PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje gram innehéller:

Aktiva substanser:

Sulfadiazin 333,0 mg

Trimetoprim 67,0 mg

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet
Metylparahydroxibensoat (E218) 1,80 mg

Propylparahydroxibensoat 0,20 mg

Propylenglykol

Appelsmak

Sukralos

Natriumhydroxid, for pH-justering
Xantangummi

Vatten for injektionsvatskor

Kvalitativ sammanséttning av hjilpiamnen
och andra bestindsdelar

Homogen vit till nédstan vit pasta.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hast.

3.2 Indikationer for varje djurslag

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

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid dverkénslighet mot de aktiva substanserna (eller andra sulfonamider) eller mot nagot
av hjélpdmnena.

Anvind inte till hdstar som behandlas med detomidin.

Anvéand inte till hiastar med nedsatt leverfunktion eller njursjukdom.

3.4 Sirskilda varningar
Korsresistens har pavisats mellan sulfadiazin och andra sulfonamider. Anvéndning av likemedlet bor

Overvigas noggrant om kénslighetstestning har visat resistens mot sulfonamider eftersom deras
effektivitet kan vara nedsatt.



Vid infektioner som omfattar purulenta tillstand rekommenderats inte kombinationer av trimetoprim
och sulfonamider pa grund av nedsatt effekt under sadana tillstand.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgérder for sidker anviandning till avsedda djurslag:

Forsiktighet ska iakttas vid behandling av hastar med bloddyskrasi.

Under hela behandlingen ska djuren ha fti tillgang till dricksvatten for att forhindra eventuell
kristalluri.

Forsiktighet ska iakttas vid behandling av nyfédda djur. Nedsatt njurfunktion leder till risk f6r
ackumulering, vilket 6kar risken for biverkningar vid langvarig behandling.

Anvindning av likemedlet ska baseras pa identifiering och kénslighetstestning av malpatogen(er). Om
detta inte &r mdjligt ska behandlingen baseras pd epidemiologisk information och kunskap om
kénslighet hos malpatogener pd girdsniva eller pé lokal/regional niva.

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

Sérskilda forsiktighetsdtgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Detta lakemedel kan orsaka dverkdnslighetsreaktioner. Personer med kénd 6verkénslighet mot
sulfonamider, trimetoprim eller mot nagot av hjélpdmnena (parabener, polyetylenglykol) bor
undvika kontakt med lakemedlet. Vid oavsiktlig hudkontakt, tvitta huden ordentligt. Vid
overkénslighetsreaktioner (sdsom hudutslag), uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller
etiketten.

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

Likemedlet kan orsaka biverkningar sdsom gastrointestinala storningar. Forsiktighet ska iakttas for
att undvika oavsiktligt intag, sérskilt av ett barn. Ldmna inte sprutan utan uppsikt. Orala sprutor
och delvis anvinda sprutor ska forvaras i originalforpackningen pa en sdker plats och ska anvidndas
vid nista administrering. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller
etiketten.

Tvitta hinderna efter anviandning.

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hist:
Obestamd frekvens Overkinslighetsreaktion (t.ex. urtikaria)
(kan inte berdknas fréan tillgéngliga | Inappetens
data) Sjukdom i magtarmkanalen (t.ex. 16s avforing, diarré och
kolit)
Leversjukdom

Njursjukdom, renal tubulér sjukdom’

Hematologiska effekter (t.ex. anemi, trombocytopeni eller
leukopeni)

Hematuri, kristalluri

ITubuldr obstruktion

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av



godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Driktighet och laktation:

Laboratoriestudier pa ratta och mus har visat beldgg for teratogena effekter.

Sakerheten for detta lidkemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation hos djurslaget.
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedéomning.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Likemedel som innehéller trimetoprim/sulfonamid kan utldsa dodliga hjértarytmier hos histar
sederade med detomidin.

3.9 Administreringsvigar och dosering
Oral anvéndning.

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 kan ldngre behandling krévas.

Lamplig behandlingstid bor véljas baserat pa de kliniska behoven och den individuella aterhdmtningen
hos det behandlade djuret. Hiansyn bor tas till tillgingligheten av mélvdavnaden och egenskaperna hos
malpatogenen.

Absorption dr forhojd om ingen foda ges négra timmar fore dosering.

For att sdkerstélla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststillas 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.

