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ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION /
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Sulfadimidin 100% Pulver, 1000 mg/g, Pulver zum Eingeben fiir Rinder, Schafe, Ziegen, Schweine,
Pferde, Hunde

2.  QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jedes g Pulver enthiilt:

Wirkstoff:
Sulfadimidin 1000 mg

Weilles Pulver.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Rind, Kalb, Schaf, Ziege, Schwein, Ferkel, Pferd, Fohlen, Hund
3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur Behandlung von folgenden durch Sulfonamid-empfindliche Erreger hervorgerufene Krankheiten
im frithen Stadium der Infektion:
Blutvergiftung (Septikémie, Bakteridmie)
Bakterielle Sekundérerkrankungen bei Virusinfektionen
Infektionen des Atmungstraktes
Infektionen des Magen-Darm-Traktes
Infektionen der Harnwege und Geschlechtsorgane
Fieberhafte Euter- und Gebarmutterentziindungen
Bakterielle Puerperalerkrankungen
Kélberdiphteroid (Nekrobazillose)
Nabelinfektionen
Gelenkentziindungen
Klauenentziindungen
Haut- und Wundinfektionen
Kokzidiosen.

3.3 Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei:

- schweren Leber- und Nierenfunktionsstérungen

- Krankheiten, die mit stark verminderter Fliissigkeitsaufnahme bzw. starken
Fliissigkeitsverlusten einhergehen

- Azidurie

- Schéadigung des hdmatopoetischen Systems

- Uberempfindlichkeit gegen Sulfonamide

- Resistenzen gegeniiber Sulfonamiden



3.4 Besondere Warnhinweise
Keine.
3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Bei Hunden ist zur Vermeidung von Nierenschiddigungen durch Kristallurie wihrend der Behandlung
fiir eine ausreichende Fliissigkeitszufuhr zu sorgen; eventuell kann der Harn alkalisiert werden.

Fiir eine ausreichende Trinkwasseraufnahme wahrend der Behandlung sorgen.

Die Anwendung bei tréchtigen Tieren und Neugeborenen erfordert strengste Indikationsstellung.
Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte unter Beriicksichtigung einer Empfindlichkeitspriifung
(Antibiogramm) und entsprechend den offiziellen und 6rtlichen Regelungen zum Einsatz von
Antibiotika erfolgen.

Eine von dieser Fachinformation abweichende Anwendung des Produktes kann die Pravalenz von
Sulfadimidin-resistenten Bakterien erhohen und die Effektivitit einer Behandlung mit Sulfonamiden
aufgrund potenzieller Kreuzresistenz reduzieren.

Besondere Vorsichtsmafnahmen 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.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Sulfonamiden sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Suchen Sie im Falle einer Uberempfindlichkeitsreaktion nach Kontakt mit dem Tierarzneimittel (z.B.
Hautrdtung) einen Arzt auf und legen Sie die Packungsbeilage oder das Etikett vor. Im Falle schwerer
Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B. Gesichtsschwellungen, Augenschwellungen oder Anschwellen
der Lippen), ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett
vorzuzeigen.

Wiahrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Rind, Kalb, Schaf, Ziege, Schwein, Ferkel, Pferd, Fohlen, Hund:

Unbestimmte Haufigkeit Hepathopathie
(kann auf Basis der verfiigbaren Nephropathie (Himaturie, Kristallurie, Nierenkolik,
Daten nicht geschétzt werden): Strangurie)

Inappetenz

Allergische Reaktion

Blutbildverinderung, Leukozytose'
Verminderte Trinkeaufnahme?,

Durchfall?,
Gastrointestinale Stérung®, Verdauungsstoérung*
Hiamorrhagie®

'bei Rindern

?bei Kélbern

3 bei Verabreichung hoher Dosen

% bei Rindern ist eine Hemmung der Zelluloseverdauung beobachtet worden

3 bei Laufern und Ferkeln nach linger andauernder Behandlung, wobei auch Todesfille berichtet
wurden. Eine Vitamin K-Substitution kann das Risiko des Auftretens eines hdmorrhagischen
Syndroms vermindern. Einstreulose Haltung stellt infolge verminderter Moglichkeit zur Koprophagie
und damit fehlender Aufnahme von Vitamin K einen pradisponierenden Faktor dar.

