FACHINFORMATION
1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Sulfadimidin 100% aniMedica — 1000mg/g Pulver zum Eingeben fur Schweine

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 g Pulver enthalt:

Wirkstoff:

Sulfadimidin 1000,00 mg

Sonstige Bestandteile:
Entfallt

3. DARREICHUNGSFORM
Pulver zum Eingeben Uber das Futter

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)
Schwein

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Bei Schweinen und Ferkeln zur Behandlung von folgenden durch Sulfonamid-empfindliche
Erreger hervorgerufenen Krankheiten im friihen Stadium der Infektion:

Blutvergiftung  (Septikdmie, Bakteriamie); Bakterielle  Sekundarerkrankungen bei
Virusinfektionen; Infektionen des Atmungstraktes; Infektionen des Magen-Darm-Traktes;
Infektionen der Harnwege und Geschlechtsorgane; Fieberhafte Gesauge- und
Gebarmutterentziindungen,; Bakterielle Puerperalerkrankungen; Nabelinfektionen;
Gelenkentziindungen; Klauenentziindungen; Haut- und Wundinfektionen; Kokzidiosen.

Die Anwendung von Sulfadimidin 100% aniMedica sollte unter Bericksichtigung eines
Antibiogramms erfolgen.

4.3 Gegenanzeigen

Schwere Leber- und Nierenfunktionsstérungen; Krankheiten, die mit stark verminderter
Flussigkeitsaufnahme bzw. starken FlUssigkeitsverlusten einhergehen; Azidurie; Schadigung
des hamatopoetischen Systems; Uberempfindlichkeit gegen Sulfonamide; Resistenz gegen
Sulfonamide.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart
Keine Angaben.

4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Die Anwendung bei trachtigen Tieren und Neugeborenen erfordert eine strenge
Indikationsstellung.  Wahrend der Behandlung ist fur eine  ausreichende
Trinkwasseraufnahme zu sorgen.

Besondere VorsichtsmafRnahmen fur den Anwender

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



4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Nach Anwendung von Sulfadimidin 100% aniMedica kdnnen auftreten:

Leberschadigungen; Nierenschadigungen - einhergehend mit Hamaturie, Kristallurie,
Nierenkolik, Inappetenz, zwanghaftem Harnabsatz; allergische Reaktionen;
Blutbildveranderungen; Verdauungsstérungen; Bei Laufern und Ferkeln ist bei langer
dauernder Behandlung ein hamorrhagisches Syndrom mit Todesfallen beschrieben worden.
Nach bisherigen Erkenntnissen kann bei Schweinen eine Vitamin K-Substitution das Risiko
des Auftretens eines hamorrhagischen Syndroms vermindern. Einstreulose Haltung stellt
infolge verminderter Mdglichkeit zur Koprophagie und damit fehlender Aufnahme von Vitamin
K einen pradisponierenden Faktor dar.

Beim Auftreten o. g. Nebenwirkungen ist ein sofortiges Absetzen von Sulfadimidin 100%
aniMedica erforderlich.

Gegenmalnahmen:

Bei Hinweisen auf Nierenschadigung: Flissigkeitszufuhr und Harnalkalisierung

Bei anaphylaktischem Schock: Epinephrin (Adrenalin) und Glukokortikoide i.v. Bei
allergischen Hautreaktionen: Antihistaminika und/oder Glukokortikoide

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Sulfadimidin 100% aniMedica
sollte dem Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstrasse 39-
42, 10117 Berlin oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.

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

4.7 Anwendung wihrend 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
Uberwiegen.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Vermischungen mit anderen Arzneimitteln sind wegen maoglicher Inkompatibilitaten zu
vermeiden.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Zum Eingeben uber das Futter.

