HEFRO TRIM

HEFO TRIM 215,8/40 mg/ml INJEKTIONSLOSUNG FUR RINDER UND SCHWEINE
SULFADIMIDIN-NATRIUM, TRIMETHOPRIM

ZUSAMMENSETZUNG

1 ml enthalt:

Wirkstoff(e):

Sulfadimidin-Natrium 215,8 mg
Trimethoprim 40,0 mg

Sonstige Bestandteile, deren Kenntnis fiir eine zweckgemalfe Verabreichung des Mittels erforderlich ist:
Benzylalkohol 20 mg

ANWENDUNGSGEBIETE

Bei Rindern, Kélbern, Schweinen, Ferkeln, Laufern zur Behandlung von Infektionserkrankungen im friihen
Stadium der Infektion, die durch Sulfadimidin- und Trimethoprim-empfindliche Erreger hervorgerufen sind:
Infektionen der Atemwege und Lungen, des Magen-Darm-Kanals und des Harn- und Geschlechtsapparates.
Bakterielle Sekundarinfektionen bei und nach Viruserkrankungen, besonders des Respirationssystems und
des Magen-Darm-Kanals, Wund- und Nabelinfektionen, Infektionen der Klauen (Panaritium, Kronsaumphleg-
mone). Die Anwendung von Hefro trim sollte unter Beriicksichtigung eines Antibiogramms erfolgen.

GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei:

- Uberempfindlichkeit gegen Sulfonamide oder Trimethoprim,

- Resistenzen gegen Sulfonamide oder Trimethoprim,

- schweren Leber- und Nierenfunktionsstorungen,

- Schadigungen des hamatopoetischen Systems,

- Krankheiten, die mit verminderter Flissigkeitsaufnahme bzw. Fliissigkeitsverlust einhergehen,

- vorausgegangener oder gleichzeitiger Applikation von zentralnervés wirksamen Substanzen
(z. B. Andsthetika, Neuroleptika).

NEBENWIRKUNGEN

Leberschadigungen, Nierenschadigungen, einhergehend mit Hamaturie, Kristallurie, Nierenkolik, Inappe-
tenz, zwanghaftem Harnabsatz, allergische Reaktionen, Blutbildveranderungen. Bei Schweinen (Jungtie-
ren) ist bei langer dauernder Behandlung (auch mit Dosierungen unter 50 mg/kg KGW) ein hdmorrhagisches
Syndrom mit Todesféllen beschrieben worden. Die Behandlung ist daher auf die vorgeschriebene Dauer zu
begrenzen. Nach bisherigen Erkenntnissen kann bei Schweinen eine Vitamin KSubstitution das Risiko des
Auftretens eines hamorrhagischen Syndroms vermindern.




Fortsetzung zu

HEFRO TRIM

FORTSETZUNG - NEBENWIRKUNGEN

Einstreulose Haltung stellt infolge verminderter Moglichkeit zur Koprophagie und damit fehlender Aufnahme
von Vitamin K einen pradisponierenden Faktor dar.

Beim Auftreten 0.g. Nebenwirkungen ist ein sofortiges Absetzen von Hefro trim erforderlich.

Gegenmalinahmen:

Bei Hinweisen auf Nierenschddigung: Flissigkeitszufuhr und Harnalkalisierung.
Bei anaphylaktischem Schock: Epinephrin (Adrenalin) und Glukokortikoide.

Bei allergischen Hautreaktionen: Antihistaminika und/oder Glukokortikoide.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaRen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen wahrend der Behandlung)
- Haufig (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 1von 10.000 behandelten Tieren, einschlieRlich Einzelfallberichte).

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

ZIELTIERARTEN
Rind, Schwein

DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Zur tiefen intramuskuldren oder langsamen intravendsen Injektion.
1mlje10-15 kg KGW, z.B.:

bei 1 mi/15 kg KGW bei 1 mI/10 kg KGW

Tierart kg KGW =16 mg/kg KGW =24 mg/kg KGW
Rind 450 - 600 30-40ml 45 -60 ml i.m., i.v.
Jungrind 150 - 300 10 - 20 ml 15-30 ml i.m., iv.
Kalb 50-150 4-10 ml 5-15ml i.m., i.v.
Zuchtsau 120 - 200 8-15ml 12-20 ml i.m., iv.
Mastschwein 75-150 5-10 ml 8-15ml i.m., iv.
Laufer 30-40 2- 3ml 3-4ml i.m.
Absatzferkel 15-30 1- 2ml 2-3ml i.m.
Saugferkel 2-15 0,5- 1ml 0,5-1ml i.m.

Um die korrekte Dosierung zu gewahrleisten und eine Unterdosierung zu vermeiden, sollte das Korperge-
wicht so genau wie moglich ermittelt werden.

Die angegebenen Dosierungen gelten nur bei vorliegender Empfindlichkeit der Erreger gegen beide Einzel-
komponenten.

Zur Initialbehandlung und bei Jungtieren empfiehlt es sich, die hohere Dosis (1 ml je 10 kg KGW) zu wahlen.
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FORTSETZUNG - DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Aufgrund der gewebereizenden Eigenschaften von Hefro trim sollten grokere Injektionsvolumina auf meh-
rere Injektionsstellen verteilt werden. Ein maximales Injektionsvolumen von 20 ml pro Injektionsstelle sollte
nicht Gberschritten werden.