Beim Auftreten 0.g. Nebenwirkungen ist ein sofortiges Absetzen des Tierarzneimittels erforderlich.



Gegenmafnahmen:
Bei Hinweisen auf Nierenschddigung: Fliissigkeitszufuhr und Harnalkalisierung.
Bei anaphylaktischem Schock: Epinephrin (Adrenalin) und Glukokortikoide i.v..

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage. Meldebogen 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. Fiir Tierdrzte
besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trachtigkeit:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wiahrend der Trachtigkeit ist nicht belegt.

Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.
3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Das Tierarzneimittel sollte nicht gleichzeitig mit Hexamethylentetramin (Methenamin) und/oder
Phenylbutazon angewendet werden.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung
Zum Eingeben {iiber das Futter.

Rind, Kalb, Schwein, Ferkel, Pferd, Fohlen, Hund:

50-100 mg Sulfadimidin/kg Korpergewicht (KGW) pro Tag; entsprechend:

0,5-1 g Tierarzneimittel pro 10 kg KGW pro Tag

Die Behandlung sollte mit einer intravendsen Injektion einer Initialdosis (100 mg/kg KGW) eines

parenteral zu verabreichenden Tierarzneimittels begonnen werden und an den darauffolgenden 2-6
Tagen mit dem Tierarzneimittel in einer Erhaltungsdosis (50-65 mg/kg KGW) fortgesetzt werden.

Schaf, Ziege:
100 mg Sulfadimidin/kg Korpergewicht (KGW) pro Tag; entsprechend:

1 g Tierarzneimittel pro 10 kg KGW pro Tag

Behandlungsdauer: 5-7 aufeinander folgende Tage. Tagesdosis 1-mal téglich oder gleichméaBig verteilt
auf mehrere Einzeldosen verabreichen.

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 Fiitterung zu verabreichen.

Es ist darauf zu achten, dass die vorgesehene Dosis jeweils restlos aufgenommen wird.
Sollte nach 3 Behandlungstagen keine deutliche Besserung des Krankheitszustandes eingetreten sein,
ist eine Uberpriifung der Diagnose und ggf. eine Therapieumstellung durchzufiihren. Nach Abklingen

der klinischen Symptome sollte die Behandlung noch 2 Tage fortgesetzt werden.

Bei Tieren mit deutlich gestdrtem Allgemeinbefinden sollte einem parenteral zu verabreichenden
Tierarzneimittel der Vorzug gegeben werden.

Das Tierarzneimittel sollte nur zur Behandlung einzeln gefiitterter 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 NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Nach Uberdosierung kénnen ataktische Bewegungen, Muskelzuckungen und -kriimpfe sowie
komatose Zustinde und Leberschidigungen auftreten. Das Tierarzneimittel ist sofort abzusetzen.
Die neurotropen Effekte sind symptomatisch durch Gabe von zentral sedierenden Substanzen (z.B.
Barbiturate) zu behandeln.

Zusitzlich zur Vitamin K- oder Folsdure-Gabe ist eine Erhohung der renalen Sulfonamid-
Ausscheidung durch alkalisierende Mittel (z. B. Natriumbikarbonat) angezeigt.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Rinder: Essbare Gewebe: 12 Tage

Milch: 120 Stunden (5 Tage)
Ziegen: Essbare Gewebe: 10 Tage

Milch: 120 Stunden (5 Tage)
Schafe: Essbare Gewebe: 8 Tage

Milch: 72 Stunden (3 Tage)
Schweine: Essbare Gewebe: 12 Tage
Pferde: Essbare Gewebe: 10 Tage

