GEBRAUCHSINFORMATION

Kokzidiol® SD 30 mg/g Sulfadimethoxin

Pulver zum Eingeben Uber das Futter und Trinkwasser fur Brieftauben,
Huhner, Kaninchen, Hunde und Katzen

Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und des Herstellers, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist:
WH Pharmawerk Weinbdhla GmbH, Poststrasse 58, 01689 Weinbohla, Deutschland

Mitvertrieb:

Dechra Veterinary Products Deutschland GmbH, Hauptstr. 6-8, 88326 Aulendorf, Deutschland

Bezeichnung des Tierarzneimittels:

Kokzidiol SD, Pulver zum Eingeben lber das Futter und Trinkwasser fiir Brieftauben, Hilhner, Kaninchen, Hunde
und Katzen.

Wirkstoff und sonstige Bestandteile:

100 g Kokzidiol SD Pulver enthalten:

Wirkstoff:

Sulfadimethoxin 3,0 g

Sonstige Bestandteile:

Saccharose, Natriumcarbonat, hochdisperses Siliciumdioxid

Anwendungsgebiete:

Fir Brieftauben, Hiihner, Kaninchen, Hunde und Katzen zur Behandlung von folgenden durch Sulfadimethoxin-empfindliche
Erreger hervorgerufene Krankheiten im friihen Stadium der Infektion:

Infektionen des Magen-Darm-Traktes, besonders bei Coli-Infektionen und Salmonellosen, Kokzidiosen.

Die Anwendung von Kokzidiol SD sollte unter Berlicksichtigung eines Antibiogrammes erfolgen.

Gegenanzeigen:

- schwere Leber- und Nierenfunktionsstérungen

- Krankheiten, die mit stark verminderter Flissigkeitsaufnahme bzw. starken Flissigkeitsverlusten einhergehen

- Schadlgung des hdmatopoetischen Systems, Uberempfindlichkeit gegen Sulfonamide

- Resistenz gegen Sulfonamide

- Acidurie

Nicht bei Neugeborenen anwenden.

Nicht bei Hihnern anwenden, deren Eier fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen sind.

Nebenwirkungen:

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaBen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen wéhrend 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 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

Nebenwirkungen durch Kristallausféllung in der Niere sind selten. Bei auf Kristallausfallung hinweisenden
Symptomen (Hamaturie, Kristallurie, Nierenkoliken, zwanghafter Harnabsatz) ist die Behandlung mit Sulfadimethoxin
sofort abzubrechen und FlUssigkeit, u. U. mit Zusatz von Natriumbikarbonat, zu verabreichen.

Die orale Verabreichung hoher Dosen kann zu Verdauungsstorungen fuhren.

Bei Hund und Katze tritt gelegentlich Erbrechen auf. Bei Hilhnern sind Nebenwirkungen (Inappetenz, Durchfall, Riickgang
der Legeleistung bzw. Wachstumsdepression, Hadmorrhagien) nach Sulfadimethoxin seltener als bei anderen
Sulfonamiden; insbesondere bei jungen Tieren sollten Uberdosierungen aber vermieden werden.

Falls Sie NebenW|rkungen insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefihrt sind, bei Ihrem Tier
feststellen, teilen Sie diese lhrem Tierarzt oder Apotheker mit.

Zieltierarten:

Brieftauben, Hihner, Kaninchen, Hunde und Katzen.

Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung:

Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten und eine Unterdosierung zu vermeiden, sollte das Kérpergewicht so genau
wie moglich ermittelt werden.

Zum Eingeben Uber das Futter und Trinkwasser.

Brieftauben, Hihner:

70 - 140 mg Sulfadimethoxin/kg Kérpergewicht (KGW)/Tag entsprechend

2,33 - 4,67 g Kokzidiol SD pro kg KGW pro Tag

Hunde, Katzen:

20 - 40 mg Sulfadimethoxin/kg KGW/Tag entsprechend

0,67 - 1,33 g Kokzidiol SD pro kg KGW pro Tag

Kaninchen:

40 mg Sulfadimethoxin/kg KGW/Tag entsprechend

1,33 g Kokzidiol SD pro kg KGW pro Tag

Bei Brieftauben und Hiihnern ist bei jungen Tieren darauf zu achten, dass Tagesdosen von 100 mg Sulfadimethoxin/kg
KGW nicht wesentlich tberschritten werden.

Bei Hunden und Katzen sollte die Behandlung mit einer hohen Initialdosis (40 mg Sulfadimethoxin/kg KGW) begonnen
werden und an den folgenden 5 bis 7 Tagen mit Kokzidiol SD in einer Erhaltungsdosis (20 - 25 mg Sulfadimethoxin/kg KGW)
fortgesetzt werden. Bei Kaninchen sollte die Erhaltungsdosis der Initialdosis entsprechen (40 mg Sulfadimethoxin/kg KGW).
Die Dauer der Behandlung betrégt 5 bis 7 Tage.

Zur Behandlung von einzelnen Tieren (Hunde, Katzen, Kaninchen):

Das Pulver ist vor jeder Applikation so in einen Teil des Futters frisch einzumengen, dass eine vollstdndige
Durchmischung erreicht wird und ist vor der eigentlichen Fitterung zu verabreichen.

