BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Sultrilon Vet 333 mg/g + 67 mg/g oral pasta for hist

2 Sammansittning
Varje gram innehaller:

Aktiva substanser:

Sulfadiazin 333,0 mg
Trimetoprim 67,0 mg
Hjilpamnen:

Metylparahydroxibensoat 1,80 mg
Propylparahydroxibensoat 0,20 mg

Homogen vit till néstan vit pasta.

3. Djurslag

Hist.

4.  Anvindningsomriden

Behandling av infektioner orsakade av mikroorganismer kénsliga for kombinationen trimetoprim och
sulfadiazin.

5. Kontraindikationer

Anvénd inte vid 6verkdnslighet mot de aktiva substanserna (eller andra sulfonamider) eller mot nagot
av hjdlpamnena.

Anvind inte till hastar som behandlas med detomidin.

Anvénd inte till hiastar med nedsatt leverfunktion eller njursjukdom.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Korsresistens har pavisats mellan sulfadiazin och andra sulfonamider. Anvédndning av ldkemedlet bor
Overvigas noggrant om kénslighetstestning har visat resistens mot sulfonamider eftersom deras effekt
kan vara nedsatt.

Vid infektioner som omfattar purulenta tillstand (varbildande) rekommenderats inte kombinationer av
trimetoprim och sulfonamider pa grund av nedsatt effekt under séddana tillstand.

Sarskilda forsiktighetsatgiarder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:
Forsiktighet ska iakttas vid behandling av histar med bloddyskrasi (obalans i blodets
sammansattning).




Under hela behandlingen ska djuren ha fri tillgang till dricksvatten for att forhindra eventuell
kristallbildning i urinen. Forsiktighet ska iakttas vid behandling av nyfodda djur. Nedsatt njurfunktion
leder till risk for ackumulering, vilket 6kar risken for biverkningar vid langvarig behandling.
Anvindning av lakemedlet ska baseras pa identifiering och kénslighetstestning av malpatogen(er). Om
detta inte &r mdjligt ska behandlingen baseras pd epidemiologisk information och kunskap om
kéanslighet hos malpatogener pd girdsniva eller pé lokal/regional niva.

Anvindning av likemedlet ska ske i enlighet med officiella, nationella och regionala antimikrobiella
riktlinjer.

Sérskilda forsiktighetsétgérder for personer som ger likemedlet till djur:

Detta ldkemedel kan orsaka dverkénslighetsreaktioner. Personer med kénd &verkénslighet mot
sulfonamider, trimetoprim eller mot négot av hjdlpamnena (parabener, polyetylenglykol) bor
undvika kontakt med lakemedlet. Vid oavsiktlig hudkontakt, tvétta huden ordentligt. Vid
overkénslighetsreaktioner (sdsom hudutslag), uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller
etiketten.

Svullnad av ansikte, ldppar eller 6gon dr mer allvarliga symtom och krdver omedelbar medicinsk
behandling.

Likemedlet kan orsaka biverkningar sdsom stdrningar i mage och tarmar. Forsiktighet ska iakttas
for att undvika oavsiktligt intag, sarskilt av ett barn. Limna inte sprutan utan uppsikt. Orala sprutor
och delvis anvinda sprutor ska forvaras i originalforpackningen pa en séker plats och ska anvidndas
vid ndsta administrering. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller
etiketten.

Tvitta hinderna efter anviandning.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Driktighet och digivning:

Laboratoriestudier pa ratta och mus har visat beldagg for teratogena (fosterskadande) effekter.
Sédkerheten for detta ldkemedel har inte faststéllts under dréktighet och digivning hos djurslaget.
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedomning.

Interaktioner med andra ldkemedel och Ovriga interaktioner:
Likemedel som innehéller trimetoprim/sulfonamid kan utlosa dodliga hjértarytmier (oregelbunden
hjartrytm) hos héstar som fatt det lugnande ldkemedlet detomidin.

Overdosering:
Vid overdosering &r inga andra biverkningar 4n de som anges i avsnitt 7 ”"Biverkningar” kénda.