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

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code:
QJO1EQO3

4.2 Pharmakodynamik

Sulfadimidin wirkt bakteriostatisch gegen zahlreiche grampositive und gramnegative Bakterien sowie
kokzidiostatisch gegen verschiedene Eimeria-Arten. Aufgrund der ungiinstigen Resistenzlage bei den
Sulfonamiden muss mit Resistenzen im gesamten Wirkungsspektrum gerechnet werden. Eine
vorliegende Resistenz erstreckt sich stets auf die ganze Gruppe der Sulfonamide, nicht aber auf andere
Chemotherapeutika.

Die akute und chronische Toxizitdt von Sulfadimidin ist gering.

4.3 Pharmakokinetik

Sulfadimidin wird nach oraler Applikation von allen Tierarten gut resorbiert; aufgrund protrahierter
Resorption sind nach oraler Verabreichung z.T. langer wirksame Konzentrationen aufrechtzuerhalten
als nach intravenoser Applikation. Die Halbwertzeiten von Sulfadimidin liegen zwischen 3 und 16
Stunden, wirksame Blutkonzentrationen (mindestens 20, besser 50 pg/ml) konnen mit Tagesdosen von
50-100 mg/kg aufrechterhalten werden. Sulfadimidin verteilt sich iiber alle Kérpergewebe und -
flissigkeiten. Die Elimination von unverdndertem und metabolisiertem Sulfadimidin erfolgt iiber die
Niere, wobei insbesondere bei saurem Urin (Fleischfresser, Acidose) durch Uberschreiten der
Loslichkeitsgrenze eine Kristallausfdllung auftreten kann.



5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Waesentliche Inkompatibilitiiten

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

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 3 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primérverpackung: 7 Tage

5.3 Besondere Lagerungshinweise
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
5.4 Art und Beschaffenheit der Verpackung

1 kg Faltschachtel mit Innenfutter (dreilagig, innen und auBlen mit Polyethylen beschichteter
Aluminiumfolie),

2,5 kg Kard-O-Seal-Beutel (Blockbodenbeutel zweilagig, AuBlenlage mit Polyester kaschiert,
Innenlage KARD-O-FOIL FNPP 358).

Packungsgrofien:
OP1x1kg
OP6x1kg

OP 12x 1 kg
OP24x 1kg
OP1x25kg

BP 1x(1x1kg)
BP 6 x (1x1kg)
BP 12 x (1 x 1 kg)
BP 24 x (1 x1kg)

Es werden mdoglicherweise nicht alle Packungsgr6Ben in den Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

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

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

6504636.00.00



8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 06.12.2002

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

{TT/MM/1JJJ}

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

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



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

ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Umkarton 6 x 1 kg, 12 x 1 kg, 24 x 1 kg

‘1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Sulfadimidin 100% Pulver, 1000 mg/g, Pulver zum Eingeben

2. WIRKSTOFF(E)

Jedes g Pulver enthiilt:

Wirkstoff:
Sulfadimidin 1000 mg

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

6x1kg
12 x1 kg
24 x 1 kg

4.  ZIELTIERART(EN)

Rind, Kalb, Schaf, Ziege, Schwein, Ferkel, Pferd, Fohlen, Hund

5.  ANWENDUNGSGEBIETE

6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zum Eingeben iiber das Futter.

