PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Triguest Vet 333 mg/ml + 67 mg/ml oral suspension for hast

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:

Sulfadiazin 333 mg
Trimetoprim 67 mg
Hjalpadmnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och
andra bestandsdelar

Xantangummi

Sukralos

Natriumhydroxid

Anisarom

Saltsyra, koncentrerad (for pH-justering)

Renat vatten

Ogenomskinlig benvit till gul oral suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Hast

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av infektioner hos hdst orsakad av mikroorganismer kénsliga for kombinationen
trimetoprim och sulfadiazin, sdsom infektioner i 6vre andningsvéagarna, urogenitala systemet och

sérinfektioner.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot av hjalpamnena.

Anvand inte till djur med svar njur- eller leverskada.

3.4 Sérskilda varningar

Korsresistens har pavisats mellan sulfadiazin och andra sulfonamider. Anvandning av lakemedlet bor
Overvégas noggrant om kanslighetstestning har visat resistens mot sulfonamider eftersom deras effekt

kan vara nedsatt.



Vid infektioner som omfattar tillstind med varbildning rekommenderas inte kombinationer av
trimetoprim och sulfonamider pa grund av nedsatt effekt under dessa tillstand.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Forsiktighet ska iakttas vid behandling av nyfodda djur och djur med leverskada.

Nedsatt njurfunktion leder till risk for ackumulering, vilket 6kar risken for biverkningar vid langvarig
behandling.

Under hela behandlingen ska djuren ha fri tillgang till dricksvatten for att forhindra eventuell
kristalluri.

Anvand lakemedlet med forsiktighet till hastar med bloddyskrasi.

Anvandning av lakemedlet ska baseras pa identifiering och kanslighetstestning av malpatogen(er). Om
detta inte &r mojligt ska behandlingen baseras pa epidemiologisk information och kunskap om
kanslighet hos malpatogener pa gardsniva eller pa lokal/regional niva.

Anvéndning av lakemedlet ska ske i enlighet med officiella, nationella och regionala antimikrobiella
riktlinjer.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Detta lakemedel innehaller sulfadiazin, en sulfonamid som kan orsaka dverkanslighetsreaktioner efter
hudkontakt eller oavsiktligt intag. Overkanslighet mot sulfonamider kan leda till korsreaktioner med
andra antibiotika. Allergiska reaktioner mot sulfonamider kan ibland vara allvarliga. Detta lakemedel
kan ocksa orsaka hud- eller 6gonirritation.

Hud- och 6gonkontakt med lékemedlet ska undvikas. Detta ar sarskilt viktigt for personer med
Overkanslighet mot sulfonamider.

Vid kontakt med huden, tvatta med tval och vatten. Vid kontakt med 6gonen, tvétta med vatten.

Om symtom, sasom hudutslag eller andningsbesvar utvecklas efter exponering och om irritationen
kvarstar, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvétta handerna noggrant efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Hast:
Vanliga Sjukdom i mag-tarmkanalen (t.ex. 16s avforing, diarré,
(L till 10 av 100 behandlade djur): | <OV
Ingen kand frekvens Overkanslighetsreaktion (t.ex. urtikaria).

(kan inte beréknas fran tillgéngliga Aptitloshet.
data)

Leversjukdom.
Njursjukdom, renal tubulér sjukdom.!

Hematologiska effekter (t.ex. anemi, trombocytopeni eller
leukopeni), hematuri, kristalluri.

1 tubulér obstruktion

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrédare eller till den nationella behériga



myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktinformation.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Sékerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och laktation.

Draktighet och laktation:

Laboratoriestudier pa ratta och kanin har visat tecken pa teratogena effekter vid doser som &r hogre &n

terapeutiska doser.
Anvand inte till draktiga och lakterande ston.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Potentierade sulfonamider kan orsaka dodliga arytmier hos héstar sederade med
alfa-2-adrenoreceptoragonister.

