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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

P

DOFATRIM-JECT, 200 mg/ml + 40 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine si porci,

\

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml produs contine:

Substante active:

Sulfadoxina 200 mg
Trimetoprim 40 mg
Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Etanolamini

Glicerol formal

2-pirolidona

Propilen glicol

Cloruri de sodiu

Hidroxid de sodiu

Apd pentru preparate injectabile

Solutie limpede de culoare galbena.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine si porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Dofatrim-ject este indicat la bovine si porci pentru tratamentul infectiilor cauzate de microorganisme
susceptibile la sulfadoxina si trimetoprim: infectii primare §i secundare ale tractusului respirator, ale
tractusului digestiv, uro-genital, ale pielii si articulatiilor.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animalele cu insuficienta renala si hepatici severa.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Datorita variabilitdtii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate

2



pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave. Dacd acest lucru nu este posibil terapia va
trebui sd aiba la bazj informatiile epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la susceptibilitatea
bacteriilor tinta. N

,‘;\\\
Utilizarea produsuluifih afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea rezistentei la substantele
active si poate determina scaderea eficacitatii tratamentului ca urmare a posibilitatii de aparitie a
rezistentei incrucisate. .

-La utilizarea produsului medicinal veterinar vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constind din manusi de unica folosinta si ochelari de protectie.

fn cazul unei auto-injectdri accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

In cazul contactului accidental cu pielea, se va spila locul cu apa si sédpun.

Nu se va bea, manca sau fuma in timpul administrarii produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Bovine si porci:

Frecventd nedeterminatd (nu poate fi Edem la locul injectdrii, inflamatie la locul injectarii,
. L . s Siantsrii]
estimati din datele disponibile): durere la locul injectarii

! Dupa administrare intramusculara

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Studiile referitoare la toxicitatea sulfadoxinei si trimetoprimului nu au evidentiat efecte teratogenice
sau alte efecte asupra functiilor reproducatoare atunci cand s-au utilizat dozele in limitele
recomandate.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu existd date disponibile.

3.9 Caide administrare si doze

Se administreaza pe cale intramusculara sau lent intravenos:

Bovine si porci: 1 ml produs per 10 - 15 kg greutate corporala (echivalent cu 16 — 24 mg substante
active per kg greutate corporald), timp de 3 — 5 zile. ’



Interval intre administriri: 12 — 24 ore. 5
i

U

Pentru a asigura doza corects, trebuie stabilitd cAt mai precis greutatea corporala.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi) -
Se va respecta doza recomandata.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Bovine si porci
Carne si organe: 7 zile.

Bovine
Lapte: 48 ore

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:
QJO1EWI3

4.2 Farmacodinamie

Sulfadoxina actioneaza prin competitie cu acidul para-aminobenzoic asupra enzimei care transforma
acest metabolit bacterian esential pana la acid folic, astfel inct inhiba una din primele etape in sinteza
metabolica a acizilor nucleici. Trimetoprimul actioneazi pe o cale asemanitoare dar blocheazi o etapa
mai tirziu aceasta cale metabolic.

Efectul acestui blocaj secvential al metabolismului este o potentare marcanti a activitatii si mai mult
decét atat, combinarea substantelor active are un efect bactericid spre deosebire de efectul in principal
bacteriostatic al trimetoprimului si sulfadoxinei atunci cand actioneazi singure.

Efectul clinic superior al combinatiei dintre trimetoprim si sulfadoxina in comparatie cu cel al
sulfadoxinei singure permite nu numai o reducere considerabili a dozei initiale, dar creste si efectul
terapeutic.

4.3 Farmacocinetica

Absorbtia trimetoprimului i a sulfadoxinei se realizeazi rapid de la locul de inoculare. Trimetoprimul
difuzeazd larg in tesuturile si fluidele organismului, fiind exprimat printr-un volum de distributie >
decat un litru/kg. Sulfonamidele sunt distribuite in toate tesuturile corpului. in general, volumul de
distributie al sulfonamidei este mai mic decét un litru/kg.

Calea metabolica principala 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 si glucoza. Formele acetilate, hidroxilate si conjugate au activitate
antibacteriand redusi. Acetilarea reduce solubilitatea. Este putin probabil ca formele hidroxilate si
conjugate si precipite in urina.

Trimetoprimul este excretat in mare parte in urina prin filtrare glomerulara si secretie tubulara.
Sulfonamidele sunt eliminate in primul rdnd prin urini. Bila, materiile fecale, laptele si transpiratia
sunt cdi secundare de excretie. Filtrarea glomerulari, secretia tubulari activa si reabsorbtia tubulara
sunt principalele procese implicate in excretie.



5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilit&iﬁl\najore

In lipsa studiilor de cérﬁpatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5,2 Termen de vaiabilitate

Terresiul te valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A nu se refrigera sau congela.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Ambalaj primar:
Flacon de sticla de tip II de culoarea chihlimbarului, de 100 ml sau 250 ml, inchis cu dop din cauciuc

brombutil si sigilat cu capsa din aluminiu.

Ambalaj secundar:
Cutie de carton cu 1 flacon x 100 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma B.V.

