PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Hippotrim vet. 200 mg/ml + 40 mg/ml, injektionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehaller:

Aktiva substanser:

Sulfadiazin 200 mg
Trimetoprim 40 mg

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och
andra bestandsdelar

N-methylpyrrolidon 0,500 ml

Natriumhydroxid

Natriumformaldehydsulphoxylat

Dinatriumedetat,

Klorkresol,

Vatten for injektionsvéatskor

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur, hast och svin.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Infektioner hos not, hast och svin orsakade av mikroorganismer kénsliga for trimetoprim och
sulfonamid.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte till djur som visat 6verkanslighet mot sulfapreparat.

Anvand inte vid svar njur eller leverskada.

3.4 Sarskilda varningar

Vid behandling av nyfodda djur skall forsiktighet iakttagas. Nedsatt njurfunktion medfor
kumulationsrisk, vilket 6kar risken for biverkningar vid langtidsbehandling.

35 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Intravenos injektion skall ges langsamt med kroppsvarm I6sning. Vid tecken pa intolerans skall
administreringen avbrytas och chockbehandling inséttas.
Under behandlingen skall djuren ha fri tillgang till dricksvatten.



Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Laboratoriestudier pa kaniner och rattor med hjalpamnet N-metylpyrrolidon har visat tecken pa
fetotoxiska effekter. Kvinnor i fertil dlder, gravida kvinnor eller kvinnor som misstanks vara gravida bor
anvanda lakemedlet med stor forsiktighet for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion.

3.6 Biverkningar

Djurslag: Notkreatur, hast, svin.

Sallsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur): Kristalluri, njurskador.
Mycket séllsynta Overkanslighetsreaktion (t.ex. urtikaria, |,
(farre @an 1 av 10000 behandlade djur, enstaka diarre).
rapporterade handelser inkluderade): Svullnad vid injektionsstallet *.
Anafylaktisk chock.?

1 Kan vara smartsam.
2 Endast hast.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller &gglaggning

Sékerheten av detta lakemedel har inte faststéllts hos ndtkreatur, hast och svin under draktighet,
laktation, eller hos djur avsedda for avel. Laboratoriestudier pa kaniner och rattor med hjalpamnet N-
metylpyrrolidon har visat tecken pa fetotoxiska effekter. Anvandningen far endast ske i enlighet med
ansvarig veterinars nytta-riskbedémning.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Trimetoprim-sulfa kan utlosa fatala arrytmier hos detomidin-sederade héstar.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Notkreatur: intravenost eller intramuskulart.
Svin: intramuskulart.
Hast: intravenost.

Normaldosering: Dosen till nét, hast och svin ér 0,6 ml/10 kg kroppsvikt (15 mg/kg kroppsvikt avseende
totalinnehallet av aktiva substanser) 1-2 ganger per dygn.

Behandlingen bor fortga i 5 dygn eller tills symtomfrihet forelegat i 2 dygn.

Se &ven avsnitt 3.5.

3.10 Symptom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)



3.11 Séarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning,
inklusive begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara
lakemedel for att begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstid

Kott och slaktbiprodukter, vid administrering en gang per dygn:
i.m injektion i hdgst 5 dygn: 24 dygn for not och 21 dygn for svin
i.v. injektion:10 dygn for hést och not.

Kott och slaktbiprodukter, vid administrering 2 ganger per dygn:
i.m injektion i hdgst 5 dygn: 48 dygn for not och 42 dygn for svin
i.v. injektion; 20 dygn for hast och nét.

Mjolk: 5 dygn vid administrering en gang per dygn,
10 dygn vid administrering 2 ganger per dygn.

4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:

QJO1EW10
4.2  Farmakodynamik

De aktiva substanserna i Hippotrim vet. utgors av trimetoprim och sulfadiazin i férhallande 1:5. Det
sistnamnda &r en sulfonamid med kort utsondringstid och lag vattenlslighet.

Trimetoprim och sulfadiazin har var och en for sig en bakteriostatisk effekt. Tillsammans ut6var de en
synergistisk baktericid effekt genom att ingripa i tva pa varandra féljande steg i bakteriernas
folsyrametabolism.

Kombinationen trimetoprim och sulfonamid har ett brett antibakteriellt spektrum som omfattar
grampositiva och gramnegativa bakterier. Flertalet bakterier av veterindrmedicinsk betydelse hammas
med undantag av Pseudomonas aeruginosa och vissa proteusstammar. Resistensutveckling kan
forekomma och ar aktuell for Escherichia coli isolerade fran svin.

4.3 Farmakokinetik

Vid intramuskular tillforsel erhalls maximala serumkoncentrationer inom 1-3 timmar.
Ungefarlig halveringstid i serum:

Trimetoprim Sulfadiazin
Notkreatur 4,5 timmar 5 timmar
Hast 2,5 timmar 4 timmar
Svin 45 timmar 4.5 timmar

Serumnivan >0,15 ug/ml for trimetoprim uppréatthalls efter upprepad dosering under 4 timmar hos nét,
7 timmar hos hast och 20 timmar eller mer hos svin. Serumnivan >2 ug/ml for sulfadiazin uppréatthalls
12 timmar hos n6t, mer &n 24 timmar hos hdst och ca 20 timmar hos svin. Vavnadskoncentrationen av
trimetoprim &r 2-6 ganger hogre an serumkoncentrationen. For sulfadiazin galler att
vavnadskoncentrationen ar 2-3 ganger lagre dn serumkoncentrationen.



Trimetoprim metaboliseras genom oxidering, hydroxylering och glukuronidering medan sulfadiazin
metaboliseras genom acetylering och glukuronidering. Utséndringen sker via urin och faeces. Den
icke proteinbundna delen av sulfadiazin och trimetoprim passerar éver i mjolk.

Miljoegenskaper
Ej relevant.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
51 Viktiga inkompatibiliteter
Ej relevant.

5.2 Hallbarhet
2ar.
5.3 Séarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25° C.

54 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Injektionsflaska av glas. Forpackningar om 100 ml, 12 x 100 ml och 3 x 12 x 100 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

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

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
11665

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

1992-10-23

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-02-27

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta I&kemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)



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

