FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Triquest 333 mg/ml + 67 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Pferde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jeder ml enthalt:

Wirkstoffe:
Sulfadiazin 333 mg
Trimethoprim 67 mg

Sonstige Bestandteile

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Xanthangummi

Sucralose

Natriumhydroxid

Anis-Aroma

Salzsdure 36% (zur pH-Einstellung)

Gereinigtes Wasser

Tribe, weile bis gelbe Suspension zum Eingeben.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Pferd

3.2  Anwendungsgebiete flr jede Zieltierart

Zur Behandlung von Infektionen bei Pferden, verursacht durch Erreger, die gegeniiber der Kombination
von Trimethoprim und Sulfadiazin empfindlich sind, wie Infektionen der oberen Atemwege, des
Urogenitalsystems und Wundinfektionen.

3.3  Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei Tieren mit schwerer Leber- oder Nierenschadigung.

3.4 Besondere Warnhinweise

Zwischen Sulfadiazin und anderen Sulfonamiden wurden Kreuzresistenzen festgestellt. Die
Anwendung des Tierarzneimittels sollte daher sorgfaltig gepruft werden, sofern die



Empfindlichkeitspriifung Resistenzen gegeniiber Sulfonamiden gezeigt hat, da dies die Wirksamkeit
reduzieren kann.

Bei eitrigen Infektionen werden Trimethoprim-Sulfonamide-Kombinationen nicht empfohlen, da ihre
Wirksamkeit unter solchen Bedingungen vermindert ist.

3.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Bei der Behandlung von neugeborenen Tieren und Tieren mit Leberschadigung ist Vorsicht geboten.
Nierenfunktionsstorungen fihren zu einem Akkumulationsrisiko, wodurch das Risiko von
Nebenwirkungen bei einer Langzeitbehandlung steigt.

Waéhrend der gesamten Behandlung sollten die Tiere freien Zugang zu Trinkwasser haben, um eine
mdogliche Kristallurie zu vermeiden.

Das Tierarzneimittel ist bei Pferden mit Blutdyskrasien mit VVorsicht anzuwenden.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf der Identifizierung und Empfindlichkeitsprifung
des/der Zielerreger/s basieren. Falls dies nicht méglich ist, sollte die Anwendung auf
epidemiologischen Informationen und Kenntnissen zur Empfindlichkeit der Zielerreger auf
Bestandsebene oder auf lokaler/regionaler Ebene beruhen. Bei der Anwendung des Tierarzneimittels
sind die amtlichen, nationalen und 0Ortlichen Regelungen uber den Einsatz von Antibiotika zu
berlicksichtigen.

Besondere VorsichtsmalRhahmen flr den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel enthalt Sulfadiazin, ein Sulfonamid, das bei Hautkontakt oder versehentlichem
Verschlucken Uberempfindlichkeitsreaktionen hervorrufen kann. Eine Uberempfindlichkeit gegen
Sulfonamide kann zu Kreuzreaktionen mit anderen Antibiotika fiihren. Allergische Reaktionen auf
Sulfonamide kdnnen gelegentlich schwerwiegend sein. Darliber hinaus kann dieses Tierarzneimittel
Haut- oder Augenreizungen hervorrufen.

Haut- und Augenkontakt mit dem Tierarzneimittel sollte vermieden werden. Dies ist besonders
wichtig fiir Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Sulfonamide.

Bei Hautkontakt mit Wasser und Seife waschen. Bei Augenkontakt mit \Wasser aussptilen.

Sollte es nach der Exposition zu Symptomen wie Hautausschlag oder Atembeschwerden kommen und
die Reizung anhalten, ziehen Sie sofort einen Arzt zu Rate und zeigen Sie ihm die Packungsbeilage
oder das Etikett.

Nach Gebrauch die Hande griindlich waschen.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Pferd:
Haufig Stérung des Verdauungstrakts (z. B. weicher Kot, Diarrhoe,
(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Colitis)
Tiere):
Unbestimmte Haufigkeit Uberempfindlichkeitsreaktion (z. B. Urtikaria)

(kann auf Basis der verfugbaren

Daten nicht geschétzt werden) Inappetenz

Leberfunktionsstorung

Nierenfunktionsstérung, Funktionsstérung der Nierentubulit




H&matologische Auswirkungen (z. B. Andmie,
Thrombozytopenie oder Leukopenie), Hamaturie,
Kristallurie

1 tubulare Obstruktion

DE: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt
Uber das nationale Meldesystem an das Bundesamt flir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter zu senden. Die entsprechenden
Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kénnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fir Tierérzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

AT: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt
uber das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen Ortlichen Vertreter
oder die zustédndige nationale Behdrde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wéahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéhrend der Tréchtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Tréchtigkeit und Laktation

Laboruntersuchungen an Ratten und Kaninchen ergaben Hinweise auf teratogene Wirkungen bei

Dosierungen, die Uber den therapeutischen Dosen lagen.
Nicht anwenden bei trachtigen und laktierenden Stuten.