Schweine:

50 mg Sulfadimidin/kg Koérpergewicht 2-mal taglich; entsprechend: 500 mg Sulfadimidin
100% aniMedica pro 10 kg Korpergewicht 2-mal taglich Die Behandlung sollte mit einer
intravendsen Injektion einer Initialdosis (100 mg/kg Koérpergewicht/Tag) eines parenteral zu
verabreichenden Préaparates begonnen werden und an den darauf folgenden 2-6 Tagen mit
Sulfadimidin 100% aniMedica in einer Erhaltungsdosis (50-65 mg/kg Korpergewicht/Tag)
fortgesetzt werden. Behandlungsdauer: 5-7 aufeinander folgende Tage. Das Pulver ist vor
jeder Applikation so in einen Teil des Futters frisch einzumengen, dass eine vollstandige
Durchmischung erreicht wird und ist vor der eigentlichen Fltterung zu verabreichen.

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

Sollte nach 3 Behandlungstagen keine deutliche Besserung des Krankheitszustandes
eingetreten sein, ist eine Uberprifung der Diagnose und gegebenenfalls eine
Therapieumstellung durchzufuhren. Der Nachweis der Empfindlichkeit der Erreger wird
empfohlen. Nach Abklingen der klinischen Symptome sollte die Behandlung noch 2 Tage
fortgesetzt werden.



4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich
Nach Uberdosierung kénnen ataktische Bewegungen, Muskelzuckungen und -krampfe sowie
komatose Zustande und Leberschadigungen auftreten.

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

Zusatzlich zur Vitamin K- oder Folsdure-Gabe ist eine Erhéhung der renalen Sulfonamid-
Ausscheidung durch alkalisierende Mittel (z. B. Natriumbikarbonat) angezeigt.

4.11 Wartezeit(en)
Schwein: essbare Gewebe: 12 Tage

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
Pharmakotherapeutische Gruppe: Sulfonamide; ATCvet-Code: QJO1EQO3

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Sulfadimidin wirkt bakteriostatisch gegen zahlreiche grampositive und gramnegative
Bakterien sowie kokzidiostatisch gegen verschiedene Eimeria Arten. Aufgrund der
ungulnstigen Resistenzlage bei den Sulfonamiden muss mit Resistenzen im gesamten
Wirkungsspektrum gerechnet werden. Eine vorliegende Resistenz erstreckt sich stets auf die
ganze Gruppe der Sulfonamide, nicht aber auf andere Chemotherapeutika. Die akute und
chronische Toxizitat von Sulfadimidin ist gering.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Sulfadimidin wird nach oraler Applikation von allen Tierarten gut resorbiert; aufgrund
protrahierter Resorption sind nach oraler Verabreichung z. T. langer wirksame
Konzentrationen aufrechtzuerhalten als nach intravenéser Applikation. Die Halbwertzeiten
von Sulfadimidin liegen zwischen 3 und 16 Stunden; wirksame Blutkonzentrationen
(mindestens 20, besser 50 pg/ml) kdbnnen mit Tagesdosen von 50-100 mg/kg Korpergewicht
aufrechterhalten werden. Sulfadimidin verteilt sich Uber alle Koérpergewebe und -
flussigkeiten. Die Elimination von unverandertem und metabolisiertem Sulfadimidin erfolgt
Uber die Niere, wobei insbesondere bei saurem Urin (Fleischfresser, Acidose) durch
Uberschreiten der Loslichkeitsgrenze eine Kristallausfallung auftreten kann.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Entfallt.

6.2 Inkompatibilititen
Vermischungen mit anderen Arzneimitteln sind wegen mdglicher Inkompatibilitdten zu
vermeiden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 36 Monate
Haltbarkeit nach Anbruch des Behaltnis: Entfallt

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Vor Licht schutzen. Trocken lagern. Behaltnis dicht verschlossen halten.

6.5 Art und Beschaffenheit der Primarverpackung
1 kg Faltschachtel mit fest verbundenem Innenbeutel aus Papier/ PE/ Aluminium/ LD-PE
5 kg Faltschachtel mit fest verbundenem Innenbeutel aus Papier/ PE/ Aluminium/ LD-PE



6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen 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 Hausmiuill ist sicherzustellen, dass kein

missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit

dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

7. ZULASSUNGSINHABER
aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

8. ZULASSUNGSNUMMER
6891051.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

07.10.2003

10. STAND DER INFORMATION

08.03.2007

11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Entfallt.

13.  VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT
Verschreibungspflichtig



