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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Equizol 400 mg, granulado gastrorresistente para cavalos

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada saqueta de 5 g contém:

Substancia(s) ativa(s):

Omeprazol 400 mg

Excipiente(s):

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes

Granulado gastrorresistente de omeprazol

Esferas de agucar

Talco

Lactose

Laurilsulfato de sodio

Dodecahidrato de fosfato dissodico

Glicolato de amido de sédio (Tipo A)

Hipromelose

Diodxido de titdnio

Acido metacrilico - copolimero de acrilato de etilo (1:1)

Citrato trietilico

Granulado aromatizado

Esferas de agucar

Aroma de maga

Talco

Hipromelose

Citrato trietilico

Granulado esférico branco a bege.

3. INFORMACAO CLIiNICA
3.1 Espécies-alvo

Equinos (cavalos).
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3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Para o tratamento de tlceras gastricas em cavalos.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a(s) substancia(s) ativa(s) ou a algum dos
excipientes.

Ver secgdo 3.5.

3.4 Adverténcias especiais

Nao existentes.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Uma vez que a seguran¢a do medicamento veterindrio ndo foi avaliada em potros com menos de
8 meses de vida ou com peso corporal inferior a 125 kg, a administragdo do medicamento
veterinario ndo ¢ recomendada nestes animais.

O stress (incluindo o treino e as competi¢des de alto desempenho), a alimentag¢ao, o maneio e as
praticas pecuarias podem estar associados ao desenvolvimento de tulceras gastricas em cavalos.
Os individuos responsaveis pelo bem-estar dos cavalos devem considerar a reducdo do desafio
ulcerogénico, modificando as praticas pecuarias de modo a conseguir um ou mais dos seguintes:
reducdo do stress, reducdo do jejum, ingestao acrescida de forragens e acesso a pastos.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

Este medicamento veterindrio pode provocar efeitos gastrointestinais adversos ou reacdes
(alérgicas) de hipersensibilidade quando ingerido acidentalmente, em particular por criangas.
Nao comer, nem beber enquanto estiver a manusear ou a administrar o medicamento veterinrio.
Lave as maos ou qualquer zona de pele exposta apds a administracao.

Todas as saquetas parcialmente administradas devem ser recolocadas na caixa original e
guardadas de forma adequada para impedir o acesso por criangas.

Em caso de ingestdo acidental, especialmente por uma crianga, dirija-se a um médico se os
sintomas persistirem e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

Precaucdes especiais para a protecido do ambiente:

Nao aplicéavel.

3.6 Eventos adversos

Equinos (Cavalos):

Desconhecidos.

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterindrio. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um

médico veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo
representante local ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de
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Farmacovigilancia Veterindria. Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes
de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos
A segurancga do medicamento veterindrio nao foi determinada durante a gestagdo e lactacao.

Gestacao e lactacdo:

Os estudos de laboratério efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos
teratogénicos.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao

O omeprazol pode retardar a eliminacdo da varfarina. Nao ¢ possivel excluir a interagdo com
medicamentos metabolizados pelas enzimas hepaticas.

O omeprazol pode eventualmente alterar o metabolismo das benzodiazepinas e prolongar os
efeitos sobre o SNC.

A claritromicina pode aumentar os niveis de omeprazol.

O omeprazol pode reduzir o metabolismo da ciclosporina.

O omeprazol pode diminuir a absor¢do dos medicamentos que requerem um pH géastrico inferior
para a melhor absorgdo (cetoconazol, itraconazol, ferro, ésteres de ampicilina).

3.9 Posologia e via de administracao
Administrar por via oral.
Tratamento de ulceras gistricas:

Uma administragdo de 2 mg de omeprazol’kg de peso corporal por dia durante 28 dias
consecutivos.

Cada saqueta contém omeprazol suficiente para tratar 200 kg de peso corporal. As saquetas ndo
devem ser subdivididas. Por isso, calcular a dose necessaria (2 mg de omeprazol/kg por dia) e
arredondar até ao incremento de 200 kg mais préximo. Misturar o niimero adequado de saquetas
completas numa pequena por¢ao da ragdo do cavalo. Este medicamento veterinario apenas pode
ser adicionado a ragdo seca ¢ esta ndo deve ser humedecida.

Intervalo dfkpg‘;s" corporal 125-200 201-400 401-600 601-800
Nimero de saquetas 1 2 3 4

Recomenda-se a associagdo do tratamento com alteracdes nas praticas de maneio e de treino.
Ver secc¢ao 3.5.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Nao se observaram efeitos indesejaveis relacionados com o tratamento ap6s uma administragdo
diaria, durante 91 dias, de dosagens até 20 mg/kg de omeprazol a cavalos adultos e potros com
mais de 2 meses de vida.
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Nao se observaram efeitos indesejaveis relacionados com o tratamento (em particular ndo se
observaram efeitos adversos sobre a qualidade do sémen ou o comportamento reprodutor) apos
uma administragdo diaria, durante 71 dias, de uma dosagem de 12 mg/kg de omeprazol a
garanhdes reprodutores.

Nao se observaram efeitos indesejaveis relacionados com o tratamento ap6s uma administragdo
diaria, durante 21 dias, de 40 mg/kg de omeprazol, a cavalos adultos.

3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicdoes especiais de utilizacdo, incluindo
restricoes a utilizacio de medicamentos veterinarios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 2 dias.
Nao ¢ autorizada a administracao a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

4.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QA02BCOL1.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O omeprazol ¢ um inibidor da bomba de protdes que pertence a classe de compostos do
benzimidazol substituido. E um antiacido, para o tratamento das ulceras pépticas.

O omeprazol suprime a secre¢do do acido gastrico pela inibi¢do especifica do sistema da enzima
H'/K*-ATPase na superficie secretora da célula parietal. O sistema da enzima H"/K*-ATPase ¢ a
bomba (de protdes) acida dentro da mucosa gastrica. Uma vez que a H/K"-ATPase ¢ a etapa final
envolvida no controlo da secrecdo dos 4cidos, o omeprazol bloqueia a secrecdo
independentemente do estimulo. O omeprazol liga-se irreversivelmente a enzima H'/K'-ATPase
da célula parietal gastrica que bombeia os ides de hidrogénio para o interior do limen do estomago
em troca de ides de potassio.

O efeito completo sobre a inibicdo da secre¢do de &cidos atinge-se cinco dias apds a primeira
administracdo.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A absor¢do do omeprazol apds administragdo por via oral sob a forma de granulado
gastrorresistente € rapida, com um tempo até as concentragdes maximas no plasma (Tmsx) de cerca
de uma hora ap6s a administrag@o. O pico de concentracao plasmatica (Cmsx) médio € de cerca de
236,7 ng/ml apdés uma dosagem de 2 mg/kg. Ha um efeito significativo de primeira passagem
apos a administragdo por via oral. O omeprazol é rapidamente metabolizado principalmente em
glicuronideos de sulfureto de omeprazol hidroxilado e desmetilado (metabolitos na urina) e
sulfureto de metilo de omeprazol (metabolito biliar) bem como em omeprazol reduzido (ambos).
Apo6s administragdo por via oral de 2 mg/kg, o omeprazol ¢ detetavel no plasma durante 8 horas
apos o tratamento. O omeprazol € eliminado rapidamente, principalmente por via urinaria (43%
a 61% da dose) e em menor porcao por via fecal, com uma semivida terminal de cerca de 0,4 a
2,8 horas.
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Apos administragdo por via oral repetida, ndo existem evidéncias de acumulagao.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Saquetas
Saquetas de polietileno / aluminio / papel contendo 5 g de granulado por saqueta.

Tamanhos de embalagem:
Caixa de cartdo contendo 14, 28, 56, 84, 100, 112 ou 200 saquetas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1193/01/18DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 02 de maio de 2018.
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

01/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Equizol 400 mg granulado gastrorresistente

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada saqueta contém 400 mg de omeprazol.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

14x5¢g
28x5¢g
56x5¢g
84x5¢g
100x5¢g
112x5¢g
200x5¢g

4. ESPECIES-ALVO

Equinos (Cavalos)

(ad

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Administrar por via oral.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:

Carne e visceras: 2 dias.
Nao ¢ autorizada a administragdo a f€émeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
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8.  PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CP-Pharma Handelsges. mbH

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1193/01/18DFVPT

115. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Saqueta

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Equizol

(ol

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

400 mg de omeprazol/saqueta.

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Equizol 400 mg, granulado gastrorresistente para cavalos

2. Composicao

Cada saqueta de 5 g contém:
Substancia(s) ativa(s):
Omeprazol 400 mg

Granulado esférico branco a bege.

3. Espécies-alvo

Equinos (Cavalos).

(@

4. Indicacoes de utilizacio

Para o tratamento de tlceras gastricas em cavalos.

5. Contraindicacgdes

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Uma vez que a seguranga do medicamento veterinario ndo foi avaliada em potros com menos de
8 meses de vida ou com peso corporal inferior a 125 kg, a administracdo do medicamento
veterinario ndo € recomendada nestes animais.

