TRIMETHOSEL

Dr. Otto Fischer GmbH

200 mg/ml + 40 mg/ml, Injektionslésung fiir Pferde, Rinder und Schweine

Sulfadimidin und Trimethoprim
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TRIMETHOSEL,

200 + 40 mg/mi,
Injektionsl6sung fir Pferde,
Rinder und Schweine.
Wirkstoffe
Sultadimidin und Trimethoprim

Wassrige Injektionsiosung

100 mi

01 Oto Fiacher G

Arzneilich wirksame(r) Bestandteil(e) und sonstige Bestandteile
1 ml enthalt
Wirkstoff:

Sulfadimidin-Natrium  215,8 mg (entspricht: Sulfadimidin 200,0 mg)

Trimethoprim 40,0 mg
Sonstige Bestandteile:

N-Methylpyrrolidon 580,0 mg
Benzylalkohol 20,0 mg

Anwendungsgebiet(e)

Pferde, Rinder, Schweine: zur Behandlung von Infektionserkrankungen
im friihen Stadium der Infektion, die durch Sulfadimidin- und Trimetho-
prim-empfindliche Erreger hervorgerufen sind: Primar- und Sekundar-
infektionen des Atmungsapparates, des Magen-Darm-Traktes, des
Harn- und Geschlechtsapparates, der Haut und der Klauen.

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Acidurie. Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit
gegen Sulfonamide oder Trimethoprim. Nicht anwenden bei Resistenz
gegen Sulfonamide oder Trimethoprim. Nicht anwenden bei schweren
Leber- und Nierenfunktionsstérungen. Nicht anwenden bei Schadi-
gungen des hamatopoetischen Systems. Nicht anwenden bei Krank-
heiten, die mit verminderter Flussigkeitsaufnahme bzw. Flussigkeits-
verlusten einhergehen. Nicht anwenden bei vorausgegangener oder
gleichzeitiger Applikation von zentralnervés wirkenden Substanzen (z.B.
Anésthetika, Neuroleptika). Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fir
den menschlichen Verzehr vorgesehen ist. Nicht gleichzeitig mit bakteri-
zid wirkenden Antibiotika verabreichen.

Nebenwirkungen

Allergische Reaktionen; Blutbildveranderungen; Nieren- und Leber-
schadigungen. Im Injektionsbereich kénnen Reizerscheinungen bis hin
zu Nekrosen nach Anwendung auftreten. Nach intravendser Applikation
kommt es beim Rind in Einzelféllen zu kurz dauernden systemischen
Reaktionen (Dyspnoe, Exzitation). Beim Pferd kénnen nach intrave-
noser Injektion lebensbedrohliche anaphylaktische oder anaphylaktoide
Schockreaktionen auftreten. Bei gleicher Anwendungsart sind bei nar-
kotisierten oder sedierten Pferden in Einzelféllen schwere Kreislaufsto-
rungen mit oder ohne Todesfolge beschrieben worden. Insbesondere
bei langanhaltender Behandlung mit Sulfonamiden kann es gelegentlich
zu auf Kristallausféllung hinweisenden Symptomen (Hamaturie, Kristal-
lurie, Nierenkoliken, zwanghafter Harnabsatz) kommen. Bei auf Kristall-
ausfallung hinweisenden Symptomen (Hamaturie, Kristallurie, Nieren-
koliken, zwanghafter Harnabsatz) ist die Behandlung mit Sulfonamiden
sofort abzubrechen und Flussigkeit, u.U. mit Zusatz von Natriumbikar-
bonat, zu verabreichen. Beim Rind kénnen lebensbedrohliche anaphy-
laktische oder anaphylaktoide Schockreaktionen nach intravendser
Anwendung auftreten. 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 Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaBen definiert: Sehr héaufig
(mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen wahrend der Behandlung).
Héufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren). Gelegentlich (mehr als
1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren). Selten (mehr als 1 aber weniger als 10
von 10.000 behandelten Tieren). Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren,
einschlieBlich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der
Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, teilen Sie
diese Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

Zieltierart(en)
Pferd, Rind und Schwein

Dosierung fir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Injektionslésung zu intramuskuldren oder intravendsen Applikation. Um
eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten und eine Unterdosierung zu
vermeiden, sollte das Kdérpergewicht so genau wie mdglich ermittelt
werden. 16 - 24 mg Gesamtwirkstoff aus Sulfadimidin-Na + Trimetho-
prim/kg KGW/Tag entsprechend 1 ml je 10 - 15 kg KGW z.B.

