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ULOTKA INFORMACYJNA

Dofatrim - Ject, 200 mg/ml + 40 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydia i swin

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Substancje ezynne:
Sulfadoksyna 200 mg/ml
Trimetoprim 40 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydto:

Infekcje ukladu oddechowego wywolane przez Pasteurella spp., Salmonella dublin, Streptococcus
spp., Arcanobacterium pyogenes, Histophilus somni, Fusobacteriuin necrophorum.

Infekcje uktadu pokarmowego wywolane przez E. coli, Salmonella spp.

Infekcje uktadu moczowo — plciowego wywotane przez Corynobacterium spp., E. coli, Salmonella
Spp., Streptococcus spp.

Zanokcica wywotana przez Fusobacterium necrophorum.

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

Swinie:

Infekcje uktadu oddechowego wywolane przez Pasteurella multocida, Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Haemophilus spp.

Infekcje uktadu pokarmowego wywolane przez E. coli, Salmonelia spp.

Infekcje uktadu moczowo — plciowego wywolane przez Streptococcus spp., Actinobaculum suis, E.
coli, Erysipelothrix rhusiopathiae.

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

Zapalenie otrzewnej wywolane przez E. coli.

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

Zapalenie stawow spowodowane przez Actinobacilius suis, Arcanobacterium pyogenes, Haemophilus
parasuis, Streptococcus spp.

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

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

Zanokcica wywolana przez Fusobacterium necrophorum, Arcanobacterium pyogenes.
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5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na sulfonamidy lub na dowolng substancje pomocnicza.
Nie stosowaé u zwierzat z niewydolnoscia watroby, nerek lub dyskrazja.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W miejscu domigsniowego lub podskoérnego wstrzyknigcia leku moze pojawié sig przejéciowy obrzek
i bolesno$¢ nie wymagajace leczenia.

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u cziowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomié¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo, swinia

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Podawa¢ domigéniowo, dozylnie lub podskornie.

Bydlo: 200 mg sulfadoksyny i 40 mg trimetoprimu na 15 kg m.c., co odpowiada 1 ml produktu / 15 kg
m.c. Podawaé 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. Podawa¢ raz dziennie przez 3 kolejne dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDEOWEGO PODANIA

W celu prawidlowego podawania produktu nalezy postepowaé zgodnie z informacjami zawartymi w
niniejszej ulotce informacyjne;j.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Bydlo — tkanki jadalne — 6 dni
Swinia — tkanki jadalne - 7 dni
Mieko — 2 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.
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Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 5 dni.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne Srodki ostroznodci dotyczace stosowania u zwierzat:

Iniekcja dozylna moze doprowadzi¢ do $mierci lub wystapienia hemolizy lub szoku u zwierzecia.
Iniekcje dozyine nalezy wykonywaé powoli produktem ogrzanym do temperatury ciala. Iniekcje
domigsniowe i podskorne nalezy wykonywac w przedniej potowie karku, wstrzykujac w jedno
miejsce nie wi¢cej niz 20 ml produktu.

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

Po przypadkowej samo iniekcji, nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Sulfonamidy mogg by¢ wypierane z polaczen z biatkami wiazagcymi osocza przez inne leki kwasne, o

WYyZszym powinowactwie wigzania.
Alkalizacja moczu przyspiesza wydalanie sulfonamidéw, a zakwaszanie moczu zwigksza ryzyko
pojawienia sig¢ krysztaléw w moczu.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Zarowno sulfadoksyna jak i trimetoprim posiadaja wysoki 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 5o dla najbardziej wrazliwych gatunkéw wynosi
2.900 mg na kg masy ciala po podaniu parenteralnym w przypadku sulfadoksyny i 200 mg na kg masy
ciala po podaniu parenteralnym w przypadku trimetoprimu.

Niezgodnoéci farmaceutyczne:
Nie stwierdzono.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do smieci.

O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwola one na
lepsza ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

MEDIVET S.A.
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ul. Szko}na 17
63-100 Srem
Tel. (48) 61 622 55 00

Dostepne opakowania:

Butelka ze szkta oranzowego typu Il z korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym
uszczelnieniem o pojemnosei 100 1 250 ml.

Pudetko tekturowe zawiera 1 butelke o pojemnosci 100 ml.

17/17



