Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des

Tierarzneimittels (Summary of Product Characteristics)
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Bezeichnung des Tierarzneimittels:

Sulfaclozin-Na 60%,
600 mg/g Pulver zum Eingeben fir Hiihner, Truthiihner

Wirkstoff: Sulfaclozin-Natrium

Qualitative und quantitative Zusammensetzung:
1 g Pulver enthalt:
Wirkstoff(e):

Sulfaclozin Natrium+1 H20 600,0 mg
(entsprechend 526 mg Sulfaclozin)

Sonstige Bestandteile:
Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1

Darreichungsform:
Pulver zum Eingeben Uber das Trinkwasser.
Weiles bis schwach gelbliches Pulver

Klinische Angaben:

Zieltierart(en):
Huhn, Truthuhn

Anwendungsgebiete unter Angaben der Zieltierart(en):

Bei Hiihnern und Truthiihnern zur Behandlung von Kokzidiosen im friihen Stadium der
Infektion und von durch Salmonella gallinarum hervorgerufenen Salmonellosen im friihen
Stadium der Infektion.

Gegenanzeigen:

- Schwere Leber- und Nierenfunktionsstérungen

- Krankheiten, die mit stark verminderter Flissigkeitsaufnahme bzw. starken
Flussigkeitsverlusten einhergehen

- Schadigung des hamatopoetischen Systems

- Uberempfindlichkeit gegen Sulfonamide

- Resistenz gegen Sulfonamide

- Therapie von E. tenella- oder E. necatrix-Infektionen bei Hihnerkiken

Nicht bei Hiihnern und Truthiihnern anwenden, deren Eier fur den menschlichen Verzehr
vorgesehen sind.

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Keine erforderlich

Besondere Vorsichtmalnahmen fir die Anwendung:

Besondere VorsichtsmalRnahmen flir die Anwendung bei Tieren:

Fur eine ausreichende Trinkwasseraufnahme wahrend der Behandlung sorgen.

Bei Kokzidiosen muss zur Festlegung der Dosierung vor Beginn der Behandlung mit
Sulfaclozin-Na 60% der Erreger identifiziert werden.

Die Anwendung von Sulfaclozin-Na 60% sollte unter Berticksichtigung eines
Antibiogramms erfolgen.

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir den Anwender:

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

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):
Nach Anwendung von Sulfaclozin-Na 60% koénnen auftreten:
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- Leberschadigungen
- allergische Reaktionen

Beim Gefluigel sind Nebenwirkungen (Inappetenz, Durchfall, Rickgang der Legeleistung,
Wachstumsdepression, Hadmorrhagien) nach Gabe von Sulfaclozin, dem Wirkstoff von
Sulfaclozin-Na 60%, selten.

Bei Langzeitverabreichung von Sulfaclozin kann es zu Blutbildveranderungen durch
Stdérung der Leukopoese, charakterisiert durch Agranulozytose und Thrombozytopenie,
kommen.

Beim Auftreten 0.g. Nebenwirkungen ist ein sofortiges Absetzen von Sulfaclozin-Na 60%
erforderlich.

Gegenmalinahmen:

Bei anaphylaktischem Schock: Epinephrin (Adrenalin) und Glukokortikoide

Bei allergischen Hautreaktionen: Antihistaminika und/oder Glukokortikoide

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Sulfaclozin-Na 60% sollte dem
Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstrasse 39 — 42,
10117 Berlin oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebbdgen kdnnen kostenlos unter o. g. Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fir Tierarzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung
(Online Formular auf der Internet-Seite http://vet-uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Entfallt

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Keine Angaben.

Dosierung und Art der Anwendung:

Zum Eingeben Uber das Trinkwasser.

Hihner und Truthihner:

Kokzidiosen, nicht durch E. tenella oder E. necatrix hervorgerufen:
50 mg Sulfaclozin/kg Korpergewicht (KGW)/ Tag entsprechend

95 mg Sulfaclozin-Na 60% pro kg (KGW)/ Tag

Kokzidiosen, durch E. tenella oder E. necatrix hervorgerufen:
75-100 mg Sulfaclozin/kg Kérpergewicht (KGW)/Tag entsprechend
143-190 mg Sulfaclozin-Na 60% pro kg KGW/Tag

Salmonellosen, durch Salmonella gallinarum hervorgerufen:
50-100 mg Sulfaclozin/kg Kérpergewicht (KWG)/Tag entsprechend
95-190 mg Sulfaclozin-Na 60% pro kg KGW/Tag

Bei jungen Tieren betragt die maximale Tagesdosis 60 mg Sulfaclozin/kg
KWG entsprechend 114 mg Sulfaclozin-Na 60% pro kg KGW.

Die Dosierung ist nach der aktuellen, tatsachlichen taglichen Trinkwasseraufnahme der
Tiere auszurichten, da diese in Abhangigkeit von der Geflligelart, dem Alter,
Gesundheitszustand und der Nutzungsart der Tiere und in Abhangigkeit von der Haltung
(z.B. unterschiedliche Umgebungstemperatur, unterschiedliches Lichtregime) schwankt.