Die angegebenen Dosierungen gelten nur bei vorliegender Empfindlich-
keit der Erreger gegen beide Einzelkomponenten.

Tierart kg KGW |bei1 mlje15kg |bei1 mlje10kg | Verabrei-
=16 mg/kg KGW |=24 mg/kg KGW | chungsart

Pferd 450 - 600 30-40ml 45 -60 ml i.v.

Pony 150 - 300 10-20ml 15-30 ml iv.
Fohlen 50 - 150 4-10ml 5-15ml i.v.

Rind 450 - 600 30 - 40 ml 45 - 60 ml im., iv.
Jungrind 150 - 300 10-20ml 15-30 ml im.,i.v.
Kalb 50 - 150 4-10ml 5-15ml i.m., i.v.
Zuchtsau 120 - 200 8-15ml 12-20ml i.m., i.v.
Mastschwein 75 - 150 5-10 ml 8-15ml i.m., i.v.
Laufer 30- 40 2-3ml 3-4ml i.m.
Absatzferkel 15-30 1-2ml 2-3ml i.m.
Saugferkel 2-15 0,13-1ml 0,2-1,5ml i.m.

Bei der intravendsen Injektion langsam injizieren.

Aufgrund der gewebereizenden Eigenschaften von Trimethosel sollten
gréBere Injektionsvolumina auf mehrere Injektionsstellen verteilt wer-
den. Ein maximales Injektionsvolumen von 20 ml pro Injektionsstelle
sollte nicht Uberschritten werden.

Die Behandlungsdauer betragt im allgemeinen 3 - 5 Tage. Nach Abklin-
gen der Krankheitserscheinungen sollte noch mindestens 2 Tage weiter
verabreicht werden. Sollte nach 3 Behandlungstagen keine deutliche
Besserung des Krankheitszustandes eingetreten sein, sind eine Uber-
prifung der Diagnose und ggf. eine Therapieumstellung durchzufiihren.
Hinweis:

Bei intravendser Verabreichung kénnen beim Pferd lebensbedrohliche
Schockreaktionen auftreten. Diese Applikationsart sollte daher bei die-
ser Tierart nur bei vitaler Indikation und in Form einer kleinen Vorinjek-
tion mit anschlieBender Beobachtung des Patienten sowie langsamer
Hauptinjektion erfolgen. Die Injektionslésung sollte dabei anné&hernd
Korpertemperatur besitzen. Bei den ersten Anzeichen einer Unvertrag-
lichkeit ist die Injektion abzubrechen und eventuell eine Schockbehand-
lung einzuleiten.

Hinweise fir die richtige Anwendung Siehe Art der Anwendung.

Wartezeit
Schwein  Essbare Gewebe: 10 Tage
Rind, Pferd Essbare Gewebe: 12 Tage Milch (Rind): 5 Tage

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

Besondere Lagerungshinweise

Vor Licht schiitzen. Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behéltnis und
auBerer Umhillung angegebenen Verfalldatums nicht mehr anwenden.
Arzneimittel unzugénglich fir Kinder aufbewahren!
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TRIMETHOSEL (Fortsetzung)

Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung bei Tieren

Zur Vermeidung von Nierenschédigungen durch Kristallurie ist wahrend
der Behandlung fur eine ausreichende Flussigkeitszufuhr zu sorgen;
eventuell kann der Harn alkalisiert werden. Beim Pferd kénnen nach
intravenodser Injektion lebensbedrohliche anaphylaktische oder anaphy-
laktoide Schockreaktionen auftreten. Die Anwendung bei neugeborenen
Tieren erfordert eine strenge Indikationsstellung.

Die Anwendung des Tierarzneimittles sollte unter Berlicksichtigung
einer Empfindlichkeitspriifung (Antibiogramm) und entsprechend den
offiziellen und 6rtlichen Regelungen zum Einsatz von Antibiotika erfol-
gen.

Eine von dieser Gebrauchsinformation abweichende Anwendung des
Produktes kann die Pravalenz von Sulfadimidin- und/oder Trimetho-
prim-resistenten Bakterien erhéhen und die Effektivitat einer Behand-
lung mit Sulfonamiden und/oder Trimethoprim aufgrund potenzieller
Kreuzresistenz reduzieren.