3.8  Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Potenzierte Sulfonamide kénnen bei Pferden, die mit Alpha2-Adrenozeptor-Agonisten sediert wurden,
todliche Herzrhythmusstérungen verursachen.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Zum Eingeben

Die empfohlene Dosierung pro Anwendung betragt 30 mg der Wirkstoffe in Kombination (d. h. 5 mg
Trimethoprim und 25 mg Sulfadiazin) pro kg Kérpergewicht, entsprechend 7,5 ml des
Tierarzneimittels pro 100 kg Kdrpergewicht, 1- oder 2-mal t&glich. Die Dosierungshdufigkeit richtet
sich nach der Empfanglichkeit der beteiligten Erreger und der Lokalisation der Infektion. Die
Behandlung sollte finf Tage lang oder bis zwei Tage nach dem Abklingen der Symptome des Pferdes,
maximal jedoch fiinf Tage, fortgesetzt werden.

Das Tierarzneimittel kann morgens vor der morgendlichen Futterration verabreicht werden. Ebenso
kann bei zweimal taglicher Anwendung die zweite Dosis vor der abendlichen Futterration verabreicht
werden.

Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden. Eine Spritze ist fur ein Kérpergewicht von 300 kg bestimmt, und jede Spritze ist in
11 Markierungen unterteilt. Eine Markierungseinheit reicht aus, um 25 kg Korpergewicht zu
behandeln, und das Mindestkdrpergewicht fur eine Behandlung betragt 50 kg.

Vor dem Aufziehen der Dosis in der Spritze sollte die Flasche kraftig geschittelt werden.



Das Tierarzneimittel wird oral eingegeben, indem die Spitze des Spritzenapplikators durch den
Interdentalspalt geschoben wird und die erforderliche Menge des Tierarzneimittels auf den
Zungenricken aufgebracht wird. Heben Sie unmittelbar nach der Eingabe den Kopf des Pferdes fiir
einige Sekunden an, um sicherzustellen, dass die Dosis geschluckt wird.

Nach der Anwendung des Tierarzneimittels die Flasche mit dem Deckel verschliel3en, die Spritze mit
Wasser auswaschen und trocknen lassen.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaRnahmen und Gegenmittel)

Im Falle einer Uberdosierung kann es zu weichem Kot oder Diarrhoe kommen. Dies ist im
Allgemeinen selbstlimitierend, kann aber bei Bedarf symptomatisch behandelt werden, z. B. durch
eine Flussigkeitstherapie im Falle einer Dehydratation.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieRlich Beschrankungen fir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitaren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten

Essbare Gewebe: 20 Tage.
Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QJIOIEW10
4.2  Pharmakodynamik

Sulfadiazin ist ein bakteriostatisch wirkendes Antibiotikum aus der Gruppe der Sulfonamide, das in
die Synthese von Nukleinséuren eingreift. Trimethoprim ist ein Reduktaseinhibitor, der ebenfalls die
Synthese von bakteriellen Nukleinsauren behindert.

Trimethoprim und Sulfadiazin haben jeweils eine bakteriostatische Wirkung, wirken aber zusammen
synergistisch bakterizid, indem sie in zwei aufeinanderfolgende Schritte des bakteriellen
Folatstoffwechsels eingreifen. Die Kombination von Trimethoprim und Sulfadiazin weist ein breites
antibakterielles Spektrum sowohl fur grampositive als auch fur gramnegative Bakterien auf.

Fr Sulfonamide und deren Kombinationen wurden Chromosomenmutationen und Plasmid-vermittelte
Resistenzen beschrieben. Resistenz ist unter Bakterien, die von Tieren isoliert wurden, weit verbreitet,
was die extensive Anwendung im Laufe der Zeit widerspiegelt. Zwischen Sulfonamiden besteht eine
vollstandige Kreuzresistenz.

