PAKKAUSSELOSTE
Hippozol vet 400 mg enterorakeet hevoselle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOSERI

Myyntiluvan haltija ja erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Saksa

2. ELAINLAAKEVALMISTEENNIMI
Hippozol vet 400 mg enterorakeet hevoselle
omepratsoli

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi 5 g:n annospussi sisaltdd 400 mg omepratsolia.
Enterorakeet.

Valkoisia ja vaaleanruskeita pyoreita rakeita.

4. KAYTTOAIHEET

Hevosen mahahaavan hoitoon.

S. VASTA-AIHEET

Ei saa kaytt&4 tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET
Ei tunneta.

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu t4ssé pakkausselosteessa, tai olet
sita mieltd ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevonen.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Suun kautta.
M ahahaavojen hoito:

Yksi 2 mg annos omepratsolia yhté elopainokiloa kohden vuorokaudessa 28 perakkaisen vuorokauden
ajan.




Yksi annospussi siséltéé riittavasti omepratsolia 200 elopainokilon hoitamiseen. Annospusseja ei pida
jakaa pienempiin eriin. Laske siis tarvittava annos (2 mg/kg/vrk) ja pyorista se lahimpaan 200 kg:n
porrastukseen. Sekoita oikea mééré kokonaisia annospussillisia pieneen maaraan hevosen rehua.
Valmistetta saa lisata vain kuivarehuun, eika sitd saa kostuttaa.

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

On suositeltavaa yhdistadé laakehoitoon sitd tukevia muutoksia hoidossa ja koulutuksessa.

9. ANNOSTUSOHJEET

Katso kohta 8.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Teurastus: 2 vrk

Ei saa kaytté4 eldimille, joiden maitoa kaytetddn elintarvikkeeksi.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nékyville eik& ulottuville.
Ala kayta tata elainkiakevalmistetta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu

annospussissa ja ulkopakkauksessa merkinnan EXP jélkeen. Eradntymispdivalld tarkoitetaan
kuukauden viimeistid paivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Eldimia koskevat erityiset varotoimet:

Koska valmisteen turvallisuutta ei ole tutkittu 8 kuukautta nuoremmilla varsoilla, joiden elopaino on
alle 125 kg, valmistetta ei suositella kéytettdvéksi tahan ryhmaéan kuuluvien eldinten hoitoon.

Stressi (mukaan lukien aktiivinen harjoittelu ja kilpailu), ruokinta, elinolot ja hoito voivat vaikuttaa
mahahaavan syntymiseen hevosilla. Hevosten hyvinvoinnista vastaavien henkildiden olisi
vahennettdvd mahahaavan syntymiseen vaikuttavia tekijoitd muuttamalla hoitokaytantdja niin, ettd
vahintddn jokin seuraavista asioista toteutuu: stressi vahenee, aika ilman sydmisen mahdollisuutta
véahenee, karkearehun méaré kasvaa ja hevonen padsee laiduntamaan.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava:

Valmiste voi vahingossa nieltynd aiheuttaa erityisesti lapsille maha-suolikanavaan haittavaikutuksia

tai yliherkkyysreaktioita (allergisia reaktioita).

Ala syo tai juo mitadn laakevalmisteen kayton yhteydessa.

Pese kadet ja iho kohdista, jotka ovat joutuneet kosketuksiin la&kevalmisteen kanssa.

Kaikki osittain kéytetyt ladkevalmisteannospussit on séilytettdva alkuperdisessa pahvipakkauksessa

poissa lasten ulottuvilta.

Jos valmistetta niellddn vahingossa, erityisesti lasten kohdalla, on hakeuduttava laakarin hoitoon, jos
oireet jatkuvat.



Tiineys ja Imetys:

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla eiole l16ydetty nayttéd omepratsolin teratogeenisista
vaikutuksista.

Elainladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty hevosella. VVoidaan
kaytta4 ainoastaan hoitavan elainladkarin tekeman hyéty-haitta-arvion perusteella.

Y hteisvaikutuksen muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

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

Omepratsoli saattaa muuttaa bentsodiatsepiinin metaboliaa ja pitkittdd sen vaikutusta
keskushermostoon.

Klaritromysiini voi lisdtd omepratsolipitoisuutta.
Omepratsoli voi heikentdd syklosporiinien metaboliaa.

