PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Neuton Vet, 200 mg/ml + 40 mg/ml injektionsvitska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehaller:

Aktiva substanser:

Sulfadiazin 200 mg
Trimetoprim 40 mg
Hjilpamnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpiamnen
och andra bestindsdelar

Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Klorkresol 1 mg
Natriumformaldehydsulfoxylat 1 mg
Dinatriumedetat

Natriumhydroxid

N-Metyl-2-pyrrolidon 515 mg

Vatten for injektionsvatskor

En klar, gul 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Notkreatur, svin, héstar, hundar och katter.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av systemiska infektioner orsakade av eller associerade med organismer som é&r kénsliga

for kombinationen av trimetoprim och sulfadiazin.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid dverkénslighet mot aktiva substanser, mot sulfonamid eller négra av hjdlpdmnena.

Fér ej anvéndas intraperitonealt.

Anvéand ej i fall av allvarliga lever- eller njurskador eller bloddyskrasier.

Anvind ¢j i fall av minskat vattenintag eller forlust av kroppsvitska.

Anvind ej for héstar som behandlats med ldkemedel som kan framkalla rubbningar av hjértrytmen,
sdsom vissa bedovningsmedel och lugnande medel (t.ex. detomidin).

3.4 Sirskilda varningar




Inga.
3.5 Sérskilda forsiktighetsatgéirder vid anviindning

Sarskilda forsiktighetsatgiarder for siker anviandning till avsedda djurslag:

Anvindning av lakemedlet ska baseras pa identifiering och kénslighetstestning av
malpatogenen/malpatogenerna. Om detta inte &r mojligt bor behandlingen baseras pa epidemiologisk
information och kunskap om kénslighet for malpatogenerna pa gardsniva eller pa lokal/regional niva.

Anvindning av ldkemedlet bor ske 1 enlighet med officiella antimikrobiella riktlinjer pa nationell och
regional niva.

Anvindning av ldkemedlet pa annat sétt dn angivet i produktresumén kan dka forekomsten av
bakterieresistens mot produkten och kan minska effekten av behandling med andra antimikrobiella
substanser eller klasser av antimikrobiella substanser pa grund av mojlig korsresistens.

For att undvika nedsatta njurfunktioner pa grund av kristalluri under behandlingen, bor det alltid
finnas tillrackligt med dricksvatten tillgéngligt.

Intravends administrering bor anvandas med forsiktighet och endast om det dr terapeutiskt motiverat.
Om detta administreringssitt véljs kommer foljande forsiktighetsatgarder att tas i beaktande:

- Man har observerat hjart- och andningskollaps hos héstar. Vid forsta tecken pa intolerans ska
injektionen avbrytas och chockbehandling inledas.

- Lakemedlet skall varmas till kroppstemperatur fore administrering.

- Likemedlet skall injiceras l&ngsamt, under sa lang tid som det &r praktiskt mojligt.

Sérskilda forsiktighetsdtgérder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Lakemedlet kan orsaka en allergisk reaktion hos personer som ar dverkénsliga mot sulfonamider,
trimetoprim eller klorokresol. Personer med kidnd 6verkénslighet mot sulfonamider och trimetoprim
ska undvika kontakt med den lakemedlet.

Administrera den ldkemedlet med forsiktighet for att undvika oavsiktlig sjélvinjektion eller
hudkontakt. I hdndelse av oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller
forpackningen.

Laboratoriestudier pa kaniner och moss med hjalpamnet N-Metyl-2-pyrrolidon har visat tecken pa
toxiska effekter pa foster. Kvinnor i fertil alder, gravida kvinnor eller kvinnor som misstinker att de
kan vara gravida, bor anvénda den ldkemedlet med stor forsiktighet for att undvika oavsiktlig
sjélvinjektion.

Lakemedlet kan orsaka hud- och dgonirritation. Undvik kontakt med hud och 6gon. Vid kontakt med
hud eller 6gon, skolj omedelbart med mycket vatten.

Om du utvecklar symtom efter exponering, t. ex. hudutslag, bor du soka lékarhjélp och visa lédkaren
bipacksedeln. Svullnad i ansiktet, ldpparna eller 6gonen, eller andningssvarigheter, ar allvarligare
symptom och kraver omedelbar ldkarhjélp.

Tvitta hinderna efter anvindning.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar



Notkreatur, svin, hédstar, hundar och katter:

Sallsynta
' Anafylaktisk chock!
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Mycket sdllsynta . L i .

T Svullnad pé appliceringsstillet och/eller dmhet?
(farre @n 1 av 10 000 behandlade Kristalluri, hematuri, obstruktion/stopp i urinvégarna
djur, enstaka rapporterade hindelser Bloddyskrasi
inkluderade):

!'Sérskilt efter intravends administrering (se avsnitt 3.5). Vid forsta tecken pé intolerans ska
injektionen avbrytas och chockbehandling inledas.
2 Dessa lesioner ir av dvergdende natur och forsvinner inom en vecka efter behandlingen.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Sédkerheten hos ldkemedlet har inte faststéllts hos notkreatur, svin, histar, hundar och katter under
dréktighet eller laktation. Laboratoriestudier pa kaniner och moss med hjidlpdmnet N-Metyl-2-
pyrrolidon har visat tecken pa toxiska effekter pa foster. Anvénd endast i enlighet med ansvarig
veterindrs nytta-riskbeddmning.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Fér ej administreras med 4-aminobensoesyra (PABA).

Lokalbeddvningsmedel fran gruppen av PABA-estrar (prokain, tetrakain) kan lokalt himma
sulfonamidernas effekt.

