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Sulfadimidin Na

1 g/g, Pulver zum Eingeben
fiir Rinder, Schafe, Ziegen, Schweine und Hiihner
Wirkstoff: Sulfadimidin Natrium

Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und, Verschreibungspflichtig!
wenn unterschiedlich des Herstellers, der fiir die Zul.-Nr.: 6242884.00.00
Chargenfreigabe verantwortlich ist

bela-pharm GmbH & Co. KG, Lohner StralRe 19, D-49377 Vechta

Bezeichnung des Tierarzneimittels

Sulfadimidin Na, 1 g/g, Pulver zum Eingeben fiir Rinder, Schafe, Ziegen, Schweine und
Hihner

Wirkstoff: Sulfadimidin Natrium

Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

1 g Pulver enthalt:

Wirkstoff(e): Sulfadimidin-Natrium 1g
(entsprechend 0,93 g Sulfadimidin)

WeiRes bis cremeweiRes Pulver

Anwendungsgebiet(e)

Rind, Kalb, Schaf, Ziege, Schwein, Ferkel, Huhn:

Zur Behandlung von folgenden durch Sulfadimidin-empfindliche Erreger hervorgerufene
Erkrankungen im friihen Stadium der Infektion:

- Infektionen des Atmungstraktes

- Infektionen des Magen-Darm-Traktes
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Gegenanzeigen

Schwere Leber- und Nierenfunktionsstérungen, Krankheiten, die mit verminderter
Fliissigkeitsaufnahme bzw. Fliissigkeitsverlusten einhergehen, Azidurie, Schadigungen des
hamatopoetischen Systems, Uberempfindlichkeit gegen Sulfonamide.

Nicht bei Hiihnern anwenden, deren Eier zum menschlichen Verzehr vorgesehen sind.

Nebenwirkungen

Insbesondere bei lang anhaltender hochdosierter Behandlung mit Sulfadimidin kann es
vor allem bei Fleischfressern gelegentlich zu Kristallausfallung in der Niere kommen. Bei
auf Kristallausfallung hinweisenden Symptomen (H@maturie, Kristallurie, Nierenkoliken,
zwanghafter Harnabsatz) ist die Behandlung mit Sulfadimidin sofort abzubrechen und
Flissigkeit, u.U. mit Zusatz von Natriumbicarbonat, zu verabreichen.

Nach oraler Verabreichung hoher Dosen kdnnen Verdauungsstorungen auftreten. So ist bei
Rindern eine Hemmung der Zelluloseverdauung beobachtet worden.

Allergische Reaktionen (Hautausschlége, allergisches Fieber) und Blutbildverdnderungen
sind nurin Einzelfdllen beschrieben worden. Bei Rindern kann Sulfadimidin zu leichten
Erhéhungen der Leukozytenwerte fiihren.

Bei Hiihnern sind insbesondere bei jungen Tieren bei Verabreichung tiber das Trinkwasser
ein Riickgang der Trinkwasser- und Futteraufnahme, eine Wachstumsdepression und die
Ausbildung eines hdamorrhagischen Syndroms beobachtet worden.
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Gleichzeitige Verabreichung von Vitamin K verhindert das Auftreten von Hamorrhagien nicht.
Ebenso ist bei Schweinen (Jungtiere) bei langer dauernder Behandlung ein hdmorrhagisches
Syndrom mit Todesfdllen beschrieben worden. Die Behandlung ist daher auf die
vorgeschriebene Dauer zu begrenzen. Nach bisherigen Erkenntnissen ist bei Schweinen
wahrend der Sulfonamidbehandlung die gleichzeitige prophylaktische Vitamin
K-Supplementierung sinnvoll. Einstreulose Flatdeckhaltung sowie Ganzspaltenbdden
verhindern die Koprophagie und damit die Aufnahme von Vitamin K, diese Haltungsformen
stellen einen pradisponierenden Faktor dar.

Zieltierart(en): Rind, Kalb, Schaf, Ziege, Schwein, Ferkel, Huhn

Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zum Eingeben {iber das Trinkwasser.

Einzeltierbehandlung

Rind, Kalb, Schaf, Ziege, Schwein, Ferkel:

100 mg Sulfadimidin /kg Korpergewicht (KGW)

entspr. 107 mg ,Sulfadimidin Na” / kg KGW

Die entsprechende Menge Pulver ist vor der Gabe in einem Teil des Trinkwassers vollstandig
zu l6sen und sofort zu verabreichen.

Esist dafiir Sorge zu tragen, dass die vorgesehene Dosis restlos aufgenommen wird.

Falls die vollstandige Aufnahme des Arzneimittels nicht gewdhrleistet ist, sollte auf eine
parenterale Therapie umgestellt werden.

