HNEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Profexx 50 mg/ml evéopo dddvpa yuo foogdn (AT, BE, BG, CY, CZ, DE, EE, EL, ES, FR,
HR, HU, IE, IT, LT, LU, LV, NL, PL, PT, RO, SI, SK, UK(NI))

Profexx Vet 50 mg/ml evéoipo didlopa yia fooedn| (DK, FI, IS, NO, SE)

2. INOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNGEXH

Kd&be ml mepiéyeu:
ApOOTIKO GVGTATIKO:

Carprofen 50 mg
"Exdoya:
IMoocoTikn} 6OvOeon €av or TANpoQOpics
IHowotik) 60vOeon £KO0Y OV KO GAL@OV ovtéc givon amapaitnTeg Yo T 60T
GVLOTUTIKOV XOPNYNON TOV KTNVIATPLKOD
PUPUIKEVTIKOV TPOTIOVTOG
Benzyl alcohol (E1519) 10 mg
Ethanol 96% 0,104 ml
Ethanolamine
Macrogol 400
Poloxamer 188
Water for injections

Awyég, Axpouo £m¢ VToKiTpIVo EVEGIO S1dALLLA.

3. KAINIKEX TIAHPO®OPIEXZ

3.1 Eion {oov

Booegion

3.2  OgpoamevTikég gvosielg Yo ka0g €idog Loov

SOUTANPOUOTIKG TNV ovTikpoPlokn Oepameia yio Tn PEIOT TOV KMVIKGV CUUTTOUATOV
NG 0&glag AOUMOOVG AVaTVEVOTIKTG VOGOV Kot TG o&giag paotitidog ota foosdn.

3.3 Avrevoeigeg

Na v gpnotponoteital o {do TOL TAGYOLY OO KAPIIUKT, NTOTIKN 1] VEQPIKN
dvciertovpyia.

No un gpnoyonoteitar 6€ (Mo TOL TAGYOLVV ATO YOTTPEVTEPIKO EAKOG 1] OLUOPPAYidL.
Noa punv ypnoyomoteitor 6tav vapyovv vodeitelg Suokpaciog Tov aiptaTos.

No pUn ¥p1CILOTOLEITAL GE TEPIMTMGEIS VIEPELOIGONGING 6TO OPAUCTIKO GLGTATIKO 1 GE
KGO0 amd Ta £KO0YO.

3.4 Eudwég Tpoetdomomoels

Kopio



3.5 Idwitepeg Tpo@LAGEELS KOTA TN PO

[dwiitepec TpoPLAGEELC Y10 TNV ac@aA ¥pron ota gidn (owv:

Noa amoegdyetor 1 xp1ion oe (Do aPLINTM®UEVE, OALYOLUKY 1] VTOTACIKA KOOMG VITapyEL
TOvVOG Kivouvog avénuévng veppikng To&KOTNTas. B mPETEL VO, ATOPEVYETAL 1) TOLTOYPOVT
XOPNYNON duVNTIKA VEPPOTOEIKMV Qoprakwy. Mnv vrepPaivete Tnv avoaeepoevn d6on i )
dudpketa g Bepomeiag.

Mnv yopnyeite GALa |1 GTEPOELDN AVTIPAEYLOVAOIN Qappake (MEAD) Tavtdypova 1
EVTOC 24 mp®dV amd T YPHOT TOLG,.

Kabng n Oepaneio ue MEAD umopei va GