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ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Kokzidiol SD 30 mg/g Pulver zum Eingeben fiir Brieftauben, Hihner, Kaninchen, Hunde und Katzen

2.  QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 g Pulver enthalten:

Wirkstoff:
Sulfadimethoxin: 30 mg

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile
Saccharose

Natriumcarbonat

Hochdisperses Siliciumdioxid

Weilles Pulver

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1. Zieltierart(en)
Brieftaube, Huhn, Kaninchen, Hund und Katze
3.2.  Anwendungsgebiete fUr jede Zieltierart

Zur Behandlung von folgenden durch Sulfadimethoxin-empfindliche Erreger hervorgerufene
Krankheiten im friihen Stadium der Infektion:
* Infektionen des Magen-Darm-Traktes, besonders bei E. coli-Infektionen und Salmonellosen
» Kokzidiosen

3.3. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei:
» schwerer Leber- und Nierenfunktionsstérung
» Krankheiten, die mit verminderter Fllssigkeitsaufnahme bzw. Flssigkeitsverlusten einhergehen
» Schédigung des hdmatopoetischen Systems
» Acidurie
» Neugeborenen
+ Uberempfindlichkeit gegen Sulfonamide, oder einen der sonstigen Bestandteile.

3.4, Besondere Warnhinweise

Keine.



3.5. Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmalRhahmen flr die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte unter Berlicksichtigung einer Empfindlichkeitspriifung
(Antibiogramm) und entsprechend den offiziellen und 6rtlichen Regelungen zum Einsatz von
Antibiotika erfolgen.

Eine von dieser Fachinformation abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann die Pravalenz
von Sulfadimethoxin-resistenten Bakterien erhdhen und die Effektivitat einer Behandlung mit
Sulfonamiden aufgrund potenzieller Kreuzresistenz reduzieren.

Zur Vermeidung von Nierenschaden durch Kristallurie ist wéhrend der Behandlung flr eine
ausreichende Flussigkeitszufuhr zu sorgen, eventuell kann der Harn alkalisiert werden.

Waéhrend der Therapie mit diesem Tierarzneimittel ist aufgrund des Saccharosegehaltes bei Tieren mit
Diabetes mellitus der Blutzuckerspiegel sorgfaltig zu Gberwachen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

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

Suchen Sie im Falle einer Uberempfindlichkeitsreaktion nach Kontakt mit dem Tierarzneimittel (z.B.
Hautrétung) einen Arzt auf und legen Sie die Packungsbeilage oder das Etikett vor. Im Falle schwerer
Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B. Gesichtsschwellungen, Augenschwellungen oder Anschwellen
der Lippen) holen Sie sofort drztliche Hilfe und legen Sie die Packungsbeilage vor. Wéhrend der
Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.

Zur Vermeidung einer Sensibilisierung oder einer Kontaktdermatitis, sind direkter Hautkontakt sowie
Einatmung bei der Be- und Verarbeitung und/oder Anwendung zu vermeiden. Tragen Sie eine
Staubmaske und Handschuhe.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6. Nebenwirkungen

Brieftaube, Huhn, Kaninchen, Hund und Katze:

Gelegentlich Erbrechen¢

(1 bis 10 Tiere / 1000 behan-

delte Tiere):

Selten Hamaturie®, Kristallurie®

(1 bis 10 Tiere / 10 000 NierenkolikP

behandelte Tiere): Pollakisurie®

Unbestimmte Haufigkeit (kann | Stérung des Verdauungstrakts, Durchfalld

auf Basis der verfiigbaren Inappetenz¢

Daten nicht geschatzt werden): | Riickgang der Legeleistung?
Wachstumsverzégerung®
Blutung®

3) Hund, Katze

b) Bei auf Kristallausfallung hinweisenden Symptomen ist die Behandlung mit Sulfadimethoxin sofort
abzubrechen und Flissigkeit, u.U. mit Zusatz von Natriumbicarbonat, zu verabreichen.

©) Bei oraler Verabreichung hoher Dosen.

9 Huhn: Nebenwirkungen treten seltener auf als bei anderen Sulfonamiden; insbesondere bei jungen
Tieren sollten Uberdosierungen aber vermieden werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels.



Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt tiber das nationale Meldesystem an das
Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) oder an den Zulassungsinhaber
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 kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fir Tierédrzte besteht die
Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

3.7. Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Tréchtigkeit:
Bei Sulfonamiden ist die sichere Anwendung wéhrend der Trachtigkeit nicht erwiesen. Daher erfordert

die Anwendung bei trachtigen Tieren eine strenge Indikationsstellung.