Besondere VorsichtsmaBnahmen flir den Anwender

Der direkte Kontakt mit der Haut oder den Schleimh&uten des Anwen-
ders ist wegen der Gefahr einer Sensibilisierung zu vermeiden.
Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Sulfonamiden
sollten nicht mit diesem Tierarzneimittel in Kontakt kommen.

Suchen Sie im Falle einer Uberempfindlichkeitsreaktion nach Kontakt
mit dem Tierarzneimittel (z.B. Hautrétung) einen Arzt auf und legen
Sie die Packungsbeilage oder das Etikett vor. Im Falle schwerer Uber-
empfindlichkeitsreaktionen (z.B. Gesichtsschwellungen, Augenschwel-
lungen oder Anschwellen der Lippen), holen Sie sofort arztliche Hilfe
und legen Sie die Gebrauchsinformation vor. Wahrend der Anwendung
nicht essen, trinken oder rauchen.

Laborstudien an Kaninchen und Ratten zum Hilfsstoff N-Methylpyr-
rolidon ergaben Hinweise auf fetotoxische Wirkungen. Gebérfahige
Frauen, Schwangere oder Frauen, bei denen eine Schwangerschaft
vermutet wird, sollten das Tierarzneimittel mit &uBerster Vorsicht
anwenden, um eine unbeabsichtigte Selbstinjektion zu vermeiden.

Anwendung wéhrend der Tréchtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Tréachtigkeit
und Laktation ist bei Pferden, Rindern und Schweinen oder bei zur
Zucht bestimmten Tieren nicht belegt. Laborstudien an Kaninchen und
Ratten zum Hilfsstoff N-Methylpyrrolidon ergaben Hinweise auf feto-
toxische Wirkungen. Fir Trimethoprim sind bei Dosierungen ab 100
mg/kg Korpergewicht teratogene Effekte an Ratten nachgewiesen. Nur
gemaB der Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt
anwenden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwir-
kungen

Die Vermischung mit anderen Arzneimitteln in einer Spritze sollte auf-
grund moglicher Inkompatibilitdten vermieden werden. Lokalanasthetika
aus der Gruppe der Paraaminobenzoesaureester (Procain, Tetracain)
kénnen die Wirkung von Sulfadimidin lokal aufheben.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls
erforderlich

Nach Resorption hoher Sulfonamidmengen werden vor allem ataktische
Bewegungen, Muskelzuckungen und -krampfe sowie komatdse Zustan-
de und Leberschadigungen beobachtet. Die symptomatische Behand-
lung der neurotropen Effekte erfolgt durch Gabe von zentral sedieren-
den Substanzen wie z.B. Barbituraten.

Zusétzlich zu Vitamin K- oder Folsdure-Gabe ist eine Erhdhung der
renalen Sulfonamidausscheidung durch alkalisierende Mittel (z.B. Natri-
umbikarbonat) angezeigt.

Bei niedrigem pH-Wert des Harns, wie dies bei Carnivoren physiologi-
scherweise der Fall ist, oder bei Erkrankungen, bei denen der pH-Wert
gesenkt oder der renale Urinfluss erniedrigt ist, ist bei Sulfonamiden mit
einer Auskristallisation in den Nierentubuli zu rechnen, wobei Inappe-
tenz, Hamaturie, Kristallurie, Nierenkoliken und zwanghafter Harnab-
satz auftreten. Beim Auftreten solcher Symptome ist die Behandlung
abzubrechen und ausreichend Flussigkeit u.U. mit Zusatz von Natrium-
bicarbonat zuzufiihren.

Inkompatibilitaten
Chloramphenicol, Derivate der p-Aminobenzoeséaure.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung von nicht
verwendetem Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern erfor-
derlich

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schad-
stoffsammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem
Hausmull ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf die-
se Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwas-
ser bzw. Uiber die Kanalisation entsorgt werden.

Genehmigungsdatum der Packungsbeilage 05/2023

Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und, wenn unterschiedlich des Herstellers, der fir
die Chargenfreigabe verantwortlich ist: Zulassungsinhaber und Hersteller, der fir die Chargen-
freigabe verantwortlich ist: aniMedica GmbH - Im Stidfeld 9 - 48308 Senden-Bosensell; Mitver-
treiber: Selectavet Dr. Otto Fischer GmbH - Am Kégelberg 5 - 83629 Weyarn

Weitere Angaben
1 x 100 ml Flasche

12 x 100 ml Flasche. Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr
gebracht.

Zu.-Nr. 5940.00.00
Verschreibungspflichtig
(FA.9)
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