PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Diatrim 200 mg/ml + 40 mg/ml Injektionslésung fiir Rinder, Schweine, Hunde und Katzen.

2 Zusammensetzung

Jeder ml enthilt:

Wirkstoffe:
Sulfadiazin 200 mg
Trimethoprim 40 mg

Sonstige Bestandteile:
N-Methylpyrrolidon (Ph.Eur.) 510 mg

Klare, griinlich-gelbe bis braunlich-gelbe Losung, frei von sichtbaren Partikeln.
3. Zieltierart(en)

Rind, Schwein, Hund und Katze.

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur Behandlung von Infektionen, die durch Sulfadiazin- und Trimethoprim-empfindliche Erreger
hervorgerufen oder mit diesen vergesellschaftet sind.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der

sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Tieren mit schwerer Leber- oder Nierenschiddigung oder Blutdyskrasien.
Nicht anwenden bei reduzierter Trinkwasseraufnahme oder bei Kdrperfliissigkeitsverlusten.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf der Basis eines Empfindlichkeitstests der vom Tier
isolierten Erreger erfolgen. Falls dies nicht moglich ist, sollte die Therapie auf lokalen (regionalen,
bestandsspezifischen) epidemiologischen Informationen zur Empfindlichkeit der Zielbakterien
basieren.

Eine von den Vorgaben in der Fachinformation abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann
die Privalenz von Bakterien, die gegen das Tierarzneimittel resistent sind, erhhen und die Wirksamkeit
von Behandlungen mit anderen Antiinfektiva oder Klassen von Antiinfektiva infolge moglicher
Kreuzresistenzen vermindern.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die offiziellen und ortlichen Richtlinien fiir Antibiotika
zu beachten.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Das Tierarzneimittel kann bei gegeniiber Sulfonamiden {iberempfindlichen Personen eine allergische
Reaktion auslosen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Sulfonamiden sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel meiden.




Eine Selbstinjektion ist zu vermeiden. Bei versehentlicher Selbstinjektion oder falls bei Thnen nach
Kontakt mit dem Tierarzneimittel Verdnderungen wie z.B. ein Hautausschlag auftreten sollten, ist
unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.
Schwellungen im Gesichtsbereich, der Augen oder der Lippen oder Atembeschwerden sind
schwerwiegendere Symptome, die eine sofortige érztliche Hilfe erfordern.

Nach der Anwendung Hande waschen.

Dieses Tierarzneimittel kann zu Haut- und Augenreizungen fiihren. Vermeiden Sie Kontakt mit der Haut
oder den Augen. Im Falle eines versehentlichen Haut- oder Augenkontakts, die betroffenen Bereiche
mit reichlich Wasser spiilen. Falls die Symptome andauern, holen Sie drztliche Rat ein.

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

Tréachtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels bei Rindern, Schweinen, Hunden und Katzen wahrend der
Tréchtigkeit und Laktation oder bei zur Zucht bestimmten Tieren ist nicht belegt.

Laborstudien an Kaninchen und Ratten zum Hilfsstoff N-Methylpyrrolidon ergaben Hinweise auf
fetotoxische Wirkungen.

Nur gemél der Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt anwenden.
Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Lokalanésthetika aus der Gruppe der para-Aminobenzoesdureester (Procain, Tetracain) konnen lokal
die Wirkung von Sulfonamiden hemmen.

Nicht zusammen mit anderen Tierarzneimitteln anwenden.

Uberdosierung:
Keine bekannt.

Besondere Anwendungsbeschriankungen und besondere Anwendungsbedingungen:
Nicht zutreffend.

Wesentliche Inkompatibilitéten:
Da keine Kompeatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Rind, Schwein, Hund und Katze:

Selten Anaphylaktischer Schock P

(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte
Tiere):

2 Potenziell todlich.

> Nach Verabreichung von potenzierten Sulfonamiden, meist nach intravendser Injektion. Vor der
intravendsen Anwendung sollte das Tierarzneimittel auf Korpertemperatur erwarmt und langsam iiber
einen so langen Zeitraum injiziert werden, wie es unter Praxisbedingungen durchfiihrbar ist. Bei den
ersten Anzeichen einer Unvertraglichkeit ist die Injektion sofort abzubrechen und eine
Schockbehandlung einzuleiten.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei IThrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit.
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DE: Sie kénnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des
Zulassungsinhabers unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder tiber
Ihr nationales Meldesystem melden. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das
Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebdgen und
Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de zu finden oder kdnnen per E-
Mail (uaw(@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen
Meldung auf der oben genannten Internetseite.

