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Terapia aparato digestivo

EQUIPRAZOL®
Reg. SAGARPA. Q-7833-231
Antiacido

DESCRIPCION:

EQUIPRAZOL’ es un inhibidor de la bomba de acidos
gastricos que regula la produccion de los iones de
hidrégeno y bloquea la secrecidn de los acidos
gastricos a pesar de cualquier estimulo. Omeprazol
se une irreversiblemente a los iones H* y K* de las
células parietales gastricas y a la enzima ATPasa que
bombean los iones de hidrégeno dentro del lumen
del estdmago en intercambio por los iones de
potasio. Ya que el Omeprazol se acumula en los
canales celulares y esta unido irreversiblemente al
sitio de accidn, la concentracion plasmatica en
estado estable no estd directamente relacionada
con la cantidad que estd ligada a la enzima. La
relacion entre la accion del Omeprazol y la
concentracién plasmatica estd en funcién de la
actividad de intercambio de los iones H*y K* vy la
enzima ATPasa. Una vez que la enzima se enlaza, la
secrecién de acido ocurre solamente después de
gue nuevos iones de H+ y K* se sintetizan en la célula
parietal.

FORMULA:
Cada jeringa contiene:
Omeprazol 2.28
g.
Excipiente cbp 6.15
g.
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FARMACOLOGIA:

Omeprazol es rapidamente absorbido en el
estbmago e intestino, tiene un volumen de
distribucién en animales sanos o con insuficiencia
renal aproximadamente 0.3 I/kg. El volumen
aparente de distribucion en sujetos sanos es de
aproximadamente 0.3 I/kg. La unién de omeprazol a
las  proteinas  plasmaticas es de 95%
aproximadamente.

Omeprazol se metaboliza por completo a través del
sistema citocromo P-450 (CYP) principalmente en el
higado. La mayor parte de su metabolismo es
dependiente de la isoforma especifica CYP2C19
(hidroxilasa de la S-mefenitoina), responsable de la
formacién de hidroxi-omeprazol, el principal
metabolito en plasma; como consecuencia de esto,
se produce una inhibicion competitiva entre
omeprazol y otros farmacos metabolizados por
CYP2C19 (por ej.: diazepan o fenitoina).

No se ha encontrado ninglin metabolito que tenga
algun efecto sobre la secrecién de acido gastrico.

PROPIEDADES FARMACODINAMICAS:

Omeprazol es una mezcla racémica de dos
enantidmeros® activos, que reduce la secrecidn
gastrica de acido a través de un mecanismo de
accidn altamente selectivo.

L En quimica se dice que dos esterecisémeros son
enantiémeros si la imagen especular de uno no puede ser
superpuesta con la del otro. Dicho de otra forma: un
enantiémero es una imagen especular no superponible de si
mismo. Son moléculas quirales.
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Es un inhibidor especifico de la bomba de acido en la

célula parietal. Su rapido inicio de accién
proporciona el control del volumen y pH géstrico
necesario, para el manejo de los trastornos
relacionados con la hipersecrecidn de acido gastrico.

SITIO Y MECANISMO DE ACCION:

Es una base débil, se concentra y convierte en su
forma activa en el medio altamente acido de los
canaliculos secretores de las células parietales, en
donde inhibe la enzima H+/K+ATPasa, la bomba de
acido.

Este efecto sobre el paso final del proceso de
formacidn de acido gastrico es dependiente de la
dosis y proporciona una inhibicién altamente eficaz
tanto de la secrecidn basal como de la secreciéon

estimulada de acido, independientemente del
estimulo.

Todos los efectos farmacodindmicos que se
observan pueden explicarse por el efecto de

omeprazol sobre la secrecidn de acido. La inhibicién
de la secrecion de acido gastrico se relaciona con el
tiempo del area bajo la curva (AUC) de Ia
concentracién plasmatica de omeprazol y no con la
concentracion plasmatica real en un tiempo
determinado.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO
GENERO:

La absorciéon de algunos farmacos puede alterarse
por la disminucidn de la acidez intragdstrica. Por lo
tanto, es de esperarse que la absorcion de keto-
conazol e itraconazol, disminuya durante el
tratamiento con omeprazol, al igual que con otros
inhibidores de la secrecidn gastrica o antidcidos.

Debido a que omeprazol se metaboliza en el higado
a través del citocromo P-450 2C19 (CYP2C19),
prolonga el tiempo de eliminacién de diazepam,

warfarina y fenitoina. Se recomienda el monitoreo
de los pacientes en tratamiento con warfarina y
fenitoina, puede ser necesario disminuir la dosis.
Asimismo, el empleo concomitante Equiprazol®, 20
mg al dia, no cambia los tiempos de coagulacién en
pacientes bajo tratamiento continuo con warfarina.

Omeprazol puede modificar potencialmente el
metabolismo de benzodiacepinas y prolongar los
efectos sobre el SNC.

