Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des

Tierarzneimittels (Summary of Product Characteristics)

1.
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4.3.
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Bezeichnung des Tierarzneimittels:
Maternyl, 200/40 mg/ml,

Ldsung fur Rinder (Kélber), Schweine
Wirkstoffe: Trimethoprim, Sulfadoxin

Qualitative und quantitative Zusammensetzung:
1 ml Losung enthalt:

Wirkstofft:

Trimethoprim 40,0 mg

Sulfadoxin 200,0 mg

Sonstige Bestandteile:

Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter
Abschnitt 6.1

Darreichungsform:

Lésung zum Eingeben Uber die Milch (bzw. den Milchaustauscher) oder das
Trinkwasser.

Klare gelbliche Losung.

Klinische Angaben:

Zieltierart(en):

Kalb, Schwein.

Anwendungsgebiete unter Angaben der Zieltierart(en):

Kalb und Schwein:

Zur Behandlung von Infektionskrankheiten im frihen 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:

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

- schwere Leber- und Nierenfunktionsstérungen,

- starke Flussigkeitsverluste

sowie Stérungen des Blutbildes.

Nicht bei Neugeborenen anwenden.

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart:
Keine Angaben.
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4.6

Besondere Vorsichtmalinahmen fur die Anwendung:
Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Zur Vermeidung von Nierenschadigungen durch Kristallurie ist wahrend der
Behandlung flur eine ausreichende Flissigkeitszufuhr zu sorgen; eventuell
kann der Harn alkalisiert werden.

Die Anwendung bei neugeborenen Tieren erfordert eine strenge
Indikationsstellung.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte unter BeruUcksichtigung einer
Empfindlichkeitsprufung (Antibiogramm) und entsprechend den offiziellen
und ortlichen Regelungen zum Einsatz von Antibiotika erfolgen.

Eine von dieser Fachinformation abweichende Anwendung des Produktes
kann die Pravalenz von Sufadimidin- und/oder Trimethoprim-resistenten
Bakterien erhdhen und die Effektivitat einer Behandlung mit Sulfonamiden
und/oder Trimethoprim aufgrund potenzieller Kreuzresistenz reduzieren.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Der direkte Kontakt mit der Haut oder den Schleimhauten 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 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 arztliche
Hilfe und legen Sie die Gebrauchsinformation vor. Wahrend der
Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):
Nach Anwendung von Maternyl kdnnen gelegentlich auftreten

- Leberschadigungen,

- Nierenschadigungen,

- Veranderungen des Blutbildes (z. B. hamolytische Anamie,
Agranulozytose),

- Sensibilisierungsreaktionen (z. B. Exantheme, Fieber).

Bei Schweinen (Jungtieren) ist bei langer dauernder Behandlung ein
hamorrhagisches Syndrom mit Todesfallen beschrieben worden. Die
Behandlung ist daher auf die vorgeschriebene Dauer zu begrenzen. Nach
bisherigen Erkenntnissen kann bei Schweinen eine Vitamin K-Substitution
das Risiko des Auftretens eines hamorrhagischen Syndroms vermindern.
Einstreulose Haltung stellt infolge verminderter Méglichkeit zur Koprophagie
und damit fehlender Aufnahme von Vitamin K einen pradisponierenden
Faktor dar.

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

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

Bei allergischen Hautreaktionen: Antihistaminika und/oder Glukokortikoide.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Maternyl sollte
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dem Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit,
Mauerstralde 39 - 42, 10117 Berlin, oder dem Pharmazeutischen
Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebogen kdnnen kostenlos unter 0.g. Adresse oder per E-mail
(vaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fur Tierarzte besteht die
Mdglichkeit der elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internet-
Seite: http//www.vet-uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

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

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere
Wechselwirkungen:

Maternyl sollte nicht gleichzeitig angewendet werden mit
- Hexamethylentetramin (Methenamin),
- Phenylbutazon.

Dosierung und Art der Anwendung:
Zum Eingeben uber die Milch (bzw. den Milchaustauscher) beim Kalb.
Zum Eingeben Uber das Trinkwasser beim Schwein.

Kalber:

2 x 15 mg Sulfadoxin-Trimethoprim-Kombination/kg Kaorpergewicht
(KGW)/Tag,

entsprechend 2 x 0,5 ml Maternyl/8 kg KGW pro Tag:

2 mal taglich im Abstand von 12 Stunden verabreicht.

Schweine:

2 x 15 mg Sulfadoxin-Trimethoprim-Kombination/kg Kérpergewicht
(KGW)/Tag,

entsprechend 2 x 0,5 ml Maternyl/8 kg KGW pro Tag
entsprechend 2 x 0,063 ml Maternyl/kg KGW pro Tag.

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

Es ist darauf zu achten, dass die vorgesehene Dosis jeweils restlos
aufgenommen wird.

Die Futter- bzw. Trinkwasseraufnahme kann zwischen der Tag- bzw.
Nachtphase stark schwanken.

