LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

10. januar 2024

PRODUKTRESUME
for

Neuton Vet., injektionsveeske, oplgsning

0. D.SP.NR.
33224

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Neuton Vet.

Laegemiddelform: Injektionsveeske, oplgsning
Styrke(r): 200/40 mg/ml

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:

Aktive substanser:

Sulfadiazin 200 mg
Trimethoprim 40 mg
Hjelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis disse
oplysninger er vasentlige for passende
administration af veterinerlegemidlet

Kvalitativ sammensatning af
hjeelpestoffer og andre bestanddele

Chlorocresol 1 mg
Natriumformaldehyd-sulfoxylat 1 mg
Dinatriumedetat

Natriumhydroxid

N-methyl-pyrrolidon 466 mg

Vand til injektionsvaesker

En klar, gul oplgsning.
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3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Kvag, svin, heste, hunde og katte

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Behandling af systemiske infektioner forarsaget af eller forbundet med organismer, der er
fglsomme over for trimethoprim: Sulfadiazin-kombination.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfolsomhed over for aktive stoffer, sulfonamider eller
nogen af hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes via intraperitoneal administrationsvej.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af alvorlig lever- eller nyreskade eller bloddyskrasier.

Ma ikke anvendes i tilfelde af reduceret vandindtag eller tab af kropsveesker.

Brug ikke i heste, der behandles med medicin, som kan fremkalde hjertearytmier, sdsom
visse anastesi- og beroligende midler (f.eks. detomidin).

Searlige advarsler
Ingen.

Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til

Anvendelsen af praeparatet bgr baseres pa identifikations- og modtagelighedskontrol af
malpatogenet/malpatogenerne. Hvis dette ikke er muligt, bar behandlingen baseres pa
epidemiologisk information og viden om malpatogenernes modtagelighed pa
bedriftsniveau eller pa lokalt/regionalt niveau.

Anvendelse af praeparatet bgr vere i overensstemmelse med officielle, nationale og
regionale antimikrobielle politikker.

Anvendelse af preparatet, der afviger fra instruktionerne i produktresume, kan gge
forekomsten af bakterier, der er resistente over for preparatet, og kan reducere
effektiviteten af behandling med andre antimikrobielle stoffer eller klasser af
antimikrobielle stoffer pa grund af risikoen for krydsresistens.

For at undga, at nyrerne bliver sveekket af krystalluri, under behandlingen, bar der altid
vere tilstreekkeligt drikkevand til radighed.

Den intravengse administration skal anvendes med forsigtighed og kun, hvis det er

terapeutisk begrundet. Hvis denne administrationsvej anvendes, vil falgende forholdsregler

blive inddraget:

- Der er blevet observeret hjerte- og vejrtrekningschok hos heste. Ved det fgrste tegn pa
intolerance skal indsprgjtningen afbrydes, og chokbehandling pabegyndes.

- Veterinerlegemidlet skal opvarmes til kropstemperatur fgr administration.

- Veterinerlegemidlet skal injiceres langsomt over sd lang tid, som det er rimeligt
praktisk muligt.

Neuton Vet., injektionsveske, oplasning 200 40 mg-ml.docx Side 2 af 7



Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlegemidlet til dyr
Dette veterinerlegemiddel kan fremkalde en allergisk reaktion hos personer, der er

sensibiliserede over for sulfonamider, trimethoprim eller chlorocresol. Personer med kendt
overfglsomhed over for sulfonamider eller trimethoprim skal undga kontakt med
veterinerlegemidlet.

Administrer veterinerleegemidlet med forsigtighed for at undga utilsigtet selvinjektion og
hudkontakt. I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion skal du straks sgge lege og vise
indleegssedlen eller etiketten til leegen.

Laboratorieundersggelser af kaniner og rotter med hjalpestoffet N-methyl-pyrrolidon har
vist tegn pa fagtotoksiske virkninger. Kvinder i den fgdedygtige alder, gravide kvinder eller
kvinder, som formodentlig er gravide, skal anvende veterinerlegemidlet med stgrste
forsigtighed for at undga utilsigtet selvinjektion.