O stress (incluindo o treino e as competi¢des de alto desempenho), a alimentagdo, o maneio e as
praticas pecudrias podem estar associados ao desenvolvimento de tlceras gastricas em cavalos.
Os individuos responsaveis pelo bem-estar dos cavalos devem considerar a redugdo do desafio
ulcerogénico, modificando as praticas pecuarias de modo a conseguir um ou mais dos seguintes:
redugdo do stress, redugdo do jejum, ingestdo acrescida de forragens e acesso a pastos.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

Este medicamento veterindrio pode provocar efeitos gastrointestinais adversos ou reacdes
(alérgicas) de hipersensibilidade quando ingerido acidentalmente, em particular por criangas.
Nao comer, nem beber enquanto estiver a manusear ou a administrar o medicamento veterinario.
Lave as maos ou qualquer zona de pele exposta ap6s a administracao.

Todas as saquetas parcialmente administradas devem ser recolocadas na caixa original e
guardadas de forma adequada para impedir o acesso por criangas.

Em caso de ingestdo acidental, especialmente por uma crianga, dirija-se a um médico se os
sintomas persistirem e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

Gestacao e lactacdo:

A segurancga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestagdo e lactacdo.

Os estudos de laboratério efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos
teratogénicos.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

O omeprazol pode retardar a eliminag¢do da varfarina. Nao é possivel excluir a interacdo com
medicamentos metabolizados pelas enzimas hepaticas.

O omeprazol pode eventualmente alterar o metabolismo das benzodiazepinas e prolongar os
efeitos sobre o SNC.

A claritromicina pode aumentar os niveis de omeprazol.

O omeprazol pode reduzir o metabolismo da ciclosporina.

O omeprazol pode diminuir a absor¢do dos medicamentos que requerem um pH géstrico inferior
para a melhor absorgdo (cetoconazol, itraconazol, ferro, ésteres de ampicilina).

Sobredosagem:

Nao se observaram efeitos indesejaveis relacionados com o tratamento ap6s uma administragdo
diaria, durante 91 dias, de dosagens até¢ 20 mg/kg de omeprazol a cavalos adultos e potros com
mais de 2 meses de vida.

Nao se observaram efeitos indesejaveis relacionados com o tratamento (em particular ndo se
observaram efeitos adversos sobre a qualidade do sémen ou o comportamento reprodutor) apds
uma administragdo diaria, durante 71 dias, de uma dosagem de 12 mg/kg de omeprazol a
garanhdes reprodutores.

Nao se observaram efeitos indesejaveis relacionados com o tratamento apds uma administragdo
diaria, durante 21 dias, de 40 mg/kg de omeprazol, a cavalos adultos.

7. Eventos adversos

Equinos (Cavalos):

Desconhecidos.

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
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outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes
de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracio
Administrar por via oral.
Tratamento de ulceras gastricas:

Uma administragdo de 2 mg de omeprazol’kg de peso corporal por dia durante 28 dias
consecutivos.

Cada saqueta contém omeprazol suficiente para tratar 200 kg de peso corporal. As saquetas nao
devem ser subdivididas. Por isso, calcular a dose necessaria (2 mg de omeprazol/kg por dia) e
arredondar até ao incremento de 200 kg mais préximo. Misturar o nimero adequado de saquetas
completas numa pequena por¢do da ra¢do do cavalo. Este medicamento veterindrio apenas pode
ser adicionado a ragdo seca ¢ esta ndo deve ser humedecida.

Intervalo dfkpge)s" corporal 125-200 201-400 401-600 601-800
Nimero de saquetas 1 2 3 4

Recomenda-se a associagdo do tratamento com alteragdes nas praticas de maneio e de treino.

9. Instrucoes com vista a uma administracio correta

Ver seccdo “Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracio”.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 2 dias.

Nao ¢é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
11. Precaucdes especiais de conservaciao

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
na saqueta e na caixa depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao altimo dia do més
indicado.

12. Precaucdes especiais de eliminagio

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.
Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introdu¢io no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 1193/01/18DFVPT.

Saquetas contendo 5 g de granulado nos seguintes tamanhos de embalagem:
Caixa de cartdo contendo 14, 28, 56, 84, 100, 112 ou 200 saquetas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
01/2026
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados

de medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado, Fabricante responsavel pela libertacdo do lote
¢ detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Germany

Tel: +49-(0)5136-6066-0

17. Outras informacgoes

MVG
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