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PRODUKTRESUME

Sultrilon Vet., oral pasta

0. D.SP.NR.
33905

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Sultrilon Vet.

Lagemiddelform: Oral pasta
Styrke: 333 mg/g + 67 mg/g

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Et gram indeholder:
Aktive stoffer
Sulfadiazin  333,0 mg
Trimethoprim 67,0 mg

Hjzelpestoffer

Kvalitativ sammensztning af
hjzlpestoffer og andre bestanddele

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinzerlaegemidlet

Methylparahydroxybenzoat (E218)

1,80 mg

Propylparahydroxybenzoat

0,20 mg

Propylenglycol

ZAblesmagsstof

Sucralose

Natriumhydroxid, til justering af pH-
vardien

Xanthangummi

Vand til injektionsveske

Ensartet hvid til naesten hvid pasta.
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KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til
Hest

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Behandling af infektioner forirsaget af mikroorganismer, der er falsomme over for
kombinationen af trimethoprim og sulfadiazin.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfalsomhed over for de aktive stoffer (eller andre
sulfonamider) eller over for et eller flere af hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til heste, der behandles med detomidin.

Ma ikke anvendes til heste med nedsat leverfunktion eller nyresygdom.

Seerlige advarsler

Der er pavist krydsresistens mellem sulfadiazin og andre sulfonamider. Anvendelse af
veterinerlegemidlet skal ngje overvejes, hvis felsomhedstestning har vist resistens over
for sulfonamider, da legemidlets effektivitet kan blive reduceret.

I tilfelde af pusdannende infektioner frarades kombinationer af trimethoprim og
sulfonamider pa grund af den nedsatte virkning under sddanne forhold.

Seerlige forholdsregler vedrerende brugen

Serlige forholdsregler vedrorende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til

Der skal udvises forsigtighed ved behandling af heste med bloddyskrasier.

Under hele behandlingen med produktet skal dyret have fri adgang til drikkevand for at
undga mulig krystalluri.

Der skal udvises forsigtighed ved behandling af nyfedte dyr. Nyreinsufficiens medferer en
risiko for ophobning, hvilket eger risikoen for bivirkninger ved langvarig behandling.
Brugen af veterinerlegemidlet skal baseres pa identifikation af og felsomhedstestning for
malpatogenet/-patogenerne. Hvis dette ikke er muligt, skal behandlingen baseres pa
epidemiologisk information og kendskab til felsomhed over for mélpatogenerne i den
pagaeldende besatning eller pa lokalt/regionalt plan.

Brugen af veterinerlegemidlet skal ske i overensstemmelse med officielle, nationale og
regionale bestemmelser for antimikrobielle midler.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlegemidlet til dyr

Dette veterinerlegemiddel kan fordrsage overfolsomhedsreaktioner. Ved kendt
overfalsomhed over for sulfonamider, trimethoprim eller et eller flere af hjelpestofferne
(parabener, polyethylenglycol) ber kontakt med veterinerlegemidlet undgés. I tilfelde af
utilsigtet kontakt med huden skal huden vaskes grundigt. I tilfeelde af
overfelsomhedsreaktioner (som for eksempel udslat): Opseg legehjelp og vis
indlaegssedlen eller etiketten til leegen.

Hevelse af ansigt, leber eller gjne er mere alvorlige reaktioner og kreever akut laeegehjelp.

Dette veterinerleegemiddel kan fordrsage bivirkninger sdsom gastrointestinale
forstyrrelser. Udvis forsigtighed for at undga, at veterinerlaegemidlet utilsigtet indtages,
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iser af et barn. Lad ikke sprojten vare uden opsyn. Oralsprgjter og delvist brugte sprojter
skal opbevares i1 den originale yderkarton pa et sikkert sted og skal bruges til naeste
administration. I tilfeelde af utilsigtet indtagelse skal der straks sages laegehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til laegen.

Vask hander efter brug.

Serlige forholdsregler vedrerende beskvttelse af miljoet
Ikke relevant.

