CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Dofatrim - Ject, 200 mg/ml + 40 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydla i $win

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Przezroczysty, zotty roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Bydlo, $winia
4.2. 'Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Bydto:

Infekeje ukladu oddechowego wywolane przez Pasteurella spp., Salmonella dublin, Streptococcus
spp., Arcanobacterium pyogenes, Hisiophilus somni, Fusobacterium necrophorum.

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

Infekcje uktadu moczowo — piciowego wywotane przez Corynebacterium spp., E. coli, Salmonella
spp., Streptococcus spp.

Zanokcica wywolana 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 ukladu pokarmowego wywotlane przez E. coli, Salmonella spp.

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

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

Zapalenie otrzewnej wywotane przez E. coli.

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

Zapalenie stawow spowodowane przez Actinobacillus 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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4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na sulfonamidy lub na dowolng substancje
pomochicza.
Nie stosowa¢ u zwierzat z niewydolnoscig watroby, nerek lub dyskrazija.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak.
4.5. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Iniekcja dozylna moze doprowadzi¢ do $mierci lub wystgpienia hemolizy lub szoku u zwierzecia.
Iniekcje dozylne nalezy wykonywac powoli produktem ogrzanym do temperatury ciata. Iniekcje
domieéniowe i podskérne nalezy wykonywaé w przedniej potowie karku, wstrzykujac w jedno
miejsce nie wigcej 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 samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotkg informacyjng lub opakowanie.

4.6. Dzialania niepozgdane (czestotliwosé i stopiei nasilenia)

W miejscu domig$niowego lub podskérnego wstrzykniecia leku moze pojawic sig przejsciowy
obrzek i bolesnos¢ nie wymagajace leczenia.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Mozne by¢ stosowany w czasie cigzy i okresie laktacji.
4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Sulfonamidy moga by¢ wypierane z potaczen z biatkami wigzacymi osocza przez inne leki
kwasne, o wyzszym powinowactwie wigzania.

Alkalizacja moczu przyspiesza wydalanie sulfonamidéw, a zakwaszanie moczu zwigksza ryzyko
pojawienia sie krysztaléw w moczu.

4.9. Dawkowanie i droga(i) podawania

Podawa¢ domie$niowo, dozyinie lub podskornie.

Bydlo: 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.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Zar6wno sulfadoksyna jak i trimetoprim posiadaja wysoki indeks terapeutyczny.

Przecietna dawka przy podaniu parenteralnym wynosi 10-20 mg sulfadoksyny na kg masy ciafa i
2-4 mg trimetoprimu na kg masy ciata, podczas gdy LDso dla najbardziej wrazliwych gatunkow
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wynosi 2.900 mg na kg masy ciata po podaniu parenteralnym w przypadku sulfadoksyny i 200 mg
na kg masy ciafa po podaniu parenteralnym w przypadku trimetoprimu.

4.11. Okres (-y) karencji

Bydio — tkanki jadalne — 6 dni
Swinia — tkanki jadalne - 7 dni
Mileko — 2 dni

WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki do stosowania wewngtrznego w zakazeniach, leki
przeciwbakteryjne do stosowania wewnetrznego, sulfonamidy i trimetoprim wraz z pochodnymi
Kod ATCvet: QJIOIEW13

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Sulfadoksyna dziala na zasadzie antagonizmu konkurencyjnego w stosunku do kwasu p-
aminobenzoesowego (PABA), wchodzacego w sklad struktury enzymu bioracego udziat w
syntezie kwasu foliowego. Zastapienie PABA przez sulfonamid hamuje syntezg kwasu
dihydrofoliowego hamujac tym samym jeden z pierwszych etapow syntezy kwasow nukleinowych
komorki bakteryjne;.

Trimetoprim wykazuje zblizone dziatanie blokujgc nastepny etap syntezy kwasu foliowego
(hamowanie reduktazy kwasu dihydrofoliowego, ktéra przeksztatca go w kwas
czterohydrofoliowy — sktadnik koenzymu transferaz niezbednych w procesie syntezy puryn i
kwaséw nukleinowych). Efektem hamowania tego samego toru metabolicznego (dwéch kolejnych
etapow przemiany folianowej) jest lek bedacy polaczeniem dwoch sktadnikéw aktywnych
wykazujacych osobno dzialanie bakteriostatyczne oraz bakteriobdjcze, wigksza aktywnose,
wieksze spektrum dzialania terapeutycznego niz poszczegolne skiadniki, co pozwala na istotne
zmniejszenie stosowanych dawek leku.

Dobra wrazliwos¢ (MIC < 0,5 /9,5 ng/ml) jest wykazana w przypadku:

Gram-pozytywne tlenowce: Staphylococcus aureus, streptokoki, Actinomyces spp.,
Corynebacterium spp., Erysipelothrix rhusiopathiae, Listeria monocytogenes.

