1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 gramma siséltia:
Vaikuttavat aineet:

trimetopriimi 66,7 mg
sulfadiatsiini ~ 333,3 mg

Apuaineet:
kloorikresoli 2,0 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraalipasta.
Valkoinen tai lihes valkoinen suspensio.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-eliinlaji

Hevonen.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

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

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

Virtsa- ja sukupuolielinten infektiot, kun aiheuttajana on beetahemolyyttinen streptokokki;

Haavojen tulehdukset ja avoabsessit tai dreneeratut absessit, kun aiheuttajana on Streptococcus spp. ja
Staphylococcus aureus.

4.3 Vasta-aiheet

Eisaa kiyttdd hevosille, joiden tiedetéén olevan yliherkkid sulfonamideille tai joilla on vakava maksan
tai munuaisten vajaatoiminta tai verenkuvan muutoksia.

Tétd valmistetta eisaa kiyttdd absessien hoitoon ilman asianmukaista dreneerausta.

Eisaa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy resistenssid sulfonamideille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Eiole.



4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet
Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Hoidon aikana eldimelld tulee olla juomavettd vapaasti saatavilla.

Samaa ruiskua ei saa kdyttdd useammalle kuin yhdelle eldimelle.

Valmisteen kayton tulisi perustua herkkyysmaéaritykseen seké antibioottien kayttod koskeviin virallisiin
ja paikallisiin maarayksiin.

Valmisteyhteenvedon ohjeiden vastainen kiytto voi lisidtd sulfadiatsiinille ja trimetopriimille resistenttien
bakteerien esiintymistd ja heikentdéd sulfonamideilla ja/tai trimetopriimilla tehdyn hoidon tehoa
ristiresistenssin kautta.

Erityiset varotoime npiteet, joita eliinlifike valmis tetta antavan he nkilon on noudate ttava

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid sulfonamideille, tulee vilttd4 kosketusta timén elimlddkevalmisteen
kanssa.

Siind tapauksessa, etti lidkkeelle altistumisen jilkeen ilmenee yliherkkyysreaktio (esim. ihottuma), on
kddnnyttava vilittomésti lidkarin puoleen ja ndytettiva tille pakkausselostetta tai myyntipdéllysta. Siind
tapauksessa, ettd esiintyy vakavia reaktiota (kasvojen, huulien tai silmien turpoamista), on viipymatta
haettava ladkinnéllistd apua. Ota pakkausseloste mukaan.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

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

Loysia ulosteita tai ripulia voi esiintyd hoidon aikana. Jos tillaista ilmenee, lopeta hoito valittomasti ja
aloita asianmukainen oireenmukainen hoito.

4.7 Kaytto tiineyden ja laktaation aikana

Rotilla ja hiirilld tehdyissé laboratoriotutkimuksissa on l18ydetty ndyttda teratogeenisista vaikutuksista.
Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta tineyden aikana ei ole selvitetty. Voidaan kéyttdd ainoastaan
hoidosta vastaavan eldinlidkéirin tekemén hydty-haitta-arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Tiedetédén ettd potentoidut sulfonamidit kiytettynid samanaikaisesti detomidiinin kanssa voivat aiheuttaa
hevoselle kuolemaan johtavia rytmih&irioita.

4.9 Annostus ja antotapa

Antotapa: suun kautta.

Annostus:

5 mg trimetopriimia ja 25 mg sulfadiatsiinia painokiloa kohti pdivassi enintddn viiden pédivin ajan.
Yksi ruisku on tarkoitettu 600:aa painokiloa kohti ja jokainen ruisku on jaettu 12:een merkkiin. Yhden
merkin méiara riittdd hoitamaan 50 painokiloa ja pienin elopaino jota voidaan hoitaa, on 50 kg,
Kéyttdohjeet:

Oikean annoksen varmistamiseksi mééritd eldimen paino mahdollisimman tarkasti ennen ldidkkeen
antoa.

Haluttu annos saadaan sddtdmalld ménndssd olevaa rengasta hevosen painokilojen mukaan.

Pasta annetaan suun kautta asettamalla ruiskun kédrki hammaslomaan ja ruiskuttamalla tarvittava maara
pastaa kielen takaosalle. Eldimen suussa ei saa olla ruokaa. Nosta hevosen paitd muutamaksi
sekunniksi heti annon jilkeen, jotta annos tulee nielaistuksi.



