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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Dofatrimject Solugdo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéincias ativas:

Trimetoprim 40 mg
Sulfadoxina 200 mg
Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel

Solu¢do de cor amarela clara

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie (s)-alvo

Bovinos, suinos, equinos, caes e gatos.

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infe¢des provocadas por microrganismos sensiveis a associagdo de sulfadoxina e
trimetoprim: infegdes primarias ¢ secundarias das vias respiratorias, do aparelho digestivo, das vias
urogenitais, da pele e das articulagdes.

4.3 Contra-indicacoes

Nao administrar a animais com insuficiéncias renais ou hepaticas graves.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nao existem.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaugdes especiais para a utilizacdo em animais

A administragdo IV deve ser realizada de forma lenta. Nao devem ser injetados volumes superiores a

20 ml em cada local da injeg@o.
A utilizacdo deste medicamento deve ser baseada em testes de suscetibilidade.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
As pessoas com hipersensibilidade conhecida a sulfadoxina ou ao trimetoprim devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

A forma galénica (solucdo injetavel) evita que o medicamento entre em contacto com o utilizador,
portanto, serdo suficientes as precaucdes normais aplicadas no manuseamento de fairmacos.

Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Apés a injecdo intramuscular (IM) e subcutinea (SC) poderd ocorrer dor e tumefagdo local
temporaria. A administracao intravenosa (IV) demasiado répida poderd provocar reagdes sistémicas
temporarias (dispneia, excitacdo) e choque anafilatico.

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Os ensaios de toxicidade da sulfadoxina e do trimetoprim ndo revelaram efeitos teratologicos ou de
reprotoxicidade quando utilizados na dose recomendada.

4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administracio

Para administrar por via IM, SC e IV.

16 mg de atividade por kg de peso vivo, o que equivale a 1 ml/15 kg de peso vivo.

Em casos de patologia grave, a dosagem pode ser aumentada para 24 mg de atividade por kg de peso
vivo equivalente a 1 ml/10 kg de peso vivo.

O tratamento deverd ser efetuado pelo periodo de 3 a 5 dias.

Nao deverdo ser injetados volumes superiores a 20 ml em cada local da inje¢ao.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
A sulfadoxina e o trimetoprim t€m um indice terapéutico elevado.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 8 dias

Leite: 2 dias

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso sistémico
Codigo ATCvet: QJOIEW13
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5.1 Propriedades farmacodinamicas

A sulfadoxina exerce a sua agdo competindo com o acido paraminobenzdico pela enzima que converte
este metabolito bacteriano essencial em acido foélico, inibindo assim um dos primeiros passos da
sintese metabolica dos acidos nucleicos. O trimetoprim também exerce a sua ac¢ao de forma
semelhante, mas bloqueia uma fase mais avangada desta via metabdlica.

O efeito deste bloqueio sequencial de metabolismo ¢ uma potenciacdo marcada da atividade e, mais
ainda, a combinagdo das substancias tem um efeito bactericida, ao contrario do efeito principalmente
bacteriostatico do trimetoprim ¢ da sulfadoxina quando atuam individualmente. O efeito clinico
superior da sulfadoxina e do trimetoprim em comparagdo com o efeito da sulfadoxina quando
utilizada sozinha, permite n3o s6 uma redugdo consideravel da dose inicial, como também um
aumento do efeito terapéutico.

Quanto ao espectro de acdo do medicamento veterinario e perfil de susceptibilidade das varias
espécies:

Boa susceptibilidade (CMI < 0,5 /9.5 pg/ml):

Aerobios Gram-positivos: Staphylococcus aureus, Streptococci, Actinomyces spp, Corynebacterium
spp, Erysipelothrix rhusiopathiae, Listeria monocytogenes.

Aeroébios Gram-negativos: Actinobacillus spp, Bordetella spp, Brucella spp, Enterobacteriaceae (por
exemplo Escherichia coli, Klebsiella spp, Proteus spp, Salmonella spp, Yersinia spp), Haemophilus
spp, Pasteurella spp.

