SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Profexx 50 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:

Karprofén 50 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych

zloziek lieku
benzylalkohol (E1519) 10 mg
etanol 96% 0,104 ml
etanolamin

makrogol 400

poloxamer 188

voda na injekciu

Ciry, bezfarebny az Ity injekény roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovéadzi dobytok

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Doplnok pri antimikrobialnej lie¢be na znizenie klinickych priznakov akutneho infekéného
respira¢ného ochorenia a akttnych mastitid pri hovadzom dobytku.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat pri zvieratach s poskodenim srdca, pecene a obliciek.

Nepouzivat pri zvieratach s gastrointestinalnou ulceraciou alebo krvacanim.

Nepouzivat pri potvrdenej krvnej dyskrazii.

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektor z pomocnych latok.
3.4  Osobitné upozornenia

Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
délezité pre spravne podanie veterinarneho




Vyhybat sa pouzitiu pri dehydrovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvieratach, pri ktorych
hrozi zvysena toxicita. Vyhnut sa sti€asnej aplikacii potencialne nefrotoxickych latok.

Neprekracovat’ odportéané davky alebo dizku liecby.

Neaplikovat’ iné nesteroidové antiflogistika (NSAID) st¢asne alebo do 24 hodin.

Ked’ze liecba NSAID méze byt spojena s gastrointenstindlnymi poruchami a poskodenim obli¢iek, mé
sa zvazit' doplnkova rehydrata¢na terapia, najma pri lieCbe akutnej mastitidy.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podadvajuca liek zvieratdm

Karprofén, tak ako iné NSAID, preukazal v laboratornych §tidiach fotosenzibilizaény i¢inok.
Benzylalkohol a makrogol mozu spdsobit’ (alergické) reakcie z precitlivenosti.

Osoby so znamou precitlivenost'ou alebo citlivost'ou na karprofén, NSAID, benzylalkohol alebo
makrogol, by mali tento veterinarny lick podavat’ s opatrnostou. Vyhnite sa kontaktu lieku s koZou.
V pripade poliatia koze postihnuté miesto ihned’ oplachnite ¢istou tec¢tiicou vodou. Ak podrazdenie
pretrvava, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Dévajte si pozor, aby ste predisli samoinjikovaniu. V pripade ndhodného samoinjikovania vyhladajte
lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiuju sa.
3.6  Neziaduce ucinky

Hovidzi dobytok:

Neznama frekvencia reakcia v mieste podania injekcie*

(neda sa odhadnut’ z dostupnych
udajov)

* prechodna lokalna reakcia

Hlasenie neziaducich uéinkov je doélezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Pozri pisomntl informéciu pre pouzivatel'ov
ohladom prislusnych kontaktnych udajov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:
Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku pocas gravidity nebola potvrdena. Pouzit’ len po zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Tak, ako iné lieky NSAID, karprofén sa nema aplikovat’ sti¢asne s inymi liekmi zo skupiny NSAID
alebo glukokortikoidmi.

Lieky skupiny NSAID sa vo velkej miere viazu na plazmatické proteiny a mozu sut’azit’ s inymi silne
sa viazucimi liekmi, ¢o pri sibeznom podani méze viest’ k toxickym tuéinkom.

V klinickych §tudiach sa pri hovidzom dobytku v kombinacii s veterinarnym liekom obsahujiucim
karprofén pouzili $tyri rozne skupiny antibiotik (makrolidy, tetracykliny, cefalosporiny a potenciované
peniciliny) avSak bez znamych interakcii.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Len na subkutanne alebo intravendzne pouzitie.




Jedna davka 1,4 mg karprofénu/kg zivej hmotnosti (zodpoveda 1 ml veterinarneho lieku/35 kg 7z.hm.)
v kombindcii s antibiotickou liecbou, ak je to potrebné.

Zatka sa nesmie prepichnut’ viac ako 16-krat. Pri liekovkach s najvacsim objemom a pri lieCbe stada
sa odporuca pouzit’ viacddvkovil injekénu striekacku. Na naplnenie striekacky pouZzivajte odberovi
ihlu na zamedzenie nadmerného prepichovania zatky. Po liecbe je potrebné odberovu ihlu odstranit’.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

V klinickych stadiach s veterindrnym liekom obsahujicim karprofén neboli po intraven6znom a
subkutannom podani do 5-nasobnej odportcanej davky hlasené ziadne neziaduce uéinky.
Neexistuje ziadne Specifické antidotum pri predavkovani karprofénom. Ma sa postupovat’ podl’a
vSeobecnych zasad podpornej liecby tak, ako pri predavkovani NSAID.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Miso a vnatornosti: 21 dni.
Mlieko: 0 hodin.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QM0O1AE91
4.2 Farmakodynamika

Karprofén patri do skupiny 2-arylpropionovej kyseliny v ramci skupiny NSAID, a ma protizapalové,
analgetické a antipyretické ucinky.