3.8.  Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Vermischungen mit anderen Tierarzneimitteln sind wegen maoglicher Inkompatibilitaten zu vermeiden.

3.9.  Artder Anwendung und Dosierung
Zum Eingeben Uber das Futter und Trinkwasser.

Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie méglich
ermittelt werden.

Brieftaube, Huhn: 70 - 140 mg Sulfadimethoxin pro kg Kdrpergewicht (KGW) pro Tag
entsprechend
2,33 - 4,67 g des Tierarzneimittels pro kg KGW pro Tag

Hund, Katze: 20 - 40 mg Sulfadimethoxin pro kg Korpergewicht (KGW) pro Tag
entsprechend
0,67 - 1,33 g des Tierarzneimittels pro kg KGW pro Tag

Kaninchen: 40 mg Sulfadimethoxin pro kg Kdrpergewicht (KGW) pro Tag
entsprechend
1,33 des Tierarzneimittels pro kg KGW pro Tag

Bei Brieftauben und Hithnern ist bei jungen Tieren darauf zu achten, dass Tagesdosen von 100 mg
Sulfadimethoxin/kg KGW nicht wesentlich tberschritten werden.

Bei Hunden und Katzen sollte die Behandlung mit einer hohen Initialdosis (40 mg Sulfadimethoxin/kg
KGW) begonnen werden und an den folgenden 5 bis 7 Tagen mit dem Tierarzneimittel in einer
Erhaltungsdosis (20 - 25 mg Sulfadimethoxin/kg KGW) fortgesetzt werden.

Bei Kaninchen sollte die Erhaltungsdosis der Initialdosis entsprechen (40 mg Sulfadimethoxin/kg
KGW).

Die Dauer der Behandlung betragt 5 bis 7 Tage.

Zur Behandlung von einzelnen Tieren (Hund, Katze, Kaninchen):

Das Pulver ist vor jeder Applikation so in einen Teil des Futters frisch einzumengen, dass eine
vollstdndige Durchmischung erreicht wird und ist vor der eigentlichen Fltterung zu verabreichen.
Bei Gabe uber das Trinkwasser ist die erforderliche Menge Pulver in einem Teil des Trinkwassers
vollstandig zu l16sen und sofort zu verabreichen.

Zur Behandlung von Teilen des Bestandes (Brieftaube, Huhn, Kaninchen):
Die entsprechende Menge Pulver ist taglich frisch in einer kleinen Menge Wasser vollstandig zu l6sen
und dem Trinkwasser zuzufiigen.
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https://www.vet-uaw.de/

Um eine gleichmaRige Wasseraufnahme fir alle Tiere zu gewahrleisten, ist ein ausreichendes
Tréankeplatzangebot sicherzustellen. Bei Auslaufhaltung sollten die Tiere wahrend der Behandlung im
Stall gehalten werden.

Die Dosierung ist nach der aktuellen, tatsdchlichen taglichen Trinkwasseraufnahme der Tiere
auszurichten, da diese in Abhéngigkeit von der Tierart, dem Alter, dem Gesundheitszustand und der
Nutzungsart der Tiere und in Abhé&ngigkeit von der Haltung (z.B. unterschiedliche
Umgebungstemperatur, unterschiedliches Lichtregime) schwankt.

Auf der Grundlage der empfohlenen Dosis sowie der Anzahl und des Gewichts der zu behandelnden
Tiere sollte die genaue zu verabreichende Tagesmenge des Tierarzneimittels nach der folgenden
Formel berechnet werden:

.. g Tierarzneimittel pro kg KGW / Tag x mittleres KGW [kg]
der zu behandelnden Tiere

=.. g Tierarzneimittel pro | Trinkwasser
mittlere tagliche Trinkwasseraufnahme [I] pro Tier

KGW: Korpergewicht

Bei Hihnern wird Sulfadimethoxin intermittierend tber das Trinkwasser appliziert: 3 Tage
Behandlung, 2 Tage Pause, dann nochmals 2 bis 3 Tage Behandlung.

Nach Abklingen der Krankheitserscheinungen sollte das Tierarzneimittel noch mindestens 2 Tage
weiter verabreicht werden.

Sollte nach 3 Behandlungstagen keine deutliche Besserung des Krankheitszustandes eingetreten sein,
ist eine Uberpriifung der Diagnose und ggf. eine Therapieumstellung durchzufiihren.

