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FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Trimetotat oral Suspension 48%, 80 mg/ml + 400 mg/ml, Suspension zum Eingeben fiir Kilber, Fohlen
und Laufer (Ferkel).

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Suspension enthélt:

Wirkstoffe:
Trimethoprim 80,0 mg
Sulfadiazin-Natrium 435,2 mg

(entspr. 400 mg Sulfadiazin)

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Macrogol 400

Polysorbat 80

Simeticon

Gereinigtes Wasser

Weille bis gelbbraune Suspension.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Kalb, Fohlen, Laufer (Ferkel)

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur Behandlung von Infektionskrankheiten im frithen Stadium der Infektion, die durch Sulfadiazin- und
Trimethoprim-empfindliche Erreger hervorgerufen sind:

- des Atmungsapparates

- des Magen-Darm-Traktes

- des Harn- und Geschlechtsapparates
- der Haut und der Gelenke

- der Augen und Ohren

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei

- Acidurie.

- Resistenzen gegeniiber Sulfonamiden oder Trimethoprim.
- schweren Leber- und Nierenfunktionsstdrungen.

- Schiadigungen des hdmatopoetischen Systems.



- Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile.

- Katarakt.

- Krankheiten, die mit verminderter Fliissigkeitsaufnahme bzw. Fliissigkeitsverlusten einhergehen.
- ruminierenden Wiederkéuern.

3.4 Besondere Warnhinweise

Bei Tieren mit deutlich gestértem Allgemeinbefinden und / oder bei Tieren mit Inappetenz muss eine
parenterale Therapie erfolgen.

Aufgrund der Resistenzlage muss, wie allgemein bei den Sulfonamiden, auch bei Sulfadiazin /
Trimethoprim mit Resistenzen im gesamten Wirkungsbereich gerechnet werden. Die Resistenz gegen
eine der beiden Komponenten bedingt den Wegfall des fiir den Therapieerfolg wichtigen synergistischen
Effektes der Kombination. Die Resistenz gegen ein Sulfonamid betrifft immer die ganze Gruppe der
Sulfonamide.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Zur Vermeidung von Nierenschdden durch Kristallurie ist wéhrend der Behandlung fiir eine
ausreichende Fliissigkeitszufuhr zu sorgen evtl. kann der Harn alkalisiert werden.

Die Anwendung bei Neugeborenen erfordert strenge Indikationsstellung.

Um Unter- und Uberdosierungen zu vermeiden, sollen Korpergewicht und Dosis vor Be-
handlungsbeginn moglichst genau bestimmt werden.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte unter Beriicksichtigung einer Empfindlichkeitspriifung
(Antibiogramm) erfolgen.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die Leitlinien fiir den sorgfiltigen Umgang mit
antimikrobiell wirksamen Tierarzneimitteln (Antibiotika-Leitlinien, Verfasser: Bundestierdrzte-
kammer (BTK) und Arbeitsgemeinschaft der leitenden Veterinirbeamten (ArgeVet)) zu be-
rlicksichtigen.

Abweichungen von den Anwendungsbedingungen der Gebrauchs- und Fachinformation kann die
Privalenz von sulfonamid- und trimethoprimresistenten Bakterien erh6hen.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender:

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

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Sulfonamiden oder Trimethoprim sollten bei
der Handhabung dieses Tierarzneimittels besonders vorsichtig sein. 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) holen Sie sofort drztliche Hilfe und legen Sie die Gebrauchsinformation vor.

Beim Umgang mit dem Tierarzneimittel nicht rauchen, essen oder trinken.

Nach Augen- oder Hautkontakt die betroffenen Stellen mit reichlich sauberem Wasser abwaschen.
Nach der Anwendung Hiande waschen.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.



3.6 Nebenwirkungen

Kalb, Fohlen, Laufer:

Sehr selten Ausschlag!, Fieber?, Blutbildverinderungen

(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Himaturie®, Kristallurie?, Nierenkolik®, Pollakisurie?
einschlieflich Einzelfallberichte):

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Verdauungsstorung*
Basis der verfiigbaren Daten nicht 5
Durchfall

geschitzt werden): ) ) ]
Nierenschddigung, Leberschiadigung

Leukozytose®

Hamorrhagisches Syndrom’

!'der Haut

Zallergisch

3 insbesondere bei langanhaltender Behandlung mit Sulfonamiden; auf Kristallausfédllung hinweisende
Symptome; die Behandlung mit Sulfonamiden sofort abzubrechen und Fliissigkeit u. U. mit Zusatz
von Natriumbikarbonat zu verabreichen.