Sérskilda begriansningar for anvindning och sirskilda anvindningsvillkor:
Ej relevant.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

7 Biverkningar

Hast:
Obestdmd frekvens Overkinslighetsreaktion (t.ex. urtikaria s.k. nisselutslag)
(kan inte berdknas fran tillgingliga | Inappetens (nedsatt aptit)
data) Sjukdom i magtarmkanalen (t.ex. 16s avforing, diarré och
kolit (tjocktarmsinflammation))
Leversjukdom.




Njursjukdom, renal tubulér sjukdom’

Hematologiska effekter (t.ex. anemi (minskning av antalet
roda blodkroppar), trombocytopeni (minskat antal
blodplattar i blodet) eller leukopeni (minskat antal vita
blodkroppar i blodet))

Hematuri (blod i urinen), kristalluri (kristaller 1 urinen)

Tubulér obstruktion (tilltdppning i njurarnas rorsystem)

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
ladkemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinir. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkédnnande for forsiljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)
Ges via munnen.

Den dagliga engangsdosen ar 30 mg aktiv substans (5 mg trimetoprim och 25 mg sulfadiazin) per kg
kroppsvikt, motsvarande 3,75 gram ldkemedel per 50 kg kroppsvikt, vanligtvis i 5 dagar. For vissa
indikationer (anvindningsomraden) kan langre behandling kravas.

Lamplig behandlingstid bor véljas baserat pa de kliniska behoven och den individuella aterhdmtningen
hos det behandlade djuret. Hinsyn bér tas till tillgdngligheten av vdvnaden som behandlingen &r
avsedd att paverka och egenskaperna hos den sjukdomsframkallande organismen.

Upptaget av ldkemedlet &r forhdjd om ingen foda ges négra timmar fore dosering.

For att sdkerstélla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéillas sa noggrant som mojligt.

Sprutan med 45 g dr avsedd for héstar upp till 600 kg kroppsvikt och sprutan med 52,5 g 4r avsedd for
histar upp till 700 kg kroppsvikt.

Kolven pa varje forfylld oral spruta ar indelad i markeringar om 50 kg.

Den beréknade dosen erhalls genom att justera ringen pa sprutans kolv i enlighet med héstens
kroppsvikt.

9. Réd om korrekt administrering

Efter att locket tagits av administreras pastan oralt genom att sétta in sprutans munstycke i det tandfria
omrédet mellan de framre och de bakre tdnderna och spruta in den avsedda méngden likemedel pa
tungans bakre del. Djurets mun ska vara fri frdn foda. Omedelbart efter administrering ska histens
huvud héjas under nagra sekunder for att sékerstilla att dosen sviljs.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter:

For en behandlingstid upp till 5 dagar: 15 dygn.

For en behandlingstid langre &n 5 dagar: 6 manader.

Ej godként f6r anvindning till djur som producerar mjolk for humankonsumtion.


http://www.lakemedelsverket.se/

11. Sérskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen och etiketten efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 ménader.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.
Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen 1
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinir eller apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veteriniirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
66174

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 oral spruta innehallande 45 g pasta.
Kartong med 5 orala sprutor innehallande 45 g pasta.
Kartong med 6 orala sprutor innehallande 45 g pasta.
Kartong med 10 orala sprutor innehallande 45 g pasta.
Kartong med 1 oral spruta innehallande 52,5 g pasta.
Kartong med 5 orala sprutor innehallande 52,5 g pasta.
Kartong med 6 orala sprutor innehallande 52,5 g pasta.
Kartong med 10 orala sprutor innehallande 52,5 g pasta.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dindrades
2025-11-10

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for forsdljning, och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13



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

31303 Burgdorf
Tyskland

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
VM PHARMA AB

BOX 45010
104 30 STOCKHOLM

Tel. +358 3 630 3100
E-mail: biverkningar@vetmedic.se

17. Ovrig information


mailto:biverkningar@vetmedic.se