4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)
Tietoja ei ole saatavilla.
4.11 Varoaika

Teurastus 14 vuorokautta.
Eisaa kdyttdd tammoille, joiden maitoa kiytetdén elintarvikkeeksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: systeemiset bakteerilidkkeet, sulfonamidit ja trimetopriimi
ATCvet-koodi: QJOIEW10

5.1 Farmakodynamiikka

Vaikuttavat aineet estivit bakteerin foolihapposynteesin kahta perdkkiistd vaihetta. Bakteereita
tappava vaikutus perustuu sithen, ettdi DN A-synteesissé tarvittavien puriinien synteesi estyy.
Yhdistelméilld on laaja vaikutus monia gram-positiivisia ja gram-negatiivisia bakteereita, kuten
stafylokokkia, streptokokkia ja E.colia vastaan.

MIC-herkkyysrajat mg/1 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 kédytettynd yhdessé sulfametoksasolin
kanssa)

5.2 Farmakokinetiikka

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

Chnax (ug/ml) Timax (tunti) T/ o (tunti)
trimetopriimi 2.35+0.59 0.91 +£0.32 2.74 £ 0.91
sulfadiatsiini 14.79 + 3.47 1.90 + 0.76 7.4+1.8

Ruualla niytti olevan vaikutusta farmakokineettiseen profiiliin, koska seké trimetopriimi, ettd
sulfadiatsiini imeytyivat nopeammin paastonneilla hevosilla.

Molempien vaikuttavien aineiden erittyminen tapahtuu padasiassa munuaisten kautta, seki
glomerulaarisen filtraation, ettd tubulaarisen sekreetion kautta. Trimetopriimin ja sulfadiatsiinin
pitoisuudet virtsassa ovat moninkertaiset veren pitoisuuksiin verrattuna. Trimetopriimi ja sulfadiatsiini
eivit vaikuta toistensa erittymiseen.




6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kloorikresoli

Anisolyy

Glyseroli (E422)

Ksantaanikumi (E415)

Polysorbaatti 20 (E432)
Injektionesteisiin kiytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinliékevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eliinlddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 8 viikkoa.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ald sidilytd kylméssi. Eisaa jadtyi.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

1 tai 5 esitdytetty moniannosruiskua (LD, Low Density), jossa sdddettidvissa oleva kierrerengas ja

korkki (LD, Low Density), pakattuna pahvikoteloon. Ruisku siséltdd 45 g pastaa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lifike valmisteiden tai niisté periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kéayttdmaittomat eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettdva paikallisten
médrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Alankomaat

puh: +31 (0)348 565858

faksi: +31 (0)348 565454
sahkdoposti: info@levetpharma.com

8. MYYNTILUVAN NUMERO

MTnr 22440 FI



9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

3.6.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
23.02.2022
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equibactin vet (333 mg/g + 67 mg/g) oral pasta, for hést.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 gram innehaller:

Aktiva substanser:

Trimetoprim 66,7 mg
Sulfadiazin 3333 mg
Hjilpimnen:

Klorkresol 2,0 mg

For fullsténdig forteckning éver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pasta, oral

Vit till vitaktig suspension

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hast

4.2 Indikationer, specificera djurslag

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

- Luftvigsinfektioner orsakade av Streptococcus spp. och Staphylococcus aureus;
- Gastrointestinala infektioner orsakade av E. coli;

- Urogenitala infektioner orsakade av betahemolytiska streptokocker;

- Sérinfektioner och 6ppna eller drinerade bolder orsakade av Streptococcus spp. och
Staphylococcus aureus.

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvdndas vid dverkdnslighet mot aktiva substanser. Hos djur med allvarlig lever- eller
njurinsufficiens, eller vid bloddyskrasi. Skall inte anvidndas for behandling av bolder utan drinage.
Skall inte anvédndas vid resistens mot sulfonamider.

4.4 Sarskilda varningar

Inga.



4.5 Sarskilda forsiktighets atgérder vid anvindning
Séarskilda forsiktighetsatgéarder for djur

Under behandling med denna produkt skall djuret ges fri tillgang till dricksvatten.

Anvénd inte samma spruta till mer dn ett djur. Anvdndning av produkten skall baseras pa resistenstest
och hénsyn skall tas till officiella och lokala bestimmelser avseende antibiotikaanvindning.

Annan anvédndning av produkten &n den som rekommenderas i produktresumén kan 6ka prevalensen av
bakterier resistenta mot kombinationen sulfadiazin och trimetoprim och kan &dven minska effektiviteten
av behandling med sulfonamider och/eller trimetoprim p.g.a den potentiella risken for korsresistens.