“nach oraler Verabreichung hoher Dosen; bei Rindern ist eine Hemmung der Zelluloseverdauung
beobachtet worden

3 bei Verabreichung an Kilber iiber Milchaustauscher; kann zu verzogerter Triankeaufnahme fithren

% bei Rindern; leicht

" Bei Schweinen (Jungtieren); bei linger dauernder Behandlung (auch mit Dosierungen unter 50
mg/kg KGW); mit Todesféllen. Die Behandlung von Schweinen ist auf die vorgeschriebene Dauer zu
begrenzen. Nach bisherigen Erkenntnissen kann bei Schweinen eine Vitamin K-Substitution das
Risiko vermindern. Eine einstreulose Haltung stellt infolge verhinderter Moglichkeit 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 anaphylaktischen Schockreaktionen: Epinephrin (Adrenalin) und Glukokortikoide i.v.

Bei allergischen Hautreaktionen: Antihistaminika und / oder Glukokortikoide

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrédglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt tiber
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. 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.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Keine Angaben.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Lokalanédsthetika aus der Gruppe der para-Aminobenzoesdureestergruppe (Procain, Tetracain) konnen
die Wirkung von Sulfonamiden lokal autheben.

Die gleichzeitige Gabe von potenzierten Sulfonamiden und Detomidin kann bei Pferden tddliche
kardiale Arrhythmien hervorrufen.



3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Liufer (Ferkel)

Zum Eingeben sowie zum Eingeben iiber das Trinkwasser

Fohlen:

Zum Eingeben sowie zum Eingeben iiber das Trinkwasser und tiber Milch.

Kalb:

Zum Eingeben sowie zum Eingeben iiber das Trinkwasser und iiber Milch / Milchaustauscher.

Vor Gebrauch schiitteln!

Nachstehende Dosierungsangaben beziehen sich auf die Menge an Gesamtwirkstoff aus Sulfadiazin +
Trimethroprim im vorgegebenen Mischungsverhéltnis 5:1.

Kalb, Fohlen, Laufer (Ferkel): 30 mg Gesamtwirkstoff aus Sulfadiazin + Trimethoprim / kg
Korpergewicht / Tag, entspricht 3,5 ml / 50 kg Kdrpergewicht, verteilt auf zwei gleich grole Dosen
morgens und abends.

Die angegebenen Dosierungen gelten nur bei vorliegender Empfindlichkeit der Erreger gegen beide
Einzelkomponenten.

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht der Tiere so genau wie mdglich
ermittelt werden. Die bendtigte Menge Suspension ist genau abzumessen.

Die Suspension ist vor jeder Applikation in das Trinkwasser oder beim Kalb in die Milch (bei
Milchaustauschern in den trankefertigen abgekiihlten Milchaustauscher) frisch einzumischen, so dass
eine vollstindige Durchmischung erreicht wird. Das medikierte Futter ist vor der eigentlichen Fiitterung
zu verabreichen.

Es ist darauf zu achten, dass die vorgesehene Dosis jeweils restlos aufgenommen wird. Bei Tieren mit
deutlich gestortem Allgemeinbefinden und / oder bei Tieren mit Inappetenz muss eine parenterale
Therapie erfolgen.

Dauer der Anwendung: 3 -5 Tage.
Sollte nach 3 Behandlungstagen keine deutliche Besserung des Krankheitsbildes eingetreten sein, ist
eine Therapieumstellung durchzufiihren.

Hinweis:
Um Absetzungen zu vermeiden, ist der Einsatz einer kontinuierlichen Riihreinrichtung im Vorratstank
zu empfehlen.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Nach Uberdosierungen konnen ataktische Bewegungen, Muskelzuckungen und —krimpfe 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.

Die noch im Magen befindlichen Substanzreste sind durch salinische Laxantien zu entfernen. Zusétzlich
zu Vitamin K- oder Folsdure-Gabe ist eine Erhéhung der renalen Sulfonamid-Ausscheidung durch
alkalisierende Mittel (z.B. Natriumbicarbonat) angezeigt.

Siehe auch unter 4.6 Nebenwirkungen.