Anaerdbios: Actinomyces spp, Bacteroides spp, Fusobacterium spp, Clostridium spp, e algumas
espécies de Chlamydia spp.

Moderada susceptibilidade (CMI = 2 / 38 pg/ml):
Mycobacterium spp, algumas espécies de Nocardia spp.

Resistentes (CMI >4 /72 png/ml):
Rickettsiae, Leptospira spp, Pseudomonas aeruginosa, Mycoplasma spp.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O trimetoprim e a sulfadoxina sdo prontamente absorvidos dos locais da injegdo parentérica.

O trimetoprim ¢ extensamente difundido nos tecidos e fluidos corporais, conforme expresso pelo
volume de distribui¢do > a 1 I/kg. As sulfonamidas sao distribuidas por todos os tecidos corporais. Em
geral, o volume de distribuicao de uma sulfonamida ¢ inferior a 1 1/kg.

A principal via metaboélica do trimetoprim, ¢ a orto-demetilagdo com conjugacdo subsequente. As
sulfonamidas, sdo normalmente, extensamente metabolizadas, pricipalmente através de varias vias
oxidativas, de acetilacdo e de conjugacdo com sulfato, acido glucorénico e a glicose. As formas
acetiladas, hidroxiladas e conjugadas tém muito pouca atividade antibacteriana. A acetilacdo reduz a
solubilidade. Existe uma menor probabilidade das formas hidroxiladas e conjugadas serem
precipitadas na urina.

O trimetoprim ¢ principalmente excretado na urina, através da filtragem glomerular e secrecdo
tubular. As sulfonamidas sao principalmente eliminadas na urina. A bilis, as fezes, o leite e o suor, sdo
vias excretdrias menos significativas. A filtragem glomerular, a secre¢do tubular ativa e a reabsor¢ao
tubular sdo os principais processos envolvidos.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes
Cloreto de sodio.
Hidréxido de sodio.
Etanolamina.
Propilenoglicol.

Agua para injetaveis.
Glicerol formico.
2-Pirrolidona.

6.2 Incompatibilidades
Desconhecidas

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 anos
Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

6.4 Precaucées especiais de conservacio

Nao congelar (evitar a congelacio).

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro Tipo II de cor ambar, com capacidade de 50 ml, 100 ml e 250 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Dopharma Research BV

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Holanda

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51439

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
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Data da primeira authorizacdo: 30/01/2004

Data da ultima renovacdo: 12/08/2014

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Novembro 2018

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa para frasco de 50 ml, 100 ml ou 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dofatrimject Solucao injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substincias activas:
Trimetoprim 40 mg
Sulfadoxina 200 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
100 ml
250 ml

5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos, equinos, cies e gatos.

6. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de infecdes provocadas por microrganismos sensiveis a associacdo de sulfadoxina e
trimetoprim: infe¢des primarias e secundarias das vias respiratorias, do aparelho digestivo, das vias
urogenitais, da pele e das articulacdes.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de usar, ler o folheto informativo.
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8.

INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Carne e visceras: 8 dias
Leite: 2 dias

9.

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

10.

PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 28 dias.

Apos abertura, administrar até .....

11.

CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao congelar (evitar a congelacio).

12.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os

requisitos nacionais.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14.

MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Dopharma Research BV
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Holanda

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51439

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo para frasco de 100 ml ou 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dofatrimject Solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancias ativas:
Trimetoprim 40 mg
Sulfadoxina 200 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos, equinos, caes e gatos.

6. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de infe¢des provocadas por microrganismos sensiveis a associagdo de sulfadoxina e
trimetoprim: infe¢Oes primarias ¢ secundarias das vias respiratorias, do aparelho digestivo, das vias

urogenitais, da pele e das articulagdes.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

Direccao Geral de Alimentagao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos: Novembro 2018
Pagina 12 de 17




e Veterinaria

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Carne e visceras: 8 dias
Leite: 2 dias

9. ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao congelar (evitar a congelacdo).