Nach Beendigung der Behandlung lber das Trinkwasser ist die Trankeeinrichtung in geeigneter Weise
zu reinigen, um eine Aufnahme subtherapeutischer, insbesondere resistenzférdernder Restmengen des
eingesetzten Antibiotikums zu vermeiden.

Das Tierarzneimittel sollte nur fiir zur Behandlung einzeln geflitterter Tiere oder einer kleinen
Tiergruppe verabreicht werden, bei der die Aufnahme durch das Einzeltier effektiv kontrolliert werden
kann.

3.10. Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaRnahmen und
Gegenmittel)

Nach Uberdosierungen konnen ataktische Bewegungen, Muskelzuckungen und -krampfe sowie
komatdse Zustande und Leberschadigungen auftreten. Das Tierarzneimittel ist sofort abzusetzen.
Zusétzliche Gaben von Vitamin K verhindern die Ausbildung des hdmorrhagischen Syndroms bei
Hihnern nicht.

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

Nicht zutreffend.

3.12.  Wartezeiten

Huhner, Kaninchen: Essbhare Gewebe: 14 Tage.



Nicht bei Hiihnern anwenden, deren Eier zum menschlichen Verzehr vorgesehen sind.
Brieftauben sind Tiere, die nicht zur Gewinnung von Lebensmitteln vorgesehen sind.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
41.  ATCvet Code: QJ01EQO09
4.2. Pharmakodynamik

Sulfadimethoxin wirkt bakteriostatisch gegen zahlreiche gram-positive und gram-negative Bakterien
sowie kokzidiostatisch gegen verschiedene Eimeria-Arten. Allerdings muss aufgrund der unglinstigen
Resistenzlage bei den Sulfonamiden mit Resistenzen im gesamten Wirkungsspektrum gerechnet
werden.

Eine vorliegende Resistenz erstreckt sich stets auf die ganze Gruppe der Sulfonamide, nicht aber auf
andere Chemotherapeutika. Nach heutigem Erkenntnisstand ist anzunehmen, dass der bakteriostatische
Effekt der Sulfonamide neben der bekannten Verdrangungsreaktion von p-Aminobenzoesdure auch
durch weitere Eingriffe in den Bakterienstoffwechsel beeinflusst wird, deren Intensitat und Umfang
sich insbesondere auf Toxizitdt und Nebenwirkungen der jeweiligen Verbindung erstrecken. Am
bekanntesten ist die Hemmung der Kohlenséureanhydrase, auf deren Basis Sulfonamide, welche diese
Eigenschaft im ausgepragten Male besitzen, medizinisch u. a. auch als Diuretika genutzt werden
koénnen.

Beim Wirkstoff Sulfadimethoxin wird die auflerordentlich gute kokzidiostatische Wirkung dem N-
Dimethoxy-pyrimidinanteil zugeschrieben. Dabei wird in den Entwicklungsstadien der Kokzidiose
besonders die Schizontengeneration (2. Generation) in ihrem Wachstums- und Vermehrungskreislauf
innerhalb der Epithelzellen blockiert. Damit kommt der gesamte Zyklus der Kokzidiose-Infektion zum
Erliegen (bes. Darm- und Nierenepithelien sowie Endothelzellenbereich der Leber).

4.3, Pharmakokinetik

Sulfadimethoxin wird nach oraler Applikation von allen Tierarten gut resorbiert. Aufgrund seiner
protrahierten Resorption sind bei oraler VVerabreichung z. T. l&nger wirksame Konzentrationen
aufrechtzuerhalten als nach intravendser Applikation. Die intramuskulédre und subkutane
Verabreichung weist keine Vorteile auf, kann sogar zu lokalen Gewebereizungen flihren. Die
Halbwertszeiten von Sulfadimethoxin liegen bei tber 8 Stunden, nur das Kaninchen eliminiert das
Sulfonamid schneller. Wirksame Blutkonzentrationen (20 bis 30 ug/ml) kdnnen mit Tagesdosen von
20 bis 40 mg/kg Koérpergewicht aufrechterhalten werden.

Sulfadimethoxin verteilt sich tber zahlreiche Gewebe. Aufgrund einer hohen Proteinbindung und
hohem lonisationsgrad im Blut gelangt das Sulfonamid auch in geringen Konzentrationen in die
Milch. Mit Ausnahme des Hundes wird Sulfadimethoxin von den verschiedenen Tierarten in z.T.
erheblichem Umfang acetyliert. Eine Elimination von unverandertem und metabolisiertem
Sulfadimethoxin erfolgt tGber die Nieren. Die Gefahr von Kristallausfallungen in den Nieren durch
Uberschreiten der Loslichkeitsgrenze ist bei ausreichender Flissigkeitszufuhr und
bestimmungsgemaRer Dosierung im Vergleich zu anderen Sulfonamiden auch beim Hund nur sehr
gering.