Dette veterinerlegemiddel kan fremkalde irritation af gjne og hud. Undga kontakt med
hud og gjne. Ved kontakt med hud eller gjne skylles straks med rigelige mengder vand.

Hvis du udvikler symptomer efter eksponering som f.eks. hududsleet, skal du sgge lege og
vise legen denne advarsel. Hevelse i ansigtet, leber eller gjne eller andedretsbesveer er
mere alvorlige symptomer og kreever akut laegehjelp.

Vask hander efter brug.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget
Ikke relevant.

Andre forholdsregler

3.6 Bivirkninger
Kveg, svin, heste, hunde og katte:

Sjeelden (>1/10.000 og <1/1000): Anafylaktisk chok'
Meget sjeelden (<1/10.000, Heavelse pa administrationsstedet og/eller

. . ° 2
inklusive enkeltstdende rapporter): | #mhed
Krystalluri, heematuri,

urinvejsobstruktion/blokering

Bloddyskrasi NOS

'Isar efter den intravengse administrationsvej (se pkt. 3.5). Ved det farste tegn pa
intolerance skal indsprgjtningen afbrydes, og chokbehandling pabegyndes.

*Disse laesioner er af forbigdende karakter, der lgses inden for en uge efter behandlingen.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af
et veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten
indehaveren af markedsfgringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa afsnit 16 i
indleegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.
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3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller eglaegning
Veterinerlegemidlets sikkerhed er ikke konstateret hos kveeg, svin, heste, hunde og katte
under draegtighed eller laktation. Laboratorieundersggelser af kaniner og rotter med
hjelpestoffet N-methyl-pyrrolidon har vist tegn pa fetotoksiske virkninger. Ma kun
anvendes i henhold til den ansvarlige dyrleges vurdering af fordele og risici.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ma ikke administrere med para-aminobenzosyre (PABA).

Lokale anestetika fra gruppen af para-aminobenzosyreestere (prokain, tetrakain) kan lokalt
haemme virkningen af sulfonamider.

Ma ikke administreres orale antikoagulanter eller urinforsurende midler.

Der er observeret tilfelde af dgdelige hjertearytmier som fglge af interaktion mellem
sulfonamid-trimethoprim-kombinationen og visse midler til at berolige og bedagve heste
(f.eks. detomidin).

3.9 Administrationsveje og dosering
Intramuskuleer, intravengs eller subkutan administration

Kveeg, svin og heste: 12,5 mg sulfadiazin + 2,5 mg trimethoprim/kg kropsveegt., svarende

til 1 ml veterinerlegemiddel/16 kg kropsveaegt

- Kveg og svin: administrer med intramuskuler eller langsom intravengs injektion.
Maksimalt anbefalet volumen til administrering pa et enkelt intramuskuleert sted: 15 ml
veterinerlegemiddel

- Heste: Administration ma kun ske ved langsom intravengs injektion.

Hunde og katte: 25 mg sulfadiazin + 5 mg trimethoprim/kg kropsveegt, svarende til 1 ml
veterinerlegemiddel/8 kg kropsveegt Administration ma kun ske ved subkutan injektion.

Behandlingen kan gentages indtil to dage efter, at symptomerne er blevet afthjulpet i op til
hgjst fem dage.

For at sikre en korrekt dosering skal kropsveegten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.

Heetten kan punkteres sikkert op til 30 gange. Brugeren skal veelge den mest passende
heetteglasstgrrelse i forhold til den dyreart, der skal behandles.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)
Krystalluri og nerve- og hematiske lidelser kan forekomme.
I tilfeelde af overdosis skal behandlingen afbrydes, og der skal administreres rigelige
mengder vand og folinsyre.

3.11 Searlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerlegemidler for at
begranse risikoen for udvikling af resistens
Skal administreres af en dyrlegekirurg (i tilfelde af intravengs administrationsvej) eller
under dennes direkte ansvar.
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3.12

4.1

4.2

4.3

Tilbageholdelsestid(er)

Kveeg:
Slagtning: 12 dage
Melk: 48 timer

Svin:
Slagtning: 20 dage

Heste:
Slagtning: 28 dage
Ma ikke anvendes til heste, hvis melk er bestemt til menneskefade.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode
QJO1EWI10

Farmakodynamiske oplysninger

Sulfadiazin tilhgrer gruppen af kemoterapeutiske sulfonamid-midler, trimethoprim tilhgrer
diaminopyrimid-midlerne. Begge aktive substanser har en heemmende virkning pa
mikroorganismernes folinsyremetabolisme pa to forskellige stadier (sekventiel effekt).
Blokering af individuelle trin afbryder syntesen af nukleinsyrer og proteiner i fglsomme
bakterier.