3.9  Administreringsvagar och dosering
Oral anvandning.

Rekommenderad dos per administrering ar 30 mg av de aktiva substanserna tillsammans (dvs. 5 mg
trimetoprim och 25 mg sulfadiazin) per kg kroppsvikt, motsvarande 7,5 ml av lakemedlet per 100 kg
kroppsvikt, 1 eller 2 ganger per dag. Doseringsfrekvensen faststélls baserat pa kansligheten hos de
patogener som dr inblandade och infektionens lokalisering. Behandlingen ska fortsatta under fem
dagar eller till tva dagar efter att hasten ar symtomfri, upp till maximalt fem dagar.

Lakemedlet kan administreras pa morgonen fére morgonransonen. Vid dosering tva ganger dagligen
kan den andra dosen pa samma satt administreras fore kvallsransonen.

For att sakerstalla korrekt dosering ska kroppsvikten faststallas sa noggrant som mojligt. En spruta ar
avsedd for en kroppsvikt pa upp till 300 kg och varje spruta ar forsedd med 11 markeringar.

En markering motsvarar en behandling for 25 kg kroppsvikt och minsta kroppsvikt for behandling ar
50 kg.

Innan dosen dras upp i sprutan ska flaskan skakas kraftigt.
Lékemedlet administreras oralt genom att fora in munstycket pa sprutapplikatorn i det interdentala
omradet och spruta in den méngd ldakemedel som kravs pa tungans bakre del. Omedelbart efter

administrering ska hastens huvud hojas under nagra sekunder for att sakerstalla att dosen svaljs.

Efter administrering av lakemedlet, stang flaskan med locket och tvatta sprutan med vatten och lat den
torka.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Vid en dverdosering kan l6s avforing eller diarré observeras. Dessa gar vanligtvis 6ver av sig sjélva
men kan vid behov behandlas symtomatiskt, t.ex. med vétskebehandling vid uttorkning.

3.11 Sérskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvéandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider



Kott och slaktbiprodukter: 20 dygn

Mjolk: Ej godkant for anvandning till djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4,1 ATCvet-kod: QI0O1EW10
4.2  Farmakodynamik

Sulfadiazin &r ett bakteriostatiskt antibiotikum som tillhér sulfonamidgruppen och verkar genom att
stora syntesen av nukleinsyror. Trimetoprim ar en reduktashammare som ocksa stor syntesen av
bakteriella nukleinsyror.

Trimetoprim och sulfadiazin har var och en for sig en bakteriostatisk effekt, men tillsammans har de
en synergistisk baktericid effekt genom att ingripa i tva pa varandra féljande steg i bakteriernas
folatmetabolism. Kombinationen trimetoprim och sulfadiazin har ett brett antibakteriellt spektrum for
bade grampositiva och gramnegativa bakterier.

Kromosommutationer och plasmidmedierad resistens finns beskrivna fér sulfonamider och dess
kombinationer. Resistensen ar utbredd bland bakterier isolerade fran djur och speglar en omfattande
anvandning over tid. Det foreligger en fullstdndig korsresistens mellan sulfonamider.

4.3 Farmakokinetik

Efter en oral engangsadministrering av lakemedlet till hastar vid dosen 30 mg/kg kroppsvikt (5 mg/kg
trimetoprim och 25 mg/kg sulfadiazin) var den genomsnittliga maximala plasmakoncentrationen
(Cmax) 1,8 mikrogram/ml for trimetoprim och 19 mikrogram/ml for sulfadiazin och uppnaddes efter en
median pa 1,8 timmar (Tmax mellan 0,67 och 4 timmar) for trimetoprim och 3 timmar (Tmax mellan
0,67 och 9 timmar) for sulfadiazin.

Bada substanserna metaboliseras i levern; sulfadiazin genom acetylering och glukuronidering och
trimetoprim genom hydroxylering och glukuronidering. Utsondring sker primért via njurarna och
endast i en mindre omfattning i feces.

Plasmahalveringstiden for trimetoprim var cirka 2 timmar och for sulfadiazin cirka 6 timmar.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

5.2  Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 30 dagar

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Vit HDPE-flaska innehallande 225 ml suspension eller 450 ml suspension forsluten med ett vit
manipuleringssékert PP-skruvlock inklusive en LDPE-propp.

Varje flaska &r forpackad i en kartong med en oral PP-spruta.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Alfasan Nederland B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
64221
8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2025-07-15

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-07-15

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i Unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

