INDLAGSSEDDEL
Den nyeste indleegsseddel kan findes pd www.indlaegsseddel.dk
1. Veterinzrlzegemidlets navn
Suprim Vet. Oplesning til anvendelse i drikkevand
2. Sammensgetning

Hver ml indeholder:

Aktive stoffer:

Trimethoprim 20 mg
Sulfamethoxazol 100 mg
Hjeelpestoffer:

N-methylpyrrolidon 690,8 mg
Klar, gullig oplesning.

3. Dyrearter

Til svin og slagtekyllinger.

4. Indikation(er)

Svin: Til behandling og metaphylakse (kontrol af sygdomsspredning med antibiotika) af
luftvejsinfektioner, fordrsaget af Actinobacillus pleuropneumoniae, der er folsomme for trimethoprim
og sulfamethoxazol i besatninger, hvor sygdommen er blevet diagnosticeret.

Kyllinger: Til behandling og metaphylakse (kontrol af sygdomsspredning med antibiotika) af
luftvejsinfektioner, forarsaget af Escherichia coli, som er falsomme for trimethoprim og
sulfamethoxazol i flokke, hvor sygdommen er blevet diagnosticeret.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr, der lider af alvorlige lever- eller nyresygdomme, nedsat vandladning
(oliguri) eller ophavet urinproduktion (anuri).

Ma ikke anvendes til dyr med et nedsat hematopoietisk system (bloddannende system).

Ma ikke anvendes i tilfelde af overfelsomhed over for sulfonamider eller trimethoprim eller over for
et eller flere af hjelpestofferne.

6. Seerlige advarsler

Seerlige advarsler:

Alvorligt syge dyr kan have nedsat appetit og vandindtagelse. Hvis det er nadvendigt, skal
koncentrationen af veterinerleegemidlet i drikkevandet justeres for at sikre indtagelsen af den
anbefalede dosis. Hvis koncentrationen af veterinerleegemiddeloges for meget, vil indtagelsen af det
medicintilsatte drikkevand falde pga. smagen. Derfor ber vandindtaget kontrolleres regelmeessigt, iser
hos kyllinger.

I tilfeelde af utilstreekkeligt af vandindtag, ber svin behandles parenteralt.

Seerlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som legemidlet er beregnet til:
Brug af veterinerleegemiddel skal ske i overensstemmelse med officielle og lokale
antibiotikapolitikker.

P& grund af sandsynligheden for forskelle (tid, geografi) i felsomheden af bakterier for potentierede
(forsteerkede) sulphonamider, varierer bakterieresistens fra land til land og endda fra gard til gard, og




derfor anbefales det at udtage bakterieprover og analysere dem for folsomhed. Veterinzrlegemidlets
anvendelse ber baseres pd mikroorganismers kultur og felsomhed fra dede dyr pa garden, eller pa
tidligere erfaring pa garden. Anden anvendelse af veterinarleegemidlet end beskrevet i
produktresuméet, kan gge preevalensen (epidemiologisk hyppighed) for bakterieresistens overfor
sulfamethoxazol og trimethoprim, og kan ligeledes nedsette effektiviteten af kombinationer af
trimethoprim med andre sulphonamider, p& grund af risiko for krydsresistens.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Dette veterinerleegemiddel indeholder sulfamethoxazol, som kan forarsage allergiske reaktioner hos
nogle mennesker. Ved overfalsomhed over for sulfonamider eller trimethoprim ber kontakt med
veterinarlegemidlet undgas.

Undga hudkontakt med midlet under tilberedelse og administration af drikkevandet. Personligt
beskyttelsesudstyr i form af beskyttelseshandsker af f.eks. gummi eller latex ber anvendes ved
héndtering af veterinerleegemidlet. Undgé handtering af dette veterinerleegemiddel ved
overfelsomhed overfor trimethoprim eller sulphonamider.

Undga at ryge, drikke eller at spise under handteringen af veterineerleegemiddel.

Hyvis der opstar symptomer efter tilberedning af veterinerleegemiddel, som f.eks. udslet, skal der
straks sages leegehjlp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises til laegen. Haevelser i ansigt, laeber
eller gjne, eller ved andedraetsbesvar, er mere alvorlige symptomer og kraever akut leegehjelp.

Dette veterinzerlegemiddel kan forarsage gjenirritation.
Personligt beskyttelsesudstyr i form af beskyttelsesbriller ved blanding af veterinaerleegemiddel med
drikkevand.

I tilfeelde af gjenkontakt, skylles gjet med rigelige mangder rent vand, og ved irritation opsgges lege.
I tilfelde af utilsigtet indtagelse ved handeligt uheld skal der straks sages laegehjalp.

Efter handteringen af veterinerleegemiddel, vaskes haender og kontamineret (forurenet) hud
omgaende.

Forsegsstudier med kaniner og rotter med hjalpestoffet N-methylpyrrolidon har vist fetotoksiske
(fosterforgiftende) virkninger. Veterinarleegemidlet ber ikke administreres af gravide kvinder eller
kvinder der potentielt kan vare gravide. Kvinder i den fededygtige alder ber anvende personlige
vaernemidler bestdende af handsker ved handtering af veterinarlaegemidlet.

Sarlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:
Ikke relevant.

Andre forholdsregler:
Ikke relevant.

Draegtighed og laktation (diegivning) og egleeggende fugle:

Veterinerlegemidlets sikkerhed hos svin og kyllinger under dregtighed, laktation (diegivning),
eglegning og hos avlsdyr er ikke fastlagt.

Laboratorieundersggelser med rotter udfert med trimethoprim har vist tegn pa teratogenicitet
(fostermisdannende) ved hgjere doser end anbefalede terapeutiske.

