Angaben auf kombiniertem Etikett / Gebrauchsinformation

Gebrauchsinformation
Methoxasol-T 20/100 mg/ml Lésung zum Eingeben fiir Schweine und Hiihner

Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und, wenn unterschiedlich des
Herstellers, der fir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Zulassungsinhaber und Hersteller
Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

NL- 5531 AE Bladel
Niederlande

DE: Mitvertrieb:
Albrecht GmbH

Hauptstrasse 6-8
88326 Aulendorf

AT: Vertrieb:
Dechra Veterinary Products GmbH

Bezeichnung des Tierarzneimittels

Methoxasol-T 20/100 mg/ml Lésung zum Eingeben fiir Schweine und Hiihner
Trimethoprim und Sulfamethoxazol

Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

Je ml Losung

Wirkstoffe:

Trimethoprim 20,0 mg
Sulfamethoxazol 100,0 mg

Sonstige Bestandteile, deren Kenntnis fir eine zweckgemille Verabreichung des Mittels
erforderlich ist:

N-Methylpyrrolidon 690.8 mg

Anwendungsgebiet(e)

Schweine: Zur Behandlung und Metaphylaxe von Atemwegsinfektionen, die durch
Actinobacillus pleuropneumoniae, einem Trimethoprim- und Sulfamethoxazol-empfindlichen
Erreger, hervorgerufen werden, wenn die Erkrankung im Bestand diagnostiziert wurde.

Hiihner (Broiler): Zur Behandlung und Metaphylaxe von Atemwegsinfektionen, die durch
Escherichia coli, einem Trimethoprim- und Sulfamethoxazol-empfindlichen Erreger,
hervorgerufen werden, wenn die Erkrankung im Bestand diagnostiziert wurde.

Die Resistenz gegen potenzierte Sulfonamide kann variieren. Deshalb sollte das Arzneimittel
nur unter Beriicksichtigung einer Empfindlichkeitspriifung der Erreger, die von erkrankten
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Tieren im Betrieb isoliert und kultiviert wurden, oder vorangegangener Erfahrungen aus
diesem Betrieb angewendet werden.

Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Tieren mit einer schweren Leber- oder Nierenerkrankung, Oligurie oder
Anurie.
Nicht anwenden bei Tieren mit einem geschidigten himatopoetischen System.

Nebenwirkungen

Bei Hiithnern kann gelegentlich eine verringerte Wasseraufnahme auftreten.

In seltenen Fillen kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten.

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

Zieltierart(en)

Schwein und Huhn (Broiler)

Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Ahwendung

Methoxasol-T wird {liber das Trinkwasser verabreicht.

Schweine: 25 mg pro kg Korpergewicht, entsprechend etwa 1 Liter des Arzneimittels in 500 1
Trinkwasser, iiber einen Zeitraum von 3-4 Tagen.

Broiler: 33 mg pro kg Korpergewicht, entsprechend etwa 1 Liter des Arzneimittels in 750 1
Trinkwasser, iiber einen Zeitraum von 3-4 Tagen.

Hinweise fiir die richtige Anwendung

Um eine genaue Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht moglichst genau
bestimmt werden, um Unterdosierungen zu vermeiden. Die Aufnahme des medikierten
Trinkwassers ist abhéngig vom klinischen Zustand der Tiere. Um eine korrekte Dosierung zu
erreichen, ist die Methoxasol-T- Konzentration entsprechend anzupassen.

Wartezeit

Schwein: essbare Gewebe 5 Tage

Huhn: essbare Gewebe 6 Tage

Nicht zur Anwendung bei Hiithnern, deren Eier fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen
sind.

Besondere Lagerungshinweise

Nicht einfrieren.

Haltbarkeit nach Anbruch des Behéiltnisses: 12 Monate.

Haltbarkeit nach Auflosen gemdfl Anweisung: 24 Stunden

Nach Ablauf dieser Fristen sind im Behiltnis verbleibende Reste des Arzneimittels bzw. der
Losung zu verwerfen.