7. WARTEZEITEN

Wartezeiten:
Rinder: Essbare Gewebe: 12 Tage

Milch: 20 Stunden (5 Tage)
Ziegen: Essbare Gewebe: 10 Tage

Milch: 120 Stunden (5 Tage)
Schafe: Essbare Gewebe: 8 Tage

Milch: 72 Stunden (3 Tage)
Schweine: Essbare Gewebe: 12 Tage
Pferde: Essbare Gewebe: 10 Tage

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

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJIT}

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 7 Tage.
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‘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 ,,AUSSERHALB DER SICHT UND REICHWEITE VON
KINDERN AUFBEWAHREN “

Aullerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

‘13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

[14. ZULASSUNGSNUMMERN

Zul.-Nr.: 6504636.00.00

[15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DER PRIMARVERPACKUNG

Faltschachtel 1 kg, Beutel 2,5 kg

‘1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Sulfadimidin 100% Pulver, 1000 mg/g, Pulver zum Eingeben

2. WIRKSTOFF(E)

Jedes g Pulver enthiilt:

Wirkstoff:
Sulfadimidin 1000 mg

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

1 kg
2,5kg

4. ZIELTIERART(EN)

Rind, Kalb, Schaf, Ziege, Schwein, Ferkel, Pferd, Fohlen, Hund

‘5. ANWENDUNGSGEBIETE

‘6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zum Eingeben iiber das Futter.

7. WARTEZEITEN

Wartezeiten:
Rinder: Essbare Gewebe: 12 Tage

Milch: 120 Stunden (5 Tage)
Ziegen: Essbare Gewebe: 10 Tage

Milch: 120 Stunden (5 Tage)
Schafe: Essbare Gewebe: 8 Tage

Milch: 72 Stunden (3 Tage)
Schweine: Essbare Gewebe: 12 Tage
Pferde: Essbare Gewebe: 10 Tage

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

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/111J}
Nach Anbrechen verwendbar bis:

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 7 Tage.
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‘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 ,,AUSSERHALB DER SICHT UND REICHWEITE VON
KINDERN AUFBEWAHREN “

Aullerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

‘13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

[14. ZULASSUNGSNUMMERN

Zul.-Nr.: 6504636.00.00

[15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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B. PACKUNGSBEILAGE

14



PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Sulfadimidin 100% Pulver, 1000 mg/g, Pulver zum Eingeben fiir Rinder, Schafe, Ziegen, Schweine,
Pferde, Hunde

2 Zusammensetzung
Jedes g Pulver enthilt:

Wirkstoff:
Sulfadimidin 1000 mg

Weil3es Pulver.

3. Zieltierart(en)

Rind, Kalb, Schaf, Ziege, Schwein, Ferkel, Pferd, Fohlen, Hund
4. Anwendungsgebiete

Zur Behandlung von folgenden durch Sulfonamid-empfindliche Erreger hervorgerufene Krankheiten
im frithen Stadium der Infektion:

- Blutvergiftung (Septikdmie, Bakteridmie)

- Bakterielle Sekundérerkrankungen bei Virusinfektionen
- Infektionen des Atmungstraktes

- Infektionen des Magen-Darm-Traktes

- Infektionen der Harnwege und Geschlechtsorgane

- Fieberhafte Euter- und Gebarmutterentziindungen

- Bakterielle Puerperalerkrankungen

- Kélberdiphteroid (Nekrobazillose)

- Nabelinfektionen

- Gelenkentziindungen

- Klauenentziindungen

- Haut- und Wundinfektionen

- Kokzidiosen.

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei:
schweren Leber- und Nierenfunktionsstorungen
Krankheiten, die mit stark verminderter Fliissigkeitsaufnahme bzw. starken
Fliissigkeitsverlusten einhergehen
Acidurie
Schéadigung des hdmatopoetischen Systems
Uberempfindlichkeit gegen Sulfonamide
Resistenzen gegeniiber Sulfonamiden

6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Bei Hunden ist zur Vermeidung von Nierenschddigungen durch Kristallurie wihrend der Behandlung
fiir eine ausreichende Fliissigkeitszufuhr zu sorgen; eventuell kann der Harn alkalisiert werden.

Fiir eine ausreichende Trinkwasseraufnahme wihrend der Behandlung sorgen.