Efter att locket tagits av administreras pastan oralt genom att sétta in sprutans munstycke i det
interdentala omradet (lanen) och spruta in den avsedda méngden lakemedel pé tungans bakre del.
Djurets mun ska vara fri fran foda. Omedelbart efter administrering ska hastens huvud lyftas nagra
sekunder for att sékerstilla att dosen blir nersvald.

3.10 Symtom pi éverdosering (och i tillimpliga fall akuta Atgédrder och motgift)

Vid overdosering ér inga andra biverkningar d4n de som anges i avsnitt 3.6 kénda.

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

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter:

For en behandlingstid upp till 5 dagar: 15 dygn.
For en behandlingstid langre &n 5 dagar: 6 manader.



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

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QJOIEWI10
4.2 Farmakodynamik

Sulfadiazin tillhdr gruppen kemoterapeutika med sulfonamider, trimetoprim tillhér gruppen
diaminopyrimidiner. Bade de aktiva substanserna har en hammande effekt pa folsyrametabolismen
hos mikroorganismer i tvé olika stadier (sekventiell effekt). Blockering av individuella steg stor
syntesen av nukleinsyror och proteiner hos kénsliga bakterier.

Sulfadiazin hammar upptaget av para-aminobensoesyra (PABA) i dihydrofolsyra.

Sulfadiazin tavlar specifikt med PABA om enzymet dihydroproteosyntetas. Denna selektiva
bakteriostatiska effekt beror pa skillnaden i bildningen av folsyra i bakterie- och dédggdjursceller.
Kénsliga mikroorganismer syntetiserar folsyra, medan ddggdjursceller anvander i forviag bildad
folsyra.

Trimetoprim hdmmar selektivt enzymet dihydrofolatreduktas och forhindrar séledes omvandlingen
av dihydrofolsyra till tetradihydrofolsyra.

Gener som ir resistenta mot sulfonamid &r sammankopplade kromosomalt (fol/P-gener) eller
extrakromosomalt, t.ex. till integron 1 (sul/l-gener) och plasmider (su/2-gener). Resultatet av
uttrycket av dessa gener ar en fordndring i strukturen av enzymet dihydropteroatsyntetas sa att
sulfonamiderna forlorar sin forméga att binda och deras verkningsmekanism avbryts. Det foreligger
en Omsesidig korsresistens i sulfonamidgruppen.

Gener som 4r resistenta mot trimetoprim (dfr-gener) ar kromosomalt eller extrakromosomalt
sammankopplade, t.ex. pa integron 1 och 2 eller pa transposoner. Extrakromosomala dfi-gener ar
indelade i tvd undergrupper. For nérvarande dr mer dn 30 dfr-gener beskrivna. Deras
verkningsmekanism manifesteras genom en foridndring av strukturen hos enzymet
dihydrofolatreduktas och kénsligheten mot trimetoprim. Kromosomalt sammankopplad resistens
manifesteras antingen genom overproduktion av dihydrofolatreduktas eller genom att enzymet
tymidylatsyntas forlorar sin funktion.

4.3 Farmakokinetik

Den farmakokinetiska profilen for sulfadiazin vid administrering av en oral dos pa 25 mg/kg
kroppsvikt till histar kdnnetecknades av en maximal koncentration (Cmax) 1 plasma pa cirka

15,9 mikrogram/ml. Denna uppnaddes 2,5 timmar efter dosering (Tmax). Maximala koncentrationer
foljdes av minskning av systemisk exponering med en skenbar elimineringshalveringstid (t) pa
5,6 timmar.

Den farmakokinetiska profilen for trimetoprim vid administrering av en oral dos pa 5 mg/kg
kroppsvikt till hastar kdnnetecknades av en maximal koncentration (Cmax) 1 plasma pa cirka

2,1 mikrogram/ml. Denna uppnéaddes 1,8 timmar efter dosering (Tmax). Maximala koncentrationer
foljdes av minskad systemisk exponering med en skenbar elimineringshalveringstid (t,,) pa

2,1 timmar.

Utsondring av de bada aktiva substanserna sker i huvudsak via njurarna.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.



5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 33 manader.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 ménader.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Vit 50 ml forfylld oral spruta som ger 45,0 eller 52,5 g pasta och bestér av:

Sprutkropp: LDPE
Kolv: LDPE
Skruvring: LDPE
Lock: LDPE

Kolven ér indelad i steg om 50 kg kroppsvikt.

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 innehéllande 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 innehéllande 52,5 g pasta.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anviint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
66174
8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 2025-11-04

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET



Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta 1dkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