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

Y liannostus (oireet, hatdtoimenpiteet, vastaladkkeet):

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

Kun omepratsolia annettiin jalostuskdyttssé oleville oreille annostuksella 12 mg/kg/ivrk 71 péivan
ajan, hoidolla ei havaittu olevan mitdan haitallisia vaikutuksia (erityisesti mitddn haittavaikutuksia
siemennesteen laatuun ja lisddntymiskéyttdytymiseen ei havaittu).

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

Y hteensopimattomuudet:

Ei sovellettavissa

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN  VALMISTEEN  TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemdriin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien

ladkkeiden havittdmisesta eldinlaékériltasi tai apteekista. Nama toimenpiteet on tarkoitettu ympériston

suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

02.10.2019

15. MUUT TIEDOT

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole markkinoilla.



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



BIPACKSEDEL.:
Hippozol vet 400 mg enterogranulat for hast

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsdlining och tillverkare ansvarig foér frislappande av
tillverkningssats:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Lokal féretradare

Salfarm Scandinavia AB

Florettgatan 29C, 2. VVan, SE-254 67 Helsingborg
TIf. +46 (0)767834810

E-mail: scan@salfarm.com

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Hippozol vet 400 mg enterogranulat for hast
Omeprazol

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Omeprazol, 400 mg per dospase pa 5 mg.
Enterogranulat.

Vita till beige sfériska korn.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For behandling av magsar hos hast.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. BIVERKNINGAR
Inga kanda.

Om du observerar biverkningar, &ven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Hast.



8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)
Oral anvandning.

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

Varje dospase innehaller tillracklig mangd omeprazol for att behandla djur med en kroppsvikt

pa 200 kg. Dospasarna ska inte delas upp. Berakna darfor den dos som kravs (2 mg/kg per dag) och
avrunda upp till narmaste 200 kg-intervall. Blanda beréknat antal hela pasar med en liten méangd av
héstens foder. Produkten far endast tillsattas till torrfoder och fodret far inte fuktas.

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

Det rekommenderas att kombinera behandlingen med forandringar i djurhalinings- och traningsrutiner.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Se avsnitt 8.

10. KARENSTID(ER)

Koétt och slaktbiprodukter: 2 dygn

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

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa dospasen och kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Anvandning for fol som ar yngre an 8 manader eller vager under 125 kg rekommenderas inte,
eftersom lakemedlets sékerhet inte har bedomts for dessa djur.

Stress (inklusive traning och tavling pa hog niva) utfordrings-, skétsel- och djurhaliningsrutiner kan
vara kopplade till uppkomsten av magsar hos hastar.

Personer som ansvarar for héstars vélbefinnande bor 6vervdga att minska risken for uppkomst av
magsar genom att forandra djurhdliningsrutinerna for att uppna en eller flera av foljande saker:
minskad stress, minskade fasteperioder, 6kat intag av grovfoder och storre betesmdjligheter.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Lakemedlet kan ge biverkningar i mag-tarmkanalen eller reaktioner p.g.a. éverkénslighet/allergi om
den intas av misstag, det galler sarskilt for barn.
Atoch drick inte vid hantering eller administrering av lakemedlet.
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Tvatta hander eller annan hud som exponerats for produkten efter anvandning.

Dospasar som inte tomts helt ska laggas tillbaka i originalkartongen och forvaras pa lampligt satt, for
att forhindra atkomst for barn.

Kontakta sjukvarden om symptom kvarstar vid oavsiktligt intag, det galler sarskilt for barn.

Draktighet och digivning:

Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte gett belagg for en teratogen effekt av omeprazol.

Sakerheten av detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation hos héast. Anvand
endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Andra lakemedel och omeprazol:

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

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

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

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

Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift):

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

Inga behandlingsrelaterade biverkningar (i synnerhet inga biverkningar som paverkar spermakvalitet
eller reproduktivt beteende) observerades efter daglig anvandning under 71 dagar vid omeprazoldoser
pa upp till 12 mg/kg hos avelshingstar.

Inga behandlingsrelaterade biverkningar observerades efter daglig anvéndning under 21 dagar vid
omeprazoldoser pa upp till 40 mg/kg hos vuxna héstar.

Blandbarhetsproblem:

Ej relevant.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga veterinaren eller
apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

02-10-2019



15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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