Die Anwendung bei trachtigen Tieren und Neugeborenen erfordert strengste Indikationsstellung.
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Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte unter Beriicksichtigung einer Empfindlichkeitspriifung
(Antibiogramm) und entsprechend den offiziellen und ortlichen Regelungen zum Einsatz von
Antibiotika erfolgen.

Eine von dieser Gebrauchsinformation abweichende Anwendung des Produktes kann die Priavalenz
von Sulfadimidin-resistenten Bakterien erh6hen und die Effektivitit einer Behandlung mit
Sulfonamiden aufgrund potenzieller Kreuzresistenz reduzieren.

Besondere Vorsichtsmafnahmen 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.

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 Gebrauchsinformation vor.

Wahrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.

Tréchtigkeit:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit ist nicht belegt.

Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Das Tierarzneimittel sollte nicht gleichzeitig mit Hexamethylentetramin (Methenamin) und/oder
Phenylbutazon angewendet werden.

Uberdosierung:
Nach Uberdosierung konnen ataktische Bewegungen, Muskelzuckungen und —krampfe sowie

komatose Zustdnde und Leberschidigungen auftreten. Sulfadimidin 100% Pulver ist sofort abzusetzen.
Die neurotropen Effekte sind symptomatisch durch Gabe von zentral sedierenden Substanzen (z.B.
Barbiturate) zu behandeln.

Zusitzlich zur Vitamin K- oder Folsdure-Gabe ist eine Erhohung der renalen Sulfonamid-
Ausscheidung durch alkalisierende Mittel (z. B. Natriumbikarbonat) angezeigt.

Wesentliche Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Rind, Kalb, Schaf, Ziege, Schwein, Ferkel, Pferd, Fohlen, Hund:

Unbestimmte Haufigkeit Leberschiadigung
(kann auf Basis der verfiigbaren Nierenschadigung (Hdmaturie, Kristallurie, Nierenkoliken,
Daten nicht geschétzt werden): zwanghafter Harnabsatz)

Appetitlosigkeit

Allergische Reaktion

Blutbildverinderung, Leukozytose'
Verminderte Trinkeaufnahme?, Durchfall?,
gastrointestinale Stérung?, Verdauungsstorung®
Himorrhagie®

! bei Rindern

2bei Kilbern

3bei Verabreichung hoher Dosen

% bei Rindern ist eine Hemmung der Zelluloseverdauung beobachtet worden

3 bei Laufern und Ferkeln nach linger andauernder Behandlung, wobei auch Todesfille berichtet
wurden. Eine Vitamin K-Substitution das Risiko des Auftretens eines himorrhagischen Syndroms
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vermindern. Einstreulose Haltung stellt infolge verminderter Moglichkeit zur Koprophagie und damit
fehlender Aufnahme von Vitamin K einen pradisponierenden Faktor dar.

Beim Auftreten o.g. Nebenwirkungen ist ein sofortiges Absetzen von Sulfadimidin 100 % Pulver
erforderlich.

Gegenmafnahmen:
Bei Hinweisen auf Nierenschiddigung: Fliissigkeitszufuhr und Harnalkalisierung.
Bei anaphylaktischem Schock: Epinephrin (Adrenalin) und Glukokortikoide i.v.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere 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 [hrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden.

Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. 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. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zum Eingeben iiber das Futter.

Rind, Kalb, Schwein, Ferkel, Pferd, Fohlen, Hund:

50-100 mg Sulfadimidin/kg Koérpergewicht (KGW) pro Tag; entsprechend:

0,5-1 g Tierarzneimittel pro 10 kg KGW pro Tag

Die Behandlung sollte mit einer intravendsen Injektion einer Initialdosis (100 mg/kg KGW) eines
parenteral zu verabreichenden Tierarzneimittel begonnen werden und an den darauf folgenden 2-6
Tagen mit dem Tierarzneimittel in einer Erhaltungsdosis (50-65 mg/kg KGW) fortgesetzt werden.