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

Kalb, Fohlen, Laufer (Ferkel)
Essbare Gewebe: 10 Tage

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code:
QJOIEW10

4.2 Pharmakodynamik

Sulfadiazin kommt in Kombination mit Trimethoprim im Mischungsverhéltnis 5 Teile Sulfadiazin + 1
Teil Trimethoprim zur Anwendung. Der Wirkungsmechanismus der Kombination beruht auf einem
blockierenden Sequentialeffekt beider Substanzen im bakteriellen Folsaurestoffwechsel. Die
Kombination besitzt eine iiberadditive Wirkungsintensitit und ldsst damit eine erhebliche
Dosisreduzierung der Einzelkomponenten zu. Das Wirkungsspektrum der Wirkstoffkombination
entspricht dem der Sulfonamide. Die Wirkung richtet sich demnach gegen zahlreiche gram-positive und
gramnegative Bakterien (E. coli, Shigella-Arten, Klebsiella-Arten, Proteus vulgaris, Pasteurella-Arten,
Staphylokokken, Aktinomyces-Arten 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 Sulfadiazin/Trimethoprim mit Resistenzen im gesamten
Wirkungsbereich gerechnet werden. Die Resistenz gegen eine der beiden Komponenten bedingt den
Wegfall des fiir den Therapieerfolg wichtigen synergistischen Effektes der Kombination. Die Resistenz
gegen ein Sulfonamid betrifft immer die ganze Gruppe der Sulfonamide.

4.3 Pharmakokinetik

Beide Komponenten der Kombination werden nach oraler Verabreichung schnell resorbiert; maximale
Blutplasmaspiegel werden innerhalb von etwa 1-4 Stunden erreicht. Die Eliminationshalbwertszeiten
bewegen sich in einem Bereich von etwa 2-11 Stunden (Sulfadiazin) bzw. etwa 0,5-3,0 Stunden
(Trimethoprim). Sulfadiazin und Trimethoprim verteilen sich in alle Gewebe, wobei das
Verteilungsvolumen von Trimethoprim héher ist als das von Sulfadiazin.

Trimethoprim wird nach teilweiser Metabolisierung (vorwiegend iiber N- Oxidation) durch Harn und
Kot ausgeschieden. Sulfadiazin ist im Vergleich zu anderen Sulfonamiden nur zu einem geringen Anteil
an Serumproteine gebunden, somit steht ein verhéltnismaBig hoher Anteil fiir die biologische Wirkung
im Serum bzw. im Gewebe zur Verfiigung. Wie die meisten Sulfonamide wird Sulfadiazin {iberwiegend
durch N4-Acetylierung metabolisiert. Die Ausscheidung der Sulfadiazin-Muttersubstanz und ihrer
Metaboliten iiber den Harn ist nachgewiesen. Fiir die Festsetzung der Wartezeit gibt die Ausscheidung
von Sulfadiazin den Ausschlag.

5.  PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Waesentliche Inkompatibilititen

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

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis 4 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses:
200 ml: sofort verbrauchen.
1000 ml: 3 Monate.
Haltbarkeit nach Aufléosung oder Rekonstitution gemafl den Anweisungen:



Die medikierte Trink-/Trankewasserlosung ist vor jeder Verabreichung frisch anzusetzen und umgehend
zu verabreichen.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Nicht tiber 25°C lagern.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behiiltnisses

Kunststoffflasche mit Aluminium- oder PP-Schraubkappe mit 1000 ml Losung.
Kunststoffflasche mit Aluminium- oder PP-Schraubkappe mit 200 ml Losung.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen 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

aniMedica GmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Zul.-Nr.: 6872792.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 11/07/2000

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

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europiischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG
ANGABEN AUF DER PRIMARVERPACKUNG

{Multilayeretikett}

|1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Trimetotat oral Suspension 48%, 80 mg/ml + 400 mg/ml, Suspension zum Eingeben

2. WIRKSTOFF(E)

1 ml Suspension enthélt:

Wirkstoffe:
Trimethoprim 80,0 mg
Sulfadiazin-Natrium 435,2 mg

(entspr. 400 mg Sulfadiazin)

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

200 ml
1000 ml

4. ZIELTIERART(EN)

Kalb, Fohlen, Laufer (Ferkel)

5.  ANWENDUNGSGEBIETE

‘6. ARTEN DER ANWENDUNG

Liufer (Ferkel)

Zum Eingeben sowie zum Eingeben iiber das Trinkwasser

Fohlen:

Zum Eingeben sowie zum Eingeben iiber das Trinkwasser und itiber Milch.

