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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Cubarmix Vet 400 mg/g + 80 mg/g oralt pulver for hést

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje gram innehaller:

Aktiva substanser:
Sulfadiazin: 400 mg
Trimetoprim: 80 mg

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och
andra bestandsdelar

Vaniljsmak

Laktosmonohydrat

Vitt till graddfargat pulver.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag

Hastar.

3.2 Indikationer for varje djurslag

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

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid dverkanslighet mot de aktiva substanserna (eller andra sulfonamider) eller mot nagot av
hjalpdmnena.

Anvand inte till hastar med allvarlig parenkymal leverskada eller njurskada.

Anvand inte till hastar med blodsjukdomar eller hjartarytmier.

3.4 Séarskilda varningar
Vid infektioner som innefattar purulenta tillstand rekommenderas inte kombinationer av trimetoprim och

sulfonamider, eftersom effekten kan vara nedsatt under sddana forhallanden.

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

35 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning till avsedda djurslag:

Anviandning till hastar yngre an 1 ar bor undvikas.

Under hela behandlingstiden ska djuren ha fri tillgang till dricksvatten for att undvika eventuell kristalluri.



Anvindningen av ldakemedlet bor baseras pa identifiering och kanslighetstestning av de aktuella patogena
mikroorganismerna. Om detta inte & majligt, bor behandlingen baseras pa epidemiologisk information och
kunskap om kansligheten hos de aktuella patogenerna pa gardsniva eller lokal/regional niva.

Anvéndningen av lakemedlet ska ske i enlighet med officiella, nationella och regionala riktlinjer for
antimikrobiell anvandning.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Detta lakemedel kan orsaka Overkénslighetsreaktioner 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 kand 6verkanslighet mot sulfadiazin (eller andra
sulfonamider) eller trimetoprim bér undvika kontakt med lakemedlet.

Detta ldkemedel 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, 6gon och
andningsvégar.

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

Skyddsutrustning i form av gummihandskar, skyddsglasdgon och andningsskydd (engangs-halvmask enligt
EN149 eller flergangsrespirator enligt EN140 med filter EN143) ska anvéandas vid blandning eller hantering
av lakemedlet. Undvik att roka, ata och dricka vid hantering av lakemedlet. Lakemedlet ska forvaras pa en
saker plats, utom syn- och rackhall fér 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.

Tvatta h&nderna efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hastar:

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

Obestamd frekvens (kan inte berdknas Overkanslighetsreaktion (t.ex. urtikaria)

fran tillgangliga data): Nedsatt aptit

Leversjukdom

Njursjukdom, njurtubulér stérning?

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

Hematuri, kristalluri

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

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det m6jliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett lakemedel.
Rapporter ska, foretradesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av godkannande for



forsaljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln eller forpackningen for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller &gglaggning

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under dréktighet eller laktation hos ston.

Dréktighet:
Laboratoriestudier pa ratta och kanin har visat belagg for teratogena effekter vid doser som dversteg de

terapeutiska doserna. Anvénd inte under dréktighet.

Laktation:
Vid administrering till lakterande djur forekommer sma mangder trimetoprim och sulfadiazin i
modersmjolken. Anvandning rekommenderas inte under laktation.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

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

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

3.9 Administreringsvagar och dosering

For anvandning i foder.

Rekommenderad dos per administreringstillfalle & 30 mg kombinerade aktiva substanser 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.

For att sékerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.

Anvéndning av lampligt kalibrerad métutrustning rekommenderas.

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

Lékemedlet ska endast administreras till individuellt utfodrade djur.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgifter)

Vid dverdosering kan 16s avforing eller diarré forekomma. Detta &r vanligen sjalvbegransande, men
behandlingen ska avbrytas och symtomen kan vid behov behandlas symtomatiskt, t.ex. med vatsketerapi vid
dehydrering.

3.11 Sérskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvéandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

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



4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:
QJO1EW10

4.2 Farmakodynamik

Sulfadiazin (SDZ) tillhor gruppen sulfonamider, trimetoprim (TMP) tillhdr diaminopyrimidinerna.
Sulfadiazin hdmmar inbyggnaden av para-aminobensoesyra i folsyra och trimetoprim hdmmar enzymet
dihydrofolatreduktas som omvandlar dihydrofolsyra till tetrahydrofolsyra. TMP och SDZ verkar
synergistiskt som ett tidsberoende antimikrobiellt medel genom dubbel blockering i syntesen av puriner,
vilka kravs for DNA-syntes.