4.3 Pharmakokinetik

Nach einmaliger oraler Eingabe des Tierarzneimittels an Pferde in einer Dosis von 30 mg/kg
Korpergewicht (5 mg/kg Trimethoprim und 25 mg/kg Sulfadiazin) betrug die mittlere maximale
Plasmakonzentration (Ca) 1,8 pg/ml fir Trimethoprim und 19 pg/ml fiir Sulfadiazin und wurde im
Durchschnitt nach 1,8 Stunden (T .. reichte von 0,67 bis 4 Stunden) von Trimethoprim und 3 Stunden
(Tmax reichte von 0,67 bis 9 Stunden) von Sulfadiazin erreicht.

Beide Wirkstoffe werden in der Leber metabolisiert; Sulfadiazin durch Acetylierung und
Glucuronidierung und Trimethoprim durch Hydroxylierung und Glucuronidierung. Die Ausscheidung
erfolgt in erster Linie Uber die Nieren, nur in geringerem Male mit dem Kot.



Die Plasmaeliminationshalbwertszeit fur Trimethoprim betrug etwa 2 Stunden und fur Sulfadiazin
etwa 6 Stunden.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Wesentliche Inkompatibilitaten

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

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behéltnisses: 30 Tage

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

5.4  Artund Beschaffenheit des Behéltnisses

Weille HDPE-Flasche mit 225 ml Suspension oder 450 ml Suspension, verschlossen mit einem weif3en
PP-Sicherheitsschraubverschluss mit einem LDPE-Stopfen.

Jede Flasche ist in einem Umkarton verpackt und mit einer PP-Oralspritze versehen.

Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfélle

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher
Zugriff auf diese Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Gber die
Kanalisation entsorgt werden.

AT: Arzneimittel sollten nicht (iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden. Nutzen
Sie Riicknahmesysteme fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Alfasan Nederland B.V.

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

DE: VV7012181.00.00
AT: Zul.Nr.: 842492

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

DE: 27.11.2024
AT: 04/12/2024



9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

11/2024
10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANHANG II1

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Triquest 333 mg/ml + 67 mg/ml Suspension zum Eingeben fur Pferde

2. WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthalt:

Sulfadiazin 333 mg
Trimethoprim 67 mg

3. PACKUNGSGROSSE(N)

225 ml
450 ml

4. ZIELTIERART(EN)

Pferd

| 5. ANWENDUNGSGEBIETE

| 6. ARTEN DER ANWENDUNG

Suspension zum Eingeben

1. WARTEZEITEN

Wartezeit:

Essbare Gewebe: 20 Tage.
Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

| 8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}
Nach Anbrechen innerhalb von 30 Tagen verbrauchen.
Gedffnet haltbar bis:

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE




10. VERMERK,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12.  KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugénglich fur Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Alfasan Nederland B.V.

Mitvertreiber:
VIRBAC Tierarzneimittel GmbH

"logo"

14. ZULASSUNGSNUMMERN

DE: V7012181.00.00
AT: Z.Nr.: 842492

|15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}



ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

HDPE-Flaschen zu 225 ml oder 450 ml

| 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Triquest 333 mg/ml + 67 mg/ml Suspension zum Eingeben fur Pferde

| 2. WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthalt:

Sulfadiazin 333 mg
Trimethoprim 67 mg

| 3. ZIELTIERART(EN)

Pferd

| 4. ARTEN DER ANWENDUNG

Suspension zum Eingeben
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

| 5. WARTEZEITEN

Wartezeit:

Essbare Gewebe: 20 Tage.
Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

| 6.  VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}
Nach Anbrechen innerhalb von 30 Tagen verbrauchen.

| 7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

| 8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Alfasan Nederland B.V.

| 9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}



PACKUNGSBEILAGE



PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Triquest 333 mg/ml + 67 mg/ml Suspension zum Eingeben fur Pferde

2.  Zusammensetzung

Jeder ml enthalt:

Wirkstoffe:
Sulfadiazin 333 mg
Trimethoprim 67 mg

Tribe, weile bis gelbe Suspension zum Eingeben.

