Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarznei-

mittels (Summary of Product Characteristics)

4.1

4.2

Bezeichnung des Tierarzneimittels:

Bacivet S 4200 IE/g Pulver zum Eingeben Uber das Trinkwasser fur Kanin-

chen

Qualitative und guantitative Zusammensetzung:

1g Pulver enthalt:

Wirkstoff(e):
Bacitracin-Zink 4200 IE

Sonstige Bestandteile:
Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Ab-

schnitt 6.1

Darreichungsform:

Pulver zum Eingeben Uber das Trinkwasser.

Weildes bis hellgelbes, frei flieRendes Pulver.

Klinische Angaben:

Zieltierart(en):

Mastkaninchen

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en):

Mastkaninchen.
Auf Bestandsebene: Verringerung der klinischen Symptome und der Sterbera-
te bei epizootischer Enterocolitis im Zusammenhang mit Infektionen durch

Clostridium perfringens, die empfindlich gegenlber Bacitracin sind.



4.3

4.4

4.5

Gegenanzeigen:

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff
oder einem der sonstigen Bestandteile des Arzneimittels.

Besondere Warnhinweise fiur jede Zieltierart:

Bevor eine Behandlung begonnen wird, sollte das Risiko fur einen Ausbruch
der Krankheit unter den gegebenen Haltungs- und Hygienebedingungen ge-
pruft werden. Die Behandlung ist dann einzuleiten, wenn die epizootische
Enterocolitis im Betrieb bekannt ist und der erste Todesfall durch Enterocolitis

bestatigt worden ist.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die Anwendung:

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Die Anwendung sollte auf dem Ergebnis einer Sensitivitatspriafung basieren,
deren Erreger von erkrankten Tieren isoliert wurden.

Wenn dies nicht mdglich ist, ist die Therapie unter Berucksichtigung lokaler
epidemiologischer Informationen (aus der Region bzw. dem Betrieb), Uber die

Empfindlichkeit des Krankheitserregers durchzufuhren.

Die unsachgemafRe Anwendung des Tierarzneimittels kann die Verbreitung
von Bakterien, die gegen Bacitracin resistent sind, erhdhen und die Wirksam-
keit der Anwendung anderer Klassen antimikrobieller Substanzen aufgrund

moglicher Kreuzresistenzen verringern.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir den Anwender:

Bacitracin kann gelegentlich Uberempfindlichkeitsreaktionen nach dem Einat-
men oder bei Kontakt mit der Haut verursachen.

Personen mit einer bekannten Allergie gegenuber dem Wirkstoff Bacitracin
sollten dieses Tierarzneimittel nicht handhaben oder wenn ihnen empfohlen

wurde nicht mit diesem Tierarzneimittel zu arbeiten.



4.6

4.7

4.8

Vermeiden Sie das Einatmen von Staubpartikel bei der Auflosung im Wasser.
Um jeglichen Kontakt mit dem Arzneimittel zu vermeiden wird wahrend der
Anwendung das Tragen einer Staubmaske, Schutzbrille sowie Handschuhe
und Schutzkleidung empfohlen.

Nach Herstellung und Anwendung des medikierten Trinkwassers Hande wa-
schen.

Bei Hautkontakt die betroffenen Stellen mit reichlich Wasser spilen.

Falls Sie nach Kontakt mit dem Tierarzneimittel Symptome beobachten, wie
Hautauschlag oder eine anhaltende Augenreizung, wenn das Tierarzneimittel
in die Augen gelangt ist, konsultieren Sie einen Arzt und zeigen ihm die Pa-
ckungsbeilage. Schwellungen des Gesichts, der Lippen oder der Augenlider
sowie Atemschwierigkeiten sind schwerwiegende Symptome, die eine drin-

gende medizinische Behandlung erfordern.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

Keine bekannt.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Bacivet S sollte
dem Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauer-
stralle 39-41, 10117 Berlin, oder dem Pharmazeutischen Unternehmer mitge-
teilt werden. Meldebdgen kdnnen kostenlos unter 0.g. Adresse oder per E-Mail

(vaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fur Tierarzte besteht die Mdoglichkeit

der Elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internetseite http://vet-

uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Laborstudien bei Ratten mit der therapeutischen Dosis von Bacitracin-Zink
haben keine teratogene oder embryotoxische Wirkung verursacht. Die Un-
schadlichkeit des Tierarzneimittels wurde nicht bei trachtigen oder saugenden
Kaninchen nachgewiesen. Die Anwendung des Tierarzneimittels wird bei die-

sen Tieren nicht empfohlen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Keine bekannt.
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4.9

Dosierung und Art der Anwendung:

Zum Eingeben uber das Trinkwasser.

420 IE Bacitracin / kg Kérpergewicht und Tag Uber das Trinkwasser flr die
Dauer von 14 Tagen.

Dies entspricht 100 mg Pulver / kg Korpergewicht oder einem Beutel / 1000 kg
Korpergewicht und Tag.

Die Behandlung muss begonnen werden, sobald ein erster Todesfall durch
epizootische Enterocolitis bestatigt wurde.

Je nach ansprechen der Therapie kann die Behandlungsdauer eventuell um 7
Tage verlangert werden.

