Fachinformation

chloramphenicol-N

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels
chloramphenicol-N 130,8 mg / g

Pulver zum Eingeben Uber das Trinkwasser fir Brieftauben

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung
6,5 g chloramphenicol-N enthalten:

Wirkstoff:
Chloramphenicol 850 mg

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

3. Darreichungsform

Pulver zum Eingeben Uber das Trinkwasser.

4. Klinische Angaben

4.1 Zieltierart(en)
Brieftaube

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Zur Behandlung von bakteriellen Primar- und Sekundarinfektionen, die durch Chloramphenicol-empfindliche
Erreger hervorgerufen werden:

Infektionen

- der Atmungsorgane, u.a. Ansteckender Schnupfen (Coryza contagiosa),
- des Harn- und Geschlechtsapparates,

- des Verdauungstraktes, u.a. Salmonellose,

- des zentralen Nervensystems,

- der Haut,

- des Auges,

- des Gehdrganges und

bakterielle Allgemeininfektionen (Septikdmien).
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Bei Tauben sollte chloramphenicol-N wahrend der Fortpflanzung (Dezember bis April), Mauser und
Federwachstumsphasen nur angewendet werden, wenn die Vorteile einer Behandlung klar die Risiken
Uberwiegen.

4.3 Gegenanzeigen

chloramphenicol-N darf nicht angewendet werden bei

- bekannter Uberempfindlichkeit und/oder Resistenz gegen Chloramphenicol,
- eingeschrankter Leber- oder Nierenfunktion.

Nicht bei Tieren anwenden, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart
Keine Angaben.

4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Die Anwendung von chloramphenicol-N sollte unter Berilcksichtigung einer Empfindlichkeitsprifung
(Antibiogramm) und entsprechend den offiziellen und ortlichen Regelungen zum Einsatz von Antibiotika
erfolgen.

Eine von dieser Fachinformation abweichende Anwendung des Produktes kann die Pravalenz von
Chloramphenicol-resistenten Bakterien erhéhen und die Effektivitat einer Behandlung mit Chloramphenicol
reduzieren.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fir den Anwender:

Direkter Hautkontakt sowie Einatmung bei der Be- oder Verarbeitung und/oder Anwendung sind zu vermeiden.
Tragen sie dazu eine Staubmaske und Handschuhe. Wahrend der Anwendung nicht essen, trinken oder
rauchen.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Nach der Anwendung von chloramphenicol-N kdnnen auftreten:

- Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall und voriibergehende Depressionen,

- in Einzelfallen allergische Reaktionen wie Hautveranderungen,

- reversible dosisabhangige Knochenmarksschadigungen mit Stérungen der Hamatopoese.

Beim Auftreten von allergischen Reaktionen, ist das Arzneimittel sofort abzusetzen und symptomatisch zu
behandeln:

Bei Anaphylaxie: Epinephrin (Adrenalin) und Glukokortikoide i.m.

Bei allergischen Hautreaktionen: Antihistaminika und/oder Glukokortikoide.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von chloramphenicol-N sollte dem Bundesamt fir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, MauerstraBe 39 - 42, 10117 Berlin oder dem
pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebdgen kénnen kostenlos unter 0.g. Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden.

4.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Bei Tauben sollte chioramphenicol-N wahrend der Fortpflanzung (Dezember bis April) nur angewendet werden,
wenn die Vorteile einer Behandlung klar die Risiken Uberwiegen.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
chloramphenicol-N sollte nicht gleichzeitig angewendet werden mit
- oral zu verabreichenden Sulfonamiden, da die Sulfonamidresorption hierdurch beeintrachtigt wird.
- Penicillinen und Aminoglykosiden, da deren bakterizide Wirkung durch Chloramphenicol aufgehoben
werden kann.
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- Makrolid-Antibiotika (z.B. Erythromycin, Tylosin) und Lincosamiden (z.B. Clindamycin, Lincomycin), da
diese mit Chloramphenicol um die gleiche Bindungsstelle konkurrieren.