Kalb:

Zum Eingeben sowie zum Eingeben iiber das Trinkwasser und iiber Milch / Milchaustauscher.
Vor Gebrauch schiitteln!

7. WARTEZEITEN

Wartezeit:
Kalb, Fohlen, Laufer (Ferkel)
Essbare Gewebe: 10 Tage

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/111J}
200 ml:
Nach Anbrechen sofort verbrauchen.

1000 ml:
Nach Anbrechen innerhalb von 3 Monaten verbrauchen.
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Nach Anbruch verwendbar bis:

Haltbarkeit nach Aufldsung oder Rekonstitution geméfl den Anweisungen:
Die medikierte Trink-/Trinkewasserldsung ist vor jeder Verabreichung frisch anzusetzen und umgehend
zu verabreichen.

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Nicht tiber 25°C lagern.

‘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 fiir Kinder aufbewahren.

‘13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

aniMedica GmbH

‘ 14. ZULASSUNGSNUMMERN

Zul.-Nr.: 6872792.00.00

[15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Trimetotat oral Suspension 48%, 80+400 mg/ml, Suspension zum Eingeben fiir Kilber, Fohlen und
Laufer (Ferkel).

2. Zusammensetzung

1 ml Suspension enthélt:

Wirkstoffe:
Trimethoprim 80,0 mg
Sulfadiazin-Natrium 435,2 mg

(entspr. 400 mg Sulfadiazin)
Weil3e bis gelbbraune Suspension.
3. Zieltierart(en)

Kalb, Fohlen, Laufer (Ferkel)

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur Behandlung von Infektionskrankheiten im frithen Stadium der Infektion, die durch Sulfadiazin- und
Trimethoprim-empfindliche Erreger hervorgerufen sind:

- des Atmungsapparates

- des Magen-Darm-Traktes

- des Harn- und Geschlechtsapparates
- der Haut und der Gelenke

- der Augen und Ohren

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei

- Acidurie.

-Resistenzen gegeniiber Sulfonamiden oder Trimethoprim.

- schweren Leber- und Nierenfunktionsstdrungen.

- Schiadigungen des hdmatopoetischen Systems.

- Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile.

- Katarakt.

- Krankheiten, die mit verminderter Fliissigkeitsaufnahme bzw. Fliissigkeitsverlusten einhergehen.
- ruminierenden Wiederkduern.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Bei Tieren mit deutlich gestortem Allgemeinbefinden und / oder bei Tieren mit Inappetenz muss eine
parenterale Therapie erfolgen.

Aufgrund der Resistenzlage muss, wie allgemein bei den Sulfonamiden, auch bei Sulfadiazin /
Trimethoprim mit Resistenzen im gesamten Wirkungsbereich gerechnet werden. Die Resistenz gegen
eine der beiden Komponenten bedingt den Wegfall des fiir den Therapieerfolg wichtigen synergistischen
Effektes der Kombination. Die Resistenz gegen ein Sulfonamid betrifft immer die ganze Gruppe der
Sulfonamide.
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Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Zur Vermeidung von Nierenschdden durch Kristallurie ist widhrend der Behandlung fiir eine
ausreichende Fliissigkeitszufuhr zu sorgen evtl. kann der Harn alkalisiert werden.

Die Anwendung bei Neugeborenen erfordert strenge Indikationsstellung.

Um Unter- und Uberdosierungen zu vermeiden, sollen Kérpergewicht und Dosis vor Be-
handlungsbeginn moglichst genau bestimmt werden.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte unter Beriicksichtigung einer Empfindlichkeitspriifung
(Antibiogramm) erfolgen.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die Leitlinien fiir den sorgfiltigen Umgang mit
antimikrobiell wirksamen Tierarzneimitteln (Antibiotika-Leitlinien, Verfasser: Bundestierérzte-
kammer (BTK) und Arbeitsgemeinschaft der leitenden Veterinirbeamten (ArgeVet)) zu be-
riicksichtigen.

