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DANISH MEDICINES AGENCY

23. januar 2026

PRODUKTRESUME
for

Cubarmix Vet., oralt pulver

0. D.SP.NR.
34418
1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Cubarmix Vet.

Leegemiddelform: Oralt pulver
Styrke(r): 400+80 mg/g

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hvert gram indeholder:

Aktivt stof:
Sulfadiazin: 400 mg
Trimethoprim: 80 mg

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammenseatning af hjaelpestoffer
og andre bestanddele

Vaniljearoma

Laktosemonohydrat

Hvidt til rahvidt pulver.

3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Hest.
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3.2

3.3

3.4

3.5

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Behandling af infektioner forarsaget af mikroorganismer, der er falsomme over for
kombinationen af sulfadiazin og trimethoprim, sdsom infektioner i de gvre luftveje og
sarinfektioner.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for de aktive stoffer (eller andre
sulfonamider) eller over for et eller flere af hjaelpestofferne.

Ma ikke anvendes til heste med sveer leverparenkymskade eller nyreskade.

Ma ikke anvendes til heste med blodsygdomme eller hjertearytmier.

Seerlige advarsler
I tilfeelde af infektioner, der involverer purulente tilstande, frarades trimethoprim-
sulfonamidkombinationer pa grund af nedsat virkning under sadanne forhold.

Der er observeret krydsresistens mellem sulfadiazin og andre sulfonamider. Anvendelse af
veteringerleegemidlet skal overvejes ngje, hvis resistensbestemmelse har vist resistens
overfor kombinationer af trimethoprim med andre sulfonamider, da dets effekt i sa fald kan
veere nedsat.

Serlige forholdsregler vedrgrende brugen
Sarlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er

beregnet til
Anvendelse til heste under 1 ar skal undgas.

Under hele behandlingen skal dyrene have fri adgang til drikkevand for at undga mulig
krystalluri.

Anvendelsen af veterinaerleegemidlet skal baseres pa typning og resistensbestemmelse af
malpatogenet (malpatogenerne). Hvis dette ikke er muligt, skal behandlingen baseres pé
epidemiologisk information og viden om falsomheden af malpatogenerne pa besatnings-
niveau eller pa lokalt/regionalt niveau.

Anvendelse af veteringrlegemidlet ber fglge officielle, nationale og regionale
retningslinjer for brugen af antibiotika.

Smalspektret antibiotikabehandling med lavere risiko for selektion for antimikrobiel
resistens skal anvendes som farstevalgsbehandling, nar resistensbestemmelse indikerer, at
det vil veere effektivt.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinaerleegemidlet til dyr

Dette veterinaerlaegemiddel kan forarsage overfglsomhedsreaktioner efter indanding,
indtagelse eller kontakt med huden. Overfglsomhed over for sulfonamider kan medfgre
krydsreaktioner med andre antibiotika. Allergiske reaktioner pa sulfonamider kan
undertiden veere alvorlige. Personer med kendt overfalsomhed over for sulfadiazin (eller
andre sulfonamider) eller trimethoprim skal undga kontakt med veterinaerleegemidlet.

Veterinaerleegemidlet kan veare skadeligt i tilfeelde af utilsigtet indtagelse, herunder hand-
til-mund-kontakt, indanding eller utilsigtet kontakt med ubeskyttet hud og gjnene. Dette
veterinaerleegemiddel kan forarsage irritation af hud, gjne og luftveje.
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3.6

3.7

Indanding af eventuelt stav samt kontakt med huden og gjnene skal omhyggeligt undgas.
Utilsigtet indtagelse skal omhyggeligt undgas, iser hos barn.

Personligt beskyttelsesudstyr i form af gummihandsker, sikkerhedsbriller og stavmaske
(andedraetsveern til engangsbrug med halvmaske, der opfylder EN149, eller et andedraets-
veern til flergangsbrug EN140 med filter EN143) skal anvendes ved blanding og handtering
af veterinaerlegemidlet. Der ma ikke ryges, spises eller drikkes under handtering af
veterinarleegemidlet. Veterinarleegemidlet skal opbevares pa et sikkert sted utilgengeligt
for barn.

| tilfeelde af kontakt med hud eller gjne skylles omgaende med rigelige meengder vand.
Hvis du udvikler symptomer efter eksponering, sasom hududslet, skal du omgaende sgge
lzegehjeelp og vise leegen denne advarsel. Haevelse af ansigtet, leeberne eller gjnene eller
vejrtreekningsbesveer er mere alvorlige symptomer og kraever akut leegehjeelp.

