Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des

Tierarzneimittels (Summary of Product Characteristics)
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Bezeichnung des Tierarzneimittels:

Equizol 400 mg magensaftresistentes Granulat fur Pferde

Qualitative und quantitative Zusammensetzung:

Jeder Beutel mit 5 g Granulat enthalt:

Wirkstoff:
Omeprazol 400 mg.

Sonstige Bestandteile:

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter
Abschnitt 6.1

Darreichungsform:

Magensaftresistentes Granulat
Weilde bis beigefarbene Klgelchen

Klinische Angaben:

Zieltierart(en):
Pferd

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en):

Zur Behandlung von Magengeschwiuren bei Pferden.

Gegenanzeigen:

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff
oder einem der sonstigen Bestandteile.

Siehe Abschnitt 4.5.

Besondere Warnhinweise flir jede Zieltierart:

Keine.

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir die Anwendung:

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Die Sicherheit des Tierarzneimittels wurde nicht bei Fohlen im Alter von unter
8 Monaten oder einem Korpergewicht von weniger als 125 kg gepruft.
Deswegen wird die Anwendung des Tierarzneimittels bei diesen Tieren nicht
empfohlen.

Stress (einschlieBlich Hochleistungstraining und Wettkampfe), Futterung,
Management und Haltungsbedingungen kénnen mit der Entwicklung von
Magengeschwiiren bei Pferden assoziiert sein. Die flir das Wohlergehen der
Pferde zustandigen Betreuer sollten eine Reduzierung der ulzerogenen



4.6

4.7

4.8

Faktoren durch Anderungen der Haltungsbedingungen erwagen, um fir
weniger Stress, kurzere Futterkarenzzeiten, vermehrte Aufnahme von
Ballaststoffen und/oder haufigeren Weidegang zu sorgen.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fur den Anwender:

Bei versehentlicher Einnahme, insbesondere bei Kindern, kann dieses
Tierarzneimittel unerwlinschte gastrointestinale Wirkungen oder (allergische)
Uberempfindlichkeitsreaktionen auslésen.

Bei der Handhabung oder Verabreichung des Praparats nicht essen oder
trinken.

Hande und alle weiteren freiliegenden Hautflachen nach der Anwendung
waschen.

Ein nur teilweise verbrauchter Beutel sollte in den Originalkarton
zurlckgelegt und fur Kinder unzuganglich gelagert werden.

Bei versehentlicher Einnahme, insbesondere bei einem Kind, ist ein Arzt zu
Rate zu ziehen, wenn die Symptome anhalten.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

Es sind keine behandlungsbedingten klinischen Nebenwirkungen bekannt.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Equizol 400 mg
magensaftresistentes Granulat fur Pferde sollte dem Bundesamt fur
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39 - 42, 10117
Berlin oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.
Meldebdgen konnen kostenlos unter o.g. Adresse oder per E-Mail
(uvaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fur Tierarzte besteht die
Médglichkeit der elektronischen Meldung (Online-Formular auf der
Internetseite http://vet-uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Laboruntersuchungen an Ratten und Kaninchen ergaben keine Hinweise auf
eine teratogene Wirkung von Omeprazol.

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und
Laktation ist fur die Zieltierart nicht belegt. Nur anwenden nach
entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere
Wechselwirkungen:

Omeprazol kann die Elimination von Warfarin verzégern. Eine
Wechselwirkung mit Tierarzneimitteln, die Uber Leberenzyme metabolisiert
werden, kann nicht ausgeschlossen werden.

Omeprazol kann den Benzodiazepin-Stoffwechsel verandern und
Auswirkungen auf das Zentralnervensystem verlangern.

Clarithromycin kann den Omeprazol-Spiegel erhdhen.

Omeprazol kann den Ciclosporin-Stoffwechsel reduzieren.
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Omeprazol kann die Aufnahme von Substanzen verringern, fur deren
optimale Resorption ein niedrigerer pH-Wert des Magens erforderlich ist
(Ketoconazol, Itraconazol, Eisen, Ampicillin-Ester).

Dosierung und Art der Anwendung:

Zum Eingeben.

Behandlung von Magengeschwiiren:
Verabreichung von 2 mg Omeprazol pro kg Korpergewicht pro Tag Uber
einen Zeitraum von 28 Tagen.

Jeder Beutel enthalt ausreichend Omeprazol zur Behandlung von 200 kg
Korpergewicht. Der Inhalt eines Beutels sollte nicht aufgeteilt werden. Nach
Berechnung der erforderlichen Dosis (2 mg/kg pro Tag) wird das Ergebnis
auf die nachsten vollen 200 kg aufgerundet. Die entsprechende Anzahl
ganzer Beutel in eine kleine Menge Pferdefutter mischen. Dieses
Tierarzneimittel darf nur trockenem Futter zugesetzt werden. Das Futter darf
nicht angefeuchtet werden.

Koérpergewichtsspanne 125-200 201-400 401-600 601-800
(kg)
Anzahl der Beutel 1 2 3 4

Es wird empfohlen, die Behandlung mit Anderungen in der Tierhaltung und in
der Trainingspraxis zu verbinden. Siehe Abschnitt 4.5.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen und Gegenmittel), falls
erforderlich:

Bei erwachsenen Pferden und bei Fohlen ab einem Alter von 2 Monaten
wurden nach einer taglichen Behandlung mit Omeprazol-Dosen von bis zu
20 mg/kg Uber 91 Tage keine unerwiinschten Wirkungen beobachtet.

