Indleegsseddel

Hippozol Vet. 400 mg

enterogranulat til heste

Den nyeste indleegsseddel findes pa www.indlaegs-
seddel.dk

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDS-
FORINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG
FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
ansvarlig for batchfrigivelse:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Repreesentant:

Salfarm Danmark A/S

Nordager 19, 6000 Kolding, Danmark
TIf. 7550 8080

E-mail: info@salfarm.com

VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN
Hippozol Vet. 400 mg enterogranulat til heste
Omeprazol

ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE IND-
HOLDSSTOFFER
Omeprazol 400 mg pr. 5 g brev.

Enterogranulat.
Hvidt til beige kugleformet granulat.

INDIKATIONER
Til behandling af mavesar hos heste.

KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for
de(t) aktive stof(fer) eller over for et eller flere af hjeel-
pestofferne.

BIVIRKNINGER
Ingen kendte.

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger.
Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er an-
fort i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette
leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

DYREARTER
Heste.

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMA-
DE OG INDGIVELSESVEJ

Til oral administration.

Vaer opmaerksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet
anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Felg altid dyrleegens anvisning og oplys-
ningerne pa doseringsetiketten.

Behandling af mavesar:

En indgivelse af 2 mg omeprazol pr. kg kropsvaegt om
dagen i 28 dage i traek.

Hvert brev indeholder en tilstreekkelig maengde ome-
prazol til at behandle 200 kg kropsveegt. Brevene ma
ikke opdeles yderligere. Beregn derfor den nedvendi-
ge dosis (2 mg/kg om dagen) og afrund til naermeste
200 kg-stigning. Bland det korrekte antal hele breve i
en lille portion af hestens foder. Dette produkt ma kun
tilseettes tart foder, og foderet ma ikke veere fugtigt.

125- | 201- |401- | 601-
200 400 600 800

Kropsvaegtintervaller (kg)

Antal breve 1 2 3 4

Det anbefales, at behandlingen kombineres med aen-
dringer i hestens pasning, pleje og traening.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Se afsnittet "Dosering for hver dyreart, anvendelses-
made og indgivelsesvej".

TILBAGEHOLDELSESTID

Slagtning: 2 dage

Ma ikke anvendes til dyr, hvis maelk er bestemt til men-
neskefgde.

EVENTUELLE S/ARLIGE FORHOLDSREGLER VEDR®@-
RENDE OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Brug ikke dette veterinzerleegemiddel efter den ud-
lobsdato, der star pa brevet og papaesken efter EXP.

BIPACKSEDEL

Hippozol Vet. 400 mg

enterogranulat for hast

NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GOD-
KANNANDE FOR FORSALINING OCH NAMN PA OCH
ADRESS TILL INNEHAVAREN AV TILLVERKNINGS-
TILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande fér férsaljning och tillver-
kare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Lokal féretradare

Salfarm Scandinavia AB

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

E-mail: scan@salfarm.com

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Hippozol Vet. 400 mg enterogranulat for hast
Omeprazol

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

Enterogranulat.
Vita till beige sfariska korn.

ANVANDNINGSOMRADE(N)
F&r behandling av magsar hos hast.

KONTRAINDIKATIONER
Anvand inte vid overkanslighet mot den aktiva sub-
stansen eller mot nagot av hjalpamnena.

BIVERKNINGAR
Inga kanda.

Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte
namns i denna bipacksedel, eller om du tror att lake-
medlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

DJURSLAG
Hast.

DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRE-
RINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)
Ges i munnen.

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 darfér den dos
som kravs (2 mg/kg per dag) och avrunda upp till nar-
maste 200 kg-intervall. Blanda beraknat antal hela pa-
sar med en liten mangd av hastens foder. Produkten far
endast tillsattas till torrfoder och fodret far inte fuktas.

125- | 201- |401- | 601-
200 | 400 |600 |800

Kroppsviktsintervall (kg)

Antal dospasar 1 2 3 4

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

ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Se avsnittet "Dosering for varje djurslag, administre-
ringssatt och administreringsvag(ar)”.

