RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Equizol 400 mg granulado gastrorresistente para caballos

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada sobre de 5 g contiene:

Principios activos:
400 mg de omeprazol.

Excipientes:

Composicidn cualitativa de los excipientes y otros com-
ponentes

Granulado gastrorresistente de omeprazol:

Esferas de azlcar

Talco

Lactosa

Laurilsulfato de sodio

Fosfato de disodio dodecahidrato

Glicolato sodico de almidén (tipo A)

Hipromelosa

Dioxido de titanio

Copolimero de &cido metacrilico y acrilato de etilo (1:1)

Citrato de trietilo

Granulado con aroma:

Esferas de azlcar

Aroma de manzana

Talco

Hipromelosa

Citrato de trietilo

Granulado esférico de color blanco a beige

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino



Caballos

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Tratamiento de Ulceras gastricas en caballos.

3.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
Véase la seccion 3.5.

3.4  Advertencias especiales

Ninguna.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacidn sequra en las especies de destino:

Puesto que no se ha evaluado la seguridad del medicamento veterinario en potros menores de 8 meses 0
con un peso vivo inferior a 125 kg, no se recomienda el uso del medicamento veterinario en estos animales.

El estrés (incluidos el entrenamiento y la competicién de alto rendimiento), la alimentacion, el manejo y
las précticas de cria pueden asociarse al desarrollo de Ulceras gastricas en caballos. Las personas responsa-
bles del bienestar de los caballos deben valorar la reduccidn del riesgo ulcerogénico mediante la modifica-
cion de las préacticas de cria para lograr uno o mas de los siguientes objetivos: reduccion del estrés, reduc-
cion del ayuno, aumento del consumo de forraje y acceso a pastos.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

El consumo accidental de este medicamento veterinario puede provocar efectos gastrointestinales adversos
o reacciones (alérgicas) de hipersensibilidad, especialmente en nifios.

No coma ni beba durante la manipulacién o administracion del medicamento veterinario.

Lavese las manos o la piel expuesta después del uso.

Los sobres parcialmente utilizados deben guardarse de nuevo en la caja original y conservarse adecuada-
mente para evitar que los nifios tengan acceso.

En caso de ingestién accidental, especialmente por parte de un nifio, consulte con un médico si los sintomas
persisten y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6  Acontecimientos adversos

Caballos:
Ninguna conocida.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el prospecto.



3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la lactancia.

Gestacion y lactancia:

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas y conejos no han demostrado efectos teratogénicos.
Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsa-
ble.

3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

El omeprazol puede retrasar la eliminacion de la warfarina. No se puede excluir la interaccion con farmacos
metabolizados por enzimas hepéticas.

El omeprazol puede modificar potencialmente el metabolismo de benzodiazepinas y prolongar los efectos
sobre el SNC.

La claritromicina puede aumentar los niveles de omeprazol.

El omeprazol puede reducir el metabolismo de la ciclosporina.

El omeprazol puede disminuir la absorcién de farmacos que requieren una disminucién del pH gastrico
para su éptima absorcion (ketoconazol, itraconazol, hierro, ésteres de la ampicilina).

3.9 Posologiay vias de administracion
Via oral.

Tratamiento de Ulceras gastricas:
Una administracion de 2 mg de omeprazol por kg de peso vivo al dia durante 28 dias consecutivos.

Cada sobre contiene omeprazol suficiente para tratar 200 kg de peso vivo. Los sobres no deben subdividirse.
Por lo tanto, calcule la dosis necesaria (2 mg omeprazol/kg al dia) y redondee al incremento de 200 kg mas
cercano. Mezcle el nimero adecuado de sobres enteros en una pequefia cantidad del pienso del caballo.
Este medicamento veterinario solo puede afiadirse a pienso seco; el pienso no debe estar himedo.

Intervalo de peso | 125-200 201-400 401-600 601-800
vivo (kg)
NUmero de sobres | 1 2 3 4

Se recomienda combinar el tratamiento con cambios de las practicas de cria y entrenamiento. VVéase la
seccién 3.5.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

No se observaron efectos adversos relacionados con el tratamiento después de la administracion diaria du-
rante 91 dias de una dosis de hasta 20 mg/kg de omeprazol en caballos adultos y potros mayores de 2 meses.

No se observaron efectos adversos relacionados con el tratamiento (en concreto, ningun efecto adverso
sobre la calidad del semen o el comportamiento reproductor) después de la administracion diaria durante
71 dias de una dosis de 12 mg/kg de omeprazol en sementales reproductores.

No se observaron efectos adversos relacionados con el tratamiento después de la administracion diaria du-
rante 21 dias de una dosis de 40 mg/kg de omeprazol en caballos adultos.



3.11 Restriccionesy condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamen-
tos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo
de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.
3.12 Tiempos de espera

Carne: 2 dias.
Su uso no esta autorizado en animales cuya leche se utiliza para el consumo humano.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Cdbdigo ATCuvet:
QA02BCO1

4.2 Farmacodinamia
El omeprazol es un inhibidor de la bomba de protones que pertenece a la clase de compuestos de los ben-
zimidazoles sustituidos. Es un antiacido para el tratamiento de Ulceras pépticas.

El omeprazol suprime la secrecion de acido gastrico mediante la inhibicion especifica del sistema enzima-
tico de la ATPasa H*/K* en la superficie secretora de la célula parietal. El sistema enzimatico ATPasa H*/K*
es la bomba de acido (protones) dentro de la mucosa gastrica. Puesto que la ATPasa H*/K* es el ultimo
paso que interviene en el control de la secrecion acida, el omeprazol bloquea la secrecion independiente-
mente del estimulo. EI omeprazol se une de manera irreversible a la enzima ATPasa H*/K* de la célula
parietal gastrica que bombea iones de hidrégeno a la luz del estbmago intercambiandolos por iones de
potasio.

El efecto completo sobre la inhibicion de la secrecién acida se alcanzé cinco dias después de la primera
administracion.

4.3 Farmacocinética

La absorcion de omeprazol después de la administracion por via oral en forma de granulado gastrorresis-
tente es rapida, con un tiempo hasta la concentracion plasmatica maxima (Tmax) de aproximadamente una
hora tras la administracion. La concentracion plasmatica maxima (Cms) €S de aproximadamente
236,7 ng/ml después de la administracién de 2 mg/kg. Se produce un efecto de primer paso significativo
después de la administracion por via oral. EI omeprazol se metaboliza con rapidez, principalmente en glu-
curénidos de sulfuro de omeprazol desmetilado e hidroxilado (metabolitos urinarios) y metilsulfuro de
omeprazol (metabolito biliar), asi como en omeprazol reducido (ambos). Tras la administracién por via oral
de 2 mg/kg, el omeprazol se puede detectar en el plasma durante las 8 horas posteriores al tratamiento. El
omeprazol se elimina con rapidez, principalmente por la orina (del 43% al 61% de la dosis) y, en menor
medida, por las heces, con una semivida terminal de aproximadamente entre 0,4 y 2,8 horas.

No hay indicios de acumulacion después de la administracion oral repetida

5. DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales
No procede.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.



5.3  Precauciones especiales de conservacion
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Sobres
Sobres de polietileno/aluminio/papel contiene 5 g de granulado por sobre.

Formatos:
Caja de carton con 14, 28, 56, 84, 100, 112 o 200 sobres.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5  Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3665 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 04 de junio de 2018

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL
MEDICAMENTO

02/2026

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos de
la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

