BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

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

2. Sammansattning
Varje gram innehaller:

Aktiva substanser:

Trimetoprim 66,7 mg
Sulfadiazin 333,3mg
Hjalpamnen:

Klorkresol 2,0 mg

Vit till vitaktig pasta

3. Djurslag

Hast.

4.  Anvandningsomraden

Behandling av infektioner hos héastar orsakade av bakterier kénsliga for kombinationen trimetoprim
och sulfadiazin, sérskilt:

Luftvagsinfektioner orsakade av Streptococcus spp. och Staphylococcus aureus;

Gastrointestinala infektioner orsakade av E. coli;

Urogenitala infektioner orsakade av betahemolytiska streptokocker;

Sarinfektioner och 6ppna eller dranerade bolder orsakade av Streptococcus spp. och Staphylococcus
aureus.

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid overkanslighet mot sulfonamider.

Anvénd inte till djur med allvarlig lever- eller njurinsufficiens, eller vid bloddyskrasi.
Anvénd inte vid resistens mot sulfonamider.

Anvand inte for behandling av boélder utan drénage.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Under behandling med detta lakemedel ska djuret ges fri tillgang till dricksvatten.

Anvénd inte samma spruta till mer &n ett djur.

Anvandning av lakemedlet ska baseras pa resistenstest och hansyn ska tas till officiella och lokala
bestdammelser avseende antibiotikaanvandning.

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




Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Personer med kand dverkanslighet mot sulfonamider bor undvika kontakt med lakemedlet.

Vid dverkanslighetsreaktioner efter exponering (t.ex. hudutslag), uppsok ldkare och visa bipacksedeln
eller etiketten.

| fall av allvarliga reaktioner (ansiktssvullnad, svullna lappar eller 6gon), uppsok narmaste
akutmottagning och medtag bipacksedel.

Dréktighet:
Sékerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under draktighet.

Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbeddmning.
Laboratoriestudier pa ratta och mus har visat belagg for teratogena (fosterskadande) effekter.

Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner:
Potentierade sulfonamider som anvénds tillsammans med detomidin ar kéanda for att kunna orsaka
dodliga arytmier hos hést.

Overdosering:
Uppgift saknas.

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

7. Biverkningar

Hast:
Mycket séllsynta Minskad aptit, aptitforlust
(farre &n 1 av 10 000 behandlade L&s avforing, diarré

djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Ingen k&nd frekvens (kan inte Hematuri (blod i urinen), kristalluri (kristallpartiklar i
beraknas fran tillgangliga data): urinen)

Renal tubular sjukdom (sjukdom i njurkanalerna)*

L Tubuldr obstruktion (hinder i njurkanalerna).

Om dessa biverkningar uppstar avbryt behandlingen omedelbart och satt in Iamplig behandling for
symtomen.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana 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 godké&nnande for forséljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

L&kemedelsverket
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Oral anvéandning.


http://www.lakemedelsverket.se

Dosering

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

En dosspruta &r 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 kg.

9. Rad om korrekt administrering

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

Den beraknade dosen erhalls genom att justera stoppringen pa sprutans kolv i enlighet med hastens
kroppsvikt. Pastan ges oralt genom att satta in sprutans munstycke bakom det interdentala omradet
(omradet mellan tanderna) och spruta in den avsedda méangden pasta pa tungans bakre del. Djurets
mun ska vara fri fran foda. Omedelbart efter administration lyft huvudet pa hasten nagra sekunder for
att sékerstélla att dosen blir nersvald.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 14 dygn.

Ej godkant for anvandning till djur som producerar mjolk fér humankonsumtion.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras €] i kylskap. Far ej frysas.

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

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 8 veckor.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

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

13. Kilassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

MTnr: 24264

1 eller 5 forfyllda multipeldos (Low Density) orala polyetensprutor med justerbar skruvring forsluten
med ett (Low Density) polyetenlock och férpackad i kartong.

Varje spruta innehaller 45 g pasta.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades

24.09.2025
Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederlanderna

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg

4941 SJ Raamsdonksveer

Nederlanderna

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Dechra Veterinary Products Ab

Rotebergsvagen 9

192 78 Sollentuna

Sverige

Tel: +46 (0)8325355

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning:

17.  Ovrig information

Nar forpackningen Gppnas forsta gangen, ska 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 kravs 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 kénsliga organismer (EUCAST v. 3.1, februari 2013):

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

(brytpunkter uttrycks som trimetoprimkoncentrationen, vid anvandning i kombination med

sulfametoxazol)



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

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

Crmax (Mg/MI) | Tax (timmar) | Ty, o (timmar)
trimetoprim 2,35+0,59 0,91+0,32 2,74 +0,91
sulfadiazin 14,79+ 3,47 | 1,90 £0,76 74+18

Fodointag verkar paverka den farmakokinetiska profilen eftersom bade trimetoprim och sulfadiazin
absorberas snabbare hos fastande héstar.

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. VVarken trimetoprim eller sulfadiazin interfererar med varandras
utséndringsprofil.