Je nach Schwere der Erkrankung sollte eine mehrmalige Behandlung im Abstand von 24 Stunden durchge-
flihrt werden. Die Behandlung ist an 4 aufeinanderfolgenden Tagen durchzuflihren. Sollte nach 3 Behand-
lungstagen keine deutliche Besserung des Krankheitszustandes eingetreten sein, ist eine Uberpriifung der
Diagnose und ggf. eine Therapieumstellung durchzufihren.

HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Aufgrund der gewebereizenden Eigenschaften von Hefro trim sollten groliere Injektionsvolumina auf meh-
rere Injektionsstellen verteilt werden. Ein maximales Injektionsvolumen von 20 ml pro Injektionsstelle sollte
nicht tiberschritten werden. Siehe unter ,Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung*

WARTEZEIT

Schwein: Essbare Gewebe: 10 Tage
Rind: Essbare Gewebe: 12 Tage
Rind: Milch 5 Tage

BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzuganglich fiir Kinder aufbewahren.
Nicht (iber 25 °C lagern. Vor Licht schiitzen!

Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behéltnis und auRerer Umhiillung angegebenen Verfalldatums nicht
mehr verwenden.

BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise flir jede Zieltierart:
Die intravendse Injektion sollte langsam vorgenommen werden.

Besondere VorsichtsmaRknahmen fiir die Anwendung:
Zur Vermeidung von Nierenschadigungen durch Kristallurie ist wahrend der Behandlung flir ausreichende
Flissigkeit zu sorgen; eventuell kann der Harn alkalisiert werden.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Die Anwendung bei neugeborenen Tieren erfordert eine strenge Indikationsstellung. Die Anwendung des
Tierarzneimittels sollte unter Beriicksichtigung einer Empfindlichkeitspriifung (Antibiogramm) und entspre-
chend den offiziellen und &rtlichen Regelungen zum Einsatz von Antibiotika erfolgen. Eine von den Vorgaben
in der Fachinformation abweichende Anwendung des Produktes kann die Pravalenz von Sufadimidin- und/
oder Trimethoprim resistenten Bakterien erhohen und die Effektivitat einer Behandlung mit Sulfonamiden
und/oder Trimethoprim aufgrund potenzieller Kreuzresistenz reduzieren.
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FORTSETZUNG - BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir den Anwender:

Der direkte Kontakt mit der Haut oder den Schleimhduten des Anwenders ist wegen der Gefahr einer Sensi-
bilisierung zu vermeiden.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Sulfonamiden sollten nicht mit diesem Tierarznei-
mittel in Kontakt kommen. Suchen Sie im Falle einer Uberempfindlichkeitsreaktion nach Kontakt mit dem
Tierarzneimittel (z.B. Hautrotung) einen Arzt auf und legen Sie die Packungsbeilage oder das Etikett vor. Im
Falle schwerer Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B. Gesichtsschwellungen, Augenschwellungen oder An-
schwellen der Lippen, holen Sie sofort arztliche Hilfe und legen Sie die Gebrauchsinformation vor. Wahrend
der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.

N-Methylpyrrolidon fiihrte in Laborstudien an Kaninchen und Ratten zu Missbildungen bei Féten. Frauen im
gebarfahigen Alter sollten das Tierarzneimittel mit groRer Vorsicht anwenden, um eine versehentliche Selbst-
injektion zu vermeiden. Schwangere Frauen oder Frauen, bei denen der Verdacht auf eine Schwangerschaft
besteht, sollten das Tierarzneimittel nicht handhaben, bei versehentlicher Selbstinjektion ist ein Arzt zu Rate
zu ziehen und die Packungsbeilage vorzuzeigen.

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:
Die Anwendung bei trachtigen Tieren erfordert eine strenge Indikationsstellung.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Vermischungen sind wegen maglicher Inkompatibilitaten zu vermeiden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen und Gegenmittel), falls erforderlich:

Nach Uberdosierungen kénnen ataktische Bewegungen, Muskelzuckungen und -krdmpfe sowie komatdse
Zustande und Leberschadigungen auftreten. Hefro trim ist sofort abzusetzen. Die neurotropen Effekte sind
symptomatisch durch Gabe von zentral sedierenden Substanzen (z.B. Barbiturate) zu behandeln.

Inkompatibilitaten:
Aufgrund chemisch-physikalischer Inkompatibilitdten sollten Mischspritzen vermieden werden.

BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT VERWEN-
DETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN ERFORDERLICH

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei ge-
meinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese

Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. tber die Kanalisation entsorgt
werden.
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WEITERE ANGABEN
PackungsgroRen:

Durchstechflaschen (Klarglas, hydrolytische Klasse Il) mit 100 ml Injektionslésung
Packung mit 12 Durchstechflaschen mit je 100 ml Injektionslésung
Maglicherweise werden nicht alle VerpackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Verschreibungspflichtig
Zulassungs-Nr.: 5103.00.00

Stand der Information; 03/2021

Zulassungsinhaber:
BREMER PHARMA GmbH
Werkstr. 42

34414 Warburg
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