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behiltnis angegebenen Verfalldatums nicht mehr
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verwenden.

Besondere Warnhinweise

Schwer erkrankte Tiere kdnnen einen verminderten Appetit und Wasserkonsum aufweisen.
Falls erforderlich, ist die Konzentration des Tierarzneimittels im Trinkwasser entsprechend
anzupassen, um die Aufnahme der empfohlenen Dosis zu gewihrleisten. Wird die
Konzentration des Arzneimittels jedoch zu stark erhoht, geht die Aufnahme des medikierten
Wassers aus Geschmacksgriinden zuriick. Die Wasseraufnahme ist daher - insbesondere bei
Broilern - zu iiberwachen.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Wegen der anzunehmenden (zeitlich, geografisch) unterschiedlichen Resistenzsituation gegen
Trimethoprim/Sulfamethoxazol wird die Durchfiihrung von bakteriologischen Probenahmen
und Empfindlichkeitstests empfohlen.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender

Bei der Zubereitung und Verabreichung des medikierten Trinkwassers ist jeglicher
Hautkontakt mit dem Arzneimittel zu vermeiden. Wahrend der Handhabung des
Tierarzneimittels sollten undurchlédssige Handschuhe (z.B. aus Gummi oder Latex) getragen
werden. Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Trimethoprim oder
Sulfonamiden sollten bei der Handhabung dieses Arzneimittels oder der medikierten Losung
besonders vorsichtig sein. Bei Augenkontakt die Augen mit reichlich klarem Wasser spiilen;
falls eine Reizung auftreten sollte, einen Arzt zu Rate ziehen. Im Falle einer versehentlichen
Einnahme unverziiglich einen Arzt zu Rate zu ziehen. Nach Gebrauch des Arzneimittels
unverziiglich Hinde und kontaminierte Haut waschen.

Anwendung wdihrend der Trdchtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trichtigkeit, Laktation oder
Legeperiode ist nicht belegt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln / Inkompatibilitdten

Loslichkeit und Stabilitit von Methoxasol-T in Trinkwasser sind pH-abhéngig.

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit
anderen Tierarzneimitteln gemischt werden. Nicht gleichzeitig zusammen mit anderen
Tierarzneimitteln anwenden.

Uberdosierung:

Eine 2,5-fache Uberdosierung wird von Schweinen gut vertragen.

Bei Hiihnern ist eine akute Uberdosierung unwahrscheinlich, da die Végel hoch
konzentriertes medikiertes Trinkwasser nur widerwillig trinken (bei mehr als 2 1 Methoxasol-
T je 1000 Liter Trinkwasser ist der Geschmack zu bitter). Eine chronische Uberdosierung bei
Hiihnern hat eine stark reduzierte Wasser- und Futteraufnahme sowie eine verzogerte
Wachstumsrate zur Folge.

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir die Entsorgung von nicht verwendetem
Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern erforderlich

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. iiber die Kanalisation entsorgt werden.



Angaben auf kombiniertem Etikett / Gebrauchsinformation

AT: Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind
entsprechend den nationalen Vorschriften zu entsorgen.

Genehmigungsdatum der Gebrauchsinformation

Weitere Angaben

Zulassungsnummern:

DE: Zul.-Nr. 401190.00.00
AT: ZNr.: 8-00483

Packungsgrofen:

HDPE-Flasche a 1000 ml / HDPE-Kanister a 5000 ml.

Die 1000-ml-Flasche ist mit einem LDPE-Originalitdts-Schraubverschluss versehen.
Der 5000-ml-Kanister ist mit einem HDPE-Originalitits-Schraubverschluss versehen.

Losung zum Eingeben

1 Liter, 5 Liter

Zum Eingeben tliber das Trinkwasser
verwendbar bis:

Nach dem Offnen verwendbar bis:
Fiir Tiere.

DE: Verschreibungspftlichtig
AT: Rezept- und apothekenpflichtig

Ch.-B.:
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