Um eine korrekte Dosierung zu erleichtern, wird empfohlen, mit dem Pulver
zunachst eine Stammldsung herzustellen. Da diese Stammlésung mdglicher-
weise nicht stabil ist, muss sie sofort mit Trinkwasser bis zur gewlinschten
Endkonzentration verdunnt werden. Um die korrekte Dosierung sicherzustel-
len und um eine Unterdosierung zu vermeiden, muss das Korpergewicht so

genau wie moglich bestimmt werden.

Beispiel: Um eine Lésung flr Tiere herzustellen, die taglich 150 ml Trinkwas-
ser pro Kilogramm Korpergewicht verbrauchen, kann wie folgt vorgegangen
werden: Bereiten Sie eine Stammlésung mit 13,5 Gramm Pulver pro Liter
Trinkwasser zu. Stellen Sie aus dieser Stammldsung eine 5%ige Lésung mit
Trinkwasser her. Diese Losung enthalt ca. 670 mg Pulver pro Liter Wasser.
Das entspricht einer Konzentration der endgultigen Losung von ca. 100 mg
Pulver pro 150 ml Trinkwasser. Diese Losung wird den Tieren ad libitum ver-

abreicht.

Die Aufnahme von medikierten Futter oder Wasser ist abhangig von der jewei-

ligen klinischen Verfassung.

Um die korrekte Dosierung zu erreichen, muss die Konzentration des Antibio-
tikums entsprechend angepasst werden. Zum Beispiel:



Menge Bacivet S, die pro Liter
Wasseraufnahme (% des ] .

Trinkwasser hinzugegeben wer-
Kdrpergewichts)

den muss
10% 1000 mg
15% 670 mg
20% 500 mg

Das medikierte Trinkwasser muss taglich frisch zubereitet werden.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen und Gegenmittel), falls erfor

derlich:

4.1

5.1

Nach der Verabreichung des Tierarzneimittels in einer funffach hoheren als

der empfohlenen Dosis wurde keine unerwtinschte Nebenwirkung festgestellt.

Wartezeit(en):

Kaninchen:

Essbare Gewebe: 2 Tage.

Pharmakologische Eigenschaften:

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Antidiarrhoika, intestinale anti-entziindliche und anti-infektiose Wirkstoffe.
ATC Vet Code: QAO07AA93.

Pharmakodynamische Eigenschaften:

Bacitracin ist ein Antibiotikum, welches zu den Polypeptiden gehért und aus
einem Komplex mehrerer eng verwandter Polypeptiden besteht. Es hemmt die
Biosynthese der Zellwand durch Hemmung der Pyrophosphatase, die am
transmembralen Transport von Peptidoglycanvorlaufern beteiligt ist. Das Zink-
salz verbessert die Stabilitat des Wirkstoffs wahrend der Lagerung. Bacitracin
hat bakterizide Eigenschaften. Das Wirkungsspektrum umfasst vor allem
grampositive Kokken und Bakterien, insbesondere bestimmte Clostridien-
Arten.



5.2

6.1

6.2

6.3

CLSI - Interpretationskriterien (Clinical and Laboratory Standards) stehen nicht
zur Verfugung, jedoch wurden MHK-Werte von 2 pg/ml oder weniger als sehr
empfindlich und MHK-Werte von mehr als 16 ug/ml als resistent vorgeschla-
gen. Die Resistenz ist von chromosomalem Typus und wird daher langsam
erworben, sie ist nicht Ubertragbar. Es gibt keine bekannten Kreuzresistenzen
und Co-Resistenzen. Eine Resistenz des Clostridium perfringens gegenuber

Bacitracin kann bei Kaninchen als selten angesehen werden.

Angaben zur Pharmakokinetik:

Nach der ad libitum Verabreichung einer Dosis von 420 |E Bacitracin / kg und
Tag Uber das Trinkwasser bleiben die Konzentrationen im Kot 24 Stunden
lang Uber 2 pg/mil.

Bacitracin wird nach der oralen Verabreichung an Kaninchen so gut wie nicht

resorbiert.

Pharmazeutische Angaben:

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

Citronensaure
Natriumcitrat 2 H20
Hochdisperses Siliciumdioxid

Lactose-Monohydrat

Inkompatibilitaten:

Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgeflihrt wurden, darf dieses Tierarznei-

mittel nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Dauer der Haltbarkeit:

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 2 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/ Anbruch des Behéltnisses: sofort ver-
brauchen.

Haltbarkeit nach Auflésung oder Rekonstitution gemafl den Anweisungen: 24
Stunden.



6.4

6.5

6.6

10.

11.

Besondere Lagerungshinweise:
Nicht Uber 30 C lagern.

Art und Beschaffenheit des Behéaltnisses

Beutel aus Polyethylen geringer Dichte/Aluminium /Polypropylen.

Packung mit 10 Beuteln mit jeweils 100g Pulver.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tier-

arzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsam-
melstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist si-
cherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen
kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisa-

tion entsorgt werden.

Zulassungsinhaber:

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Belgien

Zulassungsnummer:
Zul.-Nr.: 401348.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassung/Verlangerung der Zulassung:
Datum der Erstzulassung: 03.03.2010
Datum der letzten Verlangerung: 21.05.2015

Stand der Information:

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung:
Nicht zutreffend.




12. Verschreibungsstatus/Apothekenpflicht:

Verschreibungspflichtig