Zur Behandlung von einzelnen Tieren liber die Milch (bzw. den
Milchaustauscher) beim Kalb bzw. liber das Trinkwasser beim
Schwein:

Die Lésung ist vor jeder Applikation so in die Milch (bzw. den
Milchaustauscher) beim Kalb (bei Milchaustauschern in den trankefertigen,
abgekuhlten Milchaustauscher) einzumischen, dass eine vollstandige
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Durchmischung erreicht wird.
Vor jeder Applikation beim Schwein ist die erforderliche Menge Maternyl in
einem Teil des Trinkwassers zu verdinnen und sofort zu verabreichen.

Zur Behandlung von Teilen des Bestandes luiber das Trinkwasser beim
Schwein:

Bei der Anwendung Uber das Wasser ist die entsprechende Menge LAosung
pro Dosierungs-Intervall (12 Stunden) frisch in einer kleinen Menge Wasser
anzusetzen und dem Trinkwasser zuzufugen.

Um eine gleichmalige Wasseraufnahme fur alle zu behandelnden Tiere zu
gewahrleisten, ist ein ausreichendes Trankeplatzangebot sicherzustellen.

Die Dosierung ist nach der aktuellen, tatsachlichen taglichen
Trinkwasseraufnahme der Tiere auszurichten, da diese in Abhangigkeit von
Alter, Gesundheitszustand und Nutzungsart der Tiere und in Abhangigkeit
von der Haltung (z.B. unterschiedliche Umgebungstemperatur oder
unterschiedliches Lichtregime) schwankt.
Bei der oben genannten Dosierung ist das Einmischverhaltnis von Maternyl
in das Trinkwasser fur die zu behandelnden Tiere nach folgender Formel
pro Dosierungs-Intervall (12 Stunden) zu berechnen:

Schweine
0’%?3 Igl }Il/lg;t/?/r?yl Mittleres KGW (kg) der zu .. Ml
Dosierungs-Intervall behandelnden Tiere _ Ma’lrernyl pro
Mittlere Trinkwasseraufnahme (1) Trinkwasser

/ Tier / Dosierungs-Intervall

Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten und eine Unterdosierung zu
vermeiden, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich ermittelt
werden.

Um eine kdrpergewichtsbezogene Dosierung von Maternyl sicherzustellen,
ist eine geeignete Dosierhilfe (z.B. Einwegspritze) zu verwenden.

Die Behandlungsdauer betragt mindestens 3 Tage, besser aber 5 Tage.
Nach Abklingen der Krankheitserscheinungen sollte Maternyl noch
mindestens

2 Tage weiter verabreicht werden.

Sollte nach 1 Behandlungstag keine deutliche Besserung des
Krankheitszustandes eingetreten sein, so wird die Fortsetzung der
Behandlung nur nach Sicherstellung der Erregersensitivitat durch ein
Antibiogramm empfohlen; gegebenenfalls ist eine Therapieumstellung
erforderlich.

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

Bei Tieren mit deutlich gestortem Allgemeinbefinden sollte einem parenteral
zu verabreichenden Praparat der Vorzug gegeben werden.
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Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen und Gegenmittel), falls
erforderlich:

Nach Resorption hoher Sulfonamidmengen werden vor allem ataktische
Bewegungen, Muskelzuckungen und -krampfe sowie komatose Zustande
und Leberschadigungen beobachtet. Die symptomatische Behandlung der
neurotropen Effekte erfolgt durch Gabe von zentral sedierenden
Substanzen wie z.B. Barbituraten. Zusatzlich zur Vitamin K- oder Folsaure-
Gabe ist eine Erhohung der renalen Sulfonamid-Ausscheidung durch
alkalisierende Mittel (z.B. Natriumbikarbonat) angezeigt.

Wartezeit(en):
Kalb: Essbare Gewebe: 4 Tage
Schwein: Essbare Gewebe: 4 Tage

Pharmakologische Eigenschaften:
Stoff- oder Indikationsgruppe: Sulfonamid- Trimethoprim- Kombination
ATCvet Code: QJOTEW13

Pharmakodynamische Eigenschaften:

Sulfadoxin kommt in Kombination mit Trimethoprim im Mischungsverhaltnis
5 Teile Sulfadoxin + 1 Teil Trimethoprim zur Anwendung. Der
Wirkungsmechanismus der Kombination beruht auf einem blockierenden
Sequentialeffekt beider Substanzen im bakteriellen Folsaurestoffwechsel.
Die Kombination besitzt eine uUberadditive Wirkungsintensitat und lasst
damit eine erhebliche Dosisreduzierung der Einzelkomponenten zu.

