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PRODUKTRESUME
for

Sultrivet, injektionsveske, oplgsning

0. D.SP.NR.
32227

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Sultrivet

Laegemiddelform: injektionsvaeske, oplgsning
Styrke: 200 mg/ml + 40 mg/ml

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

1 ml indeholder:
Aktive stoffer:

Sulfadoxin 200 mg
Trimethoprim 40 mg
Hjelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af
hjelpestoffer og andre bestanddele

Natriumhydroxid
Glycerol formal
Vand til injektionsveesker

Klar gullig, brunlig eller rgdlig oplgsning.
3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Hest, kveeg og svin.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til
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Infektioner forarsaget af sulfonamid-/trimethoprimfglsomme mikroorganismer.
3.3 Kontraindikationer
Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for de aktive stoffer eller over for et

eller flere af hjelpestofferne.
Ma ikke anvendes til heste behandlet med Domosedan (Detomidin NFN).

3.4 Seerlige advarsler
Ingen.
3.5 Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

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

Kan forarsage fatale, kardiale arytmier hos detomidinbehandlede heste.

Intravengs injektion bgr kun anvendes i hest, hvis det er terapeutisk velbegrundet. Se pkt.
3.6.

Hos nyfgdte dyr, samt dyr med nedsat lever- og nyrefunktion kan dosering over leengere
tid medfgre akkumulation af TMP/sulfadoxin og metabolitter.

Brugen af produktet bgr baseres pa test af bakteriens fglsomhed isoleret fra dyret. Hvis
dette ikke er muligt, bgr behandling baseres pa lokale (regionale, bedriftsniveau)
epidemiologiske oplysninger om malbakteriens fglsomhed.

Ved intravengs anvendelse bgr oplgsningen opvarmes til kropstemperatur inden injektion.
Ved forste tegn pa intolerance bgr injektionen afbrydes, og shockbehandling pabegyndes.
Skal gives som en langsom injektion over sa lang en periode, som det er praktisk muligt.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:

Veterinerlegemidlet kan forarsage en allergisk reaktion hos personer, der er
overfglsomme overfor sulfonamider.
Ved overfglsomhed overfor sulfonamider bgr kontakt med veterinerlegemidlet undgas.

Hvis du, efter eksponering, udvikler symptomer sasom hududslet, bgr du sgge legehjelp
og indleegssedlen eller etiketten bgr vises til leegen. Heevelse af ansigt, leeber eller gjne eller
vejrtrekningsbesver er mere alvorlige symptomer og kreever akut legehjelp.

Undga kontakt med hud og gjne.
I tilfeelde af kontakt med huden eller gjnene, skal omradet straks vaskes med store
mengder rent vand. Du ber sgge leegehjelp, hvis der opstar irritation.

I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion skal der straks sgges leegehjalp, og indlegssedlen eller
etiketten bgr vises til legen.

Vask haenderne efter brug.

Seerlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
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Behandlede dyr bgr ikke have adgang til overfladevand i 2 dage efter behandling, for at
undga ugnskede virkninger pa vandlevende organismer.

3.6 Bivirkninger

Hest, kveeg og svin:

Tkke kendt Overfglsomhedsreaktioner

(hyppigheden kan ikke estimeres ud fra Cirkulatorisk shock
forhandenverende data):

1) Hos heste hyppigst efter intravengs injektion.
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 til den nationale kompetente myndighed via
det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.
3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller &gleegning
Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.

Draegtighed og laktation:

Laboratorieundersggelser af laboratoriedyr har afslgret teratogene og fgtotoksiske
virkninger efter signifikant daglig eksponering for glycerol formal. Ma kun anvendes i
overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges vurdering af benefit-risk-forholdet.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Der er observeret tilfeelde af fatale hjertearytmier pga. interaktion mellem sulfonamid-
trimethoprim kombinationen og visse veterinere leegemidler til sedering og bedgvelse af
hest (eks. Detomidin) (se pkt. 3.3 Kontraindikationer).

3.9 Administrationsveje og dosering
Intramuskuleer, intravengs eller subkutan anvendelse.
1 ml/15 kg legemsvegt 1 gang dagligt i 4-6 dage.
Ved behandling af dyr med en legemsvegt over 300 kg skal dosen opdeles, sa hgjst 15 ml
injiceres intramuskulert eller subkutant samme sted. Store doser bgr administreres

intravengst.

Intravengs injektion skal foregd langsomt, da dgdsfald, heemolyse eller shock kan
forekomme i tilfeelde af for hurtig administration. Se pkt. 3.5.

Undga kontaminering af heetteglasset under anvendelse.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)
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3.11

3.12

4.1

4.2

4.3

5.1

Ingen kendte.

Serlige begrensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerlegemidler for at
begranse risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning:

Intramuskuler eller subkutan: 30 dage (ved i.m. injektion af mere end 4 ml)
Intramuskuleer: 15 dage (ved i.m. injektion af op til 4 ml)
Intravengs: 6 dage

Melk: 4 dage

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode:
QJ01 EW 13

Farmakodynamiske oplysninger

Dette veterinerleegemiddel er et potentieret, bredspektret sulfonamid-preeparat og
indeholder trimethoprim (TMP) og sulfadoxin i forholdet 1:5.

TMP og sulfadoxin er hver for sig bakteriostatiske, men har tilsammen synergistisk baktericid
virkning, idet de griber ind i to pa hinanden fglgende trin i bakteriernes folinsyresyntese.
Kombinationen TMP/sulfadoxin’s antibakterielle spektrum omfatter de fleste grampositive og
gramnegative bakterier med undtagelse af Pseudomonas, Mycobacterium spp. og visse
Proteus-stammer.

Bakteriel resistens forekommer og er plasmidbaren eller mutagen.

Farmakokinetiske oplysninger

Efter intramuskuler og intravengs administration opnas maksimale serumkoncentrationer
efter 1-3 timer.

TMP har et hgjt fordelingsvolumen (>1,2 1/kg), der medferer at veevskoncentrationer er stgrre
end plasmakoncentrationen. Sulfadoxin har et lavt fordelingsvolumen (0,3 1/kg) og lavere
koncentrationer i veev end i plasma.

TMP metaboliseres i udstrakt grad og kun fa procenter af dosis udskilles uomdannet i urin og
feeces. Plasmahalveringstiden varierer mellem 1 og 4 timer. Sulfadoxin metaboliseres delvis
og udskilles savel uomdannet som metaboliseret i urin og faeces. Plasmahalveringstiden
varierer mellem 8 og 11 timer.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder
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Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bgr dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre leegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: 7 dage ved 25 °C.

5.3 Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinerlegemiddel.
Opbevaringsforhold efter abning, se pkt. 5.2 ’Opbevaringstid’.

5.4 Den indre emballages art og indhold
Heetteglas type Il med en brombutyl gummiprop og aluminiumsforsegling.
Pakningsstgrrelser

1x 100 ml, 4 x 100 ml, 6 x 100 ml og 12 x 100 ml
1x 250 ml, 6 x 250 ml og 12 x 250 ml

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Legemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pdgeldende veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Biovet ApS

Kongevejen 66
DK-3480 Fredensborg

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
65106
8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for fgrste markedsfaringstilladelse: 21. februar 2022.
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9. DATO FOR SENESTE £NDRING AF PRODUKTRESUMEET

15. oktober 2025

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLZAZGEMIDLER

BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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