Die Toxizitat von Sulfadimethoxin ist sehr gering.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1.  Wesentliche Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefuhrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.
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5.2. Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 2 Jahre
Die medikierte Trankel6sung am Herstellungstag aufbrauchen.

5.3. Besondere Lagerungshinweise
Nicht Gber 25 °C lagern.
5.4.  Artund Beschaffenheit der Verpackung

Dose zu 150 g, 800 g (PE-Al-kaschierter Wickelkarton)
Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in Verkehr gebracht.

5.5. Besondere Vorsichtsmanahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfélle

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf

diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Gber die
Kanalisation entsorgt werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS
WH Pharmawerk Weinboéhla GmbH

Poststralie 58

DE-01689 Weinbohla

Deutschland

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

3100182.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 18.11.2003

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

07/2026

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

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



ANHANG 111

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

Etikett 150 g /800 g

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Kokzidiol SD 30 mg/g Pulver zum Eingeben

2. WIRKSTOFF(E)

1 g Pulver enthalten:

Wirkstoff:
Sulfadimethoxin: 30 mg

3. PACKUNGSGROSSE(N)

1509 bzw. 800 g

4. ZIELTIERART(EN)

Brieftaube, Huhn, Kaninchen, Hund und Katze

| 5. ANWENDUNGSGEBIETE

| 6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zum Eingeben Uber das Futter und Trinkwasser

7. WARTEZEITEN

Huhner, Kaninchen: Essbare Gewebe: 14 Tage.

Nicht bei Hiihnern anwenden, deren Eier zum menschlichen Verzehr vorgesehen sind.
Brieftauben sind Tiere, die nicht zur Gewinnung von Lebensmitteln vorgesehen sind.

8. VERFALLDATUM

Exp.: {MM/JJJJ}

Die medikierte Trankeldsung am Herstellungstag aufbrauchen.

| 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Nicht Giber 25°C lagern.

| 10. VERMERK “LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.”

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.
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11. VERMERK ,,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,AUSSERHALB DER SICHT UND REICHWEITE VON
KINDERN AUFBEWAHREN*

AuRerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

[Zulassungsinhaber:] WH Pharmawerk Weinbéhla GmbH

14. ZULASSUNGSNUMMERN

Zul.-Nr.: 3100182.00.00

| 15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot: {Nummer}

| ZUSATZLICHE ANGABEN

Sonstige Bestandteile: Saccharose, Natriumcarbonat, Hochdisperses Siliciumdioxid
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE
1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Kokzidiol SD 30 mg/g Pulver zum Eingeben fiir Brieftauben, Huhner, Kaninchen, Hunde und Katzen

2. Zusammensetzung
1 g Pulver enthalten:

Wirkstoff:
Sulfadimethoxin: 30 mg

Sonstige Bestandteile:
Saccharose, Natriumcarbonat, Hochdisperses Siliciumdioxid

Weilles Pulver

3. Zieltierart(en)

Brieftaube, Huhn, Kaninchen, Hund und Katze

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur Behandlung von folgenden durch sulfadimethoxinempfindliche Erreger hervorgerufene
Krankheiten im friihen Stadium der Infektion:
« Infektionen des Magen-Darm-Traktes, besonders bei E. coli-Infektionen und Salmonellosen
» Kokzidiosen

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei:
» schwerer Leber- und Nierenfunktionsstérung
« Krankheiten, die mit verminderter Fllssigkeitsaufnahme bzw. Flissigkeitsverlusten einhergehen
Schédigung des hdmatopoetischen Systems
Acidurie
Neugeborenen
Uberempfindlichkeit gegen Sulfonamide oder einen der sonstigen Bestandteile

6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte unter Berlicksichtigung einer Empfindlichkeitspriifung
(Antibiogramm) und entsprechend den offiziellen und drtlichen Regelungen zum Einsatz von
Antibiotika erfolgen.

Eine von dieser Packungsbeilage abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann die Pravalenz
von sulfadimethoxinresistenten Bakterien erhdhen und die Effektivitat einer Behandlung mit
Sulfonamiden aufgrund potenzieller Kreuzresistenz reduzieren.

