PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Hippotrim vet. 288,3 mg/g + 58,0 mg/g, oral pasta

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 g innehéller:
AKktiva substanser:
Sulfadiazin 288.,3 mg

Trimetoprim 58,0 mg

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen och
andra bestindsdelar

Kvantitativ sammansiittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Propylparahydroxibensoat (E 216) 0,2 mg
Metylparahydroxibensoat (E 218) 1,8 mg
Propylenglykol

Karbomerer

Natriumhydroxid

Vatten for injektionsvétskor

En kramig vit pasta.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Hast.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Infektioner hos hést orsakade av mikroorganismer kinsliga for trimetoprim och sulfonamid, t ex
infektioner i luftvigar, mag-tarmkanal, urogenitalsystem och sarinfektioner.

3.3 Kontraindikationer

Anviénd inte vid 6verkédnslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot av hjdlpdmnena.

Anvind inte vid overkdnslighet mot sulfapreparat.




Anvind inte vid svér njur- eller leverskada.

3.4  Sirskilda varningar

Inga.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for sdker anviandning till avsedda djurslag:

Nedsatt njurfunktion medfor risk for att lakemedlet ackumuleras, vilket 6kar risken for biverkningar
vid lngtidsbehandling.

Anvindningen av produkten bor baseras pa identifiering och resistensbestimning av
malpatogenen/méalpatogenerna. Om detta inte dr mojligt bor behandlingen baseras pa epidemiologisk
information och kunskap om malpatogenernas kénslighet pa gardsniva eller pa lokal/regional niva.

Anvindningen av produkten bor ske i enlighet med officiell, nationell och regional antimikrobiell
policy.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Ej relevant.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Djurslag: Hast

Sillsynta Kiristalluri, njurskador.
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Obestamd frekvens (kan inte uppskattas fran Overkinslighetsreaktion (t.ex. urtikaria,
tillgdngliga data) diarré).

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdojliggor fortlopande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning
Driktighet och laktation:

Mycket hoga doser av trimetoprim har visat sig ge upphov till teratogena effekter i forsoksdjur.
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Trimetoprim-sulfa kan utldsa fatala arytmier hos detomidin-sederade héstar.



3.9 Administreringsvigar och dosering

Ges via munnen.

45 g/ 500 kg hést alternativt 52 g / 600 kg (motsvarar 30 mg/kg av de aktiva substanserna

tillsammans) 1 ging per dygn. Behandlingen bor fortga i hogst 5 dygn. Doseringssprutan dr graderad

och varje grad ger en dos motsvarande 50 kg kroppsvikt. Still in dosen med sprutans kolvring till den
uppskattade vikten. Kontrollera att munhalan ar fri fran foderrester.

For sprutans pip in i mungipan mot tungans bakre del och tryck ut avsedd dos.

Under peroral behandling skall djuren ha fti tillgang till dricksvatten.

For att undvika eventuell smittspridning bor paborjad spruta endast anvindas till samma hist.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgdrder och motgift)

Riskerna vid 6verdosering ar ¢j kinda.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 10 dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QJO1IEW10
4.2 Farmakodynamik

De aktiva substanserna i Hippotrim vet. utgors av trimetoprim och sulfadiazin i férhallande 1:5. Det
sistndmnda &r en sulfonamid med kort utséndringstid och 14g vattenloslighet.

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 foljande steg 1 bakteriernas
folsyrametabolism.

Kombinationen trimetoprim och sulfonamid har ett brett antibakteriellt spektrum som omfattar
grampositiva och gramnegativa bakterier. Flertalet bakterier av veterindirmedicinsk betydelse hdmmas
med undantag av Pseudomonas aeruginosa och vissa proteusstammar. Resistensutveckling kan
forekomma.

4.3 Farmakokinetik

Vid behandling med rekommenderad dosering, 30mg/kg kroppsvikt, erhalles maximal
plasmakoncentration inom 1-3 timmar. Den &r efter forsta dosen for trimetoprim 0,7 pg/ml och for



sulfadiazin 14 pg/ml. Den biologiska halveringstiden i plasma for trimetoprim och sulfadiazin hos
hist ar ca. 2,5 resp. 4 timmar.

Savail 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.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2  Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.
Fér ¢j frysas.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Graderad doseringsspruta i polyetenplast av engangstyp innehallande 45 g respektive 52 g pasta.
Forpackningsstorlekar: 1 x45g,5x45g, 1 x52¢g,5x52¢g.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

10966

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE



Datum for forsta godkénnandet: 1989-06-09

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

06/2026

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt ladkemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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