PRODUKTRESUME VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Hippotrim vet. 288,3 mg/g + 58,0 mg/g, oral pasta

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 g innehaller:

Aktiv substans:

Sulfadiazin 288,3 mg

Trimetoprim 58,0 mg

Hjalpamnen:
Propylparahydroxibensoat (E 216)
Metylparahydroxibensoat (E 218)

For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Oral pasta

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag
Hast

4.2 Indikationer, specificera djurslag
Infektioner hos hést orsakade av mikroorganismer kénsliga for trimetoprim + sulfonamid, t ex
infektioner i luftvagar, mag-tarmkanal, urogenitalsystem och sarinfektioner.

4.3 Kontraindikationer
Skall inte anvéndas till djur som visat 6verkanslighet mot sulfapreparat.
Svar njur- eller leverskada.

4.4  Sarskilda varningar <for respektive djurslag>
Nedsatt njurfunktion medfér kumulationsrisk, vilket dkar risken for biverkningar vid
langtidsbehandling.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Anvandning av produkten ska baseras pa kanslighetstestning och hansyn bor tas till officiella och
lokala antimikrobiella riktlinjer angaende korrekt anvandning av antimikrobiella lakemedel.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur
Inga speciella foreskrifter.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)
Overkanslighetsreaktioner som urtikaria och G-1 storningar som diarré kan forekomma.
I séllsynta fall kan kristalluri och njurskador férekomma.

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller dgglaggning
Mycket héga doser av trimetoprim har visat sig ge upphov till teratogena effekter i férsdksdjur. Skall
endast anvandas i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Trimetoprim-sulfa kan utlgsa fatala arytmier hos detomidin-sederade hastar.
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4.9  Dos och administreringssatt

45 g/ 500 kg hast alternativt 52 g / 600 kg (motsvarar 30 mg/kg av de aktiva substanserna
tillsammans) 1 gang per dygn. Behandlingen bor fortga i hogst 5 dygn. Doseringssprutan ar graderad
och varje grad ger en dos motsvarande 50 kg kroppsvikt. Stall in dosen med sprutans kolvring till den
uppskattade vikten. FOr sprutans pip in i mungipan mot tungans bakre del och tryck ut avsedd dos.
Under peroral behandling skall djuren ha fri tillgang till dricksvatten.

For att undvika eventuell smittspridning bor paborjad spruta endast anvéandas till samma hést.

4,10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nédvandigt)
Riskerna vid 6verdosering ar ej kénda.

411 Karenstider
Slakt: Hast 10 dygn.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
Farmakoterapeutisk grupp: Kombinationer av sulfonamider och trimetoprim, inklusive derivat,
ATCvet-kod: QJ 01E W10

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
De aktiva substanserna i Hippotrim vet. utgors av trimetoprim och sulfadiazin i férhallande 1:5. Det
sistnamnda &r en sulfonamid med kort utséndringstid och lag vattenldslighet.

Trimetoprim och sulfadiazin har var och en for sig en bakteriostatisk effekt. Tillsammans utéver 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.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Vid behandling med rekommenderad dosering, 30mg/kg kroppsvikt, erhalles maximal
plasmakoncentration inom 1-3 timmar. Den &r efter forsta dosen for trimetoprim 0,7 ug/ml och for
sulfadiazin 14 ug/ml. Den biologiska halveringstiden i plasma for trimetoprim och sulfadiazin hos hést
ar ca. 2,5 resp. 4 timmar.

Saval trimetoprim som sulfadiazin metaboliseras i levern. Detta sker for trimetoprim genom
hydroxylering och glukuronidering och for sulfadiazin genom acetylering och glukuronidering.
Utsondringen sker i huvudsak via njurarna och endast till mindre del via faeces.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpdmnen
Propylenglykol

Karbomerer

Natriumhydroxid

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
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6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar



Forvaras vid hogst 25°C
Far ej frysas

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kramig, vit pasta.

Graderad doseringsspruta i polyetenplast av engangstyp innehallande 45 g respektive 52 g pasta.
Forpackningsstorlekar: 1 x45¢9,5x45¢9,1x529,5x52g.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen
Ej anvant veterindrmedicinskt lakemedel och avfall ska destrueras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
10966

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
1989-06-09 / 2009-06-09

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2019-12-12

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING
Ej relevant.
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