- Narkotika (z.B. Pentobarbital), da es aufgrund des durch Chloramphenicol verzégerten Abbaus in der Leber
zu einer Wirkungsverlangerung kommt.

Die Verabreichung von Chloramphenicol sollte wéhrend der aktiven Immunisierung vermieden werden, da es
die Antikdrper-Produktion hemmt.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Zum Eingeben Uber das Trinkwasser.

Fir Tiere: Brieftauben

85 mg Chlroamphenicol/kg Kérpergewicht (KGW)/Tag entsprechend
650 mg chloramphenicol-N/kg KGW/Tag

Die Dosierung ist nach der aktuellen, tatsachlichen taglichen Trinkwasseraufnahme der Tiere auszurichten,
da diese in Abhangigkeit von dem Alter, Gesundheitszustand und der Nutzungsart der Tiere und in
Abhangigkeit von der Haltung schwankt. Bei der oben genannten Dosierung ist das Einmischverhaltnis von
chloramphenicol-N in das Trinkwasser flr die zu behandelnden Tiere nach folgender Formel zu berechnen:

650 mg chloramphenicol-N pro kg % Mittleres KGW (kg) der zu
KGW/Tag behandelnden Tiere = ... mg chloramphenicol-N
Mittlere tagliche Trinkwasseraufnahme (1)/Tier pro | Trinkwasser

Die entsprechende Menge Pulver ist taglich frisch in einer kleinen Menge Wasser vollstandig zu I6sen und
dem Trinkwasser zuzufiigen.

Um eine gleichmaRige Wasseraufnahme fir alle Tiere zu gewahrleisten, ist ein ausreichendes
Trankeplatzangebot sicherzustellen. Wahrend der Behandlung sollten die Tiere im Schlag gehalten werden.

Die Behandlungsdauer betragt 5 Tage. Nach Abklingen der Krankheitserscheinungen sollte das Arzneimittel
noch mindestens 2 Tage weiter verabreicht werden.

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

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

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen und Gegenmittel), falls erforderlich
Ein vorzeitiger Abbruch der Therapie sollte nur nach Absprache mit dem Tierarzt erfolgen, da hierdurch die
Entwicklung resistenter Bakterienstdmme begtinstigt wird.

4.11 Wartezeit(en)
Entfallt.
Nicht bei Tieren anwenden, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen.

5. Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische  Gruppe: Antiinfektivum zur systemischen Anwendung, Amphenicole,
Chloramphenicol.

ATCvet Code: QJO1BAO1
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5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Chloramphenicol besitzt eine bakteriostatische Wirkung gegen zahlreiche grampositive und -negative
Bakterien. Es bindet sich an die 50S-Ribosomenuntereinheit von empfindlichen Bakterien. An die gleiche
Stelle binden sich z.B. auch Erythromycin, Clindamycin, Lincomycin und Tylosin. Chloramphenicol ist wirksam
gegen Staphylokokken, Streptokokken, Pasteurellen, Haemophilus spp., E. Coli, Salmonellen, Clostridien,
Bacillus anthracis, Corynebakterien, Erylipelothrix, Listerien, Leptospiren, Bordetellen, Mykoplasmen,
Chlamydien und Rickettsien. Unwirksam ist es gegen Borrelien, Klebsiellen, Pseudomonas aeruginosa und
Pilze.

Die Resistenzlage gegen Chloramphenicol ist unterschiedlich und abhéangig von der Anwendungshaufigkeit.
Sie ist im Vergleich zu anderen antibiotisch wirksamen Stoffen im allgemeinen glnstig zu beurteilen. Zur
Erhaltung der giinstigen Situation sollte Chloramphenicol nur nach strenger Indikationsstellung und méglichst
in Verbindung mit einem Antibiogramm eingesetzt werden.