Karprofén, ako vac¢sina NSAID, je inhibitorom enzymu cyklooxygenazy, ktory sa podiel’a na kaskade
kyseliny arachidonove;j. Inhibicia syntézy prostaglandinov karprofénom v porovnani s jeho
protizapalovym a analgetickym u¢inkom je slaba. Presny mechanizmus u¢inku nie je objasneny.

Stadie preukézali, ze karprofén ma silnd antipyreticku aktivitu a vyrazne znizuje zapalovi reakciu
v tkanive pl'ic v pripade akttneho horuckovitého infekéného respira¢ného ochorenia pri hovidzom
dobytku.

Stadie pri hovidzom dobytku s experimentalne indukovanou akétnou mastitidou preukazali, Ze
intravendzne podany karprofén ma silny antipyreticky uc¢inok a zlepsuje frekvenciu srdca a ¢innost’
bachora.

4.3 Farmakokinetika

Po jednej subkutannej davke 1,4 mg karprofénu/kg sa maximalna plazmaticka koncentracia (Cmax)
15,4 ug/ml dosiahla po (Tmax) 7 — 19 hodinach.

Najvyssie koncentracie karprofénu st v zI¢i a plazme a viac ako 98% karprofénu sa viaze na
plazmatické proteiny. Karprofén je dobre distribuovany v tkanivach s najvys$sou koncentraciou

zistenou v obli¢kach a peceni, potom v tuku a svaloch.

Karprofén (zakladna zli¢enina) je hlavnou zlozkou vo vSetkych tkanivach. Karprofén (zakladna



zlu¢enina) sa metabolizuje primarne ring-hydroxylaciou, hydroxylaciou na alfa-uhliku

a konjugéciou skupiny kyseliny karboxylovej s kyselinou glukurénovou. 8-hydroxylovany metabolit
a nemetabolizovany karprofén prevlada vo faeces. Vzorky ZI¢e zahrituju konjugovany karprofén.
Karprofén ma plazmaticky polcas eliminacie 70 hodin. Karprofén je primarne vylu¢ovany

vykalmi, ¢o naznacuje vyznamnu ulohu biliarnej sekrécie.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dévodu chybania stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 30 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Liekovku uchovavat’ v krabici, aby bola chranena pred svetlom.
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Papierova krabica obsahujuca jednu liekovku z ¢ireho skla (typ 11) s brombutylovou zatkou a
hlinikovym uzaverom.

Velkosti balenia:

Papierova krabica 1 liekovkou s objemom 50 ml.
Papierova krabica s 1 liekovkou s objemom 100 ml.
Papierova krabica s 1 liekovkou s objemom 250 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poZiadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alfasan Nederland BV

7.  REGISTRACNE CiSLO(A)
96/008/DC/24-S
8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

30.04.2024



9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

03/2024
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBAL

PAPIEROV KRABICA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Profexx 50 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Karprofén 50 mg/mi

3. VEEKOST BALENIA

50 ml
100 ml
250 ml

4. CIECOVE DRUHY

~

Hovéadzi dobytok

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

s.C., I.V.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 21 dni.
Mlieko: 0 hodin.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do ...

/9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Liekovku uchovavat’ v krabici, aby bola chranena pred svetlom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.
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11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

\13. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alfasan Nederland BV

Distributora: Sevaron Poradenstvi s.r.0.

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

96/008/DC/24-S

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Sklenena liekovka 100 ml a 250 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Profexx 50 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Karprofén 50 mg/mi

3.  CIEECOVE DRUHY

~

Hovéadzi dobytok

‘4. CESTY PODANIA

s.C., L.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Miso a vnatornosti: 21 dni.
Mlieko: 0 hodin.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Liekovku uchovavat v §katuli, aby bola chranena pred svetlom.

8. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alfasan Nederland BV

9.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Sklenena liekovka 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Profexx 50 mg/ml

~

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Karprofén 50 mg/ml

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Profexx 50 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:
Uc¢inna latka:

Karprofén 50 mg
Pomocné latky:

Benzylalkohol 10 mg
Etanol 96% 0,104 mi

Ciry, bezfarebny az zlty injekény roztok.

3. Cielové druhy

Hovidzi dobytok

4, Indikécie na pouZitie

Doplnok pri antimikrobialnej lie¢be na znizenie klinickych priznakov akutneho infekéného
respiraéného ochorenia a akttnych mastitid pri hovadzom dobytku.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri zvieratach s poSkodenim srdca, pecene a obliciek.

Nepouzivat’ pri zvieratach s gastrointestinalnou ulceraciou alebo krvacanim.