7. NUMARUL NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160137

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 08.07.2003.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
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Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza ﬂe Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). I
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de-carton pentru un flacon de 100 ml; Flacon de sticli de tip II de 250 ml

A
Y

Y

. A
(1. DENUMIREA BRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DOFATRIM-JECT ,20() mg/ml + 40 mg/ml, solutie injectabild

‘{2, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Sulfadoxina 200 mg/ml
Trimetoprim 40 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 m]

[4.  SPECIITINTA

Bovine si porci.

|5. INDICATII

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Intramuscular sau lent intravenos.

r7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Bovine si porci
Carne si organe: 7 zile.

Bovine
Lapte: 48 ore

8. DATA EXPIRARII

Exp.

Dupi deschidere a se utiliza in interval de 28 zile.

9,  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C .
A nu se refrigera sau congela.

(10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.



l 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” i

Numai pentru uz veterinar. ! t_
A
1

[12.  MENTIUNEA ,A NUSE LASA LA VEDEREA $1 INDEMANA COPIILOR”

A nu se l3sa la vederea si indeména copiilor.

[i?). NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma B.V.

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160137

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de sticla de tip IT de 100 ml

T
Y
i

.

(1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

1

DOFATRIM-IECff,' 200 mg/ml + 40 mg/ml, solutie injectabila

" [2._ DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Sy et

Sulfadoxind 200 mg/ml
Trimetoprim 40 mg/m]

[3. SPECH TINTA

Bovine si porci.

[4.  CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Inainte de utilizare.
Intramuscular sau lent intravenos.

FS. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Bovine si porci
Carne si organe: 7 zile.

Bovine
Lapte: 48 ore

6. DATA EXPIRARII

Exp.

Dupi deschidere a se utiliza in interval de 28 zile.

7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C.
A nu se refrigera sau congela.

{ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma B.V.

9. NUMARUL SERIEI

Lot
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL
. Y
1. Denumirea prqlﬂ‘&sului medicinal veterinar

DOFATRIM-JECT, ,200:5 mg/ml + 40 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine si porci.

2\ ~Compozitie

I mit peadus cantine:
Substante active:

Sulfadoxind 200 mg
Trimetoprim 40 mg

Solutie limpede de culoare galbena.
3,  Specii tinta

Bovine si porci.

4,  Indicatii de utilizare

Dofatrim-ject este indicat la bovine si porci pentru tratamentul infectiilor cauzate de microorganisme
susceptibile la sulfadoxina si trimetoprim: infectii primare si secundare ale tractusului respirator, ale
tractusului digestiv, uro-genital si ale pielii si articulatiilor.

S. Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animalele cu insuficientd renala si hepaticd severa.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Datoritd variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave. Dacd acest lucru nu este posibil terapia va
trebui si aibd la baza informatiile epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la susceptibilitatea
bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea rezistentei la sulfadoxind
si trimetoprim si poate determina sciderea eficacitatii tratamentului ca urmare a posibilitatii de aparitie
a rezistentei incrucisate.

La utilizarea produsului medicinal veterinar vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale

privind produsele antimicrobiene.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active trebuie sa evite contactul cu produsul |
medicinal veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal |
constand din manusi de unica folosintd si ochelari de protectie.

fn cazul unei auto-injectiri accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul 1
medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

in cazul contactului accidental cu pielea, se va spéla locul cu apa si sapun.

Nu se va bea, manca sau fuma in timpul administrérii produsului.




Gestatie si lactatie: -. -
Studiile referitoare la toxicitatea sulfadoxinei si trimetoprimului nu au evidentiat efecte teratogenice

sau alte efecte asupra functiilor reproducitoare atunci cand s-au utilizat dozele in limitele
recomandate. N
Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune V

Nu existd date disponibile.

Supradozare:
Se va respecta doza recomandata.

Incompatibilitati majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine si porci:

Frecventd nedeterminata (nu poate fi | Edem la locul injectirii, inflamatie la locul injectirii,
. T . o D aotspil
estimata din datele disponibile): durere la locul injectdrii

' Dupd administrare intramusculara

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati in mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare (farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbomv@icbmv.ro).

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Se administreaza pe cale intramusculara sau lent intravenos:

Bovine i porci: 1 ml produs per 10 -15 kg greutate corporald (echivalent cu 16 — 24 mg substante
active per kg greutate corporald), timp de 3 — 5 zile.

Interval intre administrari: 12 — 24 ore.

9. Recomandairi privind administrarea corecti

Pentru a asigura doza corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

10. Perioade de asteptare

Bovine si porci
Carne si organe: 7 zile.

Bovine
Lapte: 48 ore

11, Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A nu se refrigera sau congela.



Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcata pe etichetd dupa Exp.

S8
12, Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu‘ftrébuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele dg returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitafi medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se &libereaza cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

160137

Ambalaj primar:

Flacon de sticla de tip I de culoarea chihlimbarului, de 100 ml sau 250 ml, inchis cu dop din cauciuc

brombutil si sigilat cu capsa din aluminiu.

Ambalaj secundar:
Cutie de carton cu 1 flacon x 100 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer
Tel +31-162-582000

Térile de Jos

pharmacovigilance@dopharma.com

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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