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Dofatrim-ject

PROSPECT
DOF ATRIM-JECT, solutie injectabild pentru bovine si porcine.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Dopharma B.V.
Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer

Olanda

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DOFATRIM-JECT, solutie mJectablla pentru bovine i porcine.

Trimetoprim
Sulfadoxina

DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR

INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Substante active :

Trimetoprim 40 mg/ml
Sulfadoxind 200 mg/ml

Excipienti:
Dietanolamini, glicerol formal, 2-pirolidon3, propilen glicol, clorurd de sodiu, hidroxid de

sodiu, apa pentru preparate injectabile.

INDICATIE (INDICATII)

Dofatrim-ject este indicat la bovine §i porcine in tratamentul infectiilor cauzate de
microorganisme sensibile la sulfadoxind §i trimetoprim: infectii primare §i secundare ale
tractusului respirator, ale tractusului digestiv, uro-genital i ale pielii i articulatiilor.

CONTRAINDICATII

- Este contraindicata utilizarea produsului la animalele cu insuficient renald §i hepatica severa

si la animalele cu hipersensibilitate.

REACTII ADVERSE

Dupé administrarea pe cale intramusculard, temporar pot apare dureri locale sau edem /
inflamatie la locul de inoculare.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, v
rugdm informati medicul veterinar.

SPECII TINTA
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10.

11.

12.

13.

14.

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADM]NISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE ,

Se administreaza pe cale intramusculari sau lent intravenos:
Bovine si porcine: 1 ml per 10 -15 kg greutate corporala (= 16 — 24 mg de substanta ac 1vaper

kg greutate corporala), timp de 3 -5 zile.

Interval intre administrari: 12 — 24 ore.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu exista.

TIMP DE ASTEPTARE

Camne: 7 zile.
Lapte: 2 zile.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.
A nu se pastra la o temperaturd mai mare de 25°C (a nu se congela).

A nu se utiliza dupi data expirarii marcata pe eticheta.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Excretia se realizeaza in principal prin rinichi. De aceea, este important ca animalele si aiba
suficientd apa de baut.

Recomand:iri pentru persoana care administreaza produsul la animale

Forma galenicd (solutie injectabild) previne ca produsul sd intre in contact direct cu
utilizatorul, deci precautiile normale pentru manipularea medicamentelor sunt suficiente.

Efectul medicamentului trebuie intotdeauna luat in considerare.

PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeuri provenite din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele nationale.

Dejectiile animalelor tratate precum si apele reziduale se vor colecta si distruge.

DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Januarie 2010

ALTE INFORMATII
Prezentare: flacon de 100 ml i 250 ml.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:

36 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 de zile.
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a DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DOFATRIM-JECT, solutie injectabild pentru bovine si porcine.

COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA

Per ml:

Substanti activi:
Trimetoprim 40 mg
Sulfadoxind 200 mg

Excipient(excipienti):

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede de culoare galbena

PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinta

Bovine §i porcine.

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Dofatrim-ject este indicat la bovine §i porcine in tratamentul infectiilor cauzate de
microorganisme sensibile la sulfadoxind si trimetoprim: infectii primare si secundare ale
tractusului respirator, ale tractusului digestiv, uro-genital, ale pielii si articulatiilor.

Contraindicatii

Este contraindicati utilizarea produsului la animalele cu insuficienti renala si hepatica severd
si la animalele cu hipersensibilitate.

Atentiondri speciale

Excretia se realizeaza in principal prin rinichi. De aceea, este important ca animalele si aiba
suficientd apd de baut.

Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale
Forma galenicd (solutie injectabila) previne ca produsul sd intre in contact direct cu
utilizatorul, deci precautiile normale pentru manipularea medicamentelor sunt suficiente.
Efectul medicamentului trebuie intotdeauna luat in considerare. :
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4.6

4.7

4.8

4.9

4.10

4.11

5.1

Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Dupi administrarea pe cale intramusculara (IM), temporar pot apare dureri locale sau edem /
inflamatie la locul de inoculare. S

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Testirile referitoare la toxicitatea sulfadoxinei si trimetoprimului nu au relevat efecte
teratologice sau negative asupra functiilor reproductive atunci cdnd s-au utilizat dozele in

limitele recomandate.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista.
Cantititi de administrat si calea de administrare

Se administreazi pe cale intramusculari sau lent intravenos:
Bovine si porcine: 1 ml per 10 -15 kg greutate corporala (= 16 — 24 mg de substanti activa per

kg greutate corporald), timp de 3 — 5 zile.
Interval intre administrari: 12 — 24 ore.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Sulfadoxina si trimetoprimul au un indice terapeutic ridicat.
Doza uzuala pentru administrarea parenterald este 10-20 mg sulfadoxind/kg greutate corporald

si 2-4 mg trimetoprim / kg greutate corporala, in timp ce DL50 la cele mai sensibile specii este
2900 mg / kg greutate corporald dupa administrarea parenterald pentru sulfadoxina si 200 mg/

kg greutate corporalé pentru trimetoprim.
Timp de asteptare

Carne: 7 zile.
Lapte: 2 zile.

PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Combinatii de sulfonamide si trimetoprim

Codul veterinar ATC: QJOIEW13

Proprietiti farmacodinamice

Sulfadoxina actioneazd prin competitie cu acidul para-aminobenzoic asupra enzimei care
transforma acest metabolit bacterian esential pana la acid folic, astfel incét inhibd una din
primele etape in sinteza metabolica a acizilor nucleici. Trimetoprimul acfioneaza pe o cale
asemandtoare dar blocheazi o etapa mai tirziu aceasti cale metabolica.

Efectul acestui blocaj secvential al metabolismului este o potentare marcanti a activitatii §i
mai mult decat atit, combinarea substantelor active are un efect bactericid spre deosebire de
efectul in principal bacteriostatic al trimetoprimului §i sulfadoxinei atunci cdnd actioneazi
singure.

Efectul clinic superior al combinatiei dintre trimetoprim si sulfadoxind in comparatie cu cel al
sulfadoxinei singure permite nu numai o reducere considerabild a dozei initiale, dar creste si

efectul terapeutic.
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5.3

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Particularititi farmacocinetice

Absorbtia trimetoprimului §i a sulfadoxinei se realizeazd rapid de la locul de inoculare.
Trimetoprimul difuzeazi larg in tesuturile si fluidele organismului, fiind exprimat printr-un
volum de distributie > decat 11/ kg. Sulfonamidele sunt distribuite in toate tesuturile corpului.

fn general, volumul de distributie al sulfonamidei este mai mic decat 1l/kg.

Calea metabolica principald a trimetoprimului este O-demetilarea cu conjugare ulterioara.
Sulfonamidele sunt de obicei bine metabolizate, in principal prin oxidare, acetilare si
conjugare cu sulfat, acid glucuronic §i glucozi. Formele acetilate, hidroxilate si conjugate au
activitate antibacteriana redusi. Acetilarea reduce solubilitatea. Este putin probabil ca formele

hidroxilate si conjugate s precipite in urind.

Trimetoprimul este excretat in mare parte in urina prin filtrare glomerular §i secretie tubulara.
Sulfonamidele sunt eliminate in primul rind prin urind. Bila, materiile fecale, laptele si
transpiratia sunt cai secundare de excretie. Filtrarea glomerulari, secretia tubulard activa si
reabsorbtia tubulard sunt principalele procese implicate in excretie. In general, se poate
declara ca metabolismul accelereazi eliminarea finald a medicamentului din organism.

Particularitiiti referitoare la mediu

Dejectiile animalelor tratate precum si apele reziduale se vor colecta si distruge.
PARTICULARITATI FARMACEUTICE

Lista excipientilor

Dietanolamina, glicerol formal, 2-pirolidond, propilen glicol, clorurd de sodiu, hidroxid de
sodiu, apa pentru preparate injectabile.

-----

Nu se cunosc.

. Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare:

36 luni. :
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 de zile.

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la o temperatura mai mare de 25°C (a nu se congela).

Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticla pentru utilizare farmaceutica, de culoarea chihlimbarului, rezistenta hidrolitica

clasa Il
Continut: 100 ml sau 250 ml.

Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseuri provenite din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele nationale.

Dejectiile animalelor tratate precum si apele reziduale se vor colecta si distruge.
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

15491872

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARVREINNOIRI AUTORIZATIEI
14-07-2003

10.  DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Ianuarie 2010

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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ETCHETARE $1 PROSPECT
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<INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR>
| <INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR>

: Flé'&ga"}dé sticld pentru utilizare farmaceutica, de culoarea chihlimbarului, rezistenta hidrolitica clasa
I1. 100 ml §i 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

DOFATRIM-JECT, solutie injectabild pentru bovine s§i porcine.
trimetoprim, sulfadoxina

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

Substante active:
Trimetoprim 40 mg/ml

Sulfadoxind 200 mg/ml

Excipienti:

Dietanolamini, glicerol formal, 2-pirolidona, propilen glicol, clorurd de sodiu, hidroxid de sodiu, apa
pentru preparate injectabile.

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

100 ml §i 250 ml.

[5. SPECH TINTA |

Bovine si porcine.

[6.  INDICATIE (INDICATII) ]

Dofatrim-ject este indicat la bovine §i porcine in tratamentul infectiilor cauzate de microorganisme
sensibile la sulfadoxind si trimetoprim: infectii primare §i secundare ale tractusului respirator, ale
tractusului digestiv, uro-genital, ale pielii si articulatiilor.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE J

Intramuscular sau lent intravenos.

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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|8.  TIMP DE ASTEPTARE T

Carne: 7 zile.
Lapte: 2 zile.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Excretia se realizeazid in principal prin rinichi. De aceea, este important ca animalele si aibi
suficienti apa de baut.

[10. DATA EXPIRARI ]

EXP {luné/an}

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 de zile.

L 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pistra la o temperaturd mai mare de 25°C (a nu se congela).

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseuri provenite din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele nationale.

Dejectiile animalelor tratate precum si apele reziduale se vor colecta si distruge.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

[ 14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Olanda

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot nr.