Vask hander efter brug.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget
Ikke relevant.

Bivirkninger
Heste:

Almindelig Sygdom i fordgjelseskanalen (f.eks. las
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede affaring, diarré, kolitis)*

dyr):

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke Overfglsomhedsreaktion (f.eks. urticaria)
estimeres ud fra forhandenveaerende | Manglende appetit

data): Leversygdom

Nyresygdom, renal tubuleaer sygdom?
Haematologiske virkninger (f.eks. anemi,
trombocytopeni eller leukopeni)
Haematuri, krystalluri

! Behandlingen skal seponeres og symptomatisk behandling indledes efter behov.
2 Tubulusobstruktion

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af
et veteringerlaegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleege, til enten
indehaveren af markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlaegssedlen
eller den indre emballage for de relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller aegleegning
Veterinaerlegemidlets sikkerhed under draegtighed eller laktation er ikke fastlagt.

Dreegtighed:
Laboratorieundersggelser af rotter og kaniner har afslgret evidens for teratogene virkninger

ved doser, der var over de terapeutiske doser. Ma ikke anvendes under draegtighed.

Laktation:
Ved administration til diegivende hunner, vil sma mangder trimethoprim og sulfadiazin
overfares til modermalken. Anvendelse frarades under laktation.
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3.8

3.9

3.10

3.11

3.12

4.1

4.2

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Potenserede sulfonamider anvendt sammen med alfa2-adrenoceptoragonister, som for
eksempel detomidin, kan forarsage fatale arytmier hos heste.

Ma ikke administreres samtidig med para-aminobenzoesyre (PABA). Lokalanastetika fra
gruppen af para-aminobenzoesyreestere (procain, benzocain, tetracain) kan heemme
virkningen af sulfonamider lokalt.

Administrationsveje og dosering

Anvendelse i foder.

Den anbefalede dosis pr. administration er 30 mg kombinerede aktive stoffer pr. kg
legemsveegt, hvilket vil sige 25 mg sulfadiazin og 5 mg trimethoprim pr. kg legemsveegt
eller 62,5 mg veterinarleegemiddel/kg legemsveegt (svarende til 12,5 g pulver pr. 200 kg
legemsvaegt) administreret én gang dagligt i 5 dage.

For at sikre korrekt dosering bar legemsvagten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.

Det anbefales at anvende passende kalibreret maleudstyr.

Blandes med en lille mangde foder. Det anbefales at holde andet foder tilbage, indtil det
medicinholdige foder er indtaget.

Veterinarlegemidlet er kun beregnet til administration til behandling af individuelt
fodrede dyr.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

| tilfeelde af overdosering kan der ses lgs affgring og diarré. Dette er generelt
selvbegraensende, men behandlingen skal seponeres, og symptomerne kan om ngdvendigt
behandles symptomatisk, f.eks. med vaesketerapi i tilfelde af dehydrering.

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinaerleegemidler for at
begraense risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)
Slagtning: 6 maneder.
Ma ikke anvendes til dyr, hvis mealk er bestemt til menneskefade.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode
QJO1EW10

Farmakodynamiske oplysninger

Sulfadiazin (SDZ) tilhgrer gruppen af sulfonamider, trimethoprim (TMP) tilhgrer gruppen
af diaminopyrimidiner.

Sulfadiazin heemmer inkorporationen af para-aminobenzoesyre i folinsyre, og
trimethoprim heemmer enzymet dihydrofolatreduktase, som omdanner dihydrofolinsyre til
tetrahydrofolinsyre. TMP og SDZ virker synergistisk sammen som et tidsafhangigt
antimikrobielt middel med en dobbeltblokade i syntesen af puriner, der er ngdvendige for
DNA-syntese.
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4.3

5.1

5.2

TMP-SDZ-kombinationer har en bred baktericid virkning mod mange gram-positive og
gram-negative aerobe bakterier, men en begraenset baktericid virkning mod anaerobe
bakterier.

