1. HEITI DYRALYFS

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

2. INNIHALDSLYSING
Hvert gramm inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Trimetoprim 66,7 mg

Sulfadiazin 333,3mg

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef pser upplysingar eru
nauodsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Klorokresol 2,0 mg

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Anisolia

Glycerol (E422)

Xantangimmi (E415)
Polysorbat 20 (E432)

Vatn fyrir stungulyf

Hyvitt til neestum hvitt pasta.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hestar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Meodferd gegn sykingum hja hestum af voldum bakteria sem eru naemar fyrir samsetningu trimetoprims
og sulfadiazins, einkum:

Ondunarferasykingum er tengjast Streptococcus teg. og Staphylococcus aureus;

Sykingum i meltingarfaerum er tengjast E. coli;

Sykingum i pvag- og kynfeerum er tengjast betahemolytiskum streptokokkum;

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

33 Frabendingar
Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir sulfonamidoum.

Gefi0 ekki dyrum sem hafa alvarlega skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi eda blodmein.
Notid ekki lyfid ef onaemi fyrir sulfonamioum kemur fram.



Notid ekki lyfid til medferdar vid kylum an videigandi temingar.
34 Sérstok varnadaroro

Engin.

35 Sérstakar vartdarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

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

Ekki ma nota sdmu deelu fyrir fleiri en eitt dyr.

Notkun lyfsins skal byggd 4 nemisprofun og taka skal tillit til opinberra og stadbundinna fyrirmala um
notkun syklalyfja.

Ef notkun dyralyfsins er ekki i samrami vid leidbeiningar 1 samantekt 4 eiginleikum lyfsins getur pad
aukid algengi bakteria sem eru 6namar fyrir samsetningu stlfadiazins og trimetoprims og dregid ur virkni
medferdar med sulfonamidum og/eda trimetoprimi vegna hugsanlegs krossonamis.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

beir sem hafa ofnami fyrir sulfonamidum skulu fordast snertingu vid dyralyfio.

Ef ofneemisviobrogd koma fram eftir utsetningu (svo sem hudutbrot) skal leita til leknis og hafa
meodferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Ef um alvarleg viobrogd er ad raeda (prota i andliti, vorum eda augum), skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa fylgisedilinn medferdis.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Hestar:

Mjog sjaldgeefar Minnkud matarlyst, lystarleysi
(1til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa Linur saur, nidurgangur
medferd):
Tidni ekki pekkt (ekki hegt a0 aetla B160 i pvagi, kristallamiga
tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum): Nyrnapiplurdskun'

! Teppa i piplum

Ef slik ahrif koma fram skal heaetta medferd strax og hefja videigandi medferd i samraemi vid einkenni.
Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. bPannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins. Senda
skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda gegnum
tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgongu.



Meoganga:
Dyralyfid ma eingéngu nota ad undangengnu avinnings-/ahettumati dyralaeknis.

Rannséknir a rottum og musum hafa synt fram a fésturskemmdir.
3.8 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Sulfonamid 1 blondu med trimetéprimi, sem notud eru asamt detdmidini geta valdid lifshaettulegum
hjartslattartruflunum hja hestinum.

3.9 ikomuleidir og skammtar
Til inntoku.

Skammtar:

5 mg af trimetéprimi og 25 mg af sulfadiazini 4 hvert kg likamspyngdar a s6larhring i ad hamarki 5
solarhringa.

Ein dela er @tlud fyrir 600 kg likamspyngd og er henni skipt nidur i 12 merkt bil. Skammtur hvers merkts
bils naegir til ad medhondla 50 kg likamspyngdar og lagmarkspyngd fyrir medferd er 50 kg.

Leidbeiningar um notkun:

Akvarda skal likamspyngd eins nakvamlega og haegt er til pess ad tryggja réttan skammt.

Utreiknadur skammtur er gefinn med pvi ad stilla hring stimpilsins samkvamt likamspyngd hestsins.
Pastad er gefio i munn med pvi ad setja sprota delunnar i gegnum bilid 4 milli tannanna og gefa
videigandi skammt aftast 4 tunguna. Ekkert f6dur mé vera i munni dyrsins. Strax eftir lyfjagjofina skal
lyfta hofoi hestsins i nokkrar sekindur til ad tryggja a0 skammtinum sé kyngt.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradamedferd og méteitur par sem pad a vio )

Engar upplysingar liggja fyrir.

3.11  Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t. takmarkanir
4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess a0 draga tir hettu 4 6neemismyndun
3.12  Biotimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 14 sélarhringar.

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

4. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kodi: QJOIEW10

4.2 Lyfhrif

Bdi virku efnin valda samliggjandi (sequential) tvofaldri hdmlun & nymyndun folinsyru i bakteriunni.
betta veldur samverkandi og bakteriudrepandi ahrifum sem hindra samliggjandi prep i nymyndun ptrina,

sem eru naudsynleg vid nymyndun DNA. Samsetningin er breidvirk gegn morgum Gram-jakvadum og
Gram-neikvedum bakterium svo sem stafylokokkum, streptokokkum og E. coli.



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

Bakteria N (n@mar) O (6nzmar)
Streptococcus teg. 1 2
Staphylococcus teg. 2 4
Enterobacteriaceae (E. coli) 2 4

(Morkin eru gefin upp sem péttni trimetoprims, vid notkun asamt stulfametoxazoli)
4.3 Lyfjahvorf

Eftir inntéku 4 stokum skammti sem er 5 mg af trimetdprimi og 25 mg af sulfadiazini 4 hvert kg
likamspyngdar hja hestum, komu eftirfarandi gildi (medaltal + stadalfravik) fram:

Cmax (ug/ml) Tmax (let) T12 brotthvarf (let)
trimetoprim | 2,35 +0,59 | 0,91 +0,32 2,74+ 091
stlfadiazin 14,79 +3,47 1,90 +£ 0,76 74 1,8

Fodurat virtist hafa ahrif & lyfjahvorf pvi baodi trimetoprim og sulfadiazin frasogast hradar hja fastandi
hestum.

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

béttni baedi trimetoprims og sulfadiazins i pvagi er nokkrum sinnum haerri en i bl6di. Hvorki trimetoprim
né sulfadiazin hafa ahrif 4 utskilnad hvors annars.

5. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vio énnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
gerdar.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbtdum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 8 vikur.

53 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Ma ekki geyma 1 kaeli. M4 ekki frjosa.

5.4 Gero og samsetning innri umbuda

1 eda 5 afylltar fjolskammta (lagpéttni) polyetylen munngjafardelur meo stillanlegum skrathring sem
lokaodar eru med (lagpéttni) polyetylenhettu, i pappadskju.

Hver sprauta inniheldur 45 g af pasta.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.



5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

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

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf 1 hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Le Vet B.V.

7. MARKAPSLEYFISNUMER

1S/2/14/016/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 9. desember 2014

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A EIGINLEIKUM
LYFS

13. oktober 2025.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

