INDLAGSSEDDEL
Se den nyeste indleegssedel pd www.indlaegsseddel.dk
1. Veterinzerlegemidlets navn

Equibactin Vet. 333 mg/g + 67 mg/g oral pasta til hest

2. Sammensatning
Hver gram indeholder:

Aktive stoffer:
Trimethoprim 66,7 mg

Sulfadiazin 333,3 mg
Hjeelpestoffer:
Chlorcresol 2,0 mg

En hvid til nasten hvid pasta.

3. Dyrearter

Til Hest

4. Indikationer

Behandling af infektioner hos heste forarsaget af bakterier, der er folsomme over for en kombination
af trimethoprim og sulfadiazin, iser:

Luftvejsinfektioner forérsaget af Streptococcus spp. og Staphlococcus aureus;

Mave- og tarminfektioner forarsaget af E. coli;

Urinvejsinfektioner fordrsaget af beta-haemolytiske streptokokker;

Sarinfektioner og bylder forérsaget af Streptococcus spp. og Staphylococcus aureus.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for sulphonamider.

Ma ikke anvendes til dyr med alvorlig lever- eller nyreinsufficiens eller med bloddyskrasier.
Ma ikke anvendes i tilfeelde af resistens overfor sulphonamider.

Ma ikke anvendes til at behandle abscesser uden passende dren.

6. Seerlige advarsler

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som la&egemidlet er beregnet til:
Under behandling med veterinerlegemidlet skal dyret have fri og let tilgeengelig adgang til
drikkevand.

Brug ikke den samme sprgjte til mere end et dyr.

Brugen af produktet skal baseres pa resistenstest, og der skal tages hensyn til officielle og lokale
anbefalinger vedrerende brug af antibiotika.

Brug af veterinerleegemidlet som afviger fra behandlings vejledningen givet i SPC’et kan medfere en
oget prevalens af bakterier der udvikler resistens overfor sulfadiazin og trimethoprim, og kan nedsette
effekten af sulphonamider og/eller trimethoprim behandling som falge af potentiel kryds-resistens.




Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Ved overfolsomhed over for sulfonamider ber kontakt med veterinerleegemidlet undgas.

I tilfelde af reaktioner af overfelsomhedstypen efter udsettelse for produktet (som for eksempel
udsleet) skal der sages legehjelp, og indlegssedlen eller etiketten skal vises til legen.

I tilfelde af alvorlige reaktioner (havelse af ansigt, leeber eller gjne); opseg straks leegehjxlp og tag
indlegssedlen med.

Dreagtighed:
Veterinerlegemidlets sikkerhed under dreegtighed er ikke fastlagt.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit/risk-

forholdet.
Laboratorieundersogelser af rotter og mus har afsleret teratogene virkninger.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Brug af potenserede sulfonamider sammen med detomidin er kendt for at kunne forarsage dedelige
hjerterytmeforstyrrelser hos heste.

Overdosis:
Der foreligger ingen data.

Vasentlige uforligeligheder:
Da der ikke er undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, mé dette veterinerleegemiddel
ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

7. Bivirkninger

Heste:
Meget sjeelden Nedsat appetit, manglende appetit
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede Los afforing, diaré
dyr, herunder enkeltstdende
indberetninger):

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke Hematuri (blod i urinen), crystalluria (krystalpartikler i
estimeres ud fra forhdndenvaerende urinen)

data): Nyretubuler lidelse '

! Tubuler obstruktion.
Behandlingen skal straks stoppes, hvis sidanne virkninger indtreeder, og en passende behandling af
symptomerne skal indledes.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der
ikke allerede er anfort i denne indlagsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du kan
ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsforingstilladelsen eller den lokale repraesentant
ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kagbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Oral anvendelse.



5 mg trimethoprim og 25 mg sulfadiazin pr. kg legemsvagt pr. dag i maximum 5 dage.

En sprojte er beregnet til en legemsvagt pa 600 kg og hver sprojte er markeret med 12 marker. En
markering modsvarer en behandling til 50 kg legemsvagt og minimumlegemsvegten for behandling
er 50 kg. Veer opmaerksom p3, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering
end angivet i denne information.

Fglg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten bestemmes s ngjagtigt som muligt.

Den beregnede dosis klargeres ved at justere ringen pé stemplet i henhold til hestens legemsvegt.
Pastaen indgives gennem munden ved at fore spidsen af spregjten gennem interdentalrummet ind
mellem hestens teender og placere den enskede mangde pasta pa den bagerste del af tungen. Dyrets
mund ber vare fri for mad. Qjeblikkeligt efter indgiften loftes hestens hoved i et par sekunder for at
sikre, at dosis synkes.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 14 dage.

Ma ikke anvendes til dyr, hvis malk er bestemt til menneskefode.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for barn.

Ma ikke opbevares i keleskab eller nedfryses.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: § uger.

12. Sarlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler 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 dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

39786



1 eller 5 fyldte flerdosis (LD) polyethylen orale sprejter med justerbar skruering og lukket med en
(LD) polyethylen hatte, pakket i en papaeske.
Hver sprgjte indeholder 45 g pasta.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste zendring af indlaegssedlen

27. februar 2026
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen:
Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holland

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

Mekuvej 9
7171 Uldum
Danmark
+4576 90 11 00

Du bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.

17. Andre oplysninger

Efter forste dbning af pakken skal sidste holdbarhedsdato pé resten af produktet i den &bne pakke
regnes ud. Dette gores ud fra holdbarhed for abne pakker som star i denne indleegsseddel. Den fundne
dato bar skrives i det dertil beregnede felt pa den ydre karton af pakken.

Farmakodynamiske egenskaber

Begge aktive stoffer laver en sekventiel dobbeltblokering af bakteriernes syntese af folsyre. Dette

resulterer i en synergistisk og bakteriedreebende effekt, der hemmer sekventielle trin i syntesen af
puriner. Tilstedevarelsen af puriner er nedvendig for DNA-syntesen. Kombinationen har en bred

virkning mod mange Gram-positive og Gram-negative bakterier, som for eksempel stafylokokker,
streptokokker og E. coli.

MIC break-point mg/L for folsomme organismer (EUCAST v. 3.1., februar 2013):
Organisme F (felsomhed) R(resistens)
Streptococcus spp. 1 2
Staphylococcus spp. 2 4




| Enterobacteriaceae (E. coli) | 2 | 4

(Break-points er udtrykt som trimethoprim koncentrationen nar denne er brugt i kombination med
sulfamethoxazol)

Farmakokinetiske oplysninger
Folgende parametre (middelvaerdi + standdardafvigelse) blev observeret hos heste, der havde faet en
enkelt oral indgift af 5 mg trimethoprim og 25 mg sulfadiazin pr. kg legemsveaegt:

Crnax (ug/ml) Tmax (time) | Tip e (time)
Trimethoprim | 2,35 +£0,59 ]091+0,32 |2,74+£091
Sulfadiazin 14,79 +347 [190+0,76 |74 +1.8

Fedeindtagelse viste sig at pavirke den farmakokinetiske profil, da bade trimethoprim og sulfadiazin
blev absorberet hurtigere hos fastende heste.

Udskillelse af begge aktive stoffer sker fortrinsvis gennem nyrerne, ved bade glomerulerfiltration og
tubulaer sekretion.

Koncentrationer af bide trimethoprim og sulfadiazin er flere gange hgjere i urinene end i blodet.
Trimethoprim og sulfadiazin pavirker ikke hinandens udskillelsesmenster.



