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1. NAAM VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Sulfatrim oral doser 66,6 mg/g + 333,3 mg/g pasta voor oraal gebruik voor paarden

2. KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING
Per gram:

Werkzame bestanddelen:

Trimethoprim 66,6 mg

Sulfadiazine 333,3 mg

Hulpstoffen:

Kwantitatieve samenstelling als die
informatie onmisbaar is voor een juiste
toediening van het diergeneesmiddel

Kwalitatieve samenstelling van hulpstoffen en
andere bestanddelen

Chlorocresol 2,0 mg

Anijsolie

Glycerol

Xanthaangom

Polysorbaat

Water

Witte tot bijna witte pasta.

3. KLINISCHE GEGEVENS

3.1 Doeldiersoorten

Paard.

3.2 Indicaties voor gebruik voor elke doeldiersoort

Voor de behandeling van:

Respiratoire infecties veroorzaakt door Streptococcus spp. en/of Staphylococcus aureus;
Gastro-intestinale infecties veroorzaakt door E. coli;

Urogenitale infecties veroorzaakt door beta-hemolytische streptokokken;

Wondinfecties en abcessen veroorzaakt door Streptococcus spp. en/of Staphylococcus aureus.

3.3 Contra-indicaties

Niet gebruiken bij ernstige lever- of nierinsufficiéntie.
Niet gebruiken bij overgevoeligheid voor sulfonamiden.

3.4 Speciale waarschuwingen

Geen.
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3.5 Speciale voorzorgsmaatregelen bij gebruik

Speciale voorzorgsmaatregelen voor veilig gebruik bij de doeldiersoorten:

Dezelfde spuit niet voor meerdere dieren gebruiken.

Om onder- en overdosering te vermijden de dieren voor behandeling wegen ten einde de juiste
dosering te kunnen toedienen.

Speciale voorzorgsmaatregelen te nemen door de persoon die het diergeneesmiddel aan de dieren
toedient:

In verband met sensibilisatie en contactdermatitis dient bij toepassing direct huidcontact vermeden te
worden. Draag daartoe handschoenen.

Speciale voorzorgsmaatregelen voor de bescherming van het milieu:
Niet van toepassing.

3.6 Bijwerkingen
Geen bekend.

Het melden van bijwerkingen is belangrijk. Op deze manier kan de veiligheid van een
diergeneesmiddel voortdurend worden bewaakt. De meldingen moeten, bij voorkeur via een
dierenarts, worden gestuurd naar ofwel de houder van de vergunning voor het in de handel brengen of
zijn lokale vertegenwoordiger ofwel de nationale bevoegde autoriteit via het nationale meldsysteem.
Zie de bijsluiter voor de desbetreffende contactgegevens.

3.7 Gebruik tijdens dracht, lactatie of leg

Dracht en lactatie:
Kan tijdens de dracht en lactatie worden gebruikt.

3.8 Interactie met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie
Geen bekend.

3.9 Toedieningswegen en dosering

Oraal gebruik.

5 mg trimethoprim en 25 mg sulfadiazine per kg lichaamsgewicht per dag, gedurende maximaal 5
dagen.

Eén injector is voldoende voor een paard van 600 kg. Op de zuiger staat een schaalverdeling; iedere
doseerstreep geeft een hoeveelheid pasta voor 50 kg lichaamsgewicht. Stel de berekende en toe te
dienen hoeveelheid pasta in en zet deze vast met de instelschroef op de stang van de injector.
Verwijder vervolgens het beschermkapje van de injector, open de mond van het paard en spuit de
pasta zover mogelijk achter op de tong en laat het dier slikken. Om doorslikken te bevorderen kan men
de hand onder de kin brengen en het hoofd optillen.

Om een juiste dosering te waarborgen dient het lichaamsgewicht zo nauwkeurig mogelijk bepaald te
worden.

3.10 Symptomen van overdosering (en, in voorkomend geval, spoedbehandeling en tegengiffen)

Er is geen informatie beschikbaar.
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3.11 Speciale beperkingen op het gebruik en speciale voorwaarden voor het gebruik, met
inbegrip van beperkingen op het gebruik van antimicrobiéle en antiparasitaire
diergeneesmiddelen om het risico op ontwikkeling van resistentie te beperken

Niet van toepassing.

3.12 Wachttijden

Vlees en slachtafval: 14 dagen.