Abweichungen von den Anwendungsbedingungen der Gebrauchs- und Fachinformation kann die
Pravalenz von sulfonamid- und trimethoprimresistenten Bakterien erhdhen.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir den Anwender:

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

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Sulfonamiden oder Trimethoprim sollten bei
der Handhabung dieses Tierarzneimittels besonders vorsichtig sein. 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.

Beim Umgang mit dem Tierarzneimittel nicht rauchen, essen oder trinken.

Nach Augen- oder Hautkontakt die betroffenen Stellen mit reichlich sauberem Wasser abwaschen.
Nach der Anwendung Hande waschen.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Lokalanésthetika aus der Gruppe der para-Aminobenzoesiureestergruppe (Procain, Tetracain) kdnnen
die Wirkung von Sulfonamiden lokal autheben.

Die gleichzeitige Gabe von potenzierten Sulfonamiden und Detomidin kann bei Pferden tddliche
kardiale Arrhythmien hervorrufen.

Uberdosierung:
Nach Uberdosierungen kénnen ataktische Bewegungen, Muskelzuckungen und —krimpfe sowie

komatose Zustdnde und Leberschidigungen auftreten. Das Tierarzneimittel ist sofort abzusetzen.

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

Die noch im Magen befindlichen Substanzreste sind durch salinische Laxantien zu entfernen. Zusétzlich
zu Vitamin K- oder Folsdure-Gabe ist eine Erhohung der renalen Sulfonamid-Ausscheidung durch
alkalisierende Mittel (z.B. Natriumbicarbonat) angezeigt.

Siehe auch Abschnitt ,,Nebenwirkungen®.

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

7. Nebenwirkungen
Kalb, Fohlen, Laufer:

Sehr selten (< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieBlich Einzelfallberichte):
Ausschlag!, Fieber?, Blutbildverinderungen
Hématurie?®, Kristallurie®, Nierenkolik®, Pollakisurie® (zwanghafter Harnabsatz)?

14



Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Basis der verfiigbaren Daten nicht geschétzt werden):

Verdauungsstorung*

Durchfall®

Nierenschédigung, Leberschidigung
Leukozytose®

Hémorrhagisches Syndrom’

!'der Haut

Zallergisch

3 insbesondere bei langanhaltender Behandlung mit Sulfonamiden; auf Kristallausfillung hinweisende
Symptome; die Behandlung mit Sulfonamiden ist sofort abzubrechen und Fliissigkeit u. U. mit Zusatz
von Natriumbikarbonat zu verabreichen.

“nach oraler Verabreichung hoher Dosen; bei Rindern ist eine Hemmung der Zelluloseverdauung
beobachtet worden

3bei Verabreichung an Kélber {iber Milchaustauscher; kann zu verzdgerter Trinkeaufnahme fiihren
®bei Rindern; leicht

"Bei Schweinen (Jungtieren); bei linger dauernder Behandlung (auch mit Dosierungen unter 50 mg/kg
KGW); mit Todesfillen. Die Behandlung von Schweinen ist auf die vorgeschriebene Dauer zu
begrenzen. Nach bisherigen Erkenntnissen kann bei Schweinen eine Vitamin K-Substitution das
Risiko vermindern. Eine einstreulose Haltung stellt infolge verhinderter Mdglichkeit 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 anaphylaktischen Schockreaktionen: Epinephrin (Adrenalin) und Glukokortikoide i.v.

Bei allergischen Hautreaktionen: Antihistaminika und / oder Glukokortikoide.

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 das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) melden. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de zu finden oder konnen 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

Liufer (Ferkel)

Zum Eingeben sowie zum Eingeben iiber das Trinkwasser

Fohlen:

Zum Eingeben sowie zum Eingeben iiber das Trinkwasser und iiber Milch.

Kalb:

Zum Eingeben sowie zum Eingeben iiber das Trinkwasser und iiber Milch / Milchaustauscher.

Vor Gebrauch schiitteln!

Nachstehende Dosierungsangaben beziehen sich auf die Menge an Gesamtwirkstoff aus Sulfadiazin +
Trimethroprim im vorgegebenen Mischungsverhiltnis 5:1.

Kalb, Fohlen, Laufer (Ferkel):
30 mg Gesamtwirkstoff aus Sulfadiazint+ Trimethoprim / kg Korpergewicht / Tag, entspricht 3,5 ml /
50 kg Korpergewicht, verteilt auf zwei gleich grole Dosen morgens und abends.
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Die angegebenen Dosierungen gelten nur bei vorliegender Empfindlichkeit der Erreger gegen beide
Einzelkomponenten.