Forsagsstudier med kaniner og rotter med hjaelpestoffet N-methylpyrrolidon har vist fototoksiske
(fosterforgiftende) virkninger.

Brug af veterinerleegemidlet frarddes under dregtighed og diegivning.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Ma ikke kombineres med andre veterinerleegemidler.

Overdosis:
Hos svin gav administration af en dosis pé 2,5 gange den anbefalede ikke anledning til bivirkninger.



Hos kyllinger er det ikke sandsynligt, at der vil forekomme akut overdosering, fordi fuglene vil tove
med at drikke det staerkt koncentrerede drikkevand (smagen er for bitter, hvis der er mere end 2 liter
veterinzerlaegemiddel pr. 1000 liter drikkevand). Kronisk overdosering hos kyllinger vil fere til en
kraftigt nedsat vand- og foderindtagelse og langsom vakst.

Sarlige begrensninger og betingelser for anvendelse:
Ikke relevant.

Vasentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette laegemiddel
ikke blandes med andre veterinerlagemidler.

7. Bivirkninger

Svin:

Sjaeelden Overfolsomhedsreaktion.
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):

Kyllinger:

Sjaeelden Overfolsomhedsreaktion.
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr): Nedsat drikkeri.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Kontakt i1 forste omgang din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette
galder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at
dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til
indehaveren af markedsforingstilladelse eller den lokale reprasentant for indehaveren af
markedsforingstilladelse ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem: Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmide

Anvendelse 1 drikkevand.

Svin: 25 mg trimethoprim/sulfamethoxazol pr. kg legemsvaegt pr. dag 1 3-4 dage, svarende til
1 ml af veterinerleegemidlet pr. 4,8 kg kropsvaegt pr. dag. Det svarer til ca. 1 liter af
veterinerlegemidlet 1 500 liter drikkevand.

Baseret pa den anbefalede dosis, antallet af dyr, der skal behandles, samt disses legemsvagt

bor den nejagtige daglige koncentration af veterinerlegemidlet beregnes efter folgende
formel:



Gennemsnitlig legemsveegt (kg) pa svin der skal = xx ml

behandles veterinerlagemiddel pr.
Gennemsnitligt dagligt vandforbrug (L) pr. svin 1 liter drikkevand
x 4.8

Kyllinger: 33 mg trimethoprim/sulfamethoxazol pr. kg legemsvegt pr. dag i 3-4 dage,
svarende til 1 ml af veterineerlegemidlet pr 3,64 kg kropsvagt pr. dag. Det svarer til ca. 1 liter
af veterinerlegemidlet i 750 liter drikkevand.

Baseret pd den anbefalede dosis, antallet af dyr, der skal behandles, samt disses legemsvagt

ber den ngjagtige daglige koncentration af veterinerlaegemidlet beregnes efter folgende

formel:
Gennemsnitlig legemsvegt (kg) pa = xx ml veterinerlegemiddel pr.
kyllinger der skal behandles 1 liter drikkevand
Gennemsnitligt dagligt vandforbrug (L) pr.
kylling x 3.64

En liter af veterinerlegemidlet vejer 1079 gram. Vagten kan derfor anvendes til beregning
af, hvor meget af veterinerleegemiddel der skal tilsattes drikkevandet, ud fra folgende formel:

Mengden, der skal tilsettes drikkevandet (g/L) = Beregnet ml/L x 1079.

Den daglige mangde tilsettes drikkevandet saledes, at veterinaerlaegemidlet indtages indenfor
24 timer.

9. Oplysninger om korrekt administration

Veterinerlegemidlet kan tilsettes direkte til drikkevandet, séledes at der opnés en terapeutisk
oplesning med den beregnede koncentration, men veterinerleegemidlet kan ligeledes tilsettes en
koncentreret stamoplosning ved at tilsette 200 ml af veterinerleegemidlet pr. liter vand. Oplasning
kan, efter behov, fortyndes yderligere. Dette veterinerlegemiddel ma ikke anvendes ufortyndet eller i
storre koncentrerede stamoplesninger.

Medicineret drikkevand og stamoplasninger ber tilberedes frisk en gang i degnet. Dyrene ber under
behandlingsforlgbet ikke have adgang til andet vand end det medicinerede vand, der derfor skal
beregnes pa korrekt vis, for at sikre at dyrene far tilstraekkeligt med vand. For at sikre korrekt
dosering, ber legemsvagten beregnes sé praecist som muligt, at forhindre underdosering.
Indtagelsen af medicineret athenger af dyrenes kliniske tilstand. For at opna den korrekte dosering
kan det vaere nedvendigt at justere koncentrationen af veterinerleegemidlet i overensstemmelse
hermed.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning:
Svin: 5 dage.

Slagtekyllinger: 6 dage.

ZAg: M4 ikke anvendes til fugle, hvis &g er bestemt til menneskefade.
11.  Sezerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Ma ikke nedfryses.

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pé etiketten efter Exp.
Udlebsdatoen refererer til den sidste dag i den pageeldende maned.



Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 1 &r.
Opbevaringstid efter fortynding eller rekonstitution ifelge anvisning: 24 timer.

12. Sezerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinzrleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pagaldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.
Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerleegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

Markedsferingstilladelsesnumre:
MT nr. 49188

Pakningssterrelser:

1 liter flaske lukket med et manipulationssikkert skrueldg.
5 liter flaske lukket med et manipulationssikkert skrueldg.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste &endring af indleegssedlen
8 januar 2025

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse:
Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Kroatien

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9

7171 Uldum

Denmark

TIf: +45 76 90 11 00




Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsforingstilladelsen, hvis du
onsker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.

17. Andre oplysninger

Miljeoplysninger:
Trimethoprim er persistent i jorden.