KARENSTID(ER)
Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn

Ej godkant fér anvandning till lakterande djur som pro-
ducerar mjolk for humankonsumtion.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa
dospasen och kartongen efter EXP Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pageel-
dende maned.

S/ARLIGE ADVARSLER

Seerlige forholdsregler til brug hos dyr:

Da produktets sikkerhed ved anvendelse til fol under 8
maneder eller med en kropsveegt pa under 125 kg ikke
er undersagt, anbefales det ikke at bruge produktet til
disse dyr.

Stress (herunder kraevende treening og konkurren-
cer pa hegjt niveau) samt praksis hvad angar fodring,
pasning og pleje kan veere forbundet med udvikling
af mavesar hos heste. Personer, der er ansvarlige for
hestens velfeerd, bor overveje at reducere den ulcero-
gene risiko ved at tilpasse vaner i pasning og pleje sa-
ledes, at et eller flere af folgende opnas: nedsat stress,
nedsat faste, @get indtagelse af grovfoder og adgang
til greesning.

Seerlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der
administrerer leegemidlet til dyr:

Dette produkt kan forarsage ugnskede gastrointestina-
le virkninger eller overfelsomhedsreaktioner (allergiske
reaktioner), hvis det indtages ved et uheld, iseer af barn.
Spis og drik ikke, nar produktet handteres eller admi-
nistreres.

Vask haender og anden eksponeret hud efter brug.
Eventuelle delvist brugte breve skal laegges i den ori-
ginale pakning og opbevares pa et egnet sted, der er
utilgeengeligt for barn.

| tilfeelde af selvindgivelse ved haendeligt uheld skal der
straks seges laegehjeelp, hvis symptomerne varer ved.
Det geelder iseer barn.

Dreegtighed og Laktation:
Laboratorieundersagelser af rotter og kaniner har ikke
afslaret teratogene virkninger af omeprazol.

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

Interaktion med andre leegemidler og andre former for
interaktion:

Omeprazol kan forsinke elimineringen af warfarin. In-
teraktion med leegemidler, der metaboliseres af leve-
renzymer, kan ikke udelukkes.

Omeprazol kan potentielt sendre benzodiazepiners
metabolisme og forleenge virkninger pa centralner-
vesystemet.

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

Omeprazol kan reducere absorptionen af leegemidler,
der kraever nedsat gastrisk pH for at opna optimal ab-
sorption (ketoconazol, itraconazol, jern, ampicilline-
stere).

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):
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 voks-
ne heste og fel over 2 maneder.

Der blev ikke observeret nogen ugnskede virkninger
af behandlingen (iseer ingen bivirkning pa saedkvalitet
eller reproduktionsadfeerd) 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 voks-
ne heste.

Uforligeligheder:
Ikke relevant.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED
BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER
AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT
Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spilde-
vand. Kontakt Deres dyrleege eller apotekspersonalet
vedrgrende bortskaffelse af leegemidler, der ikke laen-
gere findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal
bidrage til at beskytte miljoet.

DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGS-
SEDLEN
Januar 2022.

ANDRE OPLYSNINGER
Ikke alle pakningsstarrelser er n@dvendigvis markeds-
fort

SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Anvéandning for fol som ar yngre an 8 manader eller
vager under 125 kg rekommenderas inte, eftersom
ldkemedlets sakerhet inte har beddmts fér dessa djur.

Stress (inklusive traning och tavling pa hog niva) ut-
fordrings-, skotsel- och djurhallningsrutiner kan vara
kopplade till uppkomsten av magsar hos hastar.
Personer som ansvarar for hastars valbefinnande bor
overvaga att minska risken fér uppkomst av magsar
genom att forandra djurhallningsrutinerna fér att upp-
na en eller flera av féljande saker: minskad stress, min-
skade fasteperioder, 6kat intag av grovfoder och storre
betesmojligheter.