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDIC()ES ou
RESTRICC)ES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Dopharma Research BV
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16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51439

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nimero}

Direccao Geral de Alimentagao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos: Novembro 2018
Pagina 14 de 17



e Veterinaria

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo para frasco de 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dofatrimject Solucao injetavel

2.  COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada ml contém:

Substancias ativas:

Trimetoprim 40 mg
Sulfadoxina 200 mg

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

50 ml

4.  VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administrar por via IM, SC e IV.

S. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Carne e visceras: 8 dias
Leite: 2 dias

| 6. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {ntimero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 28 dias.
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|8 NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51439

‘ 9. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Dofatrimject Solucdo injetavel

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Dopharma Research BV

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Holanda

Fabricante responsavel pela libertacdo de lotes:
Dopharma BV

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Holanda

21 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dofatrimject Solucao injetavel

3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS
Cada ml contém:

Substincias ativas:

Trimetoprim 40 mg
Sulfadoxina 200 mg
Excipientes:

P-hidroxibenzoato de metilo 1 mg
Cloreto de sodio 20 mg
Hidroéxido de sédio 26 mg
Etanolamina 0,008 ml
Propilenoglicol 0,1 ml
Agua para injectaveis 0,165 ml
Glicerol formico 0,5 ml
2-pirrolidona gbp 1 ml

4. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de infe¢des provocadas por microrganismos sensiveis a associagdo de sulfadoxina e
trimetoprim: infegOes primarias e secundarias das vias respiratorias, do aparelho digestivo, das vias
urogenitais, da pele e das articulagdes.
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5. CONTRA-INDICACOES

Nao administrar a animais com insuficiéncias renais ou hepaticas graves.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Apés a injecdo intramuscular (IM) e subcutinea (SC) poderd ocorrer dor e tumefagdo local
temporaria. A administragcdo intravenosa (IV) demasiado rapida podera provocar reacdes sistémicas
temporarias (dispneia, excita¢dao) e choque anafilatico.

Caso detete quaiquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos, equinos, cies ¢ gatos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Para administrar por via IM, SC e V.

16 mg de atividade por kg de peso vivo, o que equivale a 1 ml/15 kg de peso vivo.

Em casos de patologia grave, a dosagem pode ser aumentada para 24 mg de atividade por kg de peso
vivo equivalente a 1 ml/10 kg de peso vivo.

O tratamento devera ser efetuado pelo periodo de 3 a 5 dias.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Nao deverdo ser injetados volumes superiores a 20 ml em cada local da injegao.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 8 dias

Leite: 2 dias

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao congelar (evitar a congelacgio).

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de VAL.
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Prazo de validade apos a primeira abertura do recipiente: 28 dias

12. ADVERTENCIA(S) ESPECI(AIS)

Precaugdes especiais para utilizagdo em animais

A administragdo IV deve ser realizada de forma lenta. Nao devem ser injetados volumes superiores a
20 ml em cada local da inje¢ao.

A administragcdo deste medicamento deve ser baseada em testes de suscetibilidade.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a sulfadoxina ou ao trimetoprim devem evitar o
contacto com o medicamento veterindrio.

A forma galénica (solugdo injetavel) evita que o medicamento entre em contacto com o utilizador,
portanto, serdo suficientes as precaucdes normais aplicadas no manuseamento de farmacos.

Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestacao e lactagdo
Os ensaios de toxicidade da sulfadoxina e do trimetoprim ndo revelaram efeitos teratologicos ou de
reprotoxicidade quando utilizados na dose recomendada.

InteracOes medicamentosas e outras formas de interacdo
Desconhecidas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
A sulfadoxina e o trimetoprim t€m um indice terapéutico elevado.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.
14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Novembro 2018

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdes:
Frascos de 50 ml, 100 ml ou 250 ml
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

A.L.M. N°: 51439

Direccao Geral de Alimentagao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos: Novembro 2018
Pagina 20 de 17



aVv

Direcao Geral
de Alimentacao
e Veterinaria

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado.

Representante local/ Distribuidor em Portugal:
VETLIMA-Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecudrios, S.A.
Centro Empresarial da Rainha, lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Tel: +351 263 406 570
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