Kombinationen TMP-SDZ har en bred baktericid verkan mot manga grampositiva och gramnegativa aeroba
bakterier men en begransad effekt mot anaeroba bakterier.

Bakteriell resistens mot trimetoprim och sulfonamider kan medieras via fem huvudsakliga mekanismer:
forandringar i permeabilitetsbarridaren och/eller effluxpumpar, naturligt okansliga malenzymer, férandringar i
malenzymer, mutationer eller rekombinationer i malenzymer, samt forvarvad resistens genom
lakemedelsresistenta malenzymer. Korsresistens har pavisats mellan kombinationen SDZ/TMP och
kombinationer av TMP med andra sulfonamider. Spridning av resistensgenerna for TMP/SDZ ar
huvudsakligen kromosomalt-, plasmid- och transposonburen.

Sulfonamidresistensgener &r kopplade kromosomalt (folP-gener) eller extrakromosomalt , t.ex. till integron 1
(sull-gener) och plasmider (sul2-gener). Resultatet av uttrycket av dessa gener &r en forandring i strukturen
hos enzymet dihydropteroatsyntetas, vilket medfor att sulfonamider forlorar sin formaga att binda och deras
verkningsmekanism stors. Det forekommer émsesidig korsresistens inom sulfonamidgruppen.
TMP-resistensgener (dfr-gener) ar kopplade kromosomalt eller extrakromosomalt, t.ex. till integroner 1 och
2 eller till transposoner. Extrakromosomala dfr-gener delas in i tva undergrupper. Mer &n 30 dfr-gener &r for
nérvarande beskrivna. Deras verkan yttrar sig genom en forandring i strukturen hos enzymet
dihydrofolatreduktas och dess kanslighet for trimetoprim. Kromosomalt kopplad resistens yttrar sig antingen
genom Overproduktion av dihydrofolatreduktas eller forlust av funktionen hos enzymet tymidylatsyntas.

4.3 Farmakokinetik

Vid den rekommenderade doseringen for hast, 30 mg aktiva substanser (motsvarande 25 mg sulfadiazin och
5 mg trimetoprim) per kg kroppsvikt, uppnas genomsnittliga maximala plasmakoncentrationer pa cirka 16,8
mg sulfadiazin/L och 1,9 mg trimetoprim/L efter i genomsnitt 2,6 respektive 0,9 timmar.
Plasmahalveringstiden for sulfadiazin &r 7,7 timmar och for trimetoprim 2,7 timmar.

Bada substanserna metaboliseras i levern; sulfadiazin genom acetylering och glukuronidering och
trimetoprim genom hydroxylering och glukuronidering. Utsondringen sker huvudsakligen via njurarna och
endast i mindre utstrackning via avforing.

Miljoegenskaper
Trimetoprim &r persistent i jord.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
51 Viktiga inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning:
- Behallare: 3 ar.
- Dospase: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning:



- Behdllare: 3 manader.
- Dospase: anvand omedelbart.
Hallbarhet efter inblandning i foder: anvand omedelbart.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda temperaturanvisningar. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Behallare: vit cylindrisk behallare av polypropen med lock av lag densitetspolyeten.

En behallare innehaller 500 g eller 800 g lakemedel.

Dospase: engangsforpackning, vit, varmeforseglad fyrskiktspase med ett inre skikt av koextruderad
kopolymer +PE. Pasarna innehaller 12,5 g, 37,5 g eller 50 g lakemedel.

Forpackningsstorlekar:

- Dospasar om 12,5 g forpackade i kartong som innehaller 15 eller 100 dospasar.

- Dospasar om 37,5 g forpackade i kartong som innehaller 5, 10 eller 100 dospasar.
- Dospasar om 50 g forpackade i kartong som innehaller 5, 10 eller 100 dospéasar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

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 bestdammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Dopharma Research B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

67674

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2026-07-15

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-07-15

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

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



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