PAKKAUSSELOSTE

Equibactin vet (333mg/g+67mg/g) oraalipasta hevoselle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITEEUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOSERI

Myyntiluvan haltija:

Nimi: Le VetB.V.

Osoite: Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Alankomaat

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Nimi: Produlab Pharma B.V.
Osoite: Forellenweg 16
4941 SJ Raamsdonksveer
Alankomaat

2. ELAINLAAKEVALMISTEENNIMI

Equibactin vet (333 mg/g + 67 mg/g) oraalipasta hevoselle
trimethoprim. / sulfadiazin.

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
1 gramma sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:
trimetopriimi 66,7 mg
sulfadiatsiini 333,3 mg

Apuaine:
kloorikresoli 2,0 mg.

Kuvaus:
Valkoinen tai lahes valkoinen suspensio.

4. KAYTTOAIHEET

Hevosten infektioiden hoitoon, kun tulehduksen aiheuttava bakteeri on herkka trimetopriimin ja
sulfadiatsiinin yhdistelmélle, erityisesti:

Hengitysteiden tulehdukset, kun aiheuttajana on Streptococcus spp. ja Staphylococcus aureus;
Mahasuolikanavan tulehdukset, kun aiheuttajana on E.coli;

Virtsa- ja sukupuolielinten infektiot, kun aiheuttajana on beetahemolyyttinen streptokokki;
Haavojen tulehdukset ja paiseet, kun aiheuttajana on Streptococcus spp. ja Staphylococcus aureus.
Ei saa kaytt4a tapauksissa, joissa esiintyy resistenssia sulfonamideille.



5. VASTA-AIHEET

Ei saa antaa hevosille, joiden tiedet&d&n olevan yliherkkia sulfonamideille tai joilla on vakava maksan
tai munuaisten vajaatoiminta tai verenkuvan muutoksia.

Markivia tulehduksia hoidettaessa valmistetta ei saa kayttaa ilman ettd varmistetaan mérkéaeritteen
paasy pois tulehdusalueelta.

Ei saa kdytt44 tapauksissa, joissa esiintyy resistenssid sulfonamideille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Ruokahalun vahenemisté tai menettamisté voi esiintyd valmisteella hoidetuilla eldimilla.
Verivirtsaisuutta, virtsakiteitd ja munuaistubulusten tukoksia on havaittu.

Loysid ulosteita tai ripulia voi esiintyd hoidon aikana. Jos téllaista ilmenee, lopeta hoito valittdmasti ja
aloita eldinlaakarin ohjeistamana oireenmukainen hoito.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
selosteessa, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Hevonen.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JAANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta.

5 mg trimetopriimia ja 25 mg sulfadiatsiinia painokiloa kohti paivdssa enintdadn viiden paivén ajan.
Annos voidaan antaa kerran paivassé, tai annos voidaan jakaa kahteen osaan ja antaa 12 tunnin valein.
Yksi ruisku on tarkoitettu 600:aa painokiloa kohti ja ruisku on jaettu 12:een merkkiin. Yhden merkin
maara riittdd hoitamaan 50 painokiloa. Pienin elopaino jota voidaan hoitaa, on 50 kg.

9. ANNOSTUSOHJEET

Oikean annoksen varmistamiseksi méaérita elaimen paino mahdollisimman tarkasti ennen ladkkeen
antoa. Haluttu annos saadaan saatadmalld ménnassa olevaa rengasta hevosen painokilojen mukaan.
Pasta annetaan suuhun asettamalla ruiskun karki hammaslomaan ja ruiskuttamalla tarvittava maara
pastaa kielen takaosalle. EIaimen suussa ei saa olla ruokaa. Nosta hevosen paatd muutamaksi
sekunniksi heti annon jalkeen, jotta annos tulee nielaistuksi.

10. VAROAIKA

Teurastus 14 vuorokautta.

Ei saa kéayttdd tammoille, joiden maitoa kéytetdan elintarvikkeeksi.
11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eiké ulottuville.

Ala sailyta kylmassa. Ei saa jaatya.

Ei saa kéyttaa etikettiin merkityn viimeisen kéayttopaivamaaran jalkeen.
Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 8 viikkoa.