Das Wirkungsspektrum der Wirkstoffkombination entspricht dem der
Sulfonamide. Die Wirkung richtet sich demnach gegen =zahlreiche
grampositive und gramnegative Bakterien (E. coli, Klebsiella-Arten, Proteus
vulgaris, Pasteurella- bzw. Mannheimia-Arten, Staphylokokken,
Streptokokken, Pneumokokken, Salmonellen, Arcanobacterium pyogenes
u. a.) sowie kokzidiostatisch gegen verschiedene Eimeria-Arten (E. tenella,
E. necatrix, E.maxima, E. brunetti, E. acervulina u.a.). Aufgrund der
Resistenzlage muss, wie allgemein bei den Sulfonamiden, auch bei
Sulfadoxin/Trimethoprim mit Resistenzen im gesamten Wirkungsbereich
gerechnet werden. Die Resistenz gegen eine der beiden Komponenten
bedingt den Wegfall des flr den Therapieerfolg wichtigen synergistischen
Effektes der Kombination. Die Resistenz gegen ein Sulfonamid betrifft
immer die ganze Gruppe der Sulfonamide.

Angaben zur Pharmakokinetik:

Beide Komponenten der Kombination werden nach oraler und parenteraler
Verabreichung ebenso gut wie die Einzelsubstanzen resorbiert. Maximale
Blutplasmaspiegel werden innerhalb von 2 - 12 Stunden erreicht. Die
Eliminationshalbwertszeiten bewegen sich in einem Bereich von etwa 12-15
(bis etwa 20) Stunden fur Sulfadoxin bzw. etwa 6 (2-11) Stunden fur
Trimethoprim. Sulfadoxin und Trimethoprim verteilen sich in alle Gewebe,
wobei das Verteilungsvolumen von Trimethoprim mit ca. 1,14-3 I/kg (Rind
und Kalb) hoher ist als das von Sulfadoxin mit ca. 0,3 I/kg beim Kalb.
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Bei einer Dosierung von 2 x 15 mg Sulfadoxin-Trimethoprim-Kombination
lkg KGW / Tag werden Uber den Behandlungszeitraum
Minimalplasmaspiegel von 18,0 — 30,0 pg/ml Sulfadoxin und 0,05 - 0,17
pMg/ml Trimethoprim (Kalber, Milchaustauscher) bzw. 18,5 — 27,0 ug/ml
Sulfadoxin und 0,17 - 0,32 ug/ml Trimethoprim (Schwein, Trinkwasser)
aufrechterhalten. Die Maximalkonzentrationen liegen in einem Bereich von
35 pg/ml Sulfadoxin und 0,32 — 0,57 pg/ml Trimethoprim.

Fir die Festsetzung der Wartezeit ist die Ausscheidung von Sulfadoxin
wertbestimmend.

Trimethoprim wird nach teilweiser Metabolisierung (vorwiegend Uber N-
Oxidation) durch Harn und Kot ausgeschieden. Sulfadoxin wird wie die
meisten Sulfonamide Uberwiegend durch N4-Acetylierung (Ausnahme:
Hund) metabolisiert. Die Ausscheidung der Sulfadoxin-Muttersubstanz und
ihrer Metaboliten erfolgt hauptsachlich Gber den Harn (in geringem Umfang
auch Uber Milch, Galle und Speichel), wobei die Metaboliten schneller
eliminiert werden.

Die Gefahr von Kristallausfallungen in der Niere durch Uberschreiten der
Loslichkeitsgrenze ist bei  ausreichender FlUssigkeitszufuhr  und
bestimmungsgemaler Dosierung gering.

Pharmazeutische Angaben:

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:
Glycerolformal, Natriumhydroxid, Wasser fur Injektionszwecke

Inkompatibilitaten:

Vermischungen mit anderen Arzneimitteln sind wegen der Gefahr moglicher
Inkompatibilitaten zu vermeiden.

Dauer der Haltbarkeit:

des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis

36 Monate

des Tierarzneimittels nach Anbruch des Behaltnisses

14 Tage

nach Herstellung der gebrauchsfertigen Zubereitung

Haltbarkeit des medikierten Trinkwassers: 12 Stunden

Haltbarkeit der medikierten Milch (bzw. des Milchaustauscher): 12 Stunden.

Ldsungen des Arzneimittels in der Milch (bzw. den Milchaustauscher) sind
unmittelbar vor Verwendung herzustellen und umgehend zu verflttern.

Besondere Lagerungshinweise:

Im Behaltnis verbleibende Restmengen des Arzneimittels sind nach Ablauf
des Haltbarkeitsdatums nach Anbruch zu verwerfen.
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Art und Beschaffenheit der Primarverpackung:

1000 ml weilke Polyethylen-Rundflasche mit weillem PE-Schraubverschluss
mit Einlage,

5000 ml weilker Kunststoffkanister mit schwarzem Schraubverschluss und
Sicherheitsring

OP 1 x 1000 ml

OP 6 x 1000 mi

OP 12 x 1000 ml

BP 6 x (1 x 1000 ml)

BP 12 x (1 x 1000 ml)

OP1x5]1

OP1x(4x51)

BP4x(1x51)

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in den Verkehr
gebracht.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die Entsorqung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfille:

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. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

Zulassungsinhaber:

Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner StralRe 19
D-49377 Vechta

Zulassungsnummer:
6933105.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassung / Verlangerung der Zulassung:
17.09.2003

Stand der Information:
27.10.2009

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung:
Nicht zutreffend

Verschreibungspflichtig / Apothekenpflichtig:
Verschreibungspflichtig