Sulfadiazin heemmer inkorporering af p-aminobenzosyre (PABA)i dihydrofolinsyre.
Sulfadiazin konkurrerer specifikt med PABA om enzymet dihydroproteosyntetase, og
dennes selektive bakteriostatiske virkning athenger af forskellen i dannelsen af folinsyre i
bakterieceller og pattedyrsceller. Modtagelige mikroorganismer syntetiserer folinsyre,
mens pattedyrsceller anvender foruddannet folinsyre.

Trimethoprim hemmer selektivt enzymet dihydrofolatreduktase og forhindrer dermed
konvertering af dihydrofolsyre til tetrahydrofolsyre.

Sulfonamid-resistensgener er forbundet kromosomalt (folP-gener) eller
ekstrakromosomalt, f.eks. til integron 1 (sull-gener) og plasmider (sul2-, sul3-gener).
Resultatet af disse geners udtryk er en strukturendring i enzymet dihydropteroatsyntetase,
saledes at sulfonamider mister deres evne til at binde og deres virkningsmekanisme
afbrydes. Der er gensidig krydsresistens i sulfonamid-gruppen.

Trimethoprim-resistensgener (dfr-gener) er forbundet kromosomalt eller
ekstrakromosomalt, f.eks. pa integroner 1 og 2 eller pa transposoner. Ekstrakromosomale
dfr-gener er opdelt i to undergrupper. Mere end 30 dfr-gener er indtil videre beskrevet.
Deres virkning manifesteres ved en strukturendring i enzymet dihydrofolatreduktase og
dets fglsomhed over for trimethoprim. Kromosomalt forbundet resistens manifesteres enten
ved overproduktion af dihydrofolatreduktase eller ved at enzymet tymidylatsyntase mister
sin virkning.

Farmakokinetiske oplysninger
Begge aktive substanser i kombinationen absorberes hurtigt efter parenteral administration
og fordeles ud i hele kroppen.
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Sulfadiazin metaboliseres i leveren til acetylerede derivater (25 %) og i mindre grad til
hydroxylerede derivater. Udskillelsen sker renalt (ved glomeruleer filtrering og tubuleer
sekretion). 50 % af dosis genindvindes fra urinen inden for 24 timer.

Trimethoprim metaboliseres i leveren ved oxidering og efterfalgende konjugation.
Udskillelsen sker hovedsageligt renalt (ved glomeruler filtrering og tubuler sekretion) og
udskilles i mindre grad med galde. 75 % af dosis genindvindes fra urinen inden for 24
timer og 85-90 % fra urinen og feeces inden for 3 dage.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vasentlige uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, ma dette
veterineerlegemiddel ikke blandes med andre veterineerlegemidler.

5.2 Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakningen: 2 ar.
Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: 28 dage.

5.3 Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

Krystallisering af praeparatet, som kan forekomme ved lave temperaturer, kan reverseres
ved skansom opvarmning.

5.4 Den indre emballages art og indhold
Gule hetteglas med bromobutylprop og aluminiumslag med VIP-AF-forsegling.

Pakkestgrrelser:

Karton med 1 hetteglas pa 100 ml
Karton med 1 heetteglas pa 250 ml
Karton med 10 hetteglas pa 100 ml
Karton med 10 hetteglas pa 250 ml

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger,
der er relevante for det pageldende veterinerleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Cenavisa S.LL
Cami Pedra Estela s/n
43205 Reus
Spanien
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Reprasentant
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
68694

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE
7. august 2023

9. DATO FOR SENESTE £NDRING AF PRODUKTRESUMEET
10. januar 2024

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLZAZGEMIDLER
BPK

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-
leegemiddeldatabasen.
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