FYLGISEDILL FYRIR:

Equibactin vet. (333 mg/g + 67 mg/g) pasta til inntdku fyrir hesta

1 HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGP A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:
Heiti: Le Vet B.V.
Heimilisfang: Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Holland
Framleidandi sem ber abyrgo & lokasampykkt:
Heiti: Produlab Pharma B.V.
Heimilisfang: Forellenweg 16
4941 SJ Raamsdonksveer
Holland

2. HEITI DYRALYFS

Equibactin vet. (333 mg/g + 67 mg/g) pasta til inntéku fyrir hesta
Trimetdprim / stlfadiazin

3.  VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hvert gramm inniheldur:

Virk innihaldsefni:

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

Klordkresol 2,0 mg
Lysing

Hvit til naestum hvit dreifa.

4.  ABENDING(AR)

Medferd gegn sykingum hjé hestum af voldum bakteria sem eru ngemar fyrir samsetningu
trimetoprims og sulfadiazins, einkum:

Ondunarferasykingum er tengjast Streptococcus teg. og Staphylococcus aureus;

Sykingum i meltingarfeerum er tengjast E. coli;

Sykingum i pvag- og kynfaerum er tengjast betahemaolytiskum streptékokkum:;

Sykingum i sarum og i kylum sem eru opin eda hafa verid temd er tengjast Streptococcus teg. og
Staphylococcus aureus;

Notid ekki lyfid ef dnemi fyrir salfénamidum kemur fram.



S. FRABENDINGAR

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir sulfonamidum, dyrum sem hafa alvarlega skerta lifrar- eda
nyrnastarfsemi eda bl6dmein.

Ef um er ad reeda sykingu med greftri skal ekki nota lyfid an videigandi temingar.

Notid ekki lyfid ef oneemi fyrir salfénamidum kemur fram.

6. AUKAVERKANIR

Minnkud matarlyst eda lystarleysi getur komid fram hja dyrum sem eru i medferd.

Bl6d i pvagi, kristallamiga og teppa i piplum hefur komid fram.

Linur saur og nidurgangur getur komid fram medan & medferd med dyralyfinu stendur. Ef slik ahrif
koma fram skal heetta medferd strax og hefja videigandi medferd i samraemi vid einkenni.

Gerid dyralaekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekKki eru
tilgreindar i fylgisedlinum.

7. DYRATEGUND(IR)

Hestar.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Eingongu til inntoku.

5 mg af trimet6primi og 25 mg af sulfadiazini & hvert kg likamspyngdar & sélarhring i ad hamarki
5 s6larhringa.

Skammtinn mé gefa einu sinni & sdlarhring, eda skipta solarhringsskammtinum og gefa hann med
12 kist. millibili.

Ein daela er atlud fyrir 600 kg likamspyngdar og er henni skipt nidur i 12 merkt bil.

Skammtur hvers merkts bils negir til ad medhdndla 50 kg likamspyngdar og lagmarkspyngd fyrir
medferd er 50 kg.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJIOF

Til ad tryggja rétta skdmmtun skal akvarda likamspyngd eins nakvaeemlega og unnt er til ad fordast
vanskdémmtun.

Utreiknadur skammtur er gefinn med pvi ad stilla hring stimpilsins samkvamt likamspyngd hestsins.
Pastad er gefid i munn med pvi ad setja sprota deelunnar i gegnum bilid & milli tannanna og gefa
videigandi skammt aftast & tunguna. Ekkert fodur ma vera i munni dyrsins. Strax eftir lyfjagjofina skal
lyfta h6fai hestsins i nokkrar sekdndur til ad tryggja ad skammtinum sé kyngt.

10. BIPTIMI FYRIR AFURBDANYTINGU

Kjot og innmatur: 14 sélarhringar.
Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa hryssum sem gefa af sér mjélk til manneldis.



11. GEYMSLUSKILYRDI

Ma ekki geyma i keeli. M4 ekki frjosa.

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

Ekki skal nota dyralyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 8 vikur.

12. SERSTOK VARNADARORD
Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Dyrin verda ad hafa 6takmarkadan greidan adgang ad drykkjarvatni medan & medferd med lyfinu
stendur.

Ekki ma nota sému deelu fyrir fleiri en eitt dyr.

