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ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Dofatrim - Ject, 200 mg/ml + 40 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta i §win

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Sulfadoksyna 200 mg/ml

Trimetoprim 40 mg/ml

Substancje pomocnicze:

Sklad jakeSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

Etanoloamina
Glicerolu formal
Glikol propylenowy
2-pirolidon

Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek
Woda do wstrzykiwan

Przezroczysty, zotty roztwor

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winia.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Bydto:

Zakazenia uktadu oddechowego wywotane przez Pasteurella spp., Salmonella dublin, Streptococcus
spp., Arcanobacterium pyogenes, Histophilus somni, Fusobacterium necrophorum.

Zakazenia uktadu pokarmowego wywotane przez E. coli, Salmonella spp.

Zakazenia uktadu moczowo — ptciowego wywotane przez Corynebacterium spp., E. coli, Salmonella
spp., Streptococcus spp.

Zanokcica wywolana przez Fusobacterium necrophorum.

Zapalenie gruczolu mlekowego wywotane przez E. coli, Staphylococcus spp., Streptococcus spp.,
Klebsiella spp.

Swinie:

Zakazenia uktadu oddechowego wywotane przez Pasteurella multocida, Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Haemophilus spp.

Zakazenia uktadu pokarmowego wywotane przez E. coli, Salmonella spp.

Zakazenia uktadu moczowo — ptciowego wywotane przez Streptococcus spp., Actinobaculum suis, E.
coli, Erysipelothrix rhusiopathiae.

Zapalenia gruczotu mlekowego spowodowane przez Streptococcus spp., E. coli.

Zapalenie otrzewnej wywotane przez E. coli.



Zapalenie skory wywotane przez Actinobacillus spp., Fusobacterium necrophorum, Staphylococcus
spp., Streptococcus spp.

Zapalenie stawow spowodowane przez Actinobacillus suis, Arcanobacterium pyogenes, Haemophilus
parasuis, Streptococcus Spp.

Zapalenie bton surowiczych spowodowane przez Haemophilus parasuis, Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp.

Zakazenia ran spowodowane przez beztlenowe bakterie Corynebacterium spp., E. coli, Streptococcus
spp.

Zanokcica wywotana przez Fusobacterium necrophorum, Arcanobacterium pyogenes.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na sulfonamidy lub na dowolna substancj¢ pomocnicza.
Nie stosowaé u zwierzat z niewydolno$cig watroby, nerek lub dyskrazja.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Wstrzyknigcie dozylne moze doprowadzi¢ do $mierci, wystapienia hemolizy lub wstrzasu u
zwierzecia.

Wstrzyknigcie dozylne nalezy wykonywaé powoli produktem ogrzanym do temperatury ciala.
Wstrzyknigcia domigéniowe i podskorne nalezy wykonywaé w przedniej potowie karku, wstrzykujac
w jedno miejsce nie wiecej niz 20 ml produktu.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na sulfonamidy powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace ochrony $rodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto, $winia:

Czgsto$¢ nieznana W miejscu domigsniowego lub podskérnego wstrzykniecia
Nie moze by¢ okreslona na produktu moze pojawi¢ si¢ przejéciowy obrzek' i
podstawie dostepnych danych bolesnos¢’.

12 _ opisane powyzej zdarzenia niepozadane ustepowaty bez koniecznosci leczenia

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organdéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;j.



3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Ciaza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w czasie cigzy i okresie laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Sulfonamidy moga by¢ wypierane z potaczen z biatkami osocza przez inne leki o charakterze
kwasowym, o wyzszym powinowactwie do wigzania z biatkami.

Alkalizacja moczu przyspiesza wydalanie sulfonamidow, a zakwaszanie moczu zwigksza ryzyko
pojawienia si¢ krysztatow w moczu.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domigsniowe, dozylne lub podskorne.

Bydto: 200 mg sulfadoksyny i 40 mg trimetoprimu na 15 kg m.c. co odpowiada 1 ml produktu / 15 kg
m.c. Podawac¢ raz dziennie przez 3-5 kolejnych dni.

Swinie: 200 mg sulfadoksyny i 40 mg trimetoprimu na 10-15 kg m.c. co odpowiada 1 ml produktu /
10-15 kg m.c. Podawac¢ raz dziennie przez 3 kolejne dni.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Zarowno sulfadoksyna jak i trimetoprim posiadaja szeroki indeks terapeutyczny.

Przecigtna dawka przy podaniu parenteralnym wynosi 10-20 mg sulfadoksyny na kg masy ciata i 2-4
mg trimetoprimu na kg masy ciata, podczas gdy LDso dla najbardziej wrazliwych gatunkéw wynosi
2900 mg na kg masy ciata po podaniu parenteralnym w przypadku sulfadoksyny i 200 mg na kg masy
ciata po podaniu parenteralnym w przypadku trimetoprimu.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Bydlo — tkanki jadalne — 6 dni

Swinia — tkanki jadalne — 7 dni

Mleko — 2 dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:

QJO1IEW13

4.2 Dane farmakodynamiczne

Sulfadoksyna dziata na zasadzie antagonizmu konkurencyjnego w stosunku do kwasu p-

aminobenzoesowego (PABA), wchodzacego w sktad struktury enzymu biorgcego udziat w syntezie

kwasu foliowego. Zastagpienie PABA przez sulfonamid hamuje syntez¢ kwasu dihydrofoliowego
hamujac tym samym jeden z pierwszych etapow syntezy kwasoéw nukleinowych komorki bakteryjne;.



