INDLAGSSEDDEL
Se den nyeste indleegsseddel pa: www.indlaegsseddel.dk
1. Veterinzerlaegemidlets navn

Neuton Vet., 200/40 mg/ml, injektionsvaske, oplegsning

2% Sammensatning
Hver ml indeholder:

AKktive substanser:

Sulfadiazin 200 mg
Trimethoprim 40 mg
Hjeelpestoffer:

Natriumformaldehyd-sulfoxylat 1 mg
Chlorocresol 1 mg
N-methyl-pyrrolidon 466 mg

En klar, gul oplegsning.

3. Dyrearter

Til kvaeg, svin, heste, hunde og katte

4. Indikationer

Behandling af systemiske infektioner forarsaget af eller forbundet med organismer, der er folsomme
over for trimethoprim: sulfadiazin-kombination.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for aktive stoffer, sulfonamider eller nogen af
hjzelpestofferne.

Ma ikke anvendes via intraperitoneal administrationsve;.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af alvorlig lever- eller nyreskade eller bloddyskrasier (blodsygdomme).
Ma ikke anvendes i tilfaelde af reduceret vandindtag eller tab af kropsvaesker.

Brug ikke i heste, der behandles med laegemidler, som kan fremkalde hjertearytmier, sdsom visse
angstesi- og beroligende midler (f.eks. detomidin).

6. Seerlige advarsler

Searlige advarsler:

Ingen.

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:

Anvendelsen af produktet ber baseres pé identifikations- og modtagelighedskontrol af
malpatogenet/malpatogenerne. Hvis dette ikke er muligt, ber behandlingen baseres pa epidemiologisk
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information og viden om malpatogenernes modtagelighed pa bedriftsniveau eller pa lokalt/regionalt
niveau.

Anvendelse af produktet ber vare 1 overensstemmelse med officielle, nationale og regionale
antimikrobielle politikker.

Anvendelse af produktet, der afviger fra instruktionerne i produktresumeet, kan gge forekomsten af
bakterier, der er resistente over for produktet, og kan reducere effektiviteten af behandling med andre
antimikrobielle stoffer eller klasser af antimikrobielle stoffer pa grund af risikoen for krydsresistens.

For at undga, at nyrerne bliver svaekket af krystalluri (krystaller i urinen), under behandlingen, ber der
altid veere tilstraekkeligt drikkevand til radighed.

Intravenes indgivelse skal anvendes med forsigtighed og kun, hvis det er terapeutisk begrundet. Hvis
denne administrationsvej anvendes, vil folgende forholdsregler blive inddraget:

- Der er blevet observeret hjerte- og vejrtraekningschok hos heste. Ved det forste tegn pé intolerance
skal indsprejtningen afbrydes, og chokbehandling padbegyndes.

- Veterinerlegemidlet skal opvarmes til kropstemperatur for administration.

- Veterinzrlegemidlet skal injiceres langsomt over sa lang tid, som det er rimeligt praktisk muligt.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Dette veterinerleegemiddel kan fremkalde en allergisk reaktion hos personer, der er sensibiliserede
over for sulfonamider, trimethoprim eller chlorocresol. Personer med kendt overfelsomhed over for
sulfonamider eller trimethoprim skal undgé kontakt med veterinaerleegemidlet.

Administrer veterinerleegemidlet med forsigtighed for at undga utilsigtet selvinjektion og hudkontakt.
I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion skal du straks sege leege og vise indlegssedlen eller etiketten til
laegen.

Laboratorieundersegelser af kaniner og rotter med hjelpestoffet N-methyl-pyrrolidon har vist tegn pé
fototoksiske virkninger. Kvinder i den fededygtige alder, gravide kvinder eller kvinder, som
formodentlig er gravide, skal anvende veterinarlagemidlet med sterste forsigtighed for at undga
utilsigtet selvinjektion.

Dette veterinarlaegemiddel kan fremkalde irritation af gjne og hud. Undga kontakt med hud og gjne.
Ved kontakt med hud eller gjne skylles straks med rigelige mengder vand.

Hvis du udvikler symptomer efter eksponering som f.eks. hududslet, skal du sege leege og vise laegen
denne advarsel. Haevelse i ansigtet, leber eller gjne eller &ndedratsbesveaer er mere alvorlige
symptomer og kraver akut laegehjelp.

Vask hander efter brug.

Dragtighed og laktation:

Veterinerlegemidlets sikkerhed er ikke konstateret hos kvaeg, svin, heste, hunde og katte under
draegtighed eller laktation. Laboratorieundersggelser af kaniner og rotter med hjalpestoffet N-methyl-
pyrrolidon har vist tegn pa fetotoksiske virkninger. Ma kun anvendes i henhold til den ansvarlige
dyrlaeges vurdering af fordele og risici.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion:

Ma ikke administrere med para-aminobenzosyre (PABA).