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht der Tiere so genau wie moglich
ermittelt werden. Die bendtigte Menge Suspension ist genau abzumessen.

Die Suspension ist vor jeder Applikation in das Trinkwasser oder beim Kalb in die Milch (bei
Milchaustauschern in den triankefertigen abgekiihlten Milchaustauscher) frisch einzumischen, so dass
eine vollstdndige Durchmischung erreicht wird. Das medikierte Futter ist vor der eigentlichen Fiitterung
zu verabreichen.

Es ist darauf zu achten, dass die vorgesehene Dosis jeweils restlos aufgenommen wird. Bei Tieren mit
deutlich gestortem Allgemeinbefinden und / oder bei Tieren mit Inappetenz muss eine parenterale
Therapie erfolgen.

Dauer der Anwendung: 3 -5 Tage.
Sollte nach 3 Behandlungstagen keine deutliche Besserung des Krankheitsbildes eingetreten sein, ist
eine Therapieumstellung durchzufiihren.

Hinweis:
Um Absetzungen zu vermeiden, ist der Einsatz einer kontinuierlichen Riihreinrichtung im Vorratstank
zu empfehlen.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung
Keine Angaben.
10. Wartezeiten

Kalb, Fohlen, Laufer (Ferkel)
Essbare Gewebe: 10 Tage

11. Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.
Nicht tiber 25°C lagern.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Behiltnis und der duferen Umbhiillung
angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung:

200 ml: sofort verbrauchen.

1000 ml: 3 Monate.
Haltbarkeit nach Auflosung oder Rekonstitution gemafl den Anweisungen:
Die medikierte Trink-/Trinkewasserldsung ist vor jeder Verabreichung frisch anzusetzen und umgehend
zu verabreichen.

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 Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

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

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
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14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
Zul.-Nr. 6872792.00.00

Packungsgrofien:

Flasche mit 1000 ml Losung.

Flasche mit 200 ml Lésung.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

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

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und Kontaktangaben zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Tel: +49 2536 3302-0

Email: pharmacovigilance@livisto.com

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

aniMedica GmbH Industria Italiana Integratori Trei S.p.A.
Im Siidfeld 9 Via Affarosa 4
48308 Senden-Bosensell 42010 Rio Saliceto (RE)

Italy

Verschreibungspflichtig
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS — KENNZEICHNUNG KOMBINIERT MIT DEN
ANGABEN DER PACKUNGSBEILAGE

{Kunststoffflasche}

‘ 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Trimetotat oral Suspension 48%, 80+400 mg/ml, Suspension zum Eingeben fiir Kilber, Fohlen und
Léufer (Ferkel).

| 2. ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Suspension enthélt:

Wirkstoffe:
Trimethoprim 80,0 mg
Sulfadiazin-Natrium 435,2 mg

(entspr. 400 mg Sulfadiazin)

| 3.  PACKUNGSGROSSE

200 ml
1000 ml

| 4. ZIELTIERART(EN)

Kalb, Fohlen, Laufer (Ferkel)

| 5.  ANWENDUNGSGEBIETE

Anwendungsgebiete

Zur Behandlung von Infektionskrankheiten im frithen Stadium der Infektion, die durch Sulfadiazin- und
Trimethoprim-empfindliche Erreger hervorgerufen sind:

- des Atmungsapparates

- des Magen-Darm-Traktes

- des Harn- und Geschlechtsapparates
- der Haut und der Gelenke

- der Augen und Ohren

6. GEGENANZEIGEN

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei

- Acidurie.

- Resistenzen gegeniiber Sulfonamiden oder Trimethoprim.

- schweren Leber- und Nierenfunktionsstdrungen.

- Schiadigungen des hdmatopoetischen Systems.

- Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile.- Katarakt.

- Krankheiten, die mit verminderter Fliissigkeitsaufnahme bzw. Fliissigkeitsverlusten einhergehen.
- ruminierenden Wiederkéuern.
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7. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Bei Tieren mit deutlich gestértem Allgemeinbefinden und / oder bei Tieren mit Inappetenz muss eine
parenterale Therapie erfolgen.