Sarskilda forsiktighetsatgarder fér personer som ger
lakemedlet till djur:

Lakemedlet kan ge biverkningar i mag-tarmkanalen el-
ler reaktioner p.g.a. dverkanslighet/allergi om den intas
av misstag, det galler sarskilt for barn.

At och drick inte vid hantering eller administrering av
lakemedlet.

Tvatta hander eller annan hud som exponerats for pro-
dukten efter anvandning.

Dospasar som inte tdomts helt ska ldggas tillbaka i ori-
ginalkartongen och forvaras pa lampligt satt, for att
férhindra atkomst for barn.

Kontakta sjukvarden om symptom kvarstar vid oavsikt-
ligt intag, det galler sarskilt for barn.

Draktighet och digivning:
Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte gett

belédgg for en teratogen effekt av omeprazol.

Sakerheten av detta lédkemedel har inte faststallts un-
der draktighet och laktation hos hast. Anvand endast i
enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbeddémning.

Andra lakemedel och omeprazol:

Omeprazol kan fordréja att warfarin utséndras fran
kroppen. Det kan inte uteslutas att behandlingen kan
paverkas av och ha paverkan pa lakemedel som meta-
boliseras av leverenzymer.

Omeprazol kan potentiellt férandra nedbrytningen
av bensodiazepiner och férlanga effekten pa centrala
nervsystemet.

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

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

Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift):
Inga behandlingsrelaterade biverkningar observerades
efter daglig anvandning under 91 dagar vid ome-
prazoldoser pa upp till 20 mg/kg hos vuxna hastar
och fol aldre an tva manader.

Inga behandlingsrelaterade biverkningar (i syn-
nerhet inga biverkningar som paverkar spermakva-
litet eller reproduktivt beteende) observerades
efter daglig anvandning under 71 dagar vid ome-
prazoldoser pa upp till 12 mg/kg hos avelshingstar.

Inga behandlingsrelaterade biverkningar observera-
des efter daglig anvandning under 21 dagar vid om-
eprazoldoser pa upp till 40 mg/kg hos vuxna hastar.

Blandbarhetsproblem:
Ej relevant.

SARSKILDA FORSIKTIG_HETSATGARDER FOR DE-
STRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL ELLER AV-
FALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hus-
hallsavfall. Fraga veterinaren eller apotekspersona-
len hur man gér med lakemedel som inte langre
anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
18-07-2019

OVRIGA UPPLYSNINGAR

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Dospasar med 5 g granulat i foljande foérpacknings-
storlekar:

Kartong med 14, 28, 56, 84, 100, 112 och 200 dospasar.
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PAKNINGSVEDLEGG

Hippozol vet. 400 mg

enterogranulat til hest

NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSF@-
RINGSTILLATELSE SAMT PA TILVIRKER SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE ER
FORSKJELLIGE

Innehaver av markedsferingstillatelse og tilvirker an-
svarlig for batchfrigivelse:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

VETERINAERPREPARATETS NAVN
Hippozol vet. 400 mg enterogranulat til hest
Omeprazol

DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HJELPE-
STOFF(ER)
Omeprazol 400 mg per 5 g dosepose.

Enterogranulat.
Huvite til beige runde granulat.

INDIKASJON(ER)
Til behandling av magesar hos hest.

KONTRAINDIKASJONER
Skal ikke brukes ved kjent overfelsomhet for virkestof-
fet eller noen av hjelpestoffene.

BIVIRKNINGER

Ingen kjente.

Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike
som ikke allerede er nevnt i dette pakningsvedlegget,
eller du tror at legemidlet ikke har virket, ber dette mel-
des til din veterineer.

DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL
(MALARTER)
Hest.

DOSERING FOR HVER MALART, TILFORSELSVEI(ER)
OG TILFORSELSMATE
Gis via munnen (oral administrasjon).

Behandling av magesar:

En administrasjon av 2 mg omeprazol per kg kropps-
vekt per dag 28 dager i strekk.