Niet goedgekeurd voor gebruik bij dieren die melk voor humane consumptie produceren.

4. FARMACOLOGISCHE GEGEVENS
4.1 ATCvet-code: QJOIEW10
4.2 Farmacodynamische eigenschappen

De combinatie van trimethoprim en sulfadiazine heeft een synergistische en in vele gevallen
bactericide werking tegen vele grampositieve en gramnegatieve bacteri€n, zoals stafylokokken,
streptokokken en E. coli. Beide componenten grijpen op verschillende wijze in op de purinesynthese
van bacteri€n, waardoor een dubbele blokkade wordt bewerkstelligd.

4.3 Farmacokinetische eigenschappen

Na orale toediening worden beide componenten snel en redelijk volledig vanuit het maagdarm-kanaal
geresorbeerd. De farmacokinetische parameters voor dit diergeneesmiddel bij paarden na orale
toediening van het diergeneesmiddel (dosering 5 mg trimethoprim + 25 mg sulfadiazine per kg
lichaamsgewicht) zijn als volgt:

Crnax (lvlg/ ml) Trmax (uur) AUC, Ti/el (uur) AUC
(pg.h/ml) (ug.h/ml)
Trimethoprim | 2,35 £ 0,59 0,91 £0,32 9,42 + 3,74 2,74 £ 0,91 9,69 + 3,82
Sulfadiazine | 14,79 +3,47 | 1,90+ 0,76 151,7+327 | 74+138 161,4+353

De maximale serumconcentraties tussen individuele dieren kunnen significant variéren na orale
toediening. Na herhaalde toediening is de plasma-eiwitbinding 35% voor trimethoprim en 20% voor
sulfadiazine. De concentratie van trimethoprim (pKa 7.1) in weefsels is hoger dan in plasma, terwijl
voor sulfadiazine (pKa 6.4) juist het tegenovergestelde geldt. Metabolisme van trimethoprim vindt,
voorzover bekend, plaats door oxidatie en conjugering. Intact trimethoprim wordt in kleine
hoeveelheden in de faeces gevonden en slechts 10% wordt onveranderd in de urine uitgescheiden
hetgeen wijst op een sterk metabolisme voorafgaande aan uitscheiding.

Sulfonamiden en sulfadiazine worden gemetaboliseerd door activering van de para-aminogroep en
door hydroxylering van de methylgroep en de pyrimidinering. Uitscheiding waarbij de nieren een
belangrijke rol vervullen vindt plaats via de urine, faeces, gal, melk, zweet en tranen.

5. FARMACEUTISCHE GEGEVENS
5.1 Belangrijke onverenighbaarheden

Niet van toepassing.
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5.2 Houdbaarheidstermijn

Houdbaarheid van het diergeneesmiddel in de verkoopverpakking: 3 jaar.
Houdbaarheid na eerste opening van de primaire verpakking: 8 weken.

5.3 Bijzondere voorzorgsmaatregelen bij bewaren
Bewaren beneden 25 °C.

Niet in de koelkast of de vriezer bewaren.

Bewaren in de oorspronkelijke verpakking.

5.4 Aard en samenstelling van de primaire verpakking

Voorgevulde polyethyleen spuit met een instelschroef en een polyethyleen beschermdopje.
Elke injector bevat 45 gram pasta.

5.5 Speciale voorzorgsmaatregelen voor het verwijderen van niet-gebruikte
diergeneesmiddelen of afvalmateriaal voortkomend uit het gebruik van het
diergeneesmiddel

Geneesmiddelen mogen niet verwijderd worden via afvalwater of huishoudelijk afval.

Maak gebruik van terugnameregelingen voor de verwijdering van ongebruikte diergeneesmiddelen of

uit het gebruik van dergelijke middelen voortvloeiend afvalmateriaal in overeenstemming met de

lokale voorschriften en nationale inzamelingssystemen die op het desbetreffende diergeneesmiddel
van toepassing zijn.

6. NAAM VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL
BRENGEN

AST Farma B.V.

7. NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING(EN) VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN

REG NL 10351

8. DATUM EERSTE VERGUNNINGVERLENING

Datum eerste vergunningverlening: 17 juli 2006

9. DATUM VAN DE LAATSTE HERZIENING VAN DE SAMENVATTING VAN DE
PRODUCTKENMERKEN

25 maart 2025

5/16



BD/2025/REG NL 10351/zaak 1129659

10. INDELING VAN HET DIERGENEESMIDDEL
Diergeneesmiddel op voorschrift.

Gedetailleerde informatie over dit diergeneesmiddel is beschikbaar in de diergeneesmiddelendatabank van
de Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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BIJLAGE 11

ETIKETTERING EN BIJSLUITER
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A. ETIKETTERING
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GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD

KARTON

1. NAAM VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Sulfatrim oral doser 66,6 mg/g + 333,3 mg/g pasta voor oraal gebruik

2. GEHALTE AAN WERKZAME BESTANDDELEN

Per gram:
Trimethoprim 66,6 mg
Sulfadiazine  333,3 mg

3. VERPAKKINGSGROOTTE

45 ¢

4. DOELDIERSOORTEN

Paard.

| 5. INDICATIES

| 6. TOEDIENINGSWEGEN

Oraal gebruik.

7. WACHTTIJDEN

Wachttijden:
Vlees en slachtafval: 14 dagen.
Niet goedgekeurd voor gebruik bij dieren die melk voor humane consumptie produceren.

| 8. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

Exp. {mm/jjjj}
Na openen gebruiken binnen 8 weken.
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9. BIJZONDERE BEWAARVOORSCHRIFTEN

Bewaren beneden 25 °C.
Niet in de koelkast of de vriezer bewaren.
Bewaren in de oorspronkelijke verpakking.

10. VERMELDING “LEES VOOR GEBRUIK DE BIJSLUITER”

Lees voor gebruik de bijsluiter.

11. VERMELDING “UITSLUITEND VOOR DIERGENEESKUNDIG GEBRUIK”

Uitsluitend voor diergeneeskundig gebruik.

12. VERMELDING “BUITEN HET ZICHT EN BEREIK VAN KINDEREN BEWAREN”

Buiten het zicht en bereik van kinderen bewaren.

13. NAAM VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL
BRENGEN

AST Farma B.V.

14. NUMMERS VAN DE VERGUNNINGEN VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN

REG NL 10351

| 15. PARTIJNUMMER

Lot {nummer}
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MINIMALE GEGEVENS DIE OP KLEINE PRIMAIRE VERPAKKINGSEENHEDEN
MOETEN WORDEN VERMELD

Kant en klare multidosis LDPE-injector met een instelschroef en een PE beschermdopje
Elke injector bevat 45 gram

1. NAAM VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Sulfatrim oral doser

2. KWANTITATIEVE GEGEVENS OVER DE WERKZAME BESTANDDELEN

Trimethoprim/sulfadiazine
66,6 mg/333,3 mg/g

| 3. PARTIJNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

Exp. {mm/jjjj}
Na openen gebruiken binnen 8 weken.
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B. BIJSLUITER
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BIJSLUITER

1. Naam van het diergeneesmiddel

Sulfatrim oral doser 66,6 mg/g + 333,3 mg/g pasta voor oraal gebruik voor paarden

2. Samenstelling

Per gram:

Werkzame bestanddelen:
Trimethoprim 66,6 mg
Sulfadiazine  333,3 mg

Hulpstoffen:
Chlorocresol 2 mg

Witte tot bijna witte pasta.

3. Doeldiersoorten

Paard.

4. Indicaties voor gebruik

Voor de behandeling van:

Respiratoire infecties veroorzaakt door Streptococcus spp. en/of Staphylococcus aureus;
Gastro-intestinale infecties veroorzaakt door E. coli;

Urogenitale infecties veroorzaakt door beta-hemolytische streptokokken;

Wondinfecties en abcessen veroorzaakt door Streptococcus spp. en/of Staphylococcus aureus.

5. Contra-indicaties

Niet gebruiken bij ernstige lever- of nierinsufficiéntie.

Niet gebruiken bij overgevoeligheid voor sulfonamiden.

6. Speciale waarschuwingen

Speciale voorzorgsmaatregelen voor veilig gebruik bij de doeldiersoorten:
Dezelfde spuit niet voor meerdere dieren gebruiken.

Om onder- en overdosering te vermijden de dieren voor behandeling wegen ten einde de juiste
dosering te kunnen toedienen.

