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ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Profexx 50 mg/ml solutie injectabild pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Carprofen 50 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esential pentru administrarea
corecti a produsului medicinal veterinar

Alcool benzilic (E1519) 10 mg
Etanol 96% 0,104 ml
Etanolamina

Macrogol 400

Poloxamer 188

Apad pentru preparate injectabile

Solutie injectabila, limpede, incolord pana la galben.

3. INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinta

Bovine.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Un adjuvant al terapiei antimicrobiene pentru reducerea semnelor clinice in boala respiratorie

infectioasd acuta §i mastita acuta la bovine.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd la animalele care suferd de insuficientd cardiaca, hepatica sau renala.

Nu se utilizeazi la animalele care suferd de ulceratii sau sdngerari gastrointestinale.

Nu se utilizeaza In cazul in care existd dovezi de discrazie sanguina.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa 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 tinti:




Evitati utilizarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece existd un risc

potential de toxic“f’gte renali ridicatd. Trebuie evitatd administrarea simultana de medicamente cu

potential nefrotaxic. Nu depdsiti doza declaratd sau durata tratamentului.

Nu administratica = alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) simultan sau la un
"interval mai mit de 24 de ore intre ele.

Deoarece terapia cu AINS poate fi insotitd de insuficientd gastrointestinald sau renald, trebuie luati in

considerare terapia cu lichide adjuvantd, in special in cazul tratamentului mastitei acute.

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

Carprofenul, la fel ca alte AINS, s-a dovedit a prezenta potential fotosensibilizant in studiile de
laborator. Alcoolul benzilic si macrogolul pot provoca reactii de hipersensibilitate (alergice).
Persoanele cu (hiper)sensibilitate cunoscut la carprofen, AINS, alcool benzilic sau macrogol trebuie
sa administreze cu precautie produsul medicinal veterinar. Evitati contactul cu pielea. Spélati imediat
orice urme de stropire cu apa curatd curentd. Solicitati asistentd medicali dacd iritatia persista.

Aveti grijd si evitati auto-injectarea. in caz de auto-injectare accidentald, solicitati sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul sau eticheta produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Frecventd nedeterminati Reactie la locul injectarii*

(nu poate fi estimata pe baza datelor
disponibile)

* reactie locald tranzitorie

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a siguran{ei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei. Se utilizeaza numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Similar altor AINS, carprofenul nu trebuie administrat simultan cu un alt produs medicinal veterinar
din clasa AINS sau glucocorticoizi.

AINS sunt inalt legate de proteinele plasmatice si pot concura cu alte medicamente care au o ratd de
legare de proteinele plasmatice foarte ridicatd, administrarea simultana ducand in final la efecte toxice.
Cu toate acestea, in timpul studiilor clinice la bovine, au fost utilizate patru clase diferite de antibiotice
(macrolide, tetracicline, cefalosporine si peniciline potentate) simultan cu un produs medicinal
veterinar care contine carprofen, fird interactiuni cunoscute.

3.9 Ciide administrare si doze

Pentru utilizare subcutanati sau intravenoasa.




Injectie unica in doza de 1,4 mg carprofen/kg greutate corporala (corespunzitorylA
medicinal veterinar/35 kg greutate corporald) in asociere cu terapia cu antibiotigﬁi :
BEE IR ]
Dopul nu trebuie perforat de mai mult de 16 de ori. Pentru cele mai mari dimens}\‘rxﬁﬁﬂe ﬂaml
atunci cind se trateazd grupuri de animale intr-o singura rund, se recomandi utﬁfﬁ?éa unei sEFiﬁ"gi
multidozd. Pentru a reumple seringa, utilizati un ac de aspiratie pentru a evita perf&f&r@aé)t@a&ivﬁﬁf}
dopului. Acul de aspiratie trebuie indepirtat dupa tratament. T O

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

In studiile clinice cu un produs medicinal veterinar care contine carprofen, nu au fost raportate efecte
adverse dupd administrarea intravenoas3 §i subcutanati de pani la 5 ori doza recomandati.

Nu existd un antidot specific pentru supradozajul cu carprofen, dar trebuie aplicata terapie generald de
sustinere, asa cum se aplica 1in cazul supradozajului clinic cu AINS.

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

Carne si organe: 21 zile.
Lapte: zero ore.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QM01AE91
4.2 Farmacodinamie

Carprofenul este un antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa acidului 2-aryl propionic si are
activitate antiinflamatoare, analgezica si antipiretica.

Carprofenul, ca majoritatea medicamentelor antiinflamatorii nesteroidiene, este un inhibitor al enzimei
ciclooxigenaza din ciclul metabolic al acidului arahidonic. Cu toate acestea, inhibarea sintezei de
prostaglandine de catre carprofen este de intensitate redusd in comparatie cu capacitatea sa
antiinflamatorie si analgezicd. Modul precis de actiune este neclar.