Hver dosepose inneholder tilstrekkelig omeprazol til
behandling av 200 kg kroppsvekt. Doseposer ber ikke
deles. Beregn derfor anbefalt dose (2 mg/kg per dag)
og rund opp til neermeste 200 kg-dose. Bland bereg-
net antall hele doseposer i en liten mengde av hestens
for. Dette produktet skal kun blandes i terrfor og foret
skal ikke fuktes.

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

Antall doseposer 1 2 3 4

Det er anbefalt & kombinere behandlingen med
endringer i dyrehold og trening.

OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK
Se afsnittet "Dosering for hver malart, tilferselsvei(er)
og tilferselsmate”.

TILBAKEHOLDELSESTID(ER)
Slakt: 2 degn

Preparatet er ikke godkjent for hopper som produserer
melk til konsum.

SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE OPP-
BEVARING
Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke dette veterinzerpreparatet etter den utleps-
datoen som er angitt pad doseposen og esken. Utlg-
psdatoen henviser til den siste dagen i den maneden.

SPESIELLE ADVARSLER
Laboratoriestudier pa rotter og kaniner har ikke pavist
fosterskadelig effekt av omeprazol.

Veterinzerpreparatets sikkerhet ved bruk under drek-
tighet og diegiving er ikke klarlagt. Skal bare brukes i
samsvar med nytte/risikovurdering gjort av behandlen-

PAKKAUSSELOSTE

Hippozol Vet. 400 mg

enterorakeet hevoselle

MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN
NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS
ERI

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava
valmistaja:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13, 31303 Burgdorf

Saksa

Paikallinen edustaja Suomessa:
FaunaPharma Oy

c/o Oriola Oy, PL 8, 02101 Espoo, Finland
TIf. +358 45 1896 144

E-mail: info@faunapharma.fi

ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Hippozol Vet. 400 mg enterorakeet hevoselle
omepratsoli

VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi 5 g:n annospussi sisaltaa 400 mg omepratsolia.

Enterorakeet.
Valkoisia ja vaaleanruskeita pyoreita rakeita.

KAYTTOAIHEET
Hevosen mahahaavan hoitoon.

VASTA-AIHEET
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy ylinerkkyytta
vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

HAITTAVAIKUTUKSET
Ei tunneta.

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita
ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa, tai olet sita
mielta etta laake ei ole tehonnut, ilmoita asiasta elain-
l3akarillesi.

KOHDE-ELAINLAJI(T)
Hevonen.

ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOH-
DE-ELAINLAJEITTAIN
Suun kautta.

Mahahaavojen hoito:
Yksi 2 mg annos omepratsolia yhta elopainokiloa koh-
den vuorokaudessa 28 perakkaisen vuorokauden ajan.

Yksi annospussi sisaltda riittavasti omepratsolia 200
elopainokilon hoitamiseen. Annospusseja ei pida jakaa
pienempiin eriin. Laske siis tarvittava annos (2 mg/kg/
vrk) ja pyorista se ldhimpaan 200 kg:n porrastukseen.
Sekoita oikea maara kokonaisia annospussillisia piene-
en maaraan hevosen rehua. Valmistetta saa lisata vain
kuivarehuun, eika sita saa kostutta.

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

Annospussien lukumaara 1 2 3 4

On suositeltavaa yhdistaa laakehoitoon sita tukevia
muutoksia hoidossa ja koulutuksessa.

ANNOSTUSOHJEET
Katso kohta "Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-
elainlajeittain.

VAROAIKA (VAROAJAT)
Teurastus: 2 vrk

Ei saa kayttaa elaimille, joiden maitoa kaytetaan elin-
tarvikkeeksi.

SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nakyville eika ulottuville.

Ala kdytd tatd elainladkevalmistetta viimeisen kayt-
topaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu annospus-
sissa ja ulkopakkauksessa merkinnan EXP jalkeen.
Eraantymispaivalla tarkoitetaan kuukauden viimeista
paivaa.