12. ERITYISVAROITUKSET

Elaimid koskevat erityiset varotoimet

Hoidon aikana elédimelld tulee olla juomavettd vapaasti saatavilla.

Samaa ruiskua ei saa kayttdd useammalle kuin yhdelle eldimelle.

Valmisteen kayton tulisi perustua herkkyysmaéritykseen seka antibioottien kéayttéa koskeviin
virallisiin ja paikallisiin  maarayksiin.

Valmisteyhteenvedon ohjeiden vastainen kaytto voi lisatad sulfadiatsiinille ja trimetopriimille
resistenttien bakteerien esiintymista ja heikent&é sulfonamideilla ja/tai trimetopriimilla tehdyn hoidon
tehoa ristiresistenssin kautta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elinlaédkevalmistetta antavan he nkilon on noudate ttava
Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid sulfonamideille, eitule kdsitelld tatd valmistetta.

Siind tapauksessa ettd ladkkeelle altistumisen jélkeen ilmenee yliherkkyysreaktio (esim. ihottuma), on
kaannyttava laakarin puoleen ja ndytettdva hanelle tdma varoitus. Siind tapauksessa etta esiintyy
vakavia reaktiota (kasvojen, huulien tai silmien turpoamista), on viipyméttad haettava ladkinnallista
apua.

Kaytto tiineyden jaimetyksen aikana

Rotilla ja hiirilld tehdyissé laboratoriotutkimuksissa on loydetty ndytt6d sikiota vaurioittavista
vaikutuksista. Valmisteen turvallisuutta tiineyden aikana ei ole selvitetty. Voidaan kéyttda ainoastaan
hoidosta vastaavan eldinlaékarin tekeman hyoty-haitta-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muide n la&dkevalmisteiden kanssa sek& muut yhte isvaikutukset

Tiedet&&n ettd potentoidut sulfonamidit kéytettynd samanaikaisesti detomidiinin kanssa
voivataiheuttaa hevoselle kuolemaan johtavia rytmih&irioita.

Yliannostus (oireet, hatatoime npiteet, vastalaakkeet) (tarvittaessa)
Tietoja ei ole saatavilla.

Yhteensopimattomuudet
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, taté eldinladkevalmistetta ei saa sekoittaa
muiden eldinladkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALINHAVITTAMISEKSI
Ladkkeita ei saa heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana.

Kysy kéyttamattomien ladkkeiden havittamisesté elainladkariltasi tai apteekista.
N&ma toimenpiteet on tarkoitettu ympariston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

06.02.2019

15. MUUT TIEDOT

Avatun valmisteen viimeinen kayttopaiva tulee merkitd pahvipakkauksessa sille tarkoitettuun tilaan,
kun valmiste avataan ensimmaisen kerran. Sdilyvyystiedot [0ytyvét tastd pakkausselosteesta.

Farmakodynamiikka



Vaikuttavat aineet estévat bakteerin foolihapposynteesin kahta perékkaista vainetta. Bakteereita
tappava vaikutus perustuu siihen, ettd DNA-synteesissa tarvittavien puriinien synteesi estyy.
YhdisteImélld on laaja vaikutus monia gram-positiivisia ja gram-negatiivisia bakteereita, kuten
stafylokokkia, streptokokkia ja E.colia vastaan.

MIC-herkkyysrajat mg/l herkille bakteereille (EUCAST v.3.1, Helmikuu 2013)

Bakteeri S (herkka) R (resistentti)
Streptococcus spp. 1 2
Staphylococcus spp. 2 4
Enterobacteriaceae (E. coli) 2 4

(herkkyysrajat ovat ilmoitettu trimetopriimin konsentraationa kéytettyna yhdessa sulfametoksasolin
kanssa)

Farmakokinetiikka
Kun hevosille oli annettu suun kautta kerta-annoksena 5 mg trimetopriimia ja 25 mg sulfadiatsiinia
painokiloa kohden, saatiin seuraavat parametrit (keskiarvo *sd).