Bei Gabe Uber das Trinkwasser ist die erforderliche Menge Pulver in einem Teil des Trinkwassers

vollsténdig zu I6sen und sofort zu verabreichen.
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Zur Behandlung von Teilen des Bestandes (Brieftauben, Hiihner, Kaninchen):

Die entsprechende Menge Pulver ist téglich frisch in einer kleinen Menge Wasser vollstandig zu I16sen und dem
Trinkwasser zuzufligen.

Um eine gleichméBige Wasseraufnahme fiir alle Tiere zu gewahrleisten, ist ein ausreichendes Tréankeplatzangebot
sicherzustellen. Bei Auslaufhaltung sollten die Tiere wahrend der Behandlung im Stall gehalten werden.

Die Dosierung ist nach der aktuellen, tatsachlichen taglichen Trinkwasseraufnahme der Tiere auszurichten, da diese
in Abhangigkeit von der Tierart, dem Alter, dem Gesundheitszustand und der Nutzungsart der Tiere und in Abhangigkeit
von der Haltung (z.B. unterschiedliche Umgebungstemperatur, unterschiedliches Lichtregime) schwankt.

Bei der oben genannten Dosierung ist das Einmischverhaltnis von Kokzidiol SD in das Trinkwasser fur die zu
behandelnden Tiere nach folgender Formel zu berechnen:

g Kokzidiol SD pro kg KGW / Tag x mittleres KGW [kg] der zu behandelnden Tiere Kokzidiol SD
= g pro |
mittlere tagliche Trinkwasseraufnahme [I] pro Tier Trinkwasser

Bei Hiihnern wird Sulfadimethoxin intermittierend liber das Trinkwasser appliziert:

3 Tage Behandlung, 2 Tage Pause, dann nochmals 2 bis 3 Tage Behandlung.

Nach Abklingen der Krankheitserscheinungen sollte Kokzidiol SD noch mindestens 2 Tage weiter verabreicht werden.
Sollte nach 3 Behandlungstagen keine deutliche Besserung des Krankheitszustandes eingetreten sein, ist eine
Uberprifung der Diagnose und ggf. eine Therapieumstellung durchzufiihren.

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

Hinweise fiir die richtige Anwendung:

Keine Angaben.

Wartezeit:

Huihner, Kaninchen: Essbare Gewebe: 14 Tage.

Nicht bei Hihnern anwenden, deren Eier zum menschlichen Verzehr vorgesehen sind. Brieftauben sind Tiere, die
nicht zur Gewinnung von Lebensmitteln vorgesehen sind.

Besondere Lagerungshinweise:

Arzneimittel unzugénglich fur Kinder aufbewahren.

Das Arzneimittel nach Ablauf des auf dem Behéltnis angegebenen Verfalldatums nicht mehr anwenden.

Nicht Uber 25 °C lagern. Die medikierte Trankeldsung ist taglich frisch anzusetzen.

Besondere Warnhinweise:

Hinweise flir den Fall der Uberdosierung:

Nach Uberdosierungen kdnnen ataktische Bewegungen, Muskelzuckungen und -krdmpfe sowie komatdse Zustande
und Leberschédigungen auftreten. Kokzidiol SD ist sofort abzusetzen.

Zusétzliche Gaben von Vitamin K verhindern die Ausbildung des hamorrhagischen Syndroms bei Hiihnern nicht.

Zur Vermeidung von Nierenschéden durch Kristallurie ist wahrend der Behandlung fiir eine ausreichende Flissigkeitszufuhr
zu sorgen, eventuell kann der Harn alkalisiert werden.

Wahrend der Therapie mit Kokzidiol SD ist aufgrund des Saccharosegehaltes bei Tieren mit Diabetes mellitus der
Blutzuckerspiegel sorgféltig zu Uberwachen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte unter Beriicksichtigung einer Empfindlichkeitsprifung (Antibiogramm)
und entsprechend den offiziellen und &rtlichen Regelungen zum Einsatz von Antibiotika erfolgen.

Eine von dieser Gebrauchsinformation abweichende Anwendung des Produktes kann die Pravalenz von
Sulfadimethoxin-resistenten Bakterien erhdhen und die Effektivitat einer Behandlung mit Sulfonamiden aufgrund
potenzieller Kreuzresistenz reduzieren.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber Sulfonamiden sollten nicht mit diesem Tierarzneimittel in
Kontakt kommen. .

Suchen Sie im Falle einer Uberempfindlichkeitsreaktion nach Kontakt mit dem Tierarzneimittel (z.B. Hautrétung)
einen Arzt auf und legen Sie die Packungsbeilage oder das Etikett vor. Im Falle schwerer Uberempfindlichkeitsreaktionen
(z.B. Gesichtsschwellungen, Augenschwellungen oder Anschwellen der Lippen) holen Sie sofort &rztliche Hilfe und
legen Sie die Gebrauchsinformation vor. Wahrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.

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

Bei Sulfonamiden ist die sichere Anwendung wahrend der Trachtigkeit nicht erwiesen. Daher erfordert die Anwendung
bei trachtigen Tieren eine strenge Indikationsstellung.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Vermischungen mit anderen Arzneimitteln sind wegen méglicher Inkompatibilitdten zu vermeiden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung von nicht verwendetem Arzneimittel oder

von Abfallmaterialien:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer
Entsorgung mit dem Hausmdlll ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfélle erfolgen kann.
Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uiber die Kanalisation entsorgt werden.

Genehmigungsdatum der Packungsbeilage: August 2018

Weitere Angaben:

Verschreibungspflichtig.

PackungsgréBen: 150 g, 800 g.
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