INDLAGSSEDDEL

02/22 G1500004SVDK

Sultrivet 200 mg/ml + 40 mg/ml
injektionsvaeske, oplasning til hest, kveeg og svin

Se den nyeste indlaegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF
MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN
INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE,
SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE,
HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Biovet ApS

Kongevejen 66

3480 Fredensborg

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Tyskland

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Sultrivet 200 mg/ml + 40 mg/ml
injektionsvaeske, oplgsning til hest, kvaeg og svin.
sulfadoxin + trimethoprim

3. ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER
OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Hver ml indeholder:

Aktive stoffer:
Sulfadoxin 200 mg
Trimethoprim 40 mg

Klar gullig, brunlig eller radlig oplasning.

4. INDIKATIONER

Infektioner forarsaget af sulfonamid-/trimethoprim-
falsomme mikroorganismer.

5. KONTRAINDIKATIONER

Bar ikke anvendes i tilfaelde af overfalsomhed over for
de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjeelpe-
stofferne.

Ma ikke anvendes til heste behandlet med Domosedan
(Detomidin NFN).

6. BIVIRKNINGER

Overfglsomhedsreaktioner kan forekomme.

Hos heste er der set hjerte- og respiratorisk shock, hyp-
pigst efter injektion direkte i en vene (intravengs injek-
tion). Derfor bar der kun injiceres direkte i en vene,
hvis dyrlaegen har vurderet, det er nadvendigt.

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger.
Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er
anfart i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at
dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger
via det nationale bivirkningssystem
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER
Hest, kvaeg og svin.

8. DOSERING FOR HVER DYREART,
ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJE

Hest, kvaeg og svin:

Undga at forurene heetteglasset under anvendelse.

1 ml/15 kg legemsvaegt 1 gang dagligt i 4-6 dage.
Injiceres i en muskel, i en vene eller under huden.

Til behandling af dyr over 300 kg legemsvaegt deles
dosen sdledes, at hgjst 15 ml injiceres i en muskel eller
under huden samme sted. Store doser bgr gives i en
vene.

Intravengs injektion skal forega langsomt, da dedsfald,
haemolyse eller shock kan forekomme i tilfzelde af for
hurtig administration.

Veer opmaerksom pa, at dyrleegen kan have foreskre-
vet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Felg altid dyrlaegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE



10. TILBAGEHOLDELSESTIDER

Slagtning:

i.m. eller s.c.: 30 dage (ved i.m. injektion af mere end
4 ml).

i.m.: 15 dage (ved i.m. injektion af op til 4 ml).

i.v.: 6 dage.

Maelk: 4 dage.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER
VEDRGRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for barn.
Opbevaringstid efter farste dbning af den indre embal-
lage er 7 dage ved 25 °C.

12. SARLIGE ADVARSLER

Sarlige advarsler:
Hos heste behandlet med det sederende middel

detomidin kan der opsta fatale hjertearytmier.

Seerlige forsigtighedsregler for dyret:

Hos nyfadte dyr, samt dyr med nedsat lever- og nyre-
funktion kan dosering over lzengere tid medfere akku-
mulation af TMP/sulfadoxin og metabolitter.

Brugen af produktet bar baseres pd test af bakteriens
falsomhed isoleret fra dyret. Hvis dette ikke er muligt,
ber behandling baseres pa lokale (regionale, bedrifts-
niveau) epidemiologiske oplysninger om malbakteri-
ens falsomhed.

Ved anvendelse direkte i en vene ber oplasningen op-
varmes til kropstemperatur inden injektion. Ved ferste
tegn pa at injektionen ikke téles, bar injektionen afbry-
des, og shockbehandling pabegyndes. Skal gives som
en langsom injektion over s lang en periode, som det
er praktisk muligt.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der
administrerer laegemidlet:

Produktet kan forarsage en allergisk reaktion hos per-
soner, der er overfglsomme overfor sulfonamider.

Ved kendt overfglsomhed overfor sulfonamider bar
kontakt med lzegemidlet undgas.

Hvis du, efter eksponering, udvikler symptomer sdsom
hududslzet, bar du sage leegehjaelp og vise denne ad-
varsel til laegen. Hzevelse af ansigt, leber eller gjne el-
ler vejrtraekningsbesvaer er mere alvorlige symptomer
og kraever akut laegehjzlp.

Undga kontakt med hud og gjne. Du ber sgge laege-
hjeelp, hvis der opstar irritation.

| tilfaelde af kontakt med huden eller gjnene, skal om-
radet straks vaskes med store maengder rent vand.

| tilfzelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der
straks s@ges laegehjeelp, og indlaegssedlen eller etiket-
ten bgr vises til legen.

Vask haenderne efter brug.

Andre forsigtighedsregler:

Behandlede dyr bgr ikke have adgang til overflade-
vand i 2 dage efter behandling, for at undgd ugnskede
virkninger pa vandlevende organismer.

Dreegtighed og diegivning:

Leegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation
er ikke bestemt. Da der er rapporteret skadelige virk-
ninger hos fostre, nar forsggsdyr blev udsat for en hgj
daglig dosis af glycerol formal (et af hjzelpestofferne i
leegemidlet), bar produktet kun anvendes i overens-
stemmelse med dyrlaegens anbefaling.

Interaktion med andre laegemidler og andre former
for interaktion:

Der er set tilfaelde af fatale hjertearytmier pga. interak-
tion mellem sulfonamid-trimethoprim kombinationen
og visse midler til sedering og bedgvelse af hest (f.eks.
Detomidin).

Overdosis:
Ingen

Uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersagelser vedrgrende even-

tuelle uforligeligheder, ber dette leegemiddel ikke
blandes med andre laegemidler.

13. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER
VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER
ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

lkke anvendte veterinaerlaegemidler samt affald heraf
ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF
INDLAGSSEDLEN

02/2022

15. ANDRE OPLYSNINGER

Pakningsstarrelser:
1% 100 ml, 4x 100 ml, 6x 100 ml og 12 x 100 ml
1%250 ml, 6x250 ml og 12 x250 ml

lkke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markeds-
fort.



