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200/40 mg/ml, Injektionslosung
fiir Rinder, Ziegen, Pferde, Schweine, Katzen, Meerschweinchen

Zusammensetzung Verschreibungspflichtig
1 ml Injektionslosung enthalt: Zul.-Nr.: 6856907.00.00
Wirkstoffe:

Trimethoprim 40,0 mg

Sulfadoxin 200,0 mg

Klare gelbliche, braunliche oder rétliche Injektionsldsung.

Sonstige Bestandteile:
Glycerolformal, Natriumhydroxid, Wasser fiir Injektionszwecke @
Zieltierart(en) @
Rind, Ziege, Pferd, Schwein, Katze, Meerschweinchen

Anwendungsgebiet(e) @
Zur Behandlung von Infektionskrankheiten im friihen Stadium der Infektion, die durch

Sulfadoxin- und Trimethoprim-empfindliche Erreger hervorgerufen werden:

Primar- und Sekundarinfektionen

- des Atmungsapparates,

- des Magen-Darm-Traktes,

- des Harn- und Geschlechtsapparates und

- der Gelenke.

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei

- Uberempfindlichkeit gegen Sulfonamide oder Trimethoprim,
- Resistenz gegen Sulfonamide oder Trimethoprim,

- schweren Leber- und Nierenfunktionsstérungen,

- starken Fliissigkeitsverlusten sowie

- Stérungen des Bluthildes.

Das Tierarzneimittel darf wegen des Gehaltes an Glycerolformal nicht bei trachtigen Tieren
angewendet werden.

Die intravendse Applikation des Tierarzneimittels bei vorausgegangener oder gleichzeitiger
Applikation von zentralnervis wirkenden Substanzen (z. B. Andsthetika, Neuroleptika)
sollte vermieden werden.

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Beim Pferd konnen nach intravendser Injektion lebensbhedrohliche anaphylaktische oder
anaphylaktoide Schockreaktionen auftreten.

Bei gleicher Anwendungsart sind bei narkotisierten oder sedierten Pferden in Einzelfdllen
schwere Kreislaufstorungen mit Todesfolge beschrieben worden.
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Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Zur Vermeidung von Nierenschadigungen durch Kristallurie ist wahrend der Behandlung fiir
eine ausreichende Fliissigkeitszufuhr zu sorgen; eventuell kann der Harn alkalisiert werden.
Die Anwendung bei neugeborenen Tieren erfordert eine strenge Indikationsstellung.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte unter Beriicksichtigung einer Empfindlichkeits-
priifung (Antibiogramm) und entsprechend den offiziellen und 6rtlichen Regelungen zum
Einsatz von Antibiotika erfolgen.

Eine von dieser Gebrauchsinformation abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann
die Pravalenz von Sulfadoxin- und/oder Trimethoprim-resistenten Bakterien erh6hen und
die Effektivitat einer Behandlung mit Sulfonamiden und/oder Trimethoprim aufgrund
potenzieller Kreuzresistenz reduzieren.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir den Anwender:

Der direkte Kontakt mit der Haut oder den Schleimhduten des Anwenders ist wegen der
Gefahr einer Sensibilisierung zu vermeiden.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Sulfonamiden sollten nicht mit
diesem Tierarzneimittel in Kontakt kommen.

Suchen Sie im Falle einer Uberempfindlichkeitsreaktion nach Kontakt mit dem Tierarznei-
mittel (z.B. Hautrotung) einen Arzt auf und legen Sie die Packungsbeilage oder das
Etikett vor.

Im Falle schwerer Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Gesichtsschwellungen, Augen-
schwellungen oder Anschwellen der Lippen), holen Sie sofort drztliche Hilfe und legen Sie
die Gebrauchsinforimation vor. Wahrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.

Trdchtigkeit und Laktation:

Aufgrund seines Gehaltes an Glycerolformal darf das Tierarzneimittel nicht bei trachtigen
Tieren angewendet werden.

Bei Sulfonamiden ist die unbedenkliche Anwendung wahrend der Trachtigkeit nicht
erwiesen. Sie sollten nur angewendet werden, wenn die Vorteile einer Behandlung klar die
Risiken liberwiegen.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Das Tierarzneimittel sollte nicht gleichzeitig angewendet werden mit

- Hexamethylentetramin (Methenamin),

- Phenylbutazon,

- Lokalandsthetika aus der Gruppe der Paraaminobenzoesdureester (Procain, Tetracain), da
sie die Wirkung von Sulfadoxin lokal aufheben kdnnen.

Uberdosierung:
Nach Resorption hoher Sulfonamidmengen werden vor allem ataktische Bewegungen,

Muskelzuckungen und -krdmpfe sowie komatdse Zustdande und Leberschadigungen
beobachtet. Die symptomatische Behandlung der neurotropen Effekte erfolgt durch Gabe
von zentral sedierenden Substanzen wie z. B. Barbituraten. Zusdtzlich zur Vitamin K- oder
Folsdure-Gabe ist eine Erhhung der renalen Sulfonamid-Ausscheidung durch alkalisierende
Mittel (z. B. Natriumbikarbonat) angezeigt.