Bakteriel resistens over for trimethoprim og sulfonamider kan medieres via fem
hovedmekanismer: endringer i permeabilitetsbarrieren og/eller efflukspumperne, naturligt
ufglsomme malenzymer, &ndringer i malenzymerne, mutations- eller rekombinations-
forandringer i malenzymerne og erhvervet resistens ved leegemiddelresistente malenzymer.
Der er pavist krydsresistens mellem kombinationen SDZ/TMP og kombinationer af TMP
med andre sulfonamider. Spredning af resistensgenerne for TMP/SDZ er hovedsageligt
kromosom-, plasmid- og transposonkodet.

Sulfonamidresistensgener er koblet kromosomalt (folP-gener) eller ekstrakromosomalt,
f.eks. til integron 1 (sull-gener) og plasmider (sul2-gener). Resultatet af ekspression af
disse gener er en &ndring af strukturen af dihydropteroatsyntetaseenzymet, sa
sulfonamiderne mister deres bindingsevne, og deres virkningsmekanisme gdeleegges. Der
er gensidig krydsresistens i sulfonamidgruppen.

TMP-resistensgener (dfr-gener) er koblet kromosomalt eller ekstrakromosomalt, f.eks. pa
integron 1 og 2 eller pa transposoner. Ekstrakromosomale dfr-gener er inddelt i to
undergrupper. Der findes mere end 30 beskrevne dfr-gener pa nuverende tidspunkt. Deres
virkning manifesterer sig ved en &ndring i strukturen af dihydrofolatreduktaseenzymet og
dets falsomhed over for trimethoprim. Kromosomalt koblet resistens manifesterer sig enten
ved overproduktion af dihydrofolatreduktase eller tab af funktion af thymidylatsyntase-
enzymet.

Farmakokinetiske oplysninger

Ved den anbefalede dosis til heste pa 30 mg aktive stoffer (det vil sige 25 mg sulfadiazin
og 5 mg trimethoprim) pr. kg legemsvagt opnas gennemsnitlige maksimale
plasmakoncentrationer pa ca. 16,8 mg sulfadiazin/l og 1,9 mg trimethoprim/I efter en
mediantid pa henholdsvis 2,6 og 0,9 timer. Plasmahalveringstiden for sulfadiazin er

7,7 timer og for trimethoprim 2,7 timer.

Begge stoffer metaboliseres i leveren; sulfadiazin ved acetylering og glucuronidation og
trimethoprim ved hydroxylering og glucuronidation. Udskillelse sker primart via nyrerne
0g kun i mindre omfang via feeces.

Miljgoplysninger
Trimethoprim er persisterende i jord.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Veasentlige uforligeligheder
Da der ikke er undersggelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, ma dette
veteringerlegemiddel ikke blandes med andre veterinarlaegemidler.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarlegemidlet i salgspakning:
- Beholder: 3 ar.

- Brev:2ar
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Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage:
- Beholder: 3 méaneder.
- Brev: anvendes straks.

Opbevaringstid efter iblanding i foder: anvendes straks.

5.3 Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer for dette
veteringerleegemiddel.
Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

5.4 Den indre emballages art og indhold
Beholder: Hvid cylinderformet beholder af polypropylen, der er deekket med et 1ag af
lavdensitetspolyethylen.
Beholder indeholder 500 g eller 800 g veterinzrleegemiddel.
Brev: Hvidt varmeforseglet 4-lags engangsbrev med et indvendigt lag af
coekstruderingscopolymer +PE. Brevene indeholder 12,5 g, 37,5 g eller 50 g
veterinarlaegemiddel.

Pakningsstarrelser:

- Breve med 12,5 g pakket i en papaeske indeholdende 15 eller 100 breve.

- Breve med 37,5 g pakket i en papaske indeholdende 5, 10 eller 100 breve.
- Breve med 50 g pakket i en papaske indeholdende 5, 10 eller 100 breve.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

55 Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf
Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende veterinaerleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24
NL 4941 VX Raamsdonksveer
Holland

1. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
73258

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE
23. januar 2026

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET
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10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
BP

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