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PRODUKTRESUME
for
Hippozol Vet., enterogranulat
D.SP.NR.
30409

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Hippozol Vet.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hvert brev pa 5 g indeholder

Aktivt stof
Omeprazol 400 mg.

Alle hjelpestoffer er anfert under pkt. 6.1

LAGEMIDDELFORM
Enterogranulat

Hvidt til beige, kugleformet granulat.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Hest

Terapeutiske indikationer
Til behandling af mavesar hos heste.

Kontraindikationer
Boar ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.

Se punkt 4.5.

Searlige advarsler
Ingen
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Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret
Da produktets sikkerhed ved anvendelse til fgl under 8 maneder eller med en kropsveegt pa
under 125 kg ikke er undersggt, anbefales det ikke at bruge produktet til disse dyr.

Stress (herunder kraevende treening og konkurrencer pa hgjt niveau) samt praksis hvad
angar fodring, pasning og pleje kan vere forbundet med udvikling af mavesar hos heste.
Personer, der er ansvarlige for hestens velferd, bar overveje at reducere den ulcerogene
risiko ved at tilpasse vaner i pasning og pleje sdledes, at et eller flere af fglgende opnas:
nedsat stress, nedsat faste, gget indtagelse af grovfoder og adgang til graesning.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer legemidlet

Dette produkt kan fordrsage ugnskede gastrointestinale virkninger eller
overfglsomhedsreaktioner (allergiske reaktioner), hvis det indtages ved et uheld, iser af
bgrn.

Spis og drik ikke, nar produktet handteres eller administreres.

Vask hander og anden eksponeret hud efter brug.

Eventuelle delvist brugte breve skal leegges i den originale pakning og opbevares pa et
egnet sted, der er utilgengeligt for bgrn.

I tilfeelde af selvindgivelse ved hendeligt uheld skal der straks sgges legehjelp, hvis
symptomerne varer ved. Det geelder iser barn.

Andre forsigtighedsregler

Bivirkninger
Der findes ingen kendte behandlingsrelaterede kliniske bivirkninger.

Dragtighed, diegivning eller eglaegning
Laboratorieundersggelser af rotter og kaniner har ikke afslgret teratogene virkninger af

omeprazol.

Laegemidlets sikkerhed under dreegtighed og laktation er ikke fastlagt. Ma kun anvendes i
overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit-risk forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Omeprazol kan forsinke elimineringen af warfarin. Interaktion med laegemidler, der

metaboliseres af leverenzymer, kan ikke udelukkes.

Omeprazol kan potentielt &ndre benzodiazepiners metabolisme og forleenge virkninger pa
centralnervesystemet.

Clarithromycin kan forhgje niveauerne af omeprazol.
Omeprazol kan reducere cyclosporins metabolisme.

Omeprazol kan reducere absorptionen af leegemidler, der kreever nedsat gastrisk pH for at
opna optimal absorption (ketoconazol, itraconazol, jern, ampicillinestere).
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4.9 Dosering og indgivelsesmade
Til oral administration.

Behandling af mavesar
En indgivelse af 2 mg omeprazol pr. kg kropsveegt om dagen i 28 dage i treek.

Hvert brev indeholder en tilstreekkelig mengde omeprazol til at behandle 200 kg
kropsvaegt. Brevene ma ikke opdeles yderligere. Beregn derfor den ngdvendige dosis

(2 mg/kg om dagen) og afrund til nermeste 200 kg-stigning. Bland det korrekte antal hele
breve i en lille portion af hestens foder. Dette produkt ma kun tilsettes tgrt foder, og
foderet ma ikke veere fugtigt.

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

Det anbefales, at behandlingen kombineres med @ndringer i hestens pasning, pleje og
treening. Se punkt 4.5.

4.10 Overdosering
Der blev ikke observeret nogen ugnskede virkninger af behandlingen efter daglig
anvendelse i 91 dage med doseringer af omeprazol pa op til 20 mg/kg hos voksne heste og
fal over 2 maneder.

