B. BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL

il Det veterindrmedicinska lakemedlets namn
Cubarmix Vet 400 mg/g + 80 mg/g oralt pulver for hast
2. Sammanséattning

Varje gram innehaller:

Aktiva substanser:
Sulfadiazin: 400 mg
Trimetoprim: 80 mg

Vitt till graddférgat pulver.

3. Djurslag

Héstar.

4,  Anvandningsomraden

Behandling av infektioner orsakade av mikroorganismer som &r ké&nsliga for kombinationen av sulfadiazin
och trimetoprim, sasom infektioner i de dvre luftvagarna och sarinfektioner.

5. Kontraindikationer

Far ej anvandas vid 6verkanslighet mot de aktiva innehallsamnena (eller andra sulfonamider) eller mot nagot
av hjalpamnena. Far ej anvandas till hastar med allvarlig parenkymal leverskada eller njurskada. Far ej
anvéndas till hastar med blodsjukdomar eller hjartarytmier.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Vid infektioner som innefattar purulenta (varbildande) tillstand rekommenderas inte kombinationer av
trimetoprim och sulfonamider, eftersom effekten kan vara nedsatt under sadana forhallanden.

Korsresistens har pavisats mellan sulfadiazin och andra sulfonamider. Anvandningen av lakemedlet bor
dvervagas noggrant om kénslighetstestning har visat resistens mot kombinationer av trimetoprim med andra
sulfonamider, eftersom effektiviteten kan vara nedsatt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Anvandning till hastar yngre an 1 ar bor undvikas.

Under hela behandlingstiden ska djuren ha fri tillgang till dricksvatten for att undvika eventuella kristaller i
urinen.

Anvindningen av ldakemedlet bor baseras pa identifiering och kanslighetstestning av de aktuella patogena
mikroorganismerna (sjukdomsframkallande bakterier). Om detta inte &r méjligt bor behandlingen baseras pa
epidemiologisk information och kunskap om kansligheten hos de aktuella patogenerna (bakterierna) pa
gardsniva eller pa lokal/regional niva.

Anvandningen av ldkemedlet ska ske i enlighet med officiella, nationella och regionala riktlinjer for
antimikrobiell anvéndning.

Antibiotikabehandling med smalt spektrum och med l&gre risk for selektion av antimikrobiell resistens bér
anvandas som forstahandsval nar kanslighetstestning tyder pa att en sadan behandling sannolikt kommer att
vara effektiv.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:




Detta lakemedel kan orsaka dverkénslighetsreaktioner vid inandning, fortaring eller hudkontakt.
Overkanslighet mot sulfonamider kan leda till korsreaktioner med andra antibiotika. Allergiska reaktioner
mot sulfonamider kan ibland vara allvarliga. Personer med kénd dverkanslighet mot sulfadiazin (eller andra
sulfonamider) eller trimetoprim bor undvika kontakt med Idkemedlet.

Detta lakemedel kan vara skadligt vid oavsiktligt intag (inklusive hand-till-mun-kontakt), inandning eller
oavsiktlig kontakt med oskyddad hud och dgon. Lakemedlet kan orsaka irritation i hud, égon och
andningsvégar.

Var noga med att undvika att inandas damm och undvik kontakt med hud och 6gon. Var sarskilt forsiktig for
att undvika oavsiktligt intag, sarskilt hos barn.

Skyddsutrustning bestdende av gummihandskar, skyddsglaségon och andningsskydd (engangs-halvmask
enligt EN149 eller flergangsrespirator enligt EN140 med filter EN143) ska anvéandas vid blandning eller
hantering av lakemedlet. Undvik att roka, &ta och dricka vid hantering av lakemedlet. Lakemedlet ska
forvaras pa en saker plats, utom syn- och rackhall for barn.

Vid kontakt med hud eller 6gon, skélj omedelbart med rikligt med vatten. Om symtom uppstar efter
exponering, sasom hudutslag, ska medicinsk radgivning sokas och lakaren informeras om denna varning.
Svullnad i ansikte, lappar eller 6gon eller andningssvarigheter &r allvarligare symtom och kraver omedelbar
medicinsk vard.

Tvétta handerna efter anvandning.