Sirskilda forsiktighets atgérder for personer som administrerar det veterinirmedicinska
likemedlet till djur

Personer som ar dverkénsliga for sulfonamider skall undvika kontakt med det veterindrmedicinska
likemedlet.

I fall av 6verkénslighetsreaktion efter exponering (t.ex. hudutslag) skall likare uppsokas och
bipacksedeln eller etiketten skall uppvisas for likaren. I fall av allvarliga reaktioner (ansiktssvullnad,
svullna lappar eller 6gon) uppsok akutmottagning och medtag bipacksedel.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Minskad aptit eller aptitforlust kan férekomma hos behandlade djur.

Hematuri, kristalluri, tubuldr obstruktion har observerats.

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

4.7 Anvindning under driiktighet, laktation eller dggliggning

Laboratoriestudier (pa rétta och mus) har visat pa teratogena effekter.
Det veterindirmedicinska likemedlets sékerhet har inte faststéllts under dréktighet .
Skall endast anvidndas i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedomning.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Potentierade sulfonamider som anvands tillsammans med detomedin ar kinda for att kunna orsaka
allvarliga arytmier hos hést.

4.9 Dos och administreringssétt
Administreringsvig: oral anvindning,

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 dr indelad i 12 markeringar. En markering motsvarar
en behandling for 50 kg kroppsvikt och minsta kroppsvikt for behandling

ar 50 kg.

Bruksanvisning:

Kroppsvikten skall bestimmas sd noggrant som mojligt, for att sékerstilla korrekt dosering och for
att undvika underdosering. Den berdknade dosen erhalls genom att justera stoppringen pa sprutans
kolv i enlighet med héstens kroppsvikt. Pastan ges oralt genom att sitta in sprutans munstycke
bakom det interdentala omrédet och spruta in den avsedda mingden pasta pa tungans bakre del.
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Djurets mun skall vara fri fran foda. Omedelbart efter administration, lyft huvudet p& histen niagra
sekunder for att sékerstilla att dosen blir nersvald.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift) (om nodvindigt)
Inga data finns tillgingliga.
4.11 Karenstid(er)

Koétt och slaktbiprodukter: 14 dagar.
Ej tillatet for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk fér human konsumtion.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemiskt bruk, sulfonamider och trimetoprim,
ATCvet-kod: QJOIEW10

5.1 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 kravs vid DNA-syntesen. Kombinationen har ett brett spektrum mot flera Grampositiva och
Gramnegativa bakterier sasom stafylokocker, streptokocker och E. coli.

MIC-brytpunkter mg/1 for kinsliga organismer (EUCAST v. 3.1, februari 2013):

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

(brytpunkter uttrycks som trimetoprimkoncentrationen, vid anviandning 1 kombination med
sulfametoxazol)

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter en enkel peroral dos av 5 mg trimetoprim och 25 mg sulfadiazin per kg kroppsvikt till hdst har
foljande parametrar (medelvédrde + standardavvikelse) undersokts:

Cmax (ug/ml) | Tmax (timmar) | T'%el (timmar)

trimetoprim | 2,35 + 0,59 0,91 + 0,32 2,74 +£0.91

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 héstar. Utsondring av de bada aktiva substanserna sker
huvudsakligen via njurarna bade genom glomerulir filtrering och tubulir sekretion. Urinkoncentrationer
av bade trimetoprim och sulfadiazin ar flerfaldigt hdgre dn blodkoncentrationerna. Varken trimetoprim
och sulfadiazin interfererar med varandras utséndringsprofil.




6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Klorkresol

Anisolja

Glycerol [E422]

Xantangummi [E415]

Polysorbat 20 [E432]
Vatten for injektionsvitskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta veterindrmedicinska likemedel inte blandas med andra
veterindrmedicinska lakemedel.

6.3 Hallbarhet

Det veterindrmedicinska likemedlets hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet efter det att inre forpackningen dppnats forsta gangen: 8 veckor

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar

Forvaras inte i kylskap. Far ej frysas.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

1 eller 5 forfyllda multipeldos (Low Density) polyetensprutor med justerbar skruvring forshuten med en

(Low Density) polyetenpropp och forpackad i kartong. Varje spruta innehaller 45 g pasta.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgiirder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént veterindrmedicinskt likemedel och avfall skall kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nederldnderna

Tel: +31 (0)348 565858

fax: +31 (0)348 565454

e-mail: info@levetpharma.com

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

MTnr: 22440 FI



9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

3.6.2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
23.02.2022

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING

Ej relevant.
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