Der blev ikke observeret nogen ugnskede virkninger af behandlingen (iser ingen
bivirkning pa seedkvalitet eller reproduktionsadferd) efter daglig anvendelse i 71 dage med
doseringer af omeprazol pa op til 12 mg/kg hos avlshingste.

Der blev ikke observeret nogen ugnskede virkninger af behandlingen efter daglig
anvendelse i 21 dage med doseringer af omeprazol pa op til 40 mg/kg hos voksne heste.

4.11 Tilbageholdelsestid
Slagtning: 2 dage.

Ma ikke anvendes til dyr, hvis melk er bestemt til menneskefagde.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Leegemidler til mavesar og gastrogsofageal reflukssygdom
(GORS), protonpumpeha@mmere.
ATCvet-kode: QA 02 BC 01.

5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Omeprazol er en protonpumpehaemmer, der tilhgrer klassen af substituerede
benzimidazoler. Det er et antacid til behandling af mavesar.

Omeprazol undertrykker udskillelsen af mavesyre ved specifik hemning af H'/K*-ATPase-
enzymsystemet ved parietalcellens sekretoriske overflade. H'/K*-ATPase-enzymsystemet
er den sure (proton-) pumpe i den gastriske mucosa. Da H'/K*-ATPase er det sidste trin i
kontrollen af syresekretion, blokerer omeprazol for sekretionen uafthaengigt af stimulus.
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Omeprazol binder irreversibelt til den gastriske parietalcelles H + /K + -ATPase-enzym,
der pumper hydrogenioner ind i mavehulrummet til gengeld for kaliumioner.
Den fulde virkning af heemningen af syresekretion opnas 5 dage efter fgrste administration.

Farmakokinetiske egenskaber

Absorptionen af omeprazol efter oral administration som enterogranulat sker hurtigt, og
den maksimale plasmakoncentration (Tmax) opnas pa cirka 1 time efter dosering. Den
gennemsnitlige hgjeste koncentration (Cnax) er cirka 236,7 ng/ml efter dosering med 2
mg/kg. Der er en betydelig first-pass-effekt efter oral administration. Omeprazol
metaboliseres hurtigt til fortrinsvis glucuronider af demethyleret og hydroxyleret
omeprazolsulfid (urinvejsmetabolitter) samt methylsulfid-omeprazol (galdevejsmetabolit)
og til reduceret omeprazol (begge). Efter oral administration af 2 mg/kg kan omeprazol
pavises i plasma i 8 timer efter behandling. Omeprazol elimineres hurtigt, fortrinsvis via
urinvejene (43 til 61 % af dosen) og i mindre udstreekning gennem faeces, med en terminal
halveringstid inden for cirka 0,4 til 2,8 timer.

Der er ingen tegn pa akkumulering efter gentagen oral administration.

Miljemeessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
Hjelpestoffer

Omeprazol enterogranulat
Sukkerkugler

Talcum

Lactose

Natriumlaurilsulfat
Dinatriumphosphatdodecahydrat
Natriumstivelsesglycol (type A)
Hypromellose

Titandioxid
Methacrylsyre-ethylacrylat-copolymer (1:1)
Triethylcitrat

Granulat med smag
Sukkerkugler
Ablesmag

Talcum
Hypromellose
Triethylcitrat

Uforligeligheder
Ikke relevant.

Opbevaringstid
I salgspakning: 3 ar.

Serlige opbevaringsforhold
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Dette veterinerleegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

6.5 Emballage
Brev af polyethylen/aluminium/papir med 5 g granulat pr. brev, i papaeske.

Pakningssterrelser
14, 28, 56, 84, 100, 112 og 200 breve.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinerleegemidler samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Reprasentant
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
58175

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
1. maj 2019

10. DATO FOR ZNDRING AF TEKSTEN
27. januar 2022

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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