Schaf, Ziege:
100 mg Sulfadimidin/kg Koérpergewicht (KGW) pro Tag; entsprechend:

1 g Tierarzneimittel pro 10 kg KGW pro Tag

Behandlungsdauer: 5-7 aufeinander folgende Tage. Tagesdosis 1-mal téglich oder gleichméaBig verteilt
auf mehrere Einzeldosen verabreichen.

Das Pulver ist vor jeder Applikation so in einen Teil des Futters frisch einzumengen, dass eine
vollstindige Durchmischung erreicht wird und ist vor der eigentlichen Fiitterung zu verabreichen.

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

Sollte nach 3 Behandlungstagen keine deutliche Besserung des Krankheitszustandes eingetreten sein,
ist eine Uberpriifung der Diagnose und ggf. eine Therapieumstellung durchzufiihren. Nach Abklingen
der klinischen Symptome sollte die Behandlung noch 2 Tage fortgesetzt werden.

Bei Tieren mit deutlich gestortem Allgemeinbefinden sollte einem parenteral zu verabreichenden
Tierarzneimittel der Vorzug gegeben werden.

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

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Siehe oben (Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung)
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10. Wartezeiten

Rinder: Essbare Gewebe: 12 Tage

Milch: 120 Stunden (5 Tage)
Ziegen: Essbare Gewebe: 10 Tage

Milch: 120 Stunden (5 Tage)
Schafe: Essbare Gewebe: 8 Tage

Milch: 72 Stunden (3 Tage)
Schweine: Essbare Gewebe: 12 Tage
Pferde: Essbare Gewebe: 10 Tage

Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch zum menschlichen Verzehr vorgesehen ist.
11. Besondere Lagerungshinweise

AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

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

Haltbarkeit nach Anbruch der Primérverpackung: 7 Tage.
12. Besondere Vorsichtsmafinahmen 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 Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBinahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
14. Zulassungsnummern und Packungsgroflen
Zul.-Nr.: 6504636.00.00

Packungsgrofien:
OP1x1kg
OP6x1kg

OP 12x 1 kg
OP24x 1kg
OP1x25kg

BP 1x(1x1kg)
BP 6 x (1x1kg)
BP 12 x (1 x 1 kg)
BP 24 x (1 x 1kg)

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.
15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

(TT/MM/JIIT}
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Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktdaten

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

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Straf3e 19

49377 Vechta

Deutschland

Tel.: +49 4441 873 555

17. Weitere Informationen

Verschreibungspflichtig
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ANGABEN AUF DER PRIMARVERPACKUNG — KENNZEICHNUNG KOMBINIERT MIT
DEN ANGABEN DER PACKUNGSBEILAGE

Faltschachtel 1 kg, Beutel 2,5 kg

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Sulfadimidin 100% Pulver, 1000 mg/g, Pulver zum Eingeben fiir Rinder, Schafe, Ziegen, Schweine,
Pferde, Hunde

2. ZUSAMMENSETZUNG

Jedes g Pulver enthiilt:

Wirkstoff:
Sulfadimidin 1000 mg

Weilles Pulver

3. PACKUNGSGROSSE

1 kg
2,5kg

| 4. ZIELTIERART(EN)

Rind, Kalb, Schaf, Ziege, Schwein, Ferkel, Pferd, Fohlen, Hund

‘ 5. ANWENDUNGSGEBIETE

Anwendungsgebiete

Zur Behandlung von folgenden durch Sulfonamid-empfindliche Erreger hervorgerufene Krankheiten
im frithen Stadium der Infektion:

- Blutvergiftung (Septikdmie, Bakteridmie)

- Bakterielle Sekundérerkrankungen bei Virusinfektionen
- Infektionen des Atmungstraktes

- Infektionen des Magen-Darm-Traktes

- Infektionen der Harnwege und Geschlechtsorgane

- Fieberhafte Euter- und Gebarmutterentziindungen

- Bakterielle Puerperalerkrankungen

- Kaélberdiphteroid (Nekrobazillose)