ELAIMIA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET:

Koska valmisteen turvallisuutta ei ole tutkittu 8 kuu-
kautta nuoremmilla varsoilla, joiden elopaino on alle
125 kg, valmistetta ei suositella kaytettavaksi tahan ry-

de veterinzer

Spesielle forholdsregler for bruk til dyr:

Preparatets sikkerhet er ikke testet pa foll under 8 ma-
neder eller som veier mindre enn 125 kg. Preparatet
anbefales derfor ikke til disse dyrene.

Stress (inkludert krevende trening og konkurranser),
féring og forhold knyttet til handtering og dyrehold
kan veere forbundet med utvikling av magesar hos
hest. Personer som er ansvarlige for hesten ber vur-
dere & redusere magesarfremmende belastning ved
endring av rutiner for dyreholdet for & oppna ett eller
flere av folgende: redusert stress, redusert fasting, okt
fiberinntak og tilgang til beite.

Seerlige forholdsregler for personer som handterer ve-
terinaerpreparatet:

Dette preparatet kan forarsake ugnskede effekter pa
mage-tarmsystemet eller overfalsomhetsreaksjoner
(allergiske reaksjoner) ved utilsiktet inntak, dette gjel-
der seerlig hos rammer barn.

Ikke spis eller drikk nar du handterer og gir preparatet.
Vask hender og eventuell hud som har kommet i kon-
takt med preparatet etter bruk.

Alle dpnede doseposer skal legges tilbake i original-
esken og oppbevares pa korrekt mate og utilgjengelig
for barn.

| tilfelle noen ved et uhell inntar preparatet, szerlig der-
som dette er et barn, skal lege kontaktes dersom per-
sonen far symptomer som vedvarer.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for
interaksjon

Omeprazol kan forsinke eliminasjonen av warfarin. In-
teraksjon med legemidler som metaboliseres i leveren
kan ikke utelukkes.

Omeprazol kan potensielt endre metabolismen av
benzodiazepiner og forlenge CNS-effekter.

Klaritromycin kan gke nivaene av omeprazol.
Omeprazol kan redusere metabolismen av ciklosporin.

Omeprazol kan minske absorpsjonen av legemidler
som krever senket gastrisk pH for optimal absorpsjon
(ketokonazol, itrakonazol, jern, ampicillinestere).

Overdosering (symptomer, ferstehjelp, antidoter):
Ingen ugnskede behandlingsrelaterte effekter ble
observert etter daglig bruk i 91 dager med ome-
prazol-doser opp til 20 mg/kg hos voksne hester og
hos fgll over 2 maneder.

Ingen ugnskede behandlingsrelaterte effekter (spe-
sielt ingen uheldige effekter pa saedkvaliteten eller
reproduksjonsadferd) ble observert etter daglig bruk i
71 dager ved en omeprazoldosering pa 12 mg/kg pa
avlshingster.

Ingen ugnskede effekter relatert til behandling ble ob-
servert etter daglig bruk i 21 dager med omeprazol-do-
ser opp til 40 mg/kg hos voksne hester.

SARLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV
UBRUKT LEGEMIDDEL, RESTER OG EMBALLASJE
Legemidler ma ikke slippes ut med avlgpsvann. Spaer
veterinaeren eller pa apoteket hvordan du skal kvitte
deg med legemidler som ikke lenger brukes. Disse til-
takene er med pa & beskytte miljget.

DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG
23.01.2020

YTTERLIGERE INFORMASJON
Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli mar-
kedsfort.

Doseposer med 5 g granulat i felgende pakningsstor-
relser:

Eske med 14 doseposer.

Eske med 28 doseposer.

Eske med 56 doseposer.

Eske med 84 doseposer.

Eske med 100 doseposer.

Eske med 112 doseposer.

Eske med 200 doseposer.

Lokal representant
Salfarm Scandinavia AS

Fridtjof Nansens Plass 4, 0160 Oslo
TIf. +47 902 97 102
E-mail: norge@salfarm.com

hmaan kuuluvien eldinten hoitoon.