Bei Zuchthengsten wurden nach einer taglichen Behandlung mit einer
Omeprazol-Dosis von 12 mg/kg Uber 71 Tage keine behandlungsbedingten
unerwlnschten Wirkungen beobachtet (insbesondere keine negativen
Auswirkungen auf die Spermaqualitat oder das Fortpflanzungsverhalten).

Bei erwachsenen Pferden wurden nach einer taglichen Behandlung mit einer
Omeprazol-Dosis von 40 mg/kg Uber 21 Tage keine unerwlnschten
Wirkungen beobachtet.

Wartezeit(en):

Essbare Gewebe: 2 Tage

Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fur den menschlichen Verzehr
vorgesehen ist.
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Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Arzneimittel gegen peptische Geschwire
und gastro-0sophagealer Refluxkrankheit, Protonenpumpenhemmer.
ATCvet-Code: QA02BCO1

Pharmakodynamische Eigenschaften:

Omeprazol ist ein Protonenpumpenhemmer und gehort zur Gruppe der
substituierten Benzimidazole. Es ist ein Antazidum zur Behandlung von
peptischen Ulzera.

Omeprazol unterdrickt die Magensauresekretion durch eine spezifische
Hemmung des H*/K*-ATPase-Enzymsystems an der sezernierenden
Oberflache der Belegzellen. Das H*/K*-ATPase-Enzymsystem wirkt als
Saure(Protonen)-Pumpe in der Magenschleimhaut. Da die H*/K*-ATPase der
letzte Schritt zur Kontrolle der Saureausschittung ist, blockiert Omeprazol
die Sekretion unabhangig von ausldsenden Faktoren. Omeprazol bindet
irreversibel an das H*/K*-ATPase-Enzym der Belegzellen im Magen, das
Wasserstoffionen im Austausch gegen Kaliumionen in das Magenlumen
pumpt.

Der volle Hemmeffekt auf die Magensaureausscheidung wird funf Tage nach
der ersten Anwendung erreicht.

Angaben zur Pharmakokinetik:

Die Resorption von Omeprazol erfolgt nach oraler Verabreichung in Form
von magensaftresistentem Granulat sehr schnell. Die Zeit bis zur
Spitzenkonzentration im Plasma (Tmax) betragt etwa eine Stunde nach der
Verabreichung. Die mittlere Spitzenkonzentration (Cmax) liegt bei etwa
236,7 ng/ml nach Verabreichung von 2 mg/kg. Nach der oralen
Verabreichung kommt es zu einem bedeutenden First-Pass-Effekt.
Omeprazol wird rasch metabolisiert, hauptsachlich in Form von Glucuroniden
des demethylierten und hydroxylierten Omeprazolsulfids (Harnmetabolite)
und Methylsulfid-Omeprazols (Gallenmetabolite) sowie in reduziertes
Omeprazol (Harn und Galle). Nach der oralen Verabreichung von 2 mg/kg ist
Omeprazol 8 Stunden lang im Plasma nachweisbar. Omeprazol wird
uberwiegend und schnell Uber den Harn (43 % bis 61 % der Dosis) und in
geringerem Malie Uber die Fazes eliminiert. Die terminale Halbwertszeit
betragt etwa 0,4 bis 2,8 Stunden.

Nach wiederholter oraler Verabreichung gibt es keine Anzeichen fir eine
Akkumulation.

Pharmazeutische Angaben

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

Omeprazol magensaftresistentes Granulat
Zucker-Starke-Pellets

Talkum

Laktose

Natriumlaurylsulfat
Dinatriumhydrogenphosphat-Dodecahydrat
Natriumstarkeglycolat (Typ A)
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Hypromellose

Titandioxid

Methacrylsaure — Ethylacrylat-Copolymer (1:1)
Triethylcitrat

Aromatisiertes Granulat
Zucker-Starke-Pellets
Apfel-Aroma

Talkum

Hypromellose
Triethylcitrat

Wesentliche Inkompatibilitaten:
Nicht zutreffend.

Dauer der Haltbarkeit:

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre

Besondere Lagerungshinweise:

Fiar dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Art und Beschaffenheit des Behaltnisses:

Beutel
Polyethylen/Aluminium/Papier-Beutel mit 5 g Granulat pro Beutel.

Packungsgrofien:
Karton mit 14 Beuteln.
Karton mit 28 Beuteln.
Karton mit 56 Beuteln.
Karton mit 84 Beuteln.
Karton mit 100 Beuteln.
Karton mit 112 Beuteln.
Karton mit 200 Beuteln.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in Verkehr gebracht.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abféalle:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoff-
sammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull
ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle
erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Gber die
Kanalisation entsorgt werden.

Zulassungsinhaber:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13
31303 Burgdorf
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Zulassungsnummer:
402376.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassunqg / Verlangerung der Zulassung:

Stand der Information

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung
Nicht zutreffend.

Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht

Verschreibungspflichtig