- Nabelinfektionen

- Gelenkentziindungen

- Klauenentziindungen

- Haut- und Wundinfektionen

- Kokzidiosen.
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6. GEGENANZEIGEN

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei:
schweren Leber- und Nierenfunktionsstorungen
Krankheiten, die mit stark verminderter Fliissigkeitsaufnahme bzw. starken
Fliissigkeitsverlusten einhergehen
Acidurie
Schéadigung des hdmatopoetischen Systems
Uberempfindlichkeit gegen Sulfonamide
Resistenzen gegeniiber Sulfonamiden

7. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Bei Hunden ist zur Vermeidung von Nierenschiddigungen durch Kristallurie wiahrend der Behandlung
fiir eine ausreichende Fliissigkeitszufuhr zu sorgen; eventuell kann der Harn alkalisiert werden.

Fiir eine ausreichende Trinkwasseraufnahme wihrend der Behandlung sorgen.

Die Anwendung bei trichtigen Tieren und Neugeborenen erfordert strengste Indikationsstellung.
Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte unter Beriicksichtigung einer Empfindlichkeitspriifung
(Antibiogramm) und entsprechend den offiziellen und 6rtlichen Regelungen zum Einsatz von
Antibiotika erfolgen.

Eine von dieser Gebrauchsinformation abweichende Anwendung des Produktes kann die Privalenz
von Sulfadimidin-resistenten Bakterien erhdhen und die Effektivitdt einer Behandlung mit
Sulfonamiden aufgrund potenzieller Kreuzresistenz reduzieren.

Besondere VorsichtsmaBnahmen 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.

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.
Hautr6tung) 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 Gebrauchsinformation vor.

Wihrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.

Trachtigkeit:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit ist nicht belegt.

Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Sulfadimidin 100% Pulver sollte nicht gleichzeitig mit Hexamethylentetramin (Methenamin) und/oder
Phenylbutazon angewendet werden.

Uberdosierung:
Nach Uberdosierung konnen ataktische Bewegungen, Muskelzuckungen und —krampfe sowie

komatdse Zustéinde und Leberschddigungen auftreten. Das Tierarzneimittel ist sofort abzusetzen.
Die neurotropen Effekte sind symptomatisch durch Gabe von zentral sedierenden Substanzen (z.B.
Barbiturate) zu behandeln.

Zusitzlich zur Vitamin K- oder Folsdure-Gabe ist eine Erhohung der renalen Sulfonamid-
Ausscheidung durch alkalisierende Mittel (z. B. Natriumbikarbonat) angezeigt.
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Wesentliche Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

8. NEBENWIRKUNGEN

Nebenwirkungen

Rind, Kalb, Schaf, Ziege, Schwein, Ferkel, Pferd, Fohlen, Hund:

Unbestimmte Haufigkeit Leberschiadigung
(kann auf Basis der verfiigbaren Nierenschadigung (Hdmaturie, Kristallurie, Nierenkoliken,
Daten nicht geschétzt werden): zwanghafter Harnabsatz)

Appetitlosigkeit

Allergische Reaktion

Blutbildverinderung, Leukozytose'
Verminderte Trinkeaufnahme?, Durchfall?,
Gastrointestinale Storung?, Verdauungsstorung*
Himorrhagie®

! bei Rindern

2bei Kélbern

3 bei Verabreichung hoher Dosen

% bei Rindern ist eine Hemmung der Zelluloseverdauung beobachtet worden

3bei Laufern und Ferkeln nach linger andauernder Behandlung, wobei auch Todesfille berichtet
wurden. Eine Vitamin K-Substitution kann das Risiko des Auftretens eines hdmorrhagischen
Syndroms vermindern. Einstreulose Haltung stellt infolge verminderter Moglichkeit zur Koprophagie
und damit fehlender Aufnahme von Vitamin K einen pradisponierenden Faktor dar.