3. Zieltierart(en)

Pferd

4. Anwendungsgebiete

Zur Behandlung von Infektionen bei Pferden, verursacht durch Erreger, die gegeniiber der Kombination
von Trimethoprim und Sulfadiazin empfindlich sind, wie Infektionen der oberen Atemwege, des
Urogenitalsystems und Wundinfektionen.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei Tieren mit schwerer Leber- oder Nierenschadigung.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Zwischen Sulfadiazin und anderen Sulfonamiden wurden Kreuzresistenzen festgestellt. Die
Anwendung des Tierarzneimittels sollte daher sorgfaltig gepruft werden, sofern die
Empfindlichkeitsprifung Resistenzen gegenuber Sulfonamiden gezeigt hat, da dies die Wirksamkeit
reduzieren kann.

Bei eitrigen Infektionen werden Trimethoprim-Sulfonamide-Kombinationen nicht empfohlen, da ihre
Wirksamkeit unter solchen Bedingungen vermindert ist.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Bei der Behandlung von neugeborenen Tieren und Tieren mit Leberschadigung ist Vorsicht geboten.
Nierenfunktionsstérungen fuhren zu einem Akkumulationsrisiko, wodurch das Risiko von
Nebenwirkungen bei einer Langzeitbehandlung steigt.

Wahrend der gesamten Behandlung sollten die Tiere freien Zugang zu Trinkwasser haben, um eine
mdogliche Kristallurie zu vermeiden.

Das Tierarzneimittel ist bei Pferden mit Blutdyskrasien mit VVorsicht anzuwenden.




Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf der Identifizierung und Empfindlichkeitsprifung
des/der Zielerreger/s basieren. Falls dies nicht méglich ist, sollte die Anwendung auf
epidemiologischen Informationen und Kenntnissen zur Empfindlichkeit der Zielerreger auf
Bestandsebene oder auf lokaler/regionaler Ebene beruhen. Bei der Anwendung des Tierarzneimittels
sind die amtlichen, nationalen und oOrtlichen Regelungen uber den Einsatz von Antibiotika zu
berlicksichtigen.

Besondere VorsichtsmalRhahmen flr den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel enthalt Sulfadiazin, ein Sulfonamid, das bei Hautkontakt oder versehentlichem
Verschlucken Uberempfindlichkeitsreaktionen hervorrufen kann. Eine Uberempfindlichkeit gegen
Sulfonamide kann zu Kreuzreaktionen mit anderen Antibiotika fiihren. Allergische Reaktionen auf
Sulfonamide kdnnen gelegentlich schwerwiegend sein. Darliber hinaus kann dieses Tierarzneimittel
Haut- oder Augenreizungen hervorrufen.

Haut- und Augenkontakt mit dem Tierarzneimittel sollte vermieden werden. Dies ist besonders
wichtig filr Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Sulfonamide.

Bei Hautkontakt mit Wasser und Seife waschen. Bei Augenkontakt mit \Wasser aussptilen.

Sollte es nach der Exposition zu Symptomen wie Hautausschlag oder Atembeschwerden kommen und
die Reizung anhalten, ziehen Sie sofort einen Arzt zu Rate und zeigen Sie ihm die Packungsbeilage
oder das Etikett.

Nach Gebrauch die Hande griindlich waschen.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

Tréchtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéhrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Laboruntersuchungen an Ratten und Kaninchen ergaben Hinweise auf teratogene Wirkungen bei
Dosierungen, die Uber den therapeutischen Dosen lagen.

Nicht anwenden bei tréchtigen und laktierenden Stuten.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Potenzierte Sulfonamide kdnnen bei Pferden, die mit Alpha2-Adrenozeptor-Agonisten sediert wurden,
todliche Herzrhythmusstérungen verursachen.

Uberdosierung:
Im Falle einer Uberdosierung kann es zu weichem Kot oder Diarrhoe kommen. Dies ist im

Allgemeinen selbstlimitierend, kann aber bei Bedarf symptomatisch behandelt werden, z. B. durch
eine Flussigkeitstherapie im Falle einer Dehydratation.

