PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bimotrim vet. 200 mg/ml + 40 mg/ml, injektionsvatska, 16sning for nét, hédst och svin.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehéller:

Aktiva substanser:

Sulfadoxin 200 mg
Trimetoprim 40 mg
Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpdmnen
och andra bestandsdelar

Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Saltsyra (for pH-justering)
Natriumformaldehydsulfoxylat
Glycerolformal

Vatten for injektionsvéatskor

En klar, ljust rosa-brun 16sning som i stort sett ar fri fran partiklar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

No6t, hést och svin.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Infektioner orsakade av mikroorganismer kénsliga for trimetoprim+sulfonamid, t ex enterit hos svin,
agalakti hos sugga, mastiter hos not, sarskilt sidana orsakade av E. coli, bakteriella luftvagsinfektioner
hos n6t och hast.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte till djur som visat 6verkanslighet mot sulfonamider.

3.4  Sarskilda varningar

Inga.

3.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Vid intravends giva finns risk for anafylaktisk chock och ¢verkanslighetsreaktioner, sérskilt hos hast.
Den dos som tillfors bor darfor ges kroppstempererad och injiceras sa Ién_gsamt som mojligt. Vid
tecken pa intolerans skall injektionen avbrytas och chockterapi initieras. Aven om kristalluri ej har

iakttagits skall behandlade djur tillforsékras tillrdcklig méngd dricksvatten.
Stor restriktivitet skall iakttagas vid behandling av nyfodda djur samt djur med svar leverskada.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:
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Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

N6t och svin:
Obestamd frekvens (kan inte Overkanslighetsreaktion (t.ex. urtikaria)
uppskattas fran tillgangliga data) Reaktion vid injektionsstéllet! (t.ex. svullnad vid
injektionsstéllet, smarta vid injektionsstéllet)

1Efter intramuskuléra och subkutana injektioner, Gvergaende.

Hast:
Obestdmd frekvens (kan inte Overkanslighetsreaktion (t.ex. urtikaria)
uppskattas fran tillgangliga data) Reaktion vid injektionsstéllet? (t.ex. svullnad vid

injektionsstéllet, smarta vid injektionsstallet)
Cirkulationschock?, Andningschock?

1Efter intramuskuléra och subkutana injektioner, Gvergaende.
2Huvudsakligen efter intravends injektion.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséaljning eller till den nationella behoriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Dréktighet:
Glycerinformalin har visats vara teratogen till rattor. Det veterinarmedicinska lakemedlet skall ej ges

till draktiga laboratoriedjur. Studier pa hast, notkreatur och svin saknas.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Trimetoprimsulfa kan utlésa fatala hjartarrytmier hos héstar sederade med detomidin eller halotan.
3.9  Administreringsvagar och dosering

Det veterindrmedicinska lakemedlet injiceras foretrddesvis strikt intravendst men kan dven ges
intramuskuldrt eller subkutant.

Normaldosering: Dosen till samtliga djurslag &r 15 mg/kg kroppsvikt (avser totalinnehéllet av aktiva
substanser) 1 till 2 ganger per dygn, vilket motsvarar 3 ml injektionsvatska per 50 kg kroppsvikt.
Behandlingen bor fortga tills symptomfrihet forelegat i 2 dygn. Se dven punkt 3.5 Sarskilda
forsiktighetsatgarder vid anvandning.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

En akut 6verdosering kan leda till illamaende, krakningar, diarré, andrat beteende, svullnad i
huvudregionen, benmdrgsdepression och en 6kning av aminotransferaser i serum.

Vid 6verdosering kan surgdrning av urinen 6ka utsdndringen av trimetoprim, men samtidigt badda for
sulfonamidkristalluri.

3.11 Sarskilda begransningar foér anvandning och sarskilda villkor fér anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begréansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.



3.12 Karenstider

Vid en dygnsdos pa 15 mg/kg kroppsvikt i.m., s.c., eller i.v. i hogst 5 dygn:
Kott och slaktbiprodukter, i.m. och s.c. injektion: N6t 24 dygn, svin 21 dygn.
Kott och slaktbiprodukter, i.v. injektion: Hast och nét 10 dygn.

Mjolk, i.m., s.c. och i.v.: 5 dygn.

Vid en dygnsdos pa 2 ganger 15 mg/kg kroppsvikt i.m., s.c. eller i.v. i hogst 5 dygn:
Kott och slaktbiprodukter, i.m. och s.c. injektion: N6t 48 dygn, svin 42 dygn.

Kott och slaktbiprodukter, i.v. injektion: Hé&st och n6t 20 dygn.

Mjolk, i.m., s.c. och i.v.: 10 dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QIO1EW13
4.2 Farmakodynamik

Sulfadoxin &r en sulfonamid med medellang utséndringstid. Trimetoprim och sulfadoxin har var for
sig en bakteriostatisk men tillsammans en synergistisk baktericid effekt genom att ingripa i tva pa
varandra foljande steg i bakteriernas folsyrametabolism. Kombinationen har ett brett antibakteriellt
spektrum som omfattar grampositiva och gramnegativa bakterier. Flertalet bakterier av
veterindrmedicinsk betydelse hdmmas med undantag av Pseudomonas aeruginosa och vissa
proteusstammar. Resistensutveckling forekommer och har visats for Escherichia coli fran svin och
Stafylococcus aureus isolerade fran hund.

4.3 Farmakokinetik

Efter intravends injektion till nétkreatur av 10 mg sulfadoxin/kg och 2 mg trimetoprim/kg
uppratthalles serumkoncentrationen av 2 mikrogram sulfadoxin/ml och 0,5 mikrogram trimetoprim/ml
under 24 respektive 5 timmar.

Plasmahalveringstider.

Sulfadoxin: N6t 10-15 timmar, svin cirka 6,5 timmar.

Trimetoprim: N6t och hast 2-4,5 timmar och svin cirka 2 timmar.

Plasmaproteinbindning.

Sulfadoxin: N6t 48-66% och svin cirka 45%.

Trimetoprim: N6t cirka 57%, svin cirka 50%.

Skenbar distributionsvolym hos svin &r 0,35 I/kg for sulfadoxin och 1,6 I/kg for trimetoprim.

Den icke proteinbundna delen av saval sulfadoxin som trimetoprim passerar 6ver i mjolk:

Totaldos mg/kg Timmar efter adm Maximalvarden i mjolk,
mikrog/ml
sulfadoxin trimetoprim
30 6 3,9 1,75
48 2,2 0,02
15 60 neg <0,05

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.



5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning 3 ar

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska av glas 100 ml.
Forpackning med 1x100 ml, kartong 12x100 ml samt kartong med krympfilm 3x12x100 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.
Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Bimeda Animal Health Limited

1. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

12127

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 06/05/1994

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-11-24

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

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



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