Far ej administreras med orala antikoagulantia eller medel som anvinds for surgérande av urin.

Fall av dodliga hjartarytmier har observerats pa grund av interaktion mellan kombinationen av
sulfonamid och trimetoprim och vissa medel for att bedéva och séva histar (t.ex. detomidin).

3.9 Administreringsvigar och dosering
Intramuskulér, intravends eller subkutan administrering.

Nokreatur, svin och hédstar: 12,5 mg sulfadiazin + 2,5 mg trimetoprim/kg kroppsvikt. Detta motsvarar
1 ml av den ldkemedlet /16 kg kroppsvikt.

— Notkreatur och svin: Administrera intramuskulért eller lJangsam intravends injektion. Den
rekommenderade maximala volymen som ska administreras intramuskulért pa ett enda injektionsstélle
ar: 15 ml av produkten.

— Haéstar: Féar endast administreras via ldngsam intravends injektion.

Hundar och katter: 25 mg sulfadiazin + 5 mg trimetoprim/kg kroppsvikt. Detta motsvarar 1 ml av den
lakemedlet /8 kg kroppsvikt. Endast administrering via subkutan injektion.

Behandlingen kan upprepas till tva dagar efter att symtomen har forsvunnit, upp till maximalt fem
dagar.



For att sdkerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststillas sa noggrant som mojligt.

Proppen fér perforeras hogst 30 ganger. Anvindaren ska vélja lamplig storlek pé injektionsflaskan,
efter den mélart som ska behandlas.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tilliimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Kristalluri samt nerv- och hematiska stérningar kan férekomma.
I hindelse av d6verdosering, avbryt behandlingen och administrera rikligt med vatten och folsyra.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant
3.12 Karenstider

Notkreatur:
Kott och slaktbiprodukter: 12 dygn.
Mjolk: 48 timmar

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: 20 dygn.

Hastar:
Kott och slaktbiprodukter: 28 dygn.
Ej godként for anvandning till ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QJOIEW10
4.2 Farmakodynamik

Sulfadiazin tillhér gruppen kemoterapeutika med sulfonamider, trimetoprim tillhdr gruppen
diaminopyrimidiner. De béda aktiva substanserna har en himmande effekt pa folsyrametabolismen
hos mikroorganismer i tva olika stadier (sekventiell effekt). Blockering av enskilda steg stor syntesen
av nukleinsyror och proteiner hos kénsliga bakterier.

Sulfadiazin himmar upptagandet av 4-aminobensoesyra (PABA) i dihydrofolsyra. Sulfadiazin
konkurrerar specifikt med PABA om enzymet DHPS (dihydroproteosyntetas). Denna selektiva,
bakteriostatisk effekt beror pa skillnaden i bildandet av folsyra i bakteriella celler och diggdjursceller.
Mottagliga mikroorganismer syntetiserar folsyra, medan didggdjursceller anviander forbildad folsyra.
Trimetoprim hdmmar selektivt enzymet dihydrofolatreduktas, vilket férhindrar omvandlingen av
dihydrofolsyra till tetradihydrofolsyra.

Gener som 4r resistenta mot sulfonamid dr sammankopplade kromosomalt (folP-gener) eller
extrakromosomalt, t.ex. till integron 1 (sull-gener) och plasmider (sul2-, sul3-gener). Resultatet av
uttrycket av dessa gener dr en fordndring i strukturen av DHPS-enzymet sé att sulfonamider forlorar
sin forméaga att bindas och mekanismen i deras verkan stors. Det finns en 6msesidig korsresistens i
sulfonamidgruppen.

Gener som &r resistenta mot trimetoprim (dfr-gener) ar kopplade kromosomalt eller extrakromosomalt,
t.ex. pa integron 1 och 2 eller pa transposoner. Extrakromosomala dfr-gener delas in 1 tva
undergrupper. Man kénner till 6ver 30 dfr-gener. Deras verkan uttrycks av en fordndring i strukturen
av enzymet dihydrofolatreduktas och dess kénslighet for trimetoprim. Kromosomresistens tar sitt



uttryck antingen genom 6verproduktion av dihydrofolatreduktas eller att enzymet tymidylatsyntas
tappar sin funktion.

4.3 Farmakokinetik

Bada de aktiva substanserna i kombinationen absorberas snabbt efter parenteral administration och
sprids ut 6ver hela kroppen.

Sulfadiazin metaboliseras i levern till acetylerade derivat (25 %) och i mindre utstrdckning till
hydroxylerade derivat. Utsondring 4r renal (genom glomerulér filtration och tubulér sekretion). 50 %
av dosen atervinns fran urinen inom 24 timmar.

Trimetoprim metaboliseras i levern genom oxidation och efterféljande konjugation. Utsdndring &r
huvudsakligen renal (genom glomerular filtration och tubulér sekretion) men utsondras dven i mindre
utstrickning via gallan. 75 % av dosen dtervinns fran urinen inom 24 timmar och 85-90 % frin urinen
och avforingen inom 3 dagar.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dygn.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Fér ej frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.

Kristallisering av produkten kan uppsta vid 14ga temperaturer. Detta avhjélps genom en langsam och
forsiktig uppvarmning.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Bérnstensfargade glasflaskor med bromobutylpropp och aluminiumlock med sndpplock -forsegling.

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 injektionsflaska a 100 ml.
Kartong med 1 injektionsflaska a 250 ml.
Kartong med 10 injektionsflaskor & 100 ml.
Kartong med 10 injektionsflaskor & 250 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

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



6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

CENAVISA S.L.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

64058

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 2023-12-19

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-12-22

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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



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