Bivirkninger

Heste:

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke Overfolsomhedsreaktion (f.eks. urticaria)
estimeres ud fra forhandenvarende Manglende appetit

Leversygdom.

Nyresygdom, renal tubulaer sygdom'
Heaematologiske virkninger (f.eks. anaemi,
trombocytopeni eller leukopenti)
Hematuri, krystalluri

data) Fordgjelsessygdom (f.eks. los feces, diaré og colitis)

1 Obstruktion af tubuli

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikkerhedsovervdgning af
et veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten
indehaveren af markedsferingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlaegssedlen
for de relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller aglaegning

Draegtighed og laktation

Laboratorieundersggelser af rotter og mus har vist tegn pa teratogene effekter.
Veterinerlaegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt hos de
dyrearter, som legemidlet er beregnet til. M4 kun anvendes i overensstemmelse med den
ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit/risk-forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Praeparater, der indeholder trimethoprim/sulfonamid, kan forarsage fatal arytmi hos
detomidin-sederede heste.

Administrationsveje og dosering
Oral anvendelse.

En enkelt daglig dosis er 30 mg af det aktive stof (5 mg trimethoprim og 25 mg
sulfadiazin), pr. kg legemsvagt, svarende til 3,75 gram af veterinerlegemidlet pr. 50 kg
legemsvegt, normalt i 5 dage. Ved visse indikationer kan en l&ngere behandlingsvarighed
vaere ngdvendig.
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Den passende behandlingsvarighed ber valges ud fra de kliniske behov og den individuelle
restitution hos det behandlede dyr. Der ber tages hensyn til tilgeengeligheden af det
malrettede vaev og egenskaberne ved den mélrettede patogen.

Absorption gges, hvis fodring undlades 1 de sidste fa timer inden dosering.

For at sikre en korrekt dosis ber kropsvagten fastslas sa pracist som muligt.
Sprejten med 45 g er beregnet til heste pa op til 600 kg legemsvaegt, og sprejten med
52,5 ger til heste pé op til 700 kg legemsvagt.

Stemplet 1 hver fyldt oralsprejte er inddelt i 50 kg-markeringer.

Den beregnede dosis klargeres ved at justere ringen pa stemplet i henhold til hestens
legemsveegt.

Hatten tages af, og pastaen indgives oralt ved at fore spidsen af sprejten gennem
interdentalrummet og placere den enskede mengde veterinaerlegemiddel pa den bageste
del af tungen. Dyrets mund skal vere fri for foder. Qjeblikkeligt efter indgiften loftes
hestens hoved i et par sekunder for at sikre, at dosis synkes.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)
Ved overdosering kender man ikke til andre bivirkninger end dem, der er navnt i pkt. 3.6.

Serlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinzerlaegemidler for at
begraense risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning
Ved en behandlingsperiode pa op til 5 dage: 15 dage.

Ved en behandlingsperiode pa mere end 5 dage: 6 méneder.

Ma ikke anvendes til dyr, hvis malk er bestemt til menneskefade.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode
QJO1IEW10

Farmakodynamiske oplysninger

Sulfadiazin tilherer gruppen af sulfonamid-kemoterapeutika, trimethoprim tilherer
diaminopyrimidin-gruppen. Begge aktive stoffer har en hemmende virkning pa
mikroorganismernes omsatning af folsyre pa to forskellige stadier (sekventiel virkning).
Blokeringen 1 individuelle trin afbryder syntesen af nukleinsyrer og proteiner i folsomme
bakterier.

Sulfadiazin haemmer inkorporering af p-aminobenzoesyre (PABA) 1 dihydrofolsyre.
Sulfadiazin konkurrerer specifikt med PABA om enzymet dihydroproteo-syntetase. Denne
selektive bakteriostatiske virkning athenger af forskellen 1 dannelsen af folsyre i bakterie-
og mammalieceller. Folsomme mikroorganismer syntetiserer folsyre, hvorimod
mammalieceller anvender praeformeret folsyre.
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Trimethoprim heemmer selektivt enzymet dihydrofolat-reduktase, hvorved konverteringen
af dihydrofolsyre til tetradihydrofolsyre forhindres.