Zur Vermeidung von Nierenschaden durch Kristallurie ist wahrend der Behandlung fir eine
ausreichende Flussigkeitszufuhr zu sorgen, eventuell kann der Harn alkalisiert werden.
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Waéhrend der Therapie mit diesem Tierarzneimittel ist aufgrund des Saccharosegehaltes bei Tieren mit
Diabetes mellitus der Blutzuckerspiegel sorgfaltig zu tGberwachen.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir den Anwender:

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

Suchen Sie im Falle einer Uberempfindlichkeitsreaktion nach Kontakt mit dem Tierarzneimittel (z.B.
Hautrétung) einen Arzt auf und legen Sie die Packungsbeilage oder das Etikett vor. Im Falle schwerer
Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B. Gesichtsschwellungen, Augenschwellungen oder Anschwellen
der Lippen) holen Sie sofort drztliche Hilfe und legen Sie die Packungsbeilage vor. Wéhrend der
Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.

Zur Vermeidung einer Sensibilisierung oder einer Kontaktdermatitis, sind direkter Hautkontakt sowie
Einatmung bei der Be- und Verarbeitung und/oder Anwendung zu vermeiden. Tragen Sie eine
Staubmaske und Handschuhe.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

Tréchtigkeit:
Bei Sulfonamiden ist die sichere Anwendung wéhrend der Trachtigkeit nicht erwiesen. Daher erfordert

die Anwendung bei trachtigen Tieren eine strenge Indikationsstellung.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Vermischungen mit anderen Tierarzneimitteln sind wegen maoglicher Inkompatibilitdten zu vermeiden.

Uberdosierung:
Hinweise fiir den Fall der Uberdosierung:

Nach Uberdosierungen kénnen ataktische Bewegungen, Muskelzuckungen und -krampfe sowie
komatdse Zustande und Leberschadigungen auftreten. Das Tierarzneimittel ist sofort abzusetzen.
Zusatzliche Gaben von Vitamin K verhindern die Ausbildung des hdmorrhagischen Syndroms bei
Hihnern nicht.

7. Nebenwirkungen

Brieftaube, Huhn, Kaninchen, Hund und Katze:

Gelegentlich Erbrechenac

(1 bis 10 Tiere / 1000 behan-

delte Tiere):

Selten Hamaturie?, Kristallurie®

(1 bis 10 Tiere / 10 000 Nierenkolik®

behandelte Tiere): Pollakisurie®

Unbestimmte Haufigkeit (kann | Stérung des Verdauungstrakts¢, Durchfalld

auf Basis der verfugbaren Inappetenzd

Daten nicht geschatzt werden): | Rickgang der Legeleistung®
Wachstumsverzégerung®
Blutung®

9 Hund, Katze
b) Bei auf Kristallausfallung hinweisenden Symptomen ist die Behandlung mit Sulfadimethoxin sofort
abzubrechen und Flissigkeit, u.U.
mit Zusatz von Natriumbicarbonat, zu verabreichen.
°) Bei oraler Verabreichung hoher Dosen.
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9 Huhn: Nebenwirkungen treten seltener auf als bei anderen Sulfonamiden; insbesondere bei jungen
Tieren sollten Uberdosierungen aber vermieden werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrdglichkeit 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 unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder tber lhr nationales Meldesystem 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 Tierérzte besteht die
Madglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

8. Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zum Eingeben Uber das Futter und Trinkwasser.

Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie méglich
ermittelt werden.

Brieftaube, Huhn: 70 - 140 mg Sulfadimethoxin pro kg Kdrpergewicht (KGW) pro Tag
entsprechend
2,33 - 4,67 g des Tierarzneimittels pro kg KGW pro Tag

Hund, Katze: 20 - 40 mg Sulfadimethoxin pro kg Korpergewicht (KGW) pro Tag
entsprechend
0,67 - 1,33 g des Tierarzneimittels pro kg KGW pro Tag

Kaninchen: 40 mg Sulfadimethoxin pro kg Kdrpergewicht (KGW) pro Tag
entsprechend
1,33 des Tierarzneimittels pro kg KGW pro Tag

Bei Brieftauben und Huhnern ist bei jungen Tieren darauf zu achten, dass Tagesdosen von 100 mg
Sulfadimethoxin/kg KGW nicht wesentlich tberschritten werden.

Bei Hunden und Katzen sollte die Behandlung mit einer hohen Initialdosis (40 mg Sulfadimethoxin/kg
KGW) begonnen werden und an den folgenden 5 bis 7 Tagen mit dem Tierarzneimittel in einer
Erhaltungsdosis (20 - 25 mg Sulfadimethoxin/kg KGW) fortgesetzt werden.

