PRODUKTRESUME VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

1 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Hippotrim vet. 200 mg/ml + 40 mg/ml, injektionsvatska, I6sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktivt(a) innehallsamne(n)
1 ml innehaller:

Sulfadiazin 200 mg
Trimetoprim 40 mg
Hjalpadmnen

Klorkresol, dinatriumedetat, n-methylpyrrolidon, natriumformaldehydsulphoxylat,
natriumhydroxid for pH-justering, vatten for injektionsvétskor till 1 ml

3 LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, 16sning.

4 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

4.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Kombination av sulfonamid och trimetoprim
ATCvet-kod: QJIOLEW10

De aktiva substanserna i Hippotrim vet. utgors av trimetoprim och sulfadiazin i férhallande
1:5. Det sistnamnda ar en sulfonamid med kort utsondringstid och lag vattenl6slighet.

Trimetoprim och sulfadiazin har var och en for sig en bakteriostatisk effekt. Tillsammans
utdvar 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 veterinarmedicinsk
betydelse h&mmas med undantag av Pseudomonas aeruginosa och vissa proteusstammar.
Resistensutveckling kan férekomma och ar aktuell for Escherichia coli isolerade fran svin.

4.2 Farmakokinetiska egenskaper

Vid intramuskulér 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 4.5 timmar 4.5 timmar



Serumnivan >0,15 pg/ml for trimetoprim uppratthalls efter upprepad dosering under 4 timmar
hos not, 7 timmar hos hast och 20 timmar eller mer hos svin. Serumnivan >2 ug/ml for
sulfadiazin uppratthalls 12 timmar hos nét, mer an 24 timmar hos hast och ca 20 timmar hos
svin. Vavnadskoncentrationen av trimetoprim ar 2-6 ganger hogre an serumkoncentrationen.
For sulfadiazin galler att vavnadskoncentrationen ar 2-3 ganger lagre &n
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.

4.3 Miljoegenskaper, i forekommande fall

5 KLINISKA UPPGIFTER

51 Djurslag
Notkreatur, hast och svin.

5.2 Indikationer

Infektioner hos ndt, hast och svin orsakade av mikroorganismer kansliga for trimetoprim och
sulfonamid.

5.3 Kontraindikationer

Skall ej ges till djur som visat 6verkénslighet mot sulfapreparat.

Svar njurskada.

54 Biverkningar

Anafylaktisk chock har i enstaka fall observerats pa hést.
Overkanslighetsreaktioner som urtikaria kan forekomma.
Lokal smértande svullnad vid injektionsstallet kan forekomma.
55 Sarskilda forsiktighetsmatt vid anvandning

Intravends injektion skall ges langsamt med kroppsvarm losning. Vid tecken pa intolerans
skall administreringen avbrytas och chockbehandling insattas.

Under behandlingen skall djuren ha fri tillgang till dricksvatten.

5.6 Anvandning under draktighet och laktation

Kan administreras under dréktighet och digivning.

Inga kanda kontraindikationer existerar for denna produkt pa draktiga och lakterande djur.

5.7 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

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

5.8 Dosering och administreringssatt
1 ml innehaller 200 mg sulfadiazin och 40 mg trimetoprim.



Normaldosering: Dosen till n6ét, hast och svin ar 0,6 ml/10 kg kroppsvikt (15 mg/kg
kroppsvikt avseende totalinnehallet av aktiva substanser) 1-2 ganger per dygn.

Notkreatur: intravenost eller intramuskulért.

Svin: intramuskulart.

Hast: intravenost.

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

Se dven punkt 5.5 Sarskilda forsiktighetsmatt vid anvandning.

5.9 Overdosering

5.10 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Vid behandling av nyfédda djur samt djur med svar leverskada skall forsiktighet iakttagas.
Nedsatt njurfunktion medfor kumulationsrisk, vilket okar risken for biverkningar vid
langtidsbehandling.

5.11 Karenstid

Slakt, vid administrering en gang per dygn:
i.m injektion i hogst 5 dygn: 24 dygn for nét och 21 dygn for svin
i.v. injektion:10 dygn for hast och nét.

Slakt, vid administrering 2 ganger per dygn:
i.m injektion i hogst 5 dygn: 48 dygn for nét och 42 dygn for svin
I.v. injektion: 20 dygn for hast och nét.

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

5.12  Skyddsforeskrifter for personer som administrerar lakemedlet till djur
Ej relevant

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Viktiga blandbarhetsproblem
Ej relevant

6.2 Hallbarhet
2 ar.
6.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Foérvaras vid hogst 25° C.

6.4 Forpackningstyp och innehall
Injektionsflaska av glas. Férpackningar om 100 ml, 12 x 100 ml och 3 x 12 x 100 ml.



6.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvand produkt och avfall,
i forekommande fall

Overbliven medicin lamnas till apotek for destruktion.

7 NAMN ELLER FORETAGSNAMN OCH ADRESS ELLER REGISTRERAT KONTOR FOR
INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR FORSALJINING

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Forbud mot forsaljning, forordnande och/eller anvandning
Ej relevant

Nummer pa godkannandet for forsaljning
11665

Datum for forsta godkannande/férnyat godkannande
Forsta godkannande:1992-10-23, Férnyat godkannande: 2007-10-23

Datum for dversyn av produktresumén

2019-05-03
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