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PRODUKTRESUMÉ

for

Trimlac Vet., intramammær suspension, fyldt engangssprøjte

0. D.SP.NR


20081

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN

Trimlac Vet.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Hver 8 g sprøjte indeholder:

Trimethoprim 40 mg

Sulfadiazin
200 mg

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1

3. LÆGEMIDDELFORM

Intramammær suspension.

Hvid til råhvid suspension. 

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter
Kvæg (lakterende)

4.2 Terapeutiske indikationer


Trimlac Vet. er en intramammær suspension til bredspektret behandling af klinisk yverbetændelse hos lakterende køer forårsaget af mikroorganismer, som er følsomme overfor en kombination af trimethoprim og sulfadiazin.

Klinisk har Trimlac Vet. vist sig at være effektiv i behandling af mastitis hos lakterende køer. Trimlac Vet. har baktericid effekt ved de koncentrationer der opnås i yveret.


In vitro er Trimlac Vet. (intramammær suspension af trimethoprim/sulfadiazin) effektiv over for grampositive og gramnegative bakterier, indbefattet Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis og andre streptokokarter, Staphylococcus spp., Corynebacterium spp., Escherichia coli og andre gramnegative bakterier.

4.3
Kontraindikationer

Må ikke anvendes til køer, der er overfølsomme overfor sulfonamider, har nedsat leverfunktion eller med bloddyskrasi.

4.4
Særlige advarsler


Ingen.

4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen


Særlige forsigtighedsregler for dyret


Kun til lakterende køer – må ikke gives under goldning.


Brugen af Trimlac Vet. bør, når det er muligt, baseres på sensitivitetstests, samt tage 
hensyn til officielle og lokale antimikrobielle retningslinier. Uhensigtsmæssig brug 
(afvigende fra brugen beskrevet i dette SPC) af Trimlac Vet. kan øge forekomsten af 
bakteriel resistens over for de aktive stoffer.


Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet


Vask hænderne efter brug.  


I tilfælde af kontakt med huden bør det påvirkede område vaskes med det samme.  


Ved kendt overfølsomhed over for sulfonamider bør kontakt med lægemidlet undgås.

4.6
Bivirkninger


I sjældne tilfælde kan der ske en overfølsomhedsreaktion.

4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning


Trimlac Vet. kan anvendes under drægtighed og diegivning.

4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Data forefindes ikke.

4.9
Dosering og indgivelsesmåde


En sprøjtes indhold indføres i hver af de inficerede mælkekirtler gennem pattekanalen, umiddelbart efter udmalkning med 12 timers intervaller i op til 3 på hinanden følgende malkninger.

4.10
Overdosering


Ingen.

4.11
Tilbageholdelsestid


Mælk:

48 timer


Kød og indmad: 
5 dage

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antibakterielle midler til intramammært brug.

ATCvet-kode: QJ51E

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Trimlac Vet. indeholder trimethoprim og sulfadiazin, der virker ved en unik “dobbelt-blokade”.  Hver komponent afbryder forskellige vitale led i den metaboliske kæde til opbygningen af nukleinsyrer og proteiner i de mikroorganismer der er følsomme overfor de aktive indholdsstoffer.


Sulfadiazin hæmmer indbygningen af para-aminobenzoesyre (PABA) i dihydrofolinsyre.  Sulfadiazin konkurrerer specifikt med PABA om enzymet dihydropteroat synthetase. 


Trimethoprim hæmmer selektivt enzymet dihydrofolinsyrereduktase, hvilket hindrer omdannelsen af dihydrofolinsyre til tetrahydrofolinsyre.

Når begge lægemiddelkomponenter er til stede opnås en sekventiel, enzymatisk blokade resulterende i en synergistisk effekt og dermed forstærket aktivitet mod infektionen. 

Således potenserer trimethoprim sulfonamidernes antimikrobielle aktivitet in vitro.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Risinusolie, hydrogeneret

Jordnødolie

6.2 Uforligeligheder

Ingen.

6.3 Opbevaringstid

I salgspakning: 2 år.

Sprøjten må kun anvendes 1 gang. 

Delvist brugte sprøjter skal kasseres.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Opbevares under 25ºC.

6.5 Emballage

Intramammær polyethylen sprøjte, polyethylen stempel og polyethylen hætte.

Produktet leveres i karton æsker med 24 (8g) sprøjter og plastik æsker med 120 (8g) sprøjter.

6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald
Eventuelle ubrugte lægemidler eller affald fra sådanne produkter skal destrueres i overensstemmelse med de lokale krav.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Norbrook Laboratories Limited
Station Works
Camlough Road
Newry
Co. Down, BT35 6JP
Nordirland


Repræsentant

Bayer A/S


Bayer HealthCare, Animal Health Division


Arne Jacobsens Allé 13

2300 København S
8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)


30226

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

9. december 1998

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


19. juli 2011
11.
UDLEVERINGSBESTEMMELSE
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