Conform studiilor efectuate, carprofenul are activitate antipiretica puternica si reduce semnificativ
raspunsul inflamator 1n tesutul pulmonar in cazurile de boala respiratorie infectioasa acutd, pirexica la
bovine. Studiile efectuate pe bovine cu mastitd acutad indusa experimental au aratat ca carprofenul
administrat intravenos are activitate antipiretica puternica i imbunatateste ritmul cardiac si functia
rumenului.

4.3 Farmacocinetica

Dupa administrarea subcutanatd a unei doze unice de 1,4 mg carprofen/kg, concentratia plasmatica
maximi (Cmax) de 15,4 pg/ml a fost atinsi dupa (Tmax) 7-19 ore.

Concentratiile cele mai mari de carprofen se gésesc in bild si plasma, carprofenul fiind legat de
proteinele plasmatice 1n proportie de peste 98%. Carprofenul a fost bine distribuit in tesuturile cu cele
mari concentratii determinate in rinichi si ficat urmate de grasime si muschi.

Carprofenul (compusul de bazi) este principalul component in toate tesuturile. Carprofenul (compus
de bazd) este greu metabolizat in prima faza prin hidroxilare inelara, hidroxilare la nivelul a-carbon si
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prin conjunctie a grup ‘iaacidului carboxilic cu acidul glucuronic. Metabolitul 8-hidroxilat si )
carprofenul ce nu s-a; atabolizat predomind la nivelul fecalelor. Probele de bila prezintd concentrafii

mari de carprofen corgugat.

Carprofenul are un:__tﬁnp de injumatatire plasmatica prin eliminare de 70 de ore. Carprofenul este in
principal excretat infecale, ceea ce demonstreaza ca secretia biliard joacd un rol important.

5. INFORMATI FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30

Iuni.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Pastrati flaconul in cutia din carton pentru a se feri de lumina.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd condiii de temperaturd speciale pentru depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Un flacon din sticla transparenta (tip IT) cu dop din cauciuc bromobutil gri si capac din aluminiu intr-o
cutie din carton.

Dimensiunile pachetului:

Cutie din carton cu 1 flacon de 50 ml.

Cutie din carton cu 1 flacon de 100 ml.

Cutie din carton cu 1 flacon de 250 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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 menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

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

Alfasan Nederland B.V.

7. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

240050

S. DATA PRIMEI AUTORIZARI



Data primei autoriziri: 16.04.2024
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10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

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




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A.ETICHETAREA
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Profexx 50 mg,(ml solu‘;le injectabild.

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Carprofen 50 mg/ml

‘73. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml
250 ml

(4. SPECIITINTA

~

Bovine

|5, INDICATI

L

6. CAIDE ADMINISTRARE

SC, IV

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 21 zile
Lapte: zero ore

[8.  DATA EXPIRARII

Exp. {lI//aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupi desigilare, a se utiliza pénd la ...

r9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra flaconul in cutia din carton pentru a se feri de lumina.

FO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

] 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

9



Numai pentru uz veterinar.

LA e

EO ‘.{: i

| 12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

TN
A nu se ldsa la vederea i indemana copiilor. It

g,

Ry

l 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederland B.V.

Distribuitor:

VETRO SOLUTIONS SA
Calea Chigindului nr. 6
Tasi, Judetul Iasi

700181 Romania

l 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

240050

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

]éU() ml §i 250 ml

s ﬂ%ma

‘*{’1 IrENumREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

L

Profexx 50 mg/ml solutie injectabild

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Carprofen 50 mg/ml

[3.  SPECII TINTA

r

Bovine

4. CAIDE ADMINISTRARE

SC, IV
A se citi prospectul inainte de utilizare.

5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 21 zile.
Lapte: zero ore.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {l{[/aaaa}
Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.

[ 7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra flaconul in cutia din carton pentru a se feri de lumind.

I 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alfasan Nederland B.V.

|9. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

11



7.
A
MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJEL£.#RIMARE
MICI RS

DOy

Flacon din sticlid de 50 mi

[ 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Profexx 50 mg/ml

LZ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE j
Carprofen 50 mg/ml

| 3. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII ]

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.



/7’7&-'1;)(”‘&- /

B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Profexx 50 mg/ml solutie injectabild pentru bovine.

2.  Com pozitie

Fiecare ml contine:
Substanta activi:

Carprofen 50 mg
Excipienti:

Alcool benzilic 10 mg
Etanol 96% 0,104 ml

Solutie injectabild, limpede, incolord pina la galben.
3.  Specii tinta

Bovine.