Stressi (mukaan lukien aktiivinen harjoittelu ja kilpailu),
ruokinta, elinolot ja hoito voivat vaikuttaa mahahaavan
syntymiseen hevosilla. Hevosten hyvinvoinnista vasta-
avien henkildiden olisi vahennettavda mahahaavan
syntymiseen vaikuttavia tekijéita muuttamalla hoi-
tokaytantdja niin, ettd vahintaan jokin seuraavista asi-
oista toteutuu: stressi vahenee, aika ilman syémisen
mahdollisuutta vahenee, karkearehun maara kasvaa ja
hevonen paasee laiduntamaan.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta
antavan henkilén on noudatettava:

Valmiste voi vahingossa nieltyna aiheuttaa erityisesti
lapsille maha-suolikanavaan haittavaikutuksia tai yli-
herkkyysreaktioita (allergisia reaktioita).

Ald syd tai juo mitaan laakevalmisteen kaytén yhte-
ydessa.

Pese kadet ja iho kohdista, jotka ovat joutuneet koske-
tuksiin laakevalmisteen kanssa.

Kaikki osittain kaytetyt l3dkevalmisteannospussit on
sailytettava alkuperaisessa pahvipakkauksessa poissa
lasten ulottuvilta.

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

Tiineys ja Imetys:
Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla ei ole oy-

detty nayttdéa omepratsolin teratogeenisista vaikutuk-
sista.

Eldinlaakevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyk-
sen aikana ei ole selvitetty hevosella. Voidaan kayttaa
ainoastaan hoitavan elainlaakarin tekeman hyoty-hait-
ta-arvion perusteella.

Yhteisvaikutuksen muiden lddkevalmisteiden kanssa
seka muut yhteisvaikutukset:

Omepratsoli voi hidastaa varfariinin poistumista eli-
mistosta.  Yhteisvaikutusta maksan entsyymien va-
ikutuksesta poistuvien ladkeaineiden kanssa ei voida
sulkea pois.

Omepratsoli saattaa muuttaa bentsodiatsepiinin me-
taboliaa ja pitkittaa sen vaikutusta keskushermostoon.

Klaritromysiini voi lisdta omepratsolipitoisuutta.
Omepratsoli voi heikentada syklosporiinien metaboliaa.

Omepratsoli voi heikentda niiden laakeaineiden imey-
tymista, jotka imeytyvat parhaiten, kun mahalaukun pH
on alhainen (ketokonatsoli, itrakonatsoli, rauta, ampi-
silliinin esterit).

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalaakkeet):
Kun omepratsolia annettiin aikuisille hevosille ja yli 2
kuukautta vanhoille varsoille ja annostus oli enintaan
20 mg/kg/vrk 91 paivan ajan, hoidolla ei havaittu ole-
van mitaan haitallisia vaikutuksia.

Kun omepratsolia annettiin jalostuskaytdssa oleville
oreille annostuksella 12 mg/kg/vrk 71 paivan ajan, ho-
idolla ei havaittu olevan mitaan haitallisia vaikutuksia
(erityisesti mitdan haittavaikutuksia siemennesteen
laatuun ja lisdantymiskayttaytymiseen ei havaittu).

Kun omepratsolia annettiin aikuisille hevosille anno-
stuksella 40 mg/kg/vrk 21 paivan ajan, hoidolla ei ha-
vaittu olevan mitaan haitallisia vaikutuksia.

Yhteensopimattomuudet:
Ei sovellettavissa

ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VAL-
MISTEEN TAI LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Laakkeita ei saa heittaa viemariin eika havittaa talous-
jatteiden mukana. Kysy kayttamattdomien laakkeiden
havittamisesta elainlaakariltési tai apteekista. Nama
toimenpiteet on tarkoitettu ympariston suojelemiseksi.

PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIM-
EKSI HYVAKSYTTY
02/10/2019

MUUT TIEDOT

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.
Annospussien, jotka sisaltavat 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.
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