Bei der o0.g. Dosierung ist das Einmischverhaltnis von Sulfaclozin-Na 60% in das
Trinkwasser fur die zu behandelnden Tiere nach folgender Formel zu berechnen:

95-190 mg .
Sulfaclozin-Na 60% x Mittleres KGW (kg) derzu mg Sulfaclozin-

oro kg KGW / Tag behandelnden Tiere - Na 60%
pro | Trinkwasser

Mittlere tagliche Trinkwasseraufnahme (1) / Tier

Die entsprechende Menge Pulver ist taglich frisch in einer kleinen Menge Wasser
vollstandig zu l6sen und dem Trinkwasser zuzufligen.
Hinweis:
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In einem Liter Trinkwasser 16sen sich bei Raumtemperatur ca. 100 g Sulfaclozin-Na 60%.
Dabei ist zu beachten, dass die Ldslichkeit von Arzneimitteln in Trinkwasser in
Abhangigkeit von der Wasserqualitat (z. B. Temperatur, pH-Wert, Salzgehalt) schwanken
kann.

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

Behandlungsdauer Kokzidiosen:

- 3 aufeinander folgende Tage, oder
- 1.,3.,5.,7.und 9. Tag, oder

- 1.,2.,5.,6.und 9. Tag

Behandlungsdauer Salmonellosen:
- 5 aufeinander folgende Tage

Bei Tieren mit deutlich gestértem Allgemeinbefinden und/ oder bei Tieren mit Inappetenz
sollte einem parenteral zu verabreichenden Praparat der Vorzug gegeben werden.

Nach Beendigung der Behandlung ist die Trankeeinrichtung in geeigneter Weise zu
reinigen, um eine Aufnahme subtherapeutischer, insbesondere resistenzférdernder
Restmengen von Sulfaclozin-Na 60% zu vermeiden.

Sollte bei Salmonella gallinarum-Infektionen nach 3 Behandlungstagen keine deutliche
Besserung des Krankheitszustandes eingetreten sein, ist eine Uberprifung der Diagnose
und ggf. eine Therapieumstellung durchzufiihren.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen und Gegenmittel), falls erforderlich:

Nach Uberdosierung kénnen ataktische Bewegungen, Muskelzuckungen und -krdmpfe
sowie komatdse Zustande und Leberschadigungen auftreten.

Sulfaclozin-Na 60% ist sofort abzusetzen.

Die noch im Magen befindlichen Substanzreste sind durch salinische Laxantien zu
entfernen.

Die neurotropen Effekte sind symptomatisch durch Gabe von zentral sedierenden
Substanzen (z.B. Barbiturate) zu behandeln.

Zusatzlich zur Vitamin K- oder Folsaure-Gabe ist eine Erhéhung der renalen Sulfonamid-
Ausscheidung durch alkalisierende Mittel (z.B. Natriumbikarbonat) angezeigt.

Vergiftungssymptome treten erst bei Dosen auf, die erheblich Uber den therapeutisch
eingesetzten Dosierungen liegen.

Wartezeit(en):
Huhn: essbare Gewebe: 16 Tage
Truthuhn: essbare Gewebe: 21 Tage

Nicht bei Hiihnern und Truthiihnern anwenden, deren Eier fur den menschlichen Verzehr
vorgesehen sind.

Pharmakologische Eigenschaften:

Stoff- oder Indikationsgruppe: Sulfonamid-Chemotherapeutikum
ATCvet Code: QP51AG04
Pharmakodynamische Eigenschaften:

Sulfaclozin wirkt bakteriostatisch gegen zahlreiche grampositive und gramnegative
Bakterien sowie kokzidiostatisch gegen verschiedene Eimeria-Arten des Gefligels.
Allerdings muss aufgrund der ungtinstigen 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.

Angaben zur Pharmakokinetik:

Untersuchungen zur Pharmakokinetik von Sulfaclozin liegen nicht vor. Sulfaclozin erreicht
relativ hohe Konzentrationen in Leber und Niere, wahrend in der Muskulatur niedrigere
Konzentrationen auftreten. Auch im Ei finden sich unter Behandlung mit Sulfaclozin relativ
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geringe Konzentrationen.

Pharmazeutische Angaben:
Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:
Glucose-Monohydrat
Inkompatibilitaten:

Vermischungen mit anderen Arzneimitteln sind wegen maglicher 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: 24 Stunden.
Besondere Lagerungshinweise:

Dicht verschlossen lagern.

Art und Beschaffenheit der Primarverpackung:

Faltschachtel mit Innenfutter (dreilagig, innen und auf3en mit Polyethylen beschichteter
Aluminiumfolie)

OP1x250¢g
OP12x250¢g

OP 1x500¢g

OP 12x 500 g

OP 24 x 500 g

OP 1x1kg

OP 12 x 1 kg

OP 24 x 1 kg

BP 2 x (12 x 500 g)
BP 2 x (12 x 1 kg)
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmill 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:
6933022.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassung / Verlangerung der Zulassung:
24.10.2002

Stand der Information:
11.12.2009

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



Nicht zutreffend

12. Verschreibungspflichtig / Apothekenpflichtig:
Verschreibungspflichtig