Beim Auftreten 0.g. Nebenwirkungen ist ein sofortiges Absetzen des Tierarzneimittels erforderlich.
Gegenmalinahmen:

Bei Hinweisen auf Nierenschiddigung: Fliissigkeitszufuhr und Harnalkalisierung.
Bei anaphylaktischem Schock: Epinephrin (Adrenalin) und Glukokortikoide i.v.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere 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 [hrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden.

Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. 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. Fiir Tierédrzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

9. DOSIERUNG FUR JEDE ZIELTIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zum Eingeben iiber das Futter.
Rind, Kalb, Schwein, Ferkel, Pferd, Fohlen, Hund:

50-100 mg Sulfadimidin/kg Koérpergewicht (KGW) pro Tag; entsprechend:
0,5-1 g Tierarzneimittel pro 10 kg KGW pro Tag
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Die Behandlung sollte mit einer intravendsen Injektion einer Initialdosis (100 mg/kg KGW) eines
parenteral zu verabreichenden Tierarzneimittel begonnen werden und an den darauf folgenden 2-6
Tagen mit dem Tierarzneimittel in einer Erhaltungsdosis (50-65 mg/kg KGW) fortgesetzt werden.

Schaf, Ziege:
100 mg Sulfadimidin/kg Korpergewicht (KGW) pro Tag; entsprechend:

1 g Tierarzneimittel pro 10 kg KGW pro Tag

Behandlungsdauer: 5-7 aufeinander folgende Tage. Tagesdosis 1-mal téglich oder gleichméBig verteilt
auf mehrere Einzeldosen verabreichen.

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 Fiitterung zu verabreichen.

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

Sollte nach 3 Behandlungstagen keine deutliche Besserung des Krankheitszustandes eingetreten sein,
ist eine Uberpriifung der Diagnose und ggf. eine Therapieumstellung durchzufiihren. Nach Abklingen
der klinischen Symptome sollte die Behandlung noch 2 Tage fortgesetzt werden.

Bei Tieren mit deutlich gestortem Allgemeinbefinden sollte einem parenteral zu verabreichenden
Tierarzneimittel der Vorzug gegeben werden.

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

10. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Hinweise fiir die richtige Anwendung

Siehe oben (Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung)

11. WARTEZEITEN

Wartezeiten
Rinder: Essbare Gewebe: 12 Tage

Milch: 120 Stunden (5 Tage)
Ziegen: Essbare Gewebe: 10 Tage

Milch: 120 Stunden (5 Tage)
Schafe: Essbare Gewebe: 8 Tage

Milch: 72 Stunden (3 Tage)
Schweine: Essbare Gewebe: 12 Tage
Pferde: Essbare Gewebe: 10 Tage

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

12. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Besondere Lagerungshinweise
AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.* nicht
mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
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13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG

Besondere Vorsichtsmafinahmen 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 Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBinahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

14. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Einstufung von Tierarzneimitteln
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

15. ZULASSUNGSNUMMERN UND PACKUNGSGROSSEN

Zul.-Nr.: 6504636.00.00

Packungsgrofien:
OP1x1kg
OP6x1kg

OP 12x 1 kg
OP24x 1kg
OP1x25kg

BP 1 x(1x1kg)
BP6x (1x1kg)
BP 12 x (1 x 1kg)
BP 24 x (1 x 1kg)

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

‘16. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER KENNZEICHNUNG

Datum der letzten Uberarbeitung der Kennzeichnung
{TT/MM/JJJJ}

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

17. KONTAKTDATEN

Kontaktdaten

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

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner Straf3e 19

49377 Vechta

Deutschland

Tel.: +49 4441 873 555
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‘ 18. WEITERE INFORMATIONEN

Weitere Informationen

‘ Verschreibungspflichtig

‘ 19. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

| 20. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJ1J}
Nach Anbrechen / erstmaligem Offnen verwendbar bis:

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 7 Tage.

‘ 21. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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