AT: Sie konnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber, oder den ortlichen Vertreter des
Zulassungsinhabers, unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder {iber
Ihr nationales Meldesystem melden:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5, AT-1200 Wien

E-Mail: basg-v-phv@basg.gv.at

Website: https://www.basg.gv.at/

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Intramuskulére, intravendse oder subkutane Anwendung.

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich ermittelt
werden.

Rind und Schwein:

Die empfohlene Dosis betrdgt 2,5 mg Trimethoprim / 12,5 mg Sulfadiazin pro kg Koérpergewicht (1 ml
des Tierarzneimittels pro 16 kg Korpergewicht) intramuskulir oder langsam intravends, 1 x tiglich bis
2 Tage nach Abklingen der Symptome, mit einer maximalen Behandlungsdauer von 5 Tagen.

Bei intramuskuldrer Injektion sollten Volumina von 5 ml pro Injektionsstelle bei Schweinen und 15 ml
bei Rindern nicht iiberschritten werden.

In Fillen, in denen Trimethoprim- und Sulfadiazin-Blutspiegel schnell erreicht werden sollen, kann das
Tierarzneimittel intravends verabreicht werden.

Hund und Katze:

Die empfohlene Dosis betrdgt 5 mg Trimethoprim / 25 mg Sulfadiazin pro kg Korpergewicht (1 ml des
Tierarzneimittels pro 8 kg Korpergewicht) ausschlieBlich subkutan, 1 x téglich bis 2 Tage nach
Abklingen der Symptome, mit einer maximalen Behandlungsdauer von 5 Tagen.

Bei Hunden wird die lockere Haut oben am Genick als Injektionsstelle empfohlen.

Der Stopfen soll nicht héufiger als 40 Mal durchstochen werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Vor der intravendsen Anwendung sollte das Tierarzneimittel auf Korpertemperatur erwérmt und
langsam iiber einen so langen Zeitraum injiziert werden, wie es unter Praxisbedingungen durchfiihrbar
ist. Bei den ersten Anzeichen einer Unvertraglichkeit ist die Injektion sofort abzubrechen und eine
Schockbehandlung einzuleiten. Die intravenose Injektion sollte mit duBSerster Vorsicht erfolgen und

nur wenn diese therapeutisch indiziert ist.

10. Wartezeiten

Rind:

Essbare Gewebe: 12 Tage.
Milch: 48 Stunden.
Schwein:

Essbare Gewebe: 20 Tage

11. Besondere Lagerungshinweise


https://www.basg.gv.at/

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.

Nach Anbruch nicht im Kiihlschrank lagern. Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem
Behiltnis und der duleren Umhiillung angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.* nicht mehr anwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 28 Tage.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff
auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. {liber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese Mallnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
AT: Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

DE: 402403.00.00
AT: Z.Nr.838179

PackungsgroBen: Durchstechflasche aus Klarglas Typ II mit 50 ml, 100 ml oder 250 ml Inhalt, mit
einem Fluoropolymer-beschichteten Chlorbutyl-Gummistopfen Typ I, mit einer
Aluminiumbdrdelkappe verschlossen.

Jede Faltschachtel enthélt eine Durchstechflasche.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroflen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

{TT/MM/1JJJ}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Niederlande

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
DE:



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Dechra Veterinary Products Deutschland GmbH
Hauptstr. 6 — 8

88326 Aulendorf

Deutschland

Tel +49 7525 2050

AT:

Dechra Veterinary Products GmbH
Hintere Achmiihlerstrafle 1a
A-6850 Dornbirn

Tel. 0043 (0) 5572 40242 55

Mitvertreiber:

DE:

Dechra Veterinary Products Deutschland GmbH
Hauptstr. 6 — 8

88326 Aulendorf

Deutschland

Tel +49 7525 2050

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

17. Weitere Informationen

Umweltvertriglichkeit
Trimethoprim ist persistent in Boden.

DE: Verschreibungspflichtig
AT: Rezept- und apothekenpflichtig.