Gram-negatywne tlenowce: Actinobacillus spp., Bordetella spp., Brucella spp.,
Entercbacteriaceae (takie jak: Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus spp. Salmonella spp.,
Yersinia spp.), Haemophilus spp., Pasteurella spp.

Beztlenowce: Actinomyces spp., Bacteroides spp., Fusobacterium spp., pewne Clostridium spp.,
Chlamydia spp.

Umiarkowana wrazliwos$¢ (MIC 2/38 pg/ml) jest wykazana w przypadku Mycobacterium spp. i
pewnych Nocardia spp.

Opornosé¢ (MIC > 4/72 ug/mi)) jest wykazana w przypadku riketsji, Leptospira spp.,
Pseudomonas aeruginosa, Mycoplasma spp.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Oba sktadniki aktywne szybko wchianiajg sie z migjsca parenteralnego podania osiagajac
maksymalne stezenie w surowicy krwi w okresie od 1 do 8 godzin. Trimetoprim atwo przenika
do tkanek i plynéw ustrojowych, co wyraza si¢ wysokim wspdlczynnikiem dystrybucji, ktéry
wynosi ponad 1 Ikg. Sulfadoksyna réwniez przenika do wszystkich tkanek organizmu, lecz w
nieco nizszym stopniu (wspdlczynnik dystrybucji nizszy niz 1 I/kg). Trimetoprim jest
metabolizowany w ok. 50%, gléwnie na drodze demetylacji i wydalany jest z moczem oraz kalem.
Sulfadoksyna, podobnie jak reszta sulfonamidéw ulega przemianom metabolicznym w znacznie
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wyzszym stopniu (70-90%). Sa to gtéwnie procesy acetylacji, utleniania oraz w mniejszym
stopniu sprzeZenia z glukuronianami, siarczanami i glukozg. Wydalana jest z moczem, w
mniejszym stopniu z mlekiem, z6lcia i §lina. Formy zacetylowane i sprz¢zone wykazujg bardzo
stabe dziatanie przeciwbakteryjne, a proces acetylacji zmniejsza rozpuszczalnosé¢ sulfadoksyny.
Obydwa skiadniki aktywne wydalane s3 gléwnie z moczem na drodze filtracji klebuszkowej i
sekrecji cewkowej. Niebezpieczenstwo krystalizowania sulfonamidu w kanalikach nerkowych jest
minimalne, gdy przestrzegane sa ilosci dawek dobowych, a zwierzgta maja swobodny dostep do
wody pitne;j.

Podawanie produktu Dofatrim — Ject domig$niowo cieletom wykazalo dobrg biodostgpnosc (86%)
zarowno w przypadku sulfadoksyny jak i trimetoprimu. Pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe
produktu w dawce 13,3 mg sulfadoksyny na 1 kg masy ciata oraz 2,7 mg trimetoprimu na 1 kg
masy ciala wykazalo Cpax dla sulfadoksyny i trimetoprimu na poziomie 26,75 +/- 1,47 mg/l oraz
0,43 +/-0,14 mg/l, odpowiednio.

Okresy poltrwania po podaniu domigsniowym wynosily 593 +/- 42 minuty dla sulfadoksyny oraz
137+/-31 minut dia trimetorpimu. Wielkos¢ dystrybucji trimetoprimu (3,406 +/- 0,753 /kg) byla 9
razy wyzsza niz w przypadku sulfadoksyny (0,384 +/- 0,017 V/kg).

U dorostych kréw okres poitrwania wynidst 5,5 +/- 0,7 h oraz 1,3 +/- 0,2 h, odpowiednio.

Po podaniu produktu §winiom okresy péttrwania wyniosty 7,93 h dla sulfadoksyny oraz 2,5 h dla
trimetoprimu. Wielkosé¢ dystrybucii dla sulfadoksyny skalkulowanej w oparciu o parametry
farmakokinetyczne wynosita 0,36 V/kg. Wielkos¢ dystrybucji trimetoprimu byta na poziomie >1
I/kg i niezalezna od sposobu podania.

Biodostepnosé¢ produktu podawanego domigsniowo wykazala 94% dla sulfadoksyny oraz 62% dla
trimetoprimu.

. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Etanoloamina

Glicerolu formal

Glikol propylenowy

2-pirolidon

Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie stwierdzono

6.3 Okres wainosci

Okres waznosci dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 5 dni

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego
Butelka ze szkia oranzowego typu Il z korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym

uszczelnieniem o pojemnosci 100 ml i 250 ml.
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10.

Pudetko tekturowe zawiera 1 butelke o pojemnosci 100 ml.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego
produktu leczniczego weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
obowigzujacymi przepisami.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Holandia

NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1198/01

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23.10.2001

Data przedtuzenia pozwolenia: 23.12.2008

DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy
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