Aufgrund der Resistenzlage muss, wie allgemein bei den Sulfonamiden, auch bei Sulfadiazin /
Trimethoprim mit Resistenzen im gesamten Wirkungsbereich gerechnet werden. Die Resistenz gegen
eine der beiden Komponenten bedingt den Wegfall des fiir den Therapieerfolg wichtigen synergistischen
Effektes der Kombination. Die Resistenz gegen ein Sulfonamid betrifft immer die ganze Gruppe der
Sulfonamide.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Zur Vermeidung von Nierenschdden durch Kristallurie ist wéhrend der Behandlung fiir eine
ausreichende Fliissigkeitszufuhr zu sorgen evtl. kann der Harn alkalisiert werden.

Die Anwendung bei Neugeborenen erfordert strenge Indikationsstellung.

Um Unter- und Uberdosierungen zu vermeiden, sollen Korpergewicht und Dosis vor Be-
handlungsbeginn moglichst genau bestimmt werden.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte unter Berlicksichtigung einer Empfindlichkeitspriifung
(Antibiogramm) erfolgen.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die Leitlinien fiir den sorgfdltigen Umgang mit
antimikrobiell wirksamen Tierarzneimitteln (Antibiotika-Leitlinien, Verfasser: Bundestierérzte-
kammer (BTK) und Arbeitsgemeinschaft der leitenden Veterinirbeamten (ArgeVet)) zu be-
riicksichtigen.

Abweichungen von den Anwendungsbedingungen der Gebrauchs- und Fachinformation kann die
Privalenz von sulfonamid- und trimethoprimresistenten Bakterien erhohen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

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

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Sulfonamiden oder Trimethoprim sollten bei
der Handhabung dieses Tierarzneimittels besonders vorsichtig sein. 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) holen Sie sofort drztliche Hilfe und legen Sie die Gebrauchsinformation vor.

Beim Umgang mit dem Tierarzneimittel nicht rauchen, essen oder trinken.

Nach Augen- oder Hautkontakt die betroffenen Stellen mit reichlich sauberem Wasser abwaschen.
Nach der Anwendung Hiande waschen.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Lokalanésthetika aus der Gruppe der para-Aminobenzoesdureestergruppe (Procain, Tetracain) kdnnen
die Wirkung von Sulfonamiden lokal autheben.

Die gleichzeitige Gabe von potenzierten Sulfonamiden und Detomidin kann bei Pferden tddliche
kardiale Arrhythmien hervorrufen.

Uberdosierung:
Nach Uberdosierungen 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.
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Die noch im Magen befindlichen Substanzreste sind durch salinische Laxantien zu entfernen. Zusétzlich
zu Vitamin K- oder Folsdure-Gabe ist eine Erhohung der renalen Sulfonamid-Ausscheidung durch
alkalisierende Mittel (z.B. Natriumbicarbonat) angezeigt.

Siehe auch Abschnitt ,,Nebenwirkungen®.

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

8. NEBENWIRKUNGEN

Nebenwirkungen
Kalb, Fohlen, Laufer:
Sehr selten (< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieBlich Einzelfallberichte):

Ausschlag!, Fieber?, Blutbildverinderungen
Hématurie?®, Kristallurie®, Nierenkolik?, Pollakisurie® (zwanghafter Harnabsatz)?

Unbestimmte Héufigkeit (kann auf Basis der verfiigbaren Daten nicht geschétzt werden):
Verdauungsstorung?

Durchfall’

Nierenschddigung, Leberschidigung

Leukozytose®

Hémorrhagisches Syndrom’

! der Haut

Zallergisch

3 insbesondere bei langanhaltender Behandlung mit Sulfonamiden; auf Kristallausfillung hinweisende
Symptome; die Behandlung mit Sulfonamiden ist sofort abzubrechen und Fliissigkeit u. U. mit Zusatz
von Natriumbikarbonat zu verabreichen.

“nach oraler Verabreichung hoher Dosen; bei Rindern ist eine Hemmung der Zelluloseverdauung
beobachtet worden

>bei Verabreichung an Kilber iiber Milchaustauscher; kann zu verzogerter Trinkeaufnahme fiihren
bei Rindern; leicht

"Bei Schweinen (Jungtieren); bei ldnger dauernder Behandlung (auch mit Dosierungen unter 50 mg/kg
KGW); mit Todesféllen. Die Behandlung von Schweinen ist auf die vorgeschriebene Dauer zu
begrenzen. Nach bisherigen Erkenntnissen kann bei Schweinen eine Vitamin K-Substitution das
Risiko vermindern. Eine einstreulose Haltung stellt infolge verhinderter Moglichkeit 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 anaphylaktischen Schockreaktionen: Epinephrin (Adrenalin) und Glukokortikoide i.v.