Wesentliche Inkompatibilitdten:
Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht
mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.
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Nebenwirkungen

Rind, Ziege, Pferd, Schwein, Katze, Meerschweinchen:
Gelegentlich Reizung an der Injektionsstelle *
(1 bis 10 Tiere / 1 000 Leberschadigung
behandelte Tiere): Nierenschadigung

Verdnderung des Blutbildes

(z. B. hdmolytische Andmie, Agranulozytose)
Uberempfindlichkeitsreaktion

(z. B. Exantheme, Fieber)

Unbestimmte Haufigkeit Dyspnoe, Exzitation ?
(kann auf Basis der anaphylaktischer Schock,
verfiigharen Daten nicht anaphylaktoide Reaktion *

geschdtzt werden)

! nach intramuskuldrer und subkutaner Anwendung
2 kurz dauernde systemische Reaktionen nach intravendser Anwendung beim Rind
% nach intravendser Injektion bei Pferden, lebensbedrohlich

Beim Auftreten von allergischen Reaktionen ist das Tierarzneimittel sofort abzusetzen und
symptomatisch zu behandeln:

Bei Anaphylaxie: Epinephrin (Adrenalin) und Glukokortikoide i. v.

Bei allergischen Hautreaktionen:  Antihistaminika und/oder Glukokortikoide

Falls Sie Nebenwirkungen, inshesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit.

Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

- Intravendse Anwendung: Rind, Pferd, Schwein, Ziege, Katze
- Intramuskuldre Anwendung: Rind, Schwein, Ziege, Katze
- Subkutane Anwendung: Katze

15 mg Sulfadoxin-Trimethoprim-Kombination/kg Korpergewicht (KGW)/Tag, entsprechend
1 ml des Tierarzneimittels pro 16 kg KGW pro Tag

Die angegebenen Dosierungen beziehen sich auf die Menge an Gesamtwirkstoff aus
Sulfadoxin und Trimethoprim im vorgegebenen Mischungsverhdltnis 5:1 und gelten nur bei
vorliegender Empfindlichkeit der Erreger gegen beide Einzelkomponenten.

Hinweis:

Bei intravendser Verabreichung kdnnen beim Pferd lebensbedrohliche Schockreaktionen
auftreten. Diese Applikationsart sollte daher bei dieser Tierart nur bei vitaler Indikation
und in Form einer kleinen Vorinjektion mit anschlieRender Beobachtung des Patienten
sowie langsamer Hauptinjektion erfolgen. Die Injektionsldsung sollte dabei anndhernd
Korpertemperatur besitzen. Bei den ersten Anzeichen einer Unvertrdglichkeit ist die
Injektion abzubrechen und eventuell eine Schockbehandlung einzuleiten.

Aufgrund der gewebereizenden Eigenschaften des Tierarzneimittels sollten bei Rindern
groRere Injektionsvolumina bei intramuskuldrer Gabe auf mehrere Injektionsstellen verteilt
werden.
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Meerschweinchen:

Intramuskuldre oder subkutane Anwendung.

24 mg Sulfadoxin-Trimethoprim-Kombination/kg KGW taglich, entsprechend
0,1 ml des Tierarzneimittels pro kg KGW tdglich

Rind, Ziege, Pferd, Schwein, Katze, Meerschweinchen:

Die Behandlungsdauer betrdgt mindestens 3 Tage, besser aber 5 Tage. Um eine korrekte
Dosierung zu gewdhrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie mdglich ermittelt
werden.

Nach Abklingen der Krankheitserscheinungen sollte das Tierarzneimittel noch mindestens
zwei Tage weiter verabreicht werden.

Sollte nach einem Behandlungstag keine deutliche Besserung des Krankheitszustandes
eingetreten sein, so wird die Fortsetzung der Behandlung nur nach Sicherstellung

der Erregersensitivitdt durch ein Antibiogramm empfohlen; gegebenenfalls ist eine
Therapieumstellung erforderlich.

Hinweise fiir die richtige Anwendung
Siehe Abschnitt ,Dosierung fiir jede Zieltierart, Art und Dauer der Anwendung”.

Wartezeiten

Intravends

Rind, Ziege: Essbare Gewebe: 4 Tage
Milch: 4 Tage

Schwein: Essbare Gewebe: 5 Tage

Pferd: Essbare Gewebe: 4 Tage

Intramuskuldr

Rind, Ziege: Essbare Gewebe: 11 Tage
Milch: 4 Tage

Schwein: Essbare Gewebe: 14 Tage

Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 7 Tage.

Im Behéltnis verbleibende Restmengen des Arzneimittels sind nach Ablauf des
Haltbarkeitsdatums nach Anbruch zu verwerfen.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Behaltnis angegebenen Verfalldatum
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmliill ist sicherzustellen, dass kein
missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit
dem Abwasser bzw. {iber die Kanalisation entsorgt werden.
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Diese MaBnahmen dienen dem Umweltschutz.
Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu
entsorgen sind.

Einstufung von Tierarzneimitteln
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Zulassungsnummern und PackungsgroRen
6856907.00.00

PackungsgroRen
OP (1 x 100 ml), OP (6 x 100 ml), OP (12 x 100 ml),

0P (1 x 250 ml), OP (6 x 250 ml), OP (12 x 250 ml),

BP 6 x (1 x 100 ml), BP 12 x (1 x 100 ml),

BP 8 x (6 x 100 ml), BP 4 x (12 x 100 ml),

BP 6 x (1 x 250 ml), BP 12 x (1 x 250 ml),

BP 8 x (6 x 250 ml), BP 4 x (12 x 250 ml)

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRRen in Verkehr gebracht.

Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
06.01.2025

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der
Europdischen Union verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Verschreibungspflichtig |
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