Lokale anastetika fra gruppen af para-aminobenzosyreestere (prokain, tetrakain) kan lokalt haemme
virkningen af sulfonamider.

Ma ikke administreres orale antikoagulanter eller urinforsurende midler.



Der er observeret tilfalde af dedelige hjertearytmier som folge af interaktion mellem sulfonamid-
trimethoprim-kombinationen og visse midler til at berolige og bedgve heste (f.eks. detomidin).

Overdosis:
Krystalluri (krystaller i urinen) og nerve- og heematiske lidelser kan forekomme.
I tilfzelde af overdosis skal behandlingen afbrydes, og der skal administreres rigelige maengder vand og

folinsyre.

Searlige begransninger og betingelser for anvendelse:

Skal administreres af en dyrlaegekirurg (i tilfeelde af intravenes indgivelse) eller under dennes direkte
ansvar.

Vasentlige uforligeligheder:

Da der ikke er foreligger undersogelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, ma dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinzerleegemidler.

7/ Bivirkninger

Kvaeg, svin, heste, hunde og katte:

Sjeelden (>1/10.000 og <1/1000): Anafylaktisk chok!
Meget sjelden (<1/10.000, inklusive | Haevelse pa administrationsstedet og/eller emhed?.
enkeltstdende rapporter): Krystalluri (krystaller i urinen), haematuri (blod i urinen),

urinvejsobstruktion/blokering.
Bloddyskrasi (blodsygdomme).

!Iser efter den intravenose indgivelse (se afsnit Seerlige advarsler). Ved det forste tegn pa intolerance
skal indsprejtningen afbrydes, og chokbehandling pabegyndes.
2 Disse lasioner er af forbigdende karakter, der loses inden for en uge efter behandlingen.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervéagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:

Lagemiddelstyrelsen.

Axel Heides Gade 1.

DK-2300 Kegbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde
Intramuskuleer, intravengs eller subkutan administration.

Kveg, svin og heste: 12,5 mg sulfadiazin + 2,5 mg trimethoprim/kg kropsvaegt, svarende til 1 ml
veterinerleegemiddel/16 kg kropsvagt

- Kvag og svin: administrer med intramuskuler eller langsom intravenes injektion. Maksimalt
anbefalet volumen til administrering pé et enkelt intramuskulert sted: 15 ml veterinerleegemiddel.
- Heste: Administration ma kun ske ved langsom intravengs injektion.
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http://www.meldenbivirkning.dk/

Hunde og katte: 25 mg sulfadiazin + 5 mg trimethoprim/kg kropsvaegt, svarende til 1 ml
veteringerleegemiddel/8 kg kropsvagt Administration ma kun ske ved subkutan injektion.

Behandlingen kan gentages indtil to dage efter, at symptomerne er blevet afhjulpet i op til hgjst fem
dage.

Veer opmeerksom pd, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Folg altid dyriegens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

For at sikre en korrekt dosering skal kropsvagten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.

Heetten kan punkteres sikkert op til 30 gange. Brugeren skal vaelge den mest passende

haetteglasstorrelse i forhold til den dyreart, der skal behandles.

10. Tilbageholdelsestider

Kvag:
Slagtning: 12 dage
Melk: 48 timer

Svin:
Slagtning: 20 dage

Heste:

Slagtning: 28 dage

Ma ikke anvendes til heste, hvis melk er bestemt til menneskefode.
11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Ma ikke nedfryses.
Opbevares i1 den originale pakning for at beskytte mod lys.

Krystallisering af praeparatet, som kan forekomme ved lave temperaturer, kan reverseres ved
skdnsom opvarmning.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten efter udlgbsdatoen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pageeldende méned.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage.

12. Szerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinzrleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende laegemidler.
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13. Klassificering af veterinzerlaegemidler
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU's produktdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser:

Markedsforingstilladelsesnummer: 68694

Pakningssterrelser:
Karton med 1 hetteglas pa 100 ml

Karton med 1 heetteglas pa 250 ml
Karton med 10 hatteglas pa 100 ml
Karton med 10 hatteglas pa 250 ml

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste ndring af indlaegssedlen
Januar 2024

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaveren af markedsferingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

CENAVISA S.L.
Cami Pedra Estela s/n
43205 Reus

Spanien

TIf.: +34 977 7572 73

Lokal reprasentant:
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

DK-6000 Kolding
Denmark

TIf.: +45 75 50 80 80
E-mail: info@salfarm.com

Kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Duggan Veterinary Supplies Ltd.

Unit 9 Thurles Retail Park,

Thurles

Co. Tipperary,

Irland,

E41 E7K7

TIf : +353 504 43169



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://medicines.health.europa.eu/veterinary



