BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Neuton Vet, 200 mg/ml + 40 mg/ml injektionsvatska, 16sning

2. Sammansattning
1 ml innehaller:

Aktiva substanser:

Sulfadiazin 200 mg
Trimetoprim 40 mg
Hjalpamnen:

Natriumformaldehydsulfoxylat 1mg
Klorkresol 1mg
N-Metyl-2-pyrrolidon 466 mg

En Klar, gul 16sning.

3. Djurslag

Notkreatur, svin, hastar, hundar och katter.

4.  Anvandningsomraden

Behandling av systemiska infektioner orsakade av eller associerade med organismer som ar kansliga
for kombinationen av trimetoprim och sulfadiazin.

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid verkanslighet mot aktiva substanser, mot sulfonamid eller ndgra av hjalpamnena.
Far ej anvandas intraperitonealt.

Anvand ej i fall av allvarliga lever- eller njurskador eller bloddyskrasier (blodsjukdomar).

Anvand ej i fall av minskat vattenintag eller forlust av kroppsvatska.

Anvénd ej for hastar som behandlats med lakemedel som kan framkalla rubbningar av hjartrytmen,
sasom vissa bedévningsmedel och lugnande medel (t.ex. detomidin).

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:

Inga.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Anvandning av lakemedlet ska baseras pa identifiering och kanslighetstestning av
malpatogenen/malpatogenerna. Om detta inte ar mojligt bor behandlingen baseras pa epidemiologisk
information och kunskap om kénslighet for malpatogenerna pa gardsniva eller pa lokal/regional niva.



Anvandning av lakemedlet bor ske i enlighet med officiella antimikrobiella riktlinjer pa nationell och
regional niva.

Anvandning av lakemedlet pa annat sétt 4n angivet i produktresumén kan éka forekomsten av
bakterieresistens mot produkten och kan minska effekten av behandling med andra antimikrobiella
substanser eller klasser av antimikrobiella substanser pa grund av mojlig korsresistens.

For att undvika nedsatta njurfunktioner pa grund av kristalluri under behandlingen, bor det alltid
finnas tillrackligt med dricksvatten tillgangligt.

Intravends administrering bor anvandas med forsiktighet och endast om det &r terapeutiskt motiverat.
Om detta administreringssétt valjs kommer foljande forsiktighetsatgarder att tas i beaktande:

- Man har observerat hjart- och andningskollaps hos héastar. Vid forsta tecken pa intolerans ska
injektionen avbrytas och chockbehandling inledas.

- Lékemedlet skall varmas till kroppstemperatur fére administrering.

- Lékemedlet skall injiceras langsamt, under sa lang tid som det ar praktiskt mojligt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Lakemedlet kan orsaka en allergisk reaktion hos personer som &r dverkansliga mot sulfonamider,
trimetoprim eller klorokresol. Personer med kand 6verkanslighet mot sulfonamider och trimetoprim
ska undvika kontakt med den lakemedlet.

Administrera den lakemedlet med forsiktighet for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion eller
hudkontakt. | héndelse av oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller
forpackningen.

Laboratoriestudier pa kaniner och moss med hjalpamnet N-Metyl-2-pyrrolidon har visat tecken pa
toxiska effekter pa foster. Kvinnor i fertil lder, gravida kvinnor eller kvinnor som misstanker att de
kan vara gravida, bor anvanda den lakemedlet med stor forsiktighet for att undvika oavsiktlig
sjalvinjektion.

Lakemedlet kan orsaka hud- och 6gonirritation. Undvik kontakt med hud och 6gon. Vid kontakt med
hud eller 6gon, skolj omedelbart med mycket vatten.

Om du utvecklar symtom efter exponering, t. ex. hudutslag, bor du séka l&karhjélp och visa lakaren
bipacksedeln. Svullnad i ansiktet, lapparna eller 6gonen, eller andningssvarigheter, ar allvarligare
symptom och kréaver omedelbar lakarhjalp.

Tvétta handerna efter anvandning.

Dréktighet och digivning:

Sékerheten hos lakemedlet har inte faststéallts hos ndtkreatur, svin, héstar, hundar och katter under
draktighet eller laktation. Laboratoriestudier pa kaniner och moss med hjélpamnet N-Metyl-2-
pyrrolidon har visat tecken pa toxiska effekter pa foster. Anvand endast i enlighet med ansvarig
veterinérs nytta-riskbedémning.

Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner:

Far ej administreras med 4-aminobensoesyra (PABA).

Lokalbeddvningsmedel fran gruppen av PABA-estrar (prokain, tetrakain) kan lokalt hamma
sulfonamidernas effekt.

Far ej administreras med orala antikoagulantia (Iakemedel som motverkar blodkoagulation) eller
medel som anvénds for surgdrande av urin.



Fall av dodliga hjartarytmier har observerats pa grund av interaktion mellan kombinationen av
sulfonamid och trimetoprim och vissa medel for att beddva och sdva héastar (t.ex. detomidin).

Overdosering:

Kristalluri samt nerv- och hematiska stérningar kan férekomma.
I héndelse av 6verdosering, avbryt behandlingen och administrera rikligt med vatten och folsyra.

Viktiga blandbarhetsproblem:

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

7. Biverkningar

Notkreatur, svin, hastar, hundar och katter:

Séllsynta )
) . Anafylaktisk chock?!
(2 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Mycket sallsynta Svullnad pa appliceringsstalle och/eller 6mhet?
(farre an 1 av 10 000 behandlade Kristalluri (kristaller i urinen), hematuri (blod i urinen),

obstruktion/stopp i urinvagarna.

djur, enstaka rapporterade handelser > .
Bloddyskrasi (blodsjukdomar).

inkluderade):

1Sarskilt efter intravends administrering (se avsnitt Sarskilda forsiktighetsatgarder). Vid forsta tecken
pa intolerans ska injektionen avbrytas och chockbehandling inledas.
2Dessa lesioner &r av 6vergaende natur och forsvinner inom en vecka efter behandlingen.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning 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 godkannande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godké&nnandet for forsaljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Intramuskuldr, intravends eller subkutan administrering.

Nokreatur, svin och héstar: 12,5 mg sulfadiazin + 2,5 mg trimetoprim/kg kroppsvikt. Detta motsvarar
1 ml av den lakemedlet /16 kg kroppsvikt.

— Néotkreatur och svin: Administrera intramuskulért eller langsam intravends injektion. Den
rekommenderade maximala volymen som ska administreras intramuskulart pa ett enda injektionsstalle
ar: 15 ml av produkten.

— Hastar: Far endast administreras via langsam intravends injektion.



http://www.lakemedelsverket.se

Hundar och katter: 25 mg sulfadiazin + 5 mg trimetoprim/kg kroppsvikt. Detta motsvarar 1 ml av den
lakemedlet /8 kg kroppsvikt. Endast administrering via subkutan injektion.

Behandlingen kan upprepas till tva dagar efter att symtomen har forsvunnit, upp till maximalt fem
dagar.

9. Rad om korrekt administrering

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

Proppen far perforeras hogst 30 ganger. Anvandaren ska vélja lamplig storlek pa injektionsflaskan,
efter den malart som ska behandlas.

10. Karenstider

Notkreatur:

Kott och slaktbiprodukter: 12 dygn.

Mjolk: 48 timmar

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: 20 dygn.

Hastar:

Kott och slaktbiprodukter: 28 dygn.

Ej godként for anvandning till ston som producerar mjolk for humankonsumtion.
11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Far ej frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Kristallisering av produkten kan uppsta vid laga temperaturer. Detta avhjalps genom en langsam och
forsiktig uppvarmning.

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

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dygn.

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 lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar 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 lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

Nummer pa godkannande:
64058

Férpackningsstorlekar:

Kartong med 1 injektionsflaska a 100 ml.
Kartong med 1 injektionsflaska a 250 ml.
Kartong med 10 injektionsflaskor a 100 ml.
Kartong med 10 injektionsflaskor a 250 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
2024-07-03

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:

CENAVISAS.L.

Cami Pedra Estela s/n

43205 Reus (SPANIEN)

Tel: +34 9777572 73

Kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Duggan Veterinary Supplies Ltd.

Unit 9 Thurles Retail Park,

Thurles

Co. Tipperary,

Irland,

E41 E7KY

Tel: +353 504 43169

Lokal foretradare:

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29 C, 2 van
254 67 Helsingborg

TIf.: +46 767 834 810
E-mail: scan@salfarm.com



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