Draktighet och digivning:

Séakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet eller digivning hos ston.
Laboratoriestudier pa ratta och kanin har visat belagg for fosterskadande effekter vid doser som 6versteg de
terapeutiska (rekommenderade) doserna. Anvénd inte under dréktighet.

Vid administrering till digivande djur férekommer sma mangder trimetoprim och sulfadiazin i
modersmjolken. Anvandning rekommenderas inte under digivning.

Interaktioner med andra I&kemedel och dvriga interaktioner:

Potentierade sulfonamider som anvands tillsammans med alfa2-adrenoceptoragonister sasom detomidin kan
orsaka dddliga hjartrytmrubbningar hos hést.

Administrera inte samtidigt med para-aminobensoesyra (PABA). Lokal bedévningsmedel fran gruppen para-
aminobensoesyraestrar (prokain, bensokain, tetrakain) kan lokalt hdmma effekten av sulfonamider.

Overdosering:
Vid 6verdosering kan |6s avforing eller diarré forekomma. Detta ar vanligen sjalvbegransande, men

behandlingen ska avbrytas och symtomen kan vid behov behandlas symtomatiskt, t.ex. med vatsketerapi vid
uttorkning..

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.

7. Biverkningar

Hastar:

Vanliga Storningar i mag-tarmkanalen (t.ex. 16s avforing, diarré, kolit)*
(2 till 10 av 100 behandlade djur):

Obestamd frekvens (kan inte beraknas | Overkanslighetsreaktion (t.ex. nasselutslag)

fran tillgangliga data): Nedsatt aptit

Leversjukdom

Njursjukdom, njurtubulér stérning?

Hematologiska effekter (Paverkan pa blodet) (t.ex. anemi
(minskat hemoglobin i blodet), trombocytopeni (minskat antal
blodplattar)

eller leukopeni (minskat antal vita blodkroppar)

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

1 Behandlingen ska avbrytas och symtomatisk behandling inledas vid behov.
2 Tubulé&r obstruktion



Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mgjliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett Iakemedel.
Om du observerar biverkningar, d&ven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera eventuella
biverkningar till innehavaren av godkénnandet for forsaljning eller dennes lokala féretrddare genom att
anvanda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem.

Lékemedelsverket
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag

For anvandning i foder.

Rekommenderad dos per administreringstillfalle & 30 mg kombinerade aktiva innehallsamnen per kg
kroppsvikt, vilket motsvarar 25 mg sulfadiazin och 5 mg trimetoprim per kg kroppsvikt, eller 62,5 mg av
lakemedelsprodukten/kg kroppsvikt (motsvarande 12,5 g pulver per 200 kg kroppsvikt), administrerat en
gang dagligen under 5 dagar.

2] Rad om korrekt administrering

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt.

Anvéndning av lampligt kalibrerad métutrustning rekommenderas.

Blanda med en liten mé&ngd foder. Det rekommenderas att annat foder dras in tills det medicinerade fodret
har konsumerats.

Lakemedlet ska endast administreras till individuellt utfodrade djur.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 6 manader.
Ej godkant for anvéndning till djur som producerar mjélk fér humankonsumtion.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda temperaturanvisningar. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatum pa etiketten efter “Exp.”. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerfoérpackning:

- Behallare: 3 manader.

- Dospase: anvand omedelbart.
Hallbarhet efter inblandning i foder: Anvand omedelbart.
12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i enlighet
med lokala bestammelser. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet



Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
67674

Behallare: 500 g, 800 g.

Kartong med 15 eller 100 pasar a 12,5 g.

Kartong med 5, 10 eller 100 pasar a 37,5 g.

Kartong med 5, 10 eller 100 pasar a 50 g.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades

2026-07-15

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL 4941 VX Raamsdonksveer
Nederléanderna

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL 4941 VX Raamsdonksveer

Nederlanderna

Dopharma France S.A.S.

23 Rue du Prieuré, Saint-Herblon

FR 44150 Vair-sur-Loire

Frankrike

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Salfarm Scandinavia AB

Florettgatan 29C,

254 67 Helsingborg

+46 767 834 810

scan@salfarm.com

17.  Ovrig information

Trimetoprim ar persistent i jord.


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

