhet inte har bedémts 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 dvervéga att minska risken for uppkomst av
magsar genom att forandra djurhallningsrutinerna for att uppna en eller flera av féljande saker:
minskad stress, minskade fasteperioder, 6kat intag av grovfoder och storre betesmajligheter.

Sarskilda forsiktighetsatgarder 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 séarskilt for barn.

At och drick inte vid hantering eller administrering av likemedlet.

Tvétta hander eller annan hud som exponerats lakemedlet efter anvandning.

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

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hast:

Inga kanda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det m6jliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséaljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under dréktighet och laktation.



Dréaktighet och laktation:

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

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Omeprazol kan fordroja eliminationen av warfarin. Interaktion med lakemedel som metaboliseras av
leverenzymer kan inte uteslutas.

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

Klaritromycin kan 6ka omeprazolnivaerna.

Omeprazol kan minska metabolismen av ciklosporin.

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

3.9 Administreringsvagar och dosering
Oral anvandning.

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

Varije dospase innehaller tillracklig mangd omeprazol for att behandla djur med en kroppsvikt pa
200 kg. Dospasarna ska inte delas inte delas upp. Berakna darfor den dos som kravs (2 mg
omeprazol/kg per dag) och avrunda upp till narmaste 200 kg-intervall. Blanda beraknat antal hela
pasar med en liten mangd av hastens foder.

Lakemedlet far endast tillséttas 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 djurhalinings- och traningsrutiner.
Se avsnitt 3.5.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Inga behandlingsrelaterade biverkningar observerades efter daglig anvandning under 91 dagar vid
omeprazoldoser pa upp till 20 mg/kg hos vuxna hastar och fol aldre dn tva manader.

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

3.11 Sarskilda begransningar for anvéandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begrénsningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéara lakemedel for att
begréansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn



Ej godkant for anvandning till djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:

QA02BCO01

4.2  Farmakodynamik

Omeprazol ar en protonpumpshammare som tillhér den klass av foreningar som kallas substituerade
bensimidazoler. Det &r ett antacidum for behandling av peptiska sar.

Omeprazol hdmmar sekretionen av magsyra genom specifik hdmning av H*/K*-ATPas-
enzymsystemet pa parietalcellens sekretoriska yta. H*/K*-ATPas-enzymsystemet ar syrapumpen
(protonpumpen) i magsacksslemhinnan. Eftersom H*/K*-ATPas ar 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 magsackslumen i utbyte mot
kaliumjoner.

Den fulla effekten pa hamningen 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 (T.) pa ungefar en timme efter administrering. Genomsnittlig
toppkoncentration (Cp.x) &r 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) saval som till reducerad omeprazol (metabolit i bade galla och
urin). Efter oral administrering av dosen 2 mg/kg &r omeprazol pavisbart i plasma i 8 timmar efter
behandling. Omeprazol elimineras snabbt framfor 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 belagg 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 forpackning: 3 ar

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda 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 marknadsforas.

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
55111
8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2018-06-05

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

12/2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

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



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