Hauptunvertraglichkeiten
Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefuhrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Pferd.
Haufig Stérung des Verdauungstrakts (z. B. weicher Kot, Diarrhoe,
(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Colitis)
Tiere):

Unbestimmte Haufigkeit Uberempfindlichkeitsreaktion (z. B. Urtikaria)

(kann auf Basis der verfligharen

Daten nicht geschatzt werden) Inappetenz




e Leberfunktionsstérung

[ ]

e Nierenfunktionsstorung, Funktionsstdrung der
Nierentubulit

[}

Héamatologische Auswirkungen (z. B. Anamie,

Thrombozytopenie oder Leukopenie), Hamaturie,

Kristallurie

1 tubulére Obstruktion

DE: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie erméglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht
in der Packungsbeilage aufgeftihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder tiber Ihr nationales
Meldesystem {Details zum nationalen System} melden. Die Meldungen sind vorzugsweise durch
einen Tierarzt an das Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden.
Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden
oder kénnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fir Tierdrzte besteht die
Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

AT:

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei IThrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den &rtlichen Vertreter des
Zulassungsinhabers unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder tber
Ihr nationales Meldesystem {Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5, 1200
WIEN, E-Mail: basg-v-phv@basg.gv.at, Website: https://www.basg.gv.at/} melden.

8. Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zum Eingeben.

Die empfohlene Dosierung pro Anwendung betrégt 30 mg der Wirkstoffe in Kombination (d. h. 5 mg
Trimethoprim und 25 mg Sulfadiazin) pro kg Kérpergewicht, entsprechend 7,5 ml des
Tierarzneimittels pro 100 kg Kdrpergewicht, 1- oder 2-mal taglich. Die Dosierungshaufigkeit richtet
sich nach der Empfanglichkeit der beteiligten Erreger und der Lokalisation der Infektion. Die
Behandlung sollte fiinf Tage lang oder bis zwei Tage nach dem Abklingen der Symptome des Pferdes,
maximal jedoch fiinf Tage, fortgesetzt werden.

Das Tierarzneimittel kann morgens vor der morgendlichen Futterration verabreicht werden. Ebenso
kann bei zweimal taglicher Anwendung die zweite Dosis vor der abendlichen Futterration verabreicht
werden.

9. Hinweise flr die richtige Anwendung

Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden. Eine Spritze ist fur ein Kérpergewicht von 300 kg bestimmt, und jede Spritze ist in


mailto:basg-v-phv@basg.gv.at
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11 Markierungen unterteilt. Eine Markierungseinheit reicht aus, um 25 kg Kdrpergewicht zu
behandeln, und das Mindestkdrpergewicht fir eine Behandlung betrégt 50 kg.

Vor dem Aufziehen der Dosis in der Spritze sollte die Flasche kraftig geschittelt werden.

Das Tierarzneimittel wird oral eingegeben, indem die Spitze des Spritzenapplikators durch den
Interdentalspalt geschoben wird und die erforderliche Menge des Tierarzneimittels auf den
Zungenriicken aufgebracht wird. Heben Sie unmittelbar nach der Eingabe den Kopf des Pferdes fiir
einige Sekunden an, um sicherzustellen, dass die Dosis geschluckt wird.

Nach der Anwendung des Tierarzneimittels die Flasche mit dem Deckel verschliel3en, die Spritze mit
Wasser auswaschen und trocknen lassen.

10. Wartezeiten

Essbare Gewebe: 20 Tage.

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

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich flr Kinder aufbewahren.

Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie dirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Flasche angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag

des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primarverpackung: 30 Tage

12. Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Entsorgung

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmll ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff
auf diese Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. (ber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese MaRnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
AT:

Arzneimittel sollten nicht Gber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden. Nutzen Sie
Ricknahmesysteme flir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus entstandener
Abfélle nach den 6rtlichen Vorschriften und die flir das betreffende Tierarzneimittel geltenden
nationalen Sammelsysteme. Diese Malinahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.



14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

DE: VV7012181.00.00
AT: Z.Nr.: 842492

WeiRe HDPE-Flasche mit 225 ml Suspension oder 450 ml Suspension, verschlossen mit einem weif3en
PP-Sicherheitsschraubverschluss mit einem LDPE-Stopfen.

Jede Flasche ist in einem Umkarton verpackt und mit einer PP-Oralspritze versehen.
Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

11/2024

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

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Niederlande

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Niederlande

DE:

Ortlicher Vertreter und Kontaktangaben zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
VIRBAC Tierarzneimittel GmbH

Rdgen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Mitvertreiber:

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

AT:

Ortlicher Vertreter und Kontaktangaben zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
VIRBAC Osterreich GmbH

Hildebrandgasse 27

AT-1180 Wien

Tel: +43-(0)1-218 34 26-0



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

17. Weitere Informationen

DE: Verschreibungspflichtig

AT: Rezept- und apothekenpflichtig