La claritromicina puede aumentar los niveles de
omeprazol.

INDICACIONES:

EQUIPRAZOL® se indica en el tratamiento vy
prevencion de la aparicién y reincidencia de ulceras
gastricas en caballos y potrillos mayores de 4
semanas de edad.

DOSIS.

Para el tratamiento de Ulceras gastricas, la pasta
EQUIPRAZOL® debe administrarse por la via oral una
vez al dia por 4 semanas a la dosificacion
recomendada de 4 mg/kg.

Para la prevencion de la reincidencia de las ulceras,
continde el tratamiento por 4 semanas adicionales
por lo menos, administrando la pasta EQUIPRAZOL’
a la dosis diaria de mantenimiento recomendada de
2 mg/kg.

Para la prevencion de la formacion de dlceras
gastricas en equinos sanos durante periodos en los
cuales se encuentren expuestos a situaciones de
estrés o bajo tratamientos con productos que
predispongan la aparicién de Ulceras gastricas,
administrar diariamente la dosis minima 1 mg/kg de
EQUIPRAZOL".
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INSTRUCCIONES DE USO:

La pasta EQUIPRAZOL’ se recomienda para el uso en
caballos y potrillos de 4 semanas de edad y mayores.
El contenido de una jeringa proporciona la dosis
para un caballo de 570 kg a razén de 4 mg/kg.

Para el tratamiento de ulceras gdstricas, cada marca
en el émbolo de la jeringa liberara suficiente
Omeprazol para tratar a un animal de 114 kg.

Para la prevencion de la reincidencia de ulceras
gdstricas, cada marca en el émbolo de la jeringa
liberard suficiente Omeprazol para dosificar un
animal de 228 kg.

Para liberar la pasta EQUIPRAZOL® a razén de la
dosis de tratamiento 4 mg/kg, ajuste el émbolo de la
jeringa a la marca apropiada de acuerdo al peso del
caballo en kilogramos.

Para liberar la pasta EQUIPRAZOL® a razén de la
dosis de mantenimiento de 2 mg/kg, ajuste el
émbolo de la jeringa a la marca correspondiente a la
mitad del peso del caballo en kilogramos.

Para fijar el émbolo de la jeringa abra el anillo y
deslicelo a lo largo de la barra del émbolo de
manera que el lado mas cercano al cilindro se
encuentre en la graduacion apropiada. Mueva el aro
del émbolo % de giro para cerrarlo en su lugar y
asegurarse de que esté cerrado con llave. Aseglrese
de que el hocico del caballo no contenga ninguin
alimento. Quite la cubierta de la punta de la jeringa
e inserte la jeringa dentro del hocico del caballo en
el espacio interdental. Oprima el émbolo hasta que
se detenga en el anillo. La dosis debe depositarse en
la parte de atrds de la lengua. Debe tenerse el
cuidado de asegurar que el caballo consuma la dosis
completa. Los animales tratados deben observarse
brevemente después de la administracién a fin de

que no se pierda ni rechace parte de la dosis. Si se
pierde algo de dosis, se recomienda volver a
dosificar. Si después de aplicar la dosis, la jeringa no
estd completamente vacia puede volver a usarse los
dias siguientes hasta que se vacie.

CONTRAINDICACIONES:

e No usar en caso de hipersensibilidad conocida al
principio activo.

e No se recomienda su uso en potros menores 4
semanas.

e No se ha determinado la seguridad de la pasta
Equiprazol® en las yeguas prefiadas o lactantes.

PRECAUCIONES GENERALES/ RECOMENDACIONES:
El estrés (incluidos el entrenamiento y la
competicion de alto rendimiento) la alimentacidn, el
manejo y las practicas de cria pueden asociarse al
desarrollo de ulceras gastricas en caballos. Las
personas responsables del bienestar de los caballos
deben valorar la reduccion del riesgo ulcerogénico
mediante la modificacién de las practicas de cria
para lograr uno o mas de los siguientes objetivos:
reduccion del estrés, reduccidn del ayuno, aumento
del consumo de forraje y acceso a pastos.

REACCIONES ADVERSAS:

En estudios de eficacia cuando el medicamento se
administré a 4 mg/kg de peso corporal, diariamente
por 28 dias y 2 mg/kg de peso corporal, diariamente
por 30 dias adicionales, no se observaron reacciones
adversas.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
Consérvese a una temperatura por debajo de los
25°C.

ADVERTENCIAS:

e No se use el producto en caballos destinados al
consumo humano.

e No se deje al alcance de los nifios.
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e En caso de ingestidon del producto péngase en
contacto con un médico.
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PRESENTACION:
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La presentacion de cualquier reacciéon adversa
deberd de reportarse a la Unidad de
Farmacovigilancia Veterinaria de PiSA Agropecuaria.

Responsables del contenido:

Departamento Técnico, PiSA Agropecuaria S.A. de
C.V.
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