Crrex (Hg/ml) Toax (tunti) T1/2 e (tunti)
trimetopriimi 2.35 +0.59 0.91+0.32 2.74+£0.91
sulfadiatsiini 14.79 +3.47 1.90 +0.76 74+18

Ruualla naytti olevan vaikutusta la&dkkeen imeytymiseen, seka trimetopriimi ettd sulfadiatsiini
imeytyivat nopeammin paastonneilla hevosilla.

Molempien vaikuttavien aineiden erittyminen tapahtuu padasiassa munuaisten kautta. Trimetopriimin
ja sulfadiatsiinin pitoisuudet virtsassa ovat moninkertaiset veren pitoisuuksiin verrattuna.
Trimetopriimi ja sulfadiatsiini eivat vaikuta toistensa erittymiseen.

Sisépakkaus

1 tai 5 esitaytettyd moniannosruiskua (LD), jossa saddettdvissa oleva kierrerengas ja polyeteenikorkki
(LD), pakattuna pahvikoteloon. Ruisku sisaltdd 45 g pastaa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.




BIPACKSEDEL
Equibactin vet (333 mg/g + 67 mg/g) oral pasta for hast
1.  NAMNPA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning:

Le VetB.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nederlanderna

Tillverkare:
Produlab Pharma B.V.
Forellenweg

4941 SJ Raamsdonksveer
Nederlanderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equibactin vet (333 mg/g + 67 mg/g), oral pasta for hast
Trimethoprim / sulfadiazin.

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 gram innehéller:

Aktiva substanser

trimethoprim 66,7 mg
sulfadiazin 333,3 mg
Hjalpamne

klorkresol 2,0 mg
Beskrivning

Vit till vitaktig suspension

4. INDIKATIONER

Behandling av infektioner hos héstar orsakade av bakterier kénsliga for kombinationen trimetoprim
och sulfadiazin, sarskilt:

-Luftvagsinfektioner orsakade av Streptococcus spp. och Staphylococcus aureus;

-Gastrointestinala infektioner orsakade av E. coli;

-Urogenitala infektioner orsakade av betahemolytiska streptokocker;

-Sarinfektioner och Gppna eller dranerade bolder orsakade av Streptococcus spp. och Staphylococcus
aureus.



Skall inte anvandas vid resistens mot sulfonamider.

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvéandas vid dverkanslighet mot aktiva substanser. Hos djur med allvarlig lever- eller
njurinsufficiens, eller vid bloddyskrasi. Skall inte anvandas for behandling av bolder utan dranage.
Skall inte anvandas vid resistens mot sulfonamider.

6. BIVERKNINGAR

Minskad aptit eller aptitforlust kan upptrada hos behandlade djur.

Hematuri (blod i urinen), kristalluri (kristaller i urinen), tubuldr obstruktion har observerats.

Los avforing eller diarré kan upptrada under behandlingen med produkten. Om dessa biverkningar
upptrader avbryt behandlingen omedelbart och sétt in lamplig symptomatisk behandling.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel,
tala om det for veterindaren.

7. DJURSLAG

Hast.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Administreringsvag: For oral anvandning.

Dosering
5 mg trimetoprim och 25 mg sulfadiazin per kg kroppsvikt per dag i maximalt 5 dagar. En dosspruta

ar avsedd for 600 kg kroppsvikt och varje dosspruta ar indelad i
12 markeringar. En markering motsvarar en behandling for 50 kg kroppsvikt och minsta kroppsvikt
for behandling &r 50 Kkg.

9.  ANVISNING FOR KORREKTADMINISTRERING

Bruksanvisning:Kroppsvikten skall bestimmas sa noggrant som mojligt, for att sakerstalla korrekt
dosering och for att undvika underdosering. Den berdknade dosen erhalls genom att justera
stoppringen pa sprutans kolv i enlighet med hastens kroppsvikt. Pastan ges oralt genom att sétta in
sprutans munstycke bakom det interdentala omradet

(omradet mellan tanderna) och spruta in den avsedda mangden pasta pa tungans bakre del. Djurets
mun skall vara fri fran foda. Omedelbart efter administration lyft huvudet pa hasten nagra sekunder
for att sakerstalla att dosen blir nersvald.

10. KARENSTID

Kott och slaktbiprodukter: 14 dygn
Ej tillatet for anvéandning till lakterande djur som producerar mjolk for human konsumtion.



11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Anvand inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa etiketten.