Notkun lyfsins skal byggd a neemisprofun og taka skal tillit til opinberra og stadbundinna fyrirmela
um notkun syklalyfja.

Ef notkun lyfsins er ekki i samreemi vid leidbeiningar i samantekt a eiginleikum lyfsins getur pad
aukid algengi bakteria sem eru 6naemar fyrir samsetningu sulfadiazins og trimetéprims og dregid ar
virkni medferdar med sulfonamidum og/eda trimetoprims vegna hugsanlegs krossénamis.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

peir sem hafa ofneemi fyrir salfénamidum skulu fordast ad komast i snertingu vid dyralyfid.

Ef ofneemisvidbrogd koma fram eftir Utsetningu (svo sem hadutbrot) skal leita til leeknis og syna
leekninum pessi varnadarord. Ef um alvarleg vidbrégd er ad raeda (prota i andliti, vorum eda augum),
skal tafarlaust leita til leeknis.

Notkun & medgdngu og vid mjdlkurgjof

Vanskdpunarvaldandi ahrif hafa ekki komid fram i rannséknum 4 tilraunastofu hja rottum og masum.
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgéngu. Dyralyfid mé eingdngu nota ad
undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Sualfénamid i blondu med trimetdprimi sem notud eru asamt detomidini geta valdid lifshaettulegum
hjartslattartruflunum hja hestinum.

Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur)
Engar upplysingar liggja fyrir.
Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir & samrymanleika
hafa ekki verio gerdar.

13. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Leitid rdda hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er

ad vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

Mars 2016.



15. ADPRAR UPPLYSINGAR

Pegar ilatio er rofid (opnad) i fyrsta sinn, skal reikna Gt geymslupol vid notkun, sem er tilgreint i
fylgisedlinum og finna Ut hvada dag skal farga leifum dyralyfsins. Pennan forgunardag skal skré &
videigandi stad & ytri umbudirnar.

Lyfhrif

Beadi virku efnin valda samliggjandi (sequential) tvéfaldri hémlun & nymyndun félinsyru i
bakteriunni. betta veldur samverkandi og bakteriudrepandi ahrifum sem hindra samliggjandi prep i
nymyndun pdrina, sem eru naudsynleg vid nymyndun DNA. Samsetningin er breidvirk gegn mdrgum
Gram-jakveedum og Gram-neikvaeedum bakterium svo sem stafyldkokkum, streptokokkum og E. coli.

Mork lagmarksheftistyrks mg/l fyrir nsemar bakteriur (EUCAST utg. 3.1, febrdar 2013):

Lifvera N (ne&emar) O (6n@mar)
Streptococcus teg. 1 2
Staphylococcus teg. 2 4
Enterobacteriaceae (E. coli) 2 4

(morkin eru gefin upp sem styrkur trimetoprims, vid notkun dsamt sulfametoxazdli)

Lyfjahvorf
Eftir inntoku & stokum skammti sem er 5 mg af trimetdprimi og 25 mg af stlfadiazini & hvert kg
likamspyngdar hja hestum, komu eftirfarandi gildi (medaltal + stadalfravik) fram:

Crmax (ng/ml) Trmax (KIst.) T1/2 brotthvarf
(Kst.)

trimetéprim 235 +£059 |091+0,32 | 2,74+0,91
sulfadiazin 14,79 +£347 |190+0,76 |74 +18

Fodurat virtist hafa ahrif & lyfjahvorf pvi baedi trimetdprim og stlfadiazin frasogast hradar hja fastandi
hestum.

Utskilnadur beggja virku efnanna er adallega um nyru, baedi med gauklasiun og pipluseytingu.

péttni baedi trimetoprims og stlfadiazins i pvagi er nokkrum sinnum heerri en i bl6di. Hvorki
trimetoprim né salfadiazin hafa ahrif & atskilnad hvors annars.

Pakkningar (steerd)

1eda5 afylltar fijolskammta (lagpéttni) polyetylendaelur med stillanlegum skrafhring sem lokud er
med (lagpéttni) pdlyetylenhettu, pdkkud i pappadskju.

Hver sprauta inniheldur 45 g af pasta.

Hafid samband vid fulltrda markadsleyfishafa ef dskad er upplysinga um dyralyfid.