4.  Indicatii de utilizare

Un adjuvant al terapiei antimicrobiene pentru reducerea semnelor clinice in boala respiratorie
infectioasa acutd si mastita acuta la bovine.

S, Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animalele care sufera de insuficienta cardiac3, hepatica sau renali.

Nu se utilizeaza la animalele care sufera de ulceratii sau sangerari gastrointestinale.

Nu se utilizeazi in cazul in care exista dovezi de discrazie sanguini.

Nu se utilizeaza 1n caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Evitati utilizarea la animalele deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, deoarece existi un risc
potential de toxicitate renala ridicatd. Trebuie evitatd administrarea simultand de medicamente cu
potential nefrotoxic Nu depdsiti doza declarata sau durata tratamentului.

Nu se administreaza cu alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) simultan sau la un
interval mai mic de 24 de ore intre ele.

Deoarece terapia cu AINS poate fi insotitd de insuficientd gastrointestinala sau renala, trebuie luati in
considerare terapia cu lichide adjuvanta, in special in cazul tratamentului mastitei acute.

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

Carprofenul, la fel ca alte AINS, s-a dovedit a prezenta potential fotosensibilizant in studiile de
laborator. Alcoolul benzilic si macrogolul pot provoca reactii de hipersensibilitate (alergice).
Persoanele cu (hiper)sensibilitate cunoscuti la carprofen, AINS, alcool benzilic sau macrogol trebuie
sd administreze produsul medicinal veterinar cu precautie. Evitati contactul cu pielea. Spalati imediat
orice urme de stropire cu apd curata curentd. Solicitati asistentd medicalad daci iritatia persista.

Aveti grija si evitati auto-injectarea. In caz de auto-injectare accidentals, solicitati sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul sau eticheta produsului.




iguranta produsului medicinal veterinar pe durata gestatiei. A se utiliza numai in
eficiilor/riscurilor efectuati de citre medicul veterinar responsabil.
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.'"G\lift('}é;“_“:ﬁ‘éféé’rtea, in timpul studiilor clinice la bovine, au fost utilizate patru clase diferite de antibiotice
(macrolide, tetracicline, cefalosporine si peniciline potentate) simultan cu un produs medicinal

veterinar care contine carprofen, fara interactiuni cunoscute.

Supradozare:
in studiile clinice cu un produs medicinal veterinar care contine carprofen, nu au fost raportate efecte

adverse dupd administrarea intravenoas3 si subcutanati de pand la 5 ori doza recomandata.
Nu existd un antidot specific pentru supradozajul cu carprofen, dar trebuie aplicat3 terapie generald
adjuvants, la fel ca in cazul supradozajului clinic cu AINS.

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

7. Evenimente adverse

Bovine:

Frecventd nedeterminatd Reactie la locul injectarii*

(nu poate fi estimatd pe baza datelor
disponibile)

* reactie locald tranzitorie

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugdm s contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare utilizind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro , ichmv(@icbmy.ro .

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

Pentru utilizare subcutanati sau intravenoasa.

Injectie unicd in doza de 1,4 mg carprofen/kg greutate corporald (corespunzitor la 1 ml produs
medicinal veterinar/35 kg greutate corporald) in asociere cu terapia cu antibiotice, dupé caz.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Dopul nu trebuie perforat de mai mult de 16 de ori. Pentru cele mai mari dimensiuni de flacoane si
atunci cind se trateazd grupuri de animale intr-o singurd runda, se recomanda utilizarea unei seringi
multidoza. Pentru a reumple seringa, utilizati un ac de aspiratie pentru a evita perforarea excesivd a

dopului. Acul de aspiratie trebuie indepértat dupa tratament.

10. Perioade de asteptare
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., Carne si organe: 21 zile
Lapte: zero ore
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11. Precautii speciale pentru depozitare
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A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A se pistra flaconul in cutia d carton pentru a se feri de lumina.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale pentru depoznare’:f
utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutia din carton dupi Exp
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
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12. Precautii speciale pentru eliminare

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. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
240050

Un flacon din sticla transparenta (tip 1I) cu dop din cauciuc bromobutil gri si capac din aluminiu intr-o
cutie din carton.

Dimensiunile pachetului:

Cutie din carton cu 1 flacon de 50 ml.

Cutie din carton cu 1 flacon de 100 ml.

Cutie din carton cu 1 flacon de 250 ml.

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

15 Data ultimei revizuiri a prospectului

06/2026

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

Detiniitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Tarile de Jos
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700181 Ro}narila
Tel.: +40754993171
office@vetro.vet

17.  Alte informatii
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