Trimetoprim wykazuje zblizone dziatanie blokujac nastepny etap syntezy kwasu foliowego
(hamowanie reduktazy kwasu dihydrofoliowego, ktora przeksztatca go w kwas czterohydrofoliowy —
sktadnik koenzymu transferaz niezbg¢dnych w procesie syntezy puryn i kwaséw nukleinowych).
Efektem hamowania tego samego szlaku metabolicznego (dwoch kolejnych etapow przemiany
folianowej) przez lek bedacy potaczeniem dwoch substancji czynnych wykazujacych osobno dziatanie
bakteriostatyczne oraz bakteriobojcze, wigkszg aktywnos¢, wigksze spektrum dziatania
terapeutycznego niz poszczegodlne sktadniki, co pozwala na istotne zmniejszenie stosowanych dawek
leku.

Dobra wrazliwo$¢ (MIC < 0,5 /9,5 pg/ml) jest wykazana w przypadku:

Gram-dodatnie tlenowce: Staphylococcus aureus, streptokoki, Actinomyces spp., Corynebacterium
spp., Erysipelothrix rhusiopathiae, Listeria monocytogenes.

Gram-ujemne tlenowce: Actinobacillus spp., Bordetella spp., Brucella spp., Enterobacteriaceae (takie
jak: Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus spp. Salmonella spp., Yersinia spp.), Haemophilus spp.,
Pasteurella spp.

Beztlenowce: Actinomyces spp., Bacteroides spp., Fusobacterium spp., pewne Clostridium spp.,
Chlamydia spp.

Umiarkowana wrazliwo$¢ (MIC 2/38 pg/ml) jest wykazana w przypadku Mycobacterium spp. i
pewnych Nocardia spp.

Opornos¢ (MIC > 4/72 pg/ml)) jest wykazana w przypadku riketsji, Leptospira spp., Pseudomonas
aeruginosa, Mycoplasma spp.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Obie substancje czynne szybko wchtaniajg si¢ z miejsca parenteralnego podania osiggajac
maksymalne stezenie w surowicy krwi w okresie od 1 do 8 godzin. Trimetoprim tatwo przenika do
tkanek 1 ptynéw ustrojowych, co wyraza si¢ wysokim wspoétczynnikiem dystrybucji, ktory wynosi
ponad 1 I/kg. Sulfadoksyna réwniez przenika do wszystkich tkanek organizmu, lecz w nieco nizszym
stopniu (wspotczynnik dystrybucji nizszy niz 1 I/kg). Trimetoprim jest metabolizowany w ok. 50%,
glownie na drodze demetylacji i wydalany jest z moczem oraz katem. Sulfadoksyna, podobnie jak
reszta sulfonamidoéw ulega przemianom metabolicznym w znacznie wyzszym stopniu (70-90%). Sa to
glownie procesy acetylacji, utleniania oraz w mniejszym stopniu sprzezenia z glukuronianami,
siarczanami i1 glukozg. Wydalana jest z moczem, w mniejszym stopniu z mlekiem, z6tcig i $lina.
Formy zacetylowane i sprzezone wykazujg bardzo stabe dziatanie przeciwbakteryjne, a proces
acetylacji zmniejsza rozpuszczalno$¢ sulfadoksyny. Obie substancje czynne wydalane sg gtownie z
moczem na drodze filtracji kigbuszkowe;j i sekrecji kanalikowej. Niebezpieczenstwo krystalizowania
sulfonamidu w kanalikach nerkowych jest minimalne, gdy przestrzegane sa wielko$ci dawek
dobowych, a zwierzeta maja swobodny dostep do wody do picia.

Podawanie produktu Dofatrim — Ject domig$niowo cieletom cechowata dobra biodostepnosc (86%)
zarowno w przypadku sulfadoksyny jak i trimetoprimu. Pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe
produktu w dawce 13,3 mg sulfadoksyny na 1 kg masy ciata oraz 2,7 mg trimetoprimu na 1 kg masy
ciata wykazato Cnax dla sulfadoksyny i trimetoprimu na poziomie 26,75 +/- 1,47 mg/1 oraz 0,43 +/-
0,14 mg/1, odpowiednio.

Okresy pottrwania po podaniu domigsniowym wynosity 593 +/- 42 minuty dla sulfadoksyny oraz
137+/-31 minut dla trimetorpimu. Wielko$¢ dystrybucji trimetoprimu (3,406 +/- 0,753 1/kg) byta 9
razy wyzsza niz w przypadku sulfadoksyny (0,384 +/- 0,017 /kg).

U dorostych krow okres pottrwania wyniost 5,5 +/- 0,7 h oraz 1,3 +/- 0,2 h, odpowiednio.

Po podaniu produktu $winiom okresy pottrwania wyniosty 7,93 h dla sulfadoksyny oraz 2,5 h dla
trimetoprimu. Wielko$¢ dystrybucji dla sulfadoksyny skalkulowanej w oparciu o parametry
farmakokinetyczne wynosita 0,36 I/kg. Wielko$¢ dystrybucji trimetoprimu byta na poziomie >1 1/kg i
niezalezna od sposobu podania.

Biodostepnos¢ produktu podawanego domigsniowo wykazata 94% dla sulfadoksyny oraz 62% dla
trimetoprimu.



5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.

5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 5 dni

5.3 Specjalne $rodki ostroznoSci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Nie przechowywaé¢ w lodowce ani nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Butelka ze szkta oranzowego typu II z korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym
uszczelnieniem o pojemnosci 100 ml i 250 ml.

Pudetko tekturowe zawiera 1 butelke o pojemnosci 100 ml.

Niektore wielkoSci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $§mieci

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dopharma B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1198/01

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23/10/2001

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERARYJNEGO



10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recept¢ weterynaryjng

Szczegdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