Bei allergischen Hautreaktionen: Antihistaminika und / oder Glukokortikoide.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht auf
dem Etikett 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 dieses
Etiketts oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden.
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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.

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

Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Liufer (Ferkel)

Zum Eingeben sowie zum Eingeben iiber das Trinkwasser

Fohlen:

Zum Eingeben sowie zum Eingeben iiber das Trinkwasser und tiber Milch.

Kalb:

Zum Eingeben sowie zum Eingeben iiber das Trinkwasser und iiber Milch / Milchaustauscher.

Vor Gebrauch schiitteln!

Nachstehende Dosierungsangaben beziehen sich auf die Menge an Gesamtwirkstoff aus Sulfadiazin +
Trimethroprim im vorgegebenen Mischungsverhiltnis 5:1.

Kalb, Fohlen, Léufer (Ferkel):

30 mg Gesamtwirkstoff aus Sulfadiazin+ Trimethoprim / kg Koérpergewicht / Tag, entspricht 3,5 ml /
50 kg Korpergewicht, verteilt auf zwei gleich grole Dosen morgens und abends.

Die angegebenen Dosierungen gelten nur bei vorliegender Empfindlichkeit der Erreger gegen beide
Einzelkomponenten.

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht der Tiere so genau wie mdglich
ermittelt werden. Die bendtigte Menge Suspension ist genau abzumessen.

Die Suspension ist vor jeder Applikation in das Trinkwasser oder beim Kalb in die Milch (bei
Milchaustauschern in den trinkefertigen abgekiihlten Milchaustauscher) frisch einzumischen, so dass
eine vollstindige Durchmischung erreicht wird. Das medikierte Futter ist vor der eigentlichen Fiitterung
zu verabreichen.

Es ist darauf zu achten, dass die vorgesehene Dosis jeweils restlos aufgenommen wird. Bei Tieren mit
deutlich gestortem Allgemeinbefinden und / oder bei Tieren mit Inappetenz muss eine parenterale
Therapie erfolgen.

Dauer der Anwendung: 3 -5 Tage.
Sollte nach 3 Behandlungstagen keine deutliche Besserung des Krankheitsbildes eingetreten sein, ist
eine Therapieumstellung durchzufiihren.

Hinweis:
Um Absetzungen zu vermeiden, ist der Einsatz einer kontinuierlichen Riihreinrichtung im Vorratstank
zu empfehlen.

10. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Hinweise fiir die richtige Anwendung

Keine Angaben

11. WARTEZEITEN
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Wartezeiten

Kalb, Fohlen, Laufer (Ferkel)
Essbare Gewebe: 10 Tage

12. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Nicht tiber 25°C lagern.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Behéltnis und der &uBeren Umbhiillung

angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

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 Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

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

14. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Einstufung von Tierarzneimitteln
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

15. ZULASSUNGSNUMMERN UND PACKUNGSGROSSEN

Zul.-Nr. 6872792.00.00
Packungsgrofien

Flasche mit 1000 ml Losung.
Flasche mit 200 ml Lésung.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

16. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER KENNZEICHNUNG

Datum der letzten Uberarbeitung der Kennzeichnung

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

17. KONTAKTANGABEN
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Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und Kontaktangaben zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Tel: +49 2536 3302-0

Email: pharmacovigilance@]livisto.com

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

aniMedica GmbH Industria Italiana Integratori Trei S.p.A.
Im Siidfeld 9 Via Affarosa 4
48308 Senden-Bosensell 42010 Rio Saliceto (RE)

Italy

18. WEITERE INFORMATIONEN

Verschreibungspflichtig

‘ 19. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

20. VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJ]}

200 ml:

Nach Anbrechen sofort verbrauchen.

1000 ml:

Nach Anbrechen innerhalb von 3 Monaten verbrauchen.
Nach Anbruch verwendbar bis

Haltbarkeit nach Auflosung oder Rekonstitution gemill den Anweisungen:
Die medikierte Trink-/Trankewasserldsung ist vor jeder Verabreichung frisch anzusetzen und umgehend
zu verabreichen.

21. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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