Sulfonamidresistensgener er forbundet kromosomalt (fo/P-gener) eller ekstrakromosomalt,
f.eks. til integron 1 (sull-gener) og plasmider (sul2-gener). Resultatet af denne
genekspression er en @ndret struktur af dihydropteroat-syntetase-enzymet, sa
sulfonamiderne mister deres evne til at bindes, og deres virkningsmekanisme afbrydes. Der
er gensidig krydsresistens i sulfonamidgruppen.

Trimethoprimresistensgener (dfr-gener) forbindes kromosomalt eller ekstrakromosomalt,
f.eks. til integron 1 og 2 eller pa transposoner. Ekstrakromosomale dfi-gener er inddelt i to
undergrupper. Der er aktuelt beskrevet over 30 dfr-gener. Deres aktivitet manifesteres ved
en @ndret struktur af dihydropteroat-syntetase-enzymet og dets felsomhed over for
trimethoprim. Kromosomalt forbundet resistens manifesteres enten ved overproduktion af
dihydrofolat-reduktase eller tab af thymidylat-syntase-enzymets funktion.

Farmakokinetiske oplysninger

Sulfadiazins farmakokinetiske profil ved administration som en oral dosis pa 25 mg/kg
legemsvagt til heste er blevet karakteriseret ved en maksimal koncentration (Crax) 1
plasma pa ca. 15,9 mikrog/ml. Dette blev opnéet 2,5 timer efter dosering (Tmax).
Maksimale koncentrationer efterfulgtes af et fald i systemisk eksponering med en
tilsyneladende halveringstid for elimination (t») pa 5,6 timer.

Trimethoprims farmakokinetiske profil ved administration som en oral dosis pa 5 mg/kg
legemsvaegt til heste er blevet karakteriseret ved en maksimal koncentration (Cpmax) 1
plasma pé ca. 2,1 mikrog/ml. Dette blev opnéet 1,8 timer efter dosering (Tmax). Maksimale
koncentrationer efterfulgtes af et fald i1 systemisk eksponering med en tilsyneladende
halveringstid for elimination (t:;) pd 2,1 timer.

Udskillelse af begge aktive stoffer sker fortrinsvis gennem nyrerne.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersogelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, bor dette
leegemiddel ikke blandes med andre l&gemidler.

Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinerlaegemidlet i salgspakning: 33 maneder.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 3 méineder.

Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Der er ingen sarlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinerlegemiddel.

Den indre emballages art og indhold

Hvid 50 ml forfyldt oralsprejte, der indgiver 45,0 eller 52.5 g pasta og bestér af
Cylinder: LDPE
Stempel: LDPE
Skruering: LDPE
Haette: LDPE

Stemplet er underinddelt i trin pa 50 kg legemsvagt.
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Pakningssterrelser

Kartonaske med 1 oralsprejte, der indeholder 45 gram pasta.
Kartonaske med 5 oralsprejter, der indeholder 45 gram pasta.
Kartonaske med 6 oralsprojter, der indeholder 45 gram pasta.
Kartonaske med 10 oralsprejter, der indeholder 45 gram pasta.
Kartonaske med 1 oralsprojte, der indeholder 52,5 gram pasta.
Kartonaske med 5 oralsprejter, der indeholder 52,5 gram pasta.
Kartonaske med 6 oralsprojter, der indeholder 52,5 gram pasta.
Kartonaske med 10 oralsprgjter, der indeholder 52,5 gram pasta.

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlaegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pageldende veterinaerlegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf, Lower Saxony

Tyskland

Reprasentant
Biovet ApS
Kongevejen 66
3480 Fredensborg

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
71436

DATO FOR FORSTE TILLADELSE
21. august 2025

DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinarleegemiddel i EU-
leegemiddeldatabasen (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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