Beim Tier sind nach hohen oralen Chloramphenicol-Gaben reversible aplastische Anamien beschrieben
worden. Irreversible aplastische Anamien, wie sie beim Menschen auftreten kénnen, sind beim Tier nicht
beobachtet worden. Nach Chloramphenicolgaben, die Uber den therapeutisch erforderlichen liegen, kann es
beim Tier zu toxischen Erscheinungen wie Depression und/oder erhéhter Mortalitat kommen. Bei Katzen und
generell bei Jungtieren in den ersten Lebenswochen kénnten toxische Erscheinungen eher auftreten, da bei
diesen Tieren nur eine langsame Metabolisierung des Chloramphenicols erfolgt.

Chloramphenicol zeigte in einigen In-Vitro- und In-Vivo-Testsystemen eine gentoxische Wirkung. Die
Kanzerogenitat bei Versuchstieren wurde bisher nur unzureichend untersucht. Es liegen vereinzelte Hinweise
darauf vor, daf} sich aufgrund der aplastischen Anamie, die als Komplikation einer Chloramphenicol-Therapie
auftritt, das Risiko einer Leukamie beim Menschen erhdht. Chloramphenicol wird deshalb derzeit als
mdglicherweise kanzerogen fiir den Menschen eingestuft. Bei Maus, Ratte und Kaninchen wurden fur
Chloramphenicol embryotoxische Effekte nachgewiesen.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Chloramphenicol weist als Chlorampenicolbase oder in veresterter Form als Chloramphenicolpalmitat bzw.
Chloramphenicolhydrogensuccinat nach oraler Applikation bei allen Tierarten mit Ausnahme der Wiederkauer,
bei denen es in den Vormagen inaktiviert wird, eine sehr gute Resorption auf. Danach verteilt sich
Chloramphenicol schnell in allen Geweben einschliellich Liquor cerebrospinalis. Das Verteilungsvolumen wird
beim Rind mit 0,44 I/kg, beim Pferd mit 1,82 I/kg und bei der Katze mit 2,40 I/kg angegeben.

Im In-vitro-Ansatz bestimmte minimale Hemmkonzentrationen liegen fur empfindliche Keime im Bereich von
1-15 pg/ml. Serumkonzentrationen von 5 pg/ml sollten nicht unterschritten werden. Die Bedeutung des
Serumspiegels ist jedoch zu relativieren, da Chloramphenicol im Gewebe hdhere Konzentrationen erreichen
kann.

Die Eliminierung von Chloramphenicol erfolgt zum gréften Teil nach Metabolisierung in der Leber (v.a.
Glukuronidierung) Uber die Niere. Geringe Anteile werden auch als unveréndertes Chloramphenicol Gber den
Darm ausgeschieden. Die Halbwertszeiten von Chloramphenicol sind bei den verschiedenen Tierarten
unterschiedlich und liegen zwischen 30 Minuten bei der Taube, 1,1 - 5 Stunden beim Hund und 4 - 8 Stunden
bei der Katze.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Glucose 1H,0, Saccharose, Natriumlaurylsulfat

6.2 Inkompatibilitaten
Siehe Wechselwirkungen mit anderen Mitteln; weitere Inkompatibilitdten sind nicht bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
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Des Fertigarzneimittels im unversehrten Behaltnis
2 Jahre

Nach Herstellung der gebrauchsfertigen Lésung
Die medikierte Losung im Trinkwasser ist taglich frisch anzusetzen.

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Fur dieses Tierarzneimittel ist kein Lagerungshinweis erforderlich.

6.5 Art und Beschaffenheit der Primarverpackung sowie Packungsgrofen
10 Beutel 4 6,5 g Pulver; 12 Beutel a 6,5 g Pulver; 30 Beutel a 6,5 g Pulver; 36 Beutel a 6,5 g Pulver

6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fur 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
Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt
werden.

7. Zulassungsinhaber

MIT Gesundheit GmbH
Thaerstralle 4a
D-47533 Kleve

8. Zulassungsnummer

6671013.00.00

9. Datum der Verlangerung der Zulassung

26.02.2002

10. Stand der Information

Juni 2025
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11. Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung

Keine Angaben.

12. Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht

Verschreibungspflichtig
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