Hallbarhet efter det att forpackningen Gppnats forsta gangen: 8 veckor

12.  SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Under behandling med denna produkt skall djuret ges fri tillgang till dricksvatten.. Anvand inte
samma spruta till mer &n ett djur.

Anvandning av produkten skall baseras pa resistenstest och hansyn skall tas till officiella och lokala
bestammelser avseende antibiotikaanvandning.

Annan anvandning av produkten &nden som rekommenderas i produktresumén kan tka prevalensen
av bakterier resistenta mot kombinationen sulfadiazin och trimetoprim och kan aven minska
effektiviteten av behandlingen med sulfonamider och/eller trimetoprim p.g.a. den potentiella risken
for korsresistens.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for pe rsoner som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Personer som &r overkansliga for sutfonamider skall undvika kontakt med det veterindrmedicinska
lakemedlet.

| fall av 6verkénslighetsreaktion efter exponering (t.ex. hudutslag) skall lakare uppsdkas och
bipacksedeln eller etiketter uppvisas for lakaren. | fall av allvarliga reaktioner (ansiktssvullnad,
svullna lappar eller 6gon), uppsok nadrmaste akutmottagning och medtag bipacksedel.

Anvandning under draktighet, laktation eller &ggléaggning

Laboratoriestudier pa rattor och mus har visat pa teratogena (fosterskadande) effekter.

Det veterindrmedicinska lakemedlets sékerhet har inte faststallts under dréktighet. Skall endast
anvandas i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner
Potentierade sulfonamider som anvands tillsammans med detomidin ar kanda for att kunna orsaka
dodliga arytmier hos héast.

Overdosering (symptom, akuta atgéarde r, motgift) (om nodvandigt)
Inga data finns tillgangliga.

Inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas skall detta veterinarmedicinska lakemedel inte blandas med andra
veterinarmedicinska lakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.
Frdga veterinaren hur man gor med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.



14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

06.02.2019
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Nar forpackningen Gppnas forsta gangen, skall utgangsdatumet, 8 veckor efter datumet for Gppnandet,
antecknas pa ytterkartongen.

Farmakodynamiska egenskaper

Bada de aktiva substanserna ger en sekventiell dubbel blockering av bakteriernas folsyrasyntes. Detta
resulterar i en synergistisk och baktericid verkan som inhiberar sekventiella steg i syntesen av puriner,
vilka kréavs vid DNA-syntesen. Kombinationen har ett brett spektrum mot flera grampositiva och
gramnegativa bakterier sasom stafylokocker, streptokocker och E. coli.

MIC-brytpunkter mg/I for kansliga organismer (EUCAST v. 3.1, februari 2013):

Organismer S (kénslig) R (resistent)
Streptococcus spp. 1 2
Staphylococcus spp. 2 4
Enterobacteriaceae (E. coli) 2 4

(brytpunkter uttrycks som trimetoprimkoncentrationen, vid anvéndning i kombination med
sulfametoxazol)

Farmakokinetiska egenskaper
Efter en enkel peroral dos pa 5 mg trimetoprim och 25 mg sulfadiazin per kg kroppsvikt till hast har
follande parametrar (medelvarde + standardavvikelse) undersokts:

Cmax (ug/ml) Tmax (timmar) T el (timmar)
trimetoprim 2,35 + 059 091 +0,32 2,714 £ 091
sulfadiazin 14,79 + 347 1,90 + 0,76 74+18

Fodointag verkar paverka den farmakokinetiska profilen eftersom bade trimetoprim och sulfadiazin
absorberas snabbare hos fastande hastar. Utsondringen av de bada aktiva substanserna sker
huvudsakligen via njurarna bade genom glomerular filtrering och via tubular sekretion.
Urinkoncentrationer av bade trimetoprim och sulfadiazin ar flerfaldigt hogre an
blodkoncentrationerna. Varken trimetoprim eller sulfadiazin interfererar med varandras
utséndringsprofil.

Inre forpackning

1 eller 5 forfyllda multipeldos (Low Density) polyetensprutor med justerbar skruvring forsluten med
en (Low Density) polyetenpropp och forpackad i kartong. Varje spruta innehaller 45 g pasta.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.




