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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2 Sklad
Substancje czynne:

Sulfadoksyna 200 mg/ml
Trimetoprim 40 mg/ml

Przezroczysty, zotty roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winia.

4. Wskazania lecznicze

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 Corynobacterium 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.

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Wstrzyknigcie dozylne moze doprowadzi¢ do $§mierci lub wystgpienia hemolizy lub wstrzasu u
zwierzgcia.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na sulfonamidy powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrdci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Sulfonamidy moga by¢ wypierane z polaczen 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.

Przedawkowanie:

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 LD so 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.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto, $winia:

Czestos¢ nieznana W miejscu domigsniowego Iub podskornego wstrzykniecia
Nie moze by¢ okre$lona na produktu moze pojawic si¢ przejsciowy obrzek' i
podstawie dostepnych danych. bolesnosc®.

12 _ opisane powyzej zdarzenia niepozadane ustepowaty bez koniecznosci leczenia

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan
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Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska Tel.:
+48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie domie$niowe, 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.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

W celu prawidtowego podawania produktu nalezy postepowac zgodnie z informacjami zawartymi w
niniejszej ulotce informacyjne;.

10. Okresy karencji

Bydto — tkanki jadalne — 6 dni

Swinia — tkanki jadalne — 7 dni

Mleko — 2 dni

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Nie przechowywaé¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 5 dni.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp.”

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do §mieci.

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

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoze to chroni¢
srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.
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14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
1198/01

Butelke¢ o pojemnosci 100 i 250 ml.
Pudetko tekturowe zawiera 1 butelke o pojemnosci 100 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwodrca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tel +31-162-582000

pharmacovigilance@dopharma.com

<17. Inne informacje>
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