Bei Kaninchen sollte die Erhaltungsdosis der Initialdosis entsprechen (40 mg Sulfadimethoxin/kg
KGW).

Die Dauer der Behandlung betragt 5 bis 7 Tage.

Zur Behandlung von einzelnen Tieren (Hund, Katze, Kaninchen):

Das Pulver ist vor jeder Applikation so in einen Teil des Futters frisch einzumengen, dass eine
vollstandige Durchmischung erreicht wird und ist vor der eigentlichen Fitterung zu verabreichen.
Bei Gabe uber das Trinkwasser ist die erforderliche Menge Pulver in einem Teil des Trinkwassers
vollstandig zu lésen und sofort zu verabreichen.

Zur Behandlung von Teilen des Bestandes (Brieftaube, Huhn, Kaninchen):

Die entsprechende Menge Pulver ist taglich frisch in einer kleinen Menge Wasser vollstandig zu l6sen
und dem Trinkwasser zuzufugen.
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Um eine gleichmaRige Wasseraufnahme fir alle Tiere zu gewahrleisten, ist ein ausreichendes
Tréankeplatzangebot sicherzustellen. Bei Auslaufhaltung sollten die Tiere wahrend der Behandlung im
Stall gehalten werden.

Die Dosierung ist nach der aktuellen, tatsdchlichen taglichen Trinkwasseraufnahme der Tiere
auszurichten, da diese in Abhéngigkeit von der Tierart, dem Alter, dem Gesundheitszustand und der
Nutzungsart der Tiere und in Abhé&ngigkeit von der Haltung (z.B. unterschiedliche
Umgebungstemperatur, unterschiedliches Lichtregime) schwankt.

Auf der Grundlage der empfohlenen Dosis sowie der Anzahl und des Gewichts der zu behandelnden
Tiere sollte die genaue zu verabreichende Tagesmenge des Tierarzneimittels nach der folgenden
Formel berechnet werden:

..g Tierarzneimittel pro kg KGW / Tag x mittleres KGW [kg] der zu behandelnden Tiere

Tierarzneimittel pro | Trinkwasser
mittlere tagliche Trinkwasseraufnahme [I] pro Tier

Bei Hihnern wird Sulfadimethoxin intermittierend tber das Trinkwasser appliziert: 3 Tage
Behandlung, 2 Tage Pause, dann nochmals 2 bis 3 Tage Behandlung.

Nach Abklingen der Krankheitserscheinungen sollte das Tierarzneimittel noch mindestens 2 Tage
weiter verabreicht werden.

Sollte nach 3 Behandlungstagen keine deutliche Besserung des Krankheitszustandes eingetreten sein,
ist eine Uberpriifung der Diagnose und ggf. eine Therapieumstellung durchzufiihren.

Nach Beendigung der Behandlung Uber das Trinkwasser ist die Trankeeinrichtung in geeigneter Weise
zu reinigen, um eine Aufnahme subtherapeutischer, insbesondere resistenzférdernder Restmengen des
eingesetzten Antibiotikums zu vermeiden.

Das Tierarzneimittel sollte nur zur Behandlung einzeln geftterter Tiere oder einer kleinen Tiergruppe
verabreicht werden, bei der die Aufnahme durch das Einzeltier effektiv kontrolliert werden kann.
9. Hinweise fir die richtige Anwendung

Keine Angaben.

10. Wartezeiten

Hihner, Kaninchen: Essbhare Gewebe: 14 Tage.
Nicht bei Hiihnern anwenden, deren Eier zum menschlichen Verzehr vorgesehen sind.
Brieftauben sind Tiere, die nicht zur Gewinnung von Lebensmitteln vorgesehen sind.
11. Besondere Lagerungshinweise

Nicht Gber 25 °C lagern.
Auferhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Sie durfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Behaltnis angegebenen Verfalldatum (nach

»EXp.:“) nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Die medikierte TrénkelGsung ist taglich frisch anzusetzen.
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12. Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die
Kanalisation entsorgt werden. 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 Packungsgréfzen

Zul.-Nr.: 3100182.00.00

Packungsgrofien: Dose zu 150 g, 800 g

Es werden maglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

07/2026

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

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller und Kontaktdaten zur
Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

WH Pharmawerk Weinbdhla GmbH
Poststralie 58

DE-01689 Weinbohla

Deutschland

Tel.: +49 (0)35243 387 0

Verschreibungspflichtig
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