Nepouzivat’ pri potvrdenej krvnej dyskrazii.

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Vyhybat sa pouZitiu pri dehydrovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvieratach, pri ktorych
hrozi zvySena nefrotoxicita. Vyhniit' sa sucasnej aplikacii potencidlne nefrotoxickych latok.
Neprekracovat’ odporiéané davky alebo dizku liecby.

Neaplikovat’ iné nesteroidové antiflogistika (NSAID) stuc¢asne alebo do 24 hodin.

Ked’ze liecba NSAID médze byt spojena s gastrointenstinalnymi poruchami a poskodenim obliciek, ma
sa zvazit' doplnkova rehydratacna terapia, najma pri liecbe akutnej mastitidy

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Karprofén, tak ako iné NSAID, preukazal v laboratornych stidiach fotosenzibiliza¢ny ti€inok.
Benzylalkohol a makrogol mozu spdsobit’ (alergické) reakcie z precitlivenosti.

Osoby so znamou precitlivenost'ou alebo citlivostou na karprofén, NSAID, benzylalkohol alebo
makrogol, by mali tento veterinarny liek podavat’ s opatrnost'ou. Vyhnite sa kontaktu lieku s koZou.
V pripade poliatia koze postihnuté miesto ihned’ oplachnite ¢istou tec¢ticou vodou. Ak podrazdenie
pretrvava, vyhladajte lekarsku pomoc.
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Davajte si pozor, aby ste predisli samoinjikovaniu. V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adajte
lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita:

Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku pocas gravidity nebola potvrdena. Pouzit’ len po zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Tak, ako iné NSAID, karprofén sa nema aplikovat’ su¢asne s inymi lieckmi zo skupiny NSAID alebo
glukokortikoidmi.

Lieky skupiny NSAID sa vo velkej miere viazu na plazmatické proteiny a mozu sut’azit’ s inymi silne
sa viazucimi liekmi, ¢o pri subeznom podani moze viest k toxickym uéinkom.

V klinickych stadiach sa pri hovadzom dobytku v kombinacii s veterinarnym lieckom obsahujiucim
karprofén pouzili $tyri rozne skupiny antibiotik (makrolidy, tetracykliny, cefalosporiny a potenciované
peniciliny) av8ak bez znamych interakcii.

Predavkovanie:

V klinickych §tudiach s veterinarnym lickom obsahujticim karprofén neboli po intravenéznom
subkutannom podani 5-nasobnej odportac¢anej davky hlasené ziadne neziaduce uéinky.
Neexistuje ziadne Specifické antidotum pri predavkovani karprofénom. M4 sa postupovat’ podl'a
vSeobecnych zasad podpornej liecby tak, ako pri predavkovani NSAID.

Zavazné inkompatibility:
Z dévodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky

Hovéadzi dobytok:

Neznama frekvencia reakcia v mieste podania injekcie*

(neda sa odhadnut’ z dostupnych
udajov)

* prechodna lokalna reakcia

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Email: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

www.uskvbl.sk

Farmakovigilancia

8. Dévkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Na subkutanne alebo intraven6zne pouzitie
Jedna davka 1,4 mg karprofénu/kg zivej hmotnosti (zodpoveda 1 ml veterinarneho lieku/35 kg z.hm.)
v kombinécii s antibiotickou lie¢bou, ak je to potrebné.

9. Pokyn o spravnom podani
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Zatka sa nesmie prepichnut’ viac ako 16-krat. Pri liekovkach s najvacsim objemom a pri liebe stada
zvierat sa odporuca pouzit’ viacdavkovi injekénu striekacku. Na naplnenie striekacky pouzivajte
odberovu ihlu na zamedzenie nadmerného prepichovania zatky. Po liecbe je potrebné odberovu ihlu
odstranit’.

10. Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 21 dni.
Mlieko: 0 hodin.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Liekovku uchovavat’ v krabici, aby bola chranena pred svetlom.

Tento veterindrny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia majui pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

96/008/DC/24-S

Papierova krabica obsahujtca jednu liekovku z ireho skla (typ I1) so sivou brombutylovou zatkou a
hlinikovym uzaverom.

Velkosti balenia:

Papierova krabica 1 liekovkou s objemom 50 ml

Papierova krabica s 1 liekovkou s objemom 100 ml.

Papierova krabica s 1 liekovkou s objemom 250 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
03/2024

Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holandsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:
Sevaron Poradenstvi s.r.0.

Palackého tiida 163a Brno

61200 Brno

Ceska republika

info@sevaron.cz

+420 774 303 077

Distributor:

Sevaron Poradenstvi s.r.0.
Palackého tfida 163a Brno
61200 Brno

Ceska republika

17. DalSie informacie
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