Behandlung von Teilen des Bestandes (Hiihner und Schweine):

Schweine, Ferkel, Hiihner:
100 mg Sulfadimidin /kg Korpergewicht (KGW)
entspr. 107 mg ,Sulfadimidin Na“ / kg KGW

Eine gleichmadRige Wasseraufnahme aller Tiere ist durch ein ausreichendes
Trankeplatzangebot sicher zu stellen. Bei Auslaufhaltung sollten die Tiere wahrend der
Behandlung im Stall gehalten werden. Die Dosierung hdngt von der aktuellen, tatsdchlichen
taglichen Trinkwasseraufnahme der Tiere ab, da diese in Abhdngigkeit von der Tierart,

dem Alter, dem Gesundheitszustand, der Nutzungsart der Tiere und der Haltung (z.B.
unterschiedliche Umgebungstemperatur, unterschiedliches Lichtregime) schwankt.

Das Einmischverhdltnis von ,Sulfadimidin Na” in das Trinkwasser ist bei Behandlung von
Teilen des Bestandes nach folgenden Formeln zu berechnen:

- Hiihner
107 mg ,Sulfadimidin Na” Mittleres KGW (kg) der
pro kg KGW / Tag X zubehandelnden Tiere - Mg

= ,Sulfadimidin Na”

Mittlere tdgliche Trinkwasseraufnahme (L) / Tier pro L Trinkwasser

- Schweine
107 mg ,Sulfadimidin Na“” Mittleres KGW (kg) der
pro kg KGW / Tag X zubehandelnden Tiere -+-mg

,Sulfadimidin Na”

Mittlere tdgliche Trinkwasseraufnahme (L) / Tier pro L Trinkwasser

Die Behandlungist iber 5 - 7 Tage durchzufiihren.
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Bei allen Tierarten miissen Blutspiegel um 20-50 pg Sulfadimidin/ml iiber einen ausreichend
langen Zeitraum (i.A. 5-7 Tage) aufrechterhalten werden.

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

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

Bei Tieren mit deutlich gestértem Allgemeinbefinden sollte einem parenteral zu
verabreichenden Praparat der Vorzug gegeben werden.

Hinweise fiir die richtige Anwendung: Siehe oben (Art der Anwendung)

Wartezeit(en)

Rind, Ziege: Esshare Gewebe: 10 Tage
Milch: 5 Tage

Schwein, Ferkel, Kalb: Essbare Gewebe: 12 Tage

Schaf: Esshare Gewebe: 8 Tage
Milch: 3Tage

Huhn: Esshare Gewebe: 14 Tage

Nicht bei Hiihnern anwenden, deren Eier zum menschlichen Verzehr vorgesehen sind.

Besondere Lagerungshinweise

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungshedingungen erforderlich.
Haltbarkeit des Tierarzneimittels nach Anbruch: 14 Tage.

Im Behiltnis verbleibende Restmengen des Arzneimittels sind nach Ablauf des
Haltbarkeitsdatums nach Anbruch zu verwerfen.

Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behaltnis und duRerer Umhiillung angegebenen
Verfalldatums nicht mehr anwenden.

Arzneimittel unzugdnglich fiir Kinder aufbewahren.

Haltbarkeit des medikierten Trinkwassers: 24 Stunden.

Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtmaRnahmen fiir die Anwendung:

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Fiir eine ausreichende Trinkwasseraufnahme wahrend der Behandlung sorgen.

Die Anwendung bei trdchtigen Tieren und Neugeborenen erfordert strengste
Indikationsstellung.

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

Eine von dieser Gebrauchsinformation abweichende Anwendung des Produktes kann die
Pravalenz von Sulfadimidin-resistenten Bakterien erhohen und die Effektivitdt einer
Behandlung mit Sulfonamiden aufgrund potenzieller Kreuzresistenz reduzieren.
Besondere Vorsichtsmafinahmen 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.
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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. HautrStung) 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 @rztliche Hilfe und legen
Sie die Gebrauchsinformation vor.

Wahrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.

Anwendung wéhrend 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
{iberwiegen.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln:

Lokalandsthetica aus der Gruppe der Paraaminobenzoesdureester (Procain, Tetracain)
kénnen die Wirkung von Sulfadimidin lokal aufheben. Hexamethylentetramin (Methenamin)
sollte nicht gleichzeitig mit Sulfadimidin verabreicht werden, da WirkungseinbuRe und
Kristallurie auftreten kénnen.

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

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

Inkompatibilitdten:

Vermischungen mit anderen Arzneimitteln sind wegen maglicher Inkompatibilitaten zu
vermeiden.

Besondere VorsichtsmaRRnahmen fiir die Entsorgung von nicht verwendetem
Tierarzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern erforderlich

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

Genehmigungsdatum der Packungsbeilage: 27.04.2017

Weitere Angaben:
250 g, 500 g, 1 kg Faltschachtel mit Innenfutter
OP1x250¢g
0P12x250¢g
OP1x500¢g

0P 12x500¢g
OP1x1kg
0P12x1kg

BP 12 x (1x 250 g)
BP 12 x (1 x 500 g)
BP 12 x (1x1kg)

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.
3717/K/04/17
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