Speciale voorzorgsmaatregelen te nemen door de persoon die het diergeneesmiddel aan de dieren
toedient:

In verband met sensibilisatie en contactdermatitis dient bij toepassing direct huidcontact vermeden te
worden. Draag daartoe handschoenen.
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Dracht en lactatie:
Kan tijdens de dracht en lactatie worden gebruikt.

Interactie met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie:
Geen bekend.

Overdosering:

Er is geen informatie beschikbaar.
7. Bijwerkingen

Geen bekend.

Het melden van bijwerkingen is belangrijk. Op deze manier kan de veiligheid van een
diergeneesmiddel voortdurend worden bewaakt. Indien u bijwerkingen vaststelt, zelfs wanneer die niet
in deze bijsluiter worden vermeld, of u vermoedt dat het geneesmiddel niet heeft gewerkt, neem dan in
eerste instantie contact op met uw dierenarts. U kunt bijwerkingen ook melden aan de houder van de
vergunning voor het in de handel brengen of diens lokale vertegenwoordiger met behulp van de
contactgegevens aan het einde van deze bijsluiter of via uw nationale meldsysteem.

8. Dosering voor elke diersoort, toedieningswijzen en toedieningswegen

Oraal gebruik.

5 mg trimethoprim en 25 mg sulfadiazine per kg lichaamsgewicht per dag, gedurende maximaal 5
dagen.

Eén injector is voldoende voor een paard van 600 kg. Op de zuiger staat een schaalverdeling; iedere
doseerstreep geeft een hoeveelheid pasta voor 50 kg lichaamsgewicht. Stel de berekende en toe te
dienen hoeveelheid pasta in en zet deze vast met de instelschroef op de stang van de injector.
Verwijder vervolgens het beschermkapje van de injector, open de mond van het paard en spuit de
pasta zover mogelijk achter op de tong en laat het dier slikken. Om doorslikken te bevorderen kan men
de hand onder de kin brengen en het hoofd optillen.

Om een juiste dosering te waarborgen dient het lichaamsgewicht zo nauwkeurig mogelijk bepaald te
worden.

9. Aanwijzingen voor een juiste toediening

10. Wachttijden
Vlees en slachtafval: 14 dagen.

Niet goedgekeurd voor gebruik bij dieren die melk voor humane consumptie produceren.

11. Bijzondere bewaarvoorschriften

Buiten het zicht en bereik van kinderen bewaren.
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Bewaren beneden 25 °C.
Niet in de koelkast of de vriezer bewaren.
Bewaren in de oorspronkelijke verpakking

Dit diergeneesmiddel niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum vermeld op het etiket na Exp. De
uiterste gebruiksdatum verwijst naar de laatste dag van de maand.

Houdbaarheid na eerste opening van de primaire verpakking: 8 weken.

12. Speciale voorzorgsmaatregelen voor het verwijderen

Geneesmiddelen mogen niet verwijderd worden via afvalwater of huishoudelijk afval.

Maak gebruik van terugnameregelingen voor de verwijdering van ongebruikte diergeneesmiddelen of
uit het gebruik van dergelijke middelen voortvloeiend afvalmateriaal in overeenstemming met de
lokale voorschriften en nationale inzamelingssystemen die van toepassing zijn. Deze maatregelen

dragen bij aan de bescherming van het milicu.

Vraag aan uw dierenarts of apotheker wat u met overtollige diergeneesmiddelen dient te doen.

13. Indeling van het diergeneesmiddel

Diergeneesmiddel op voorschrift.

14. Nummers van de vergunningen voor het in de handel brengen en verpakkingsgrootten

REG NL 10351

Voorgevulde polyethyleen spuit met een instelschroef en een polyethyleen beschermdopje.
Elke injector bevat 45 gram pasta.

15. Datum waarop de bijsluiter voor het laatst is herzien

25 maart 2025

Gedetailleerde informatie over dit diergeneesmiddel is beschikbaar in de diergeneesmiddelendatabank
van de Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Contactgegevens

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen:
AST Farma B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Fabrikant verantwoordelijk voor vrijgifte:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
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Lokale vertegenwoordigers en contactgegevens voor het melden van vermoedelijke bijwerkingen:
Dechra Veterinary Products B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nederland

Tel.: +31 348 563 434

Voor alle informatie over dit diergeneesmiddel kunt u contact opnemen met de lokale
vertegenwoordiger van de houder van de vergunning voor het in de handel brengen.

17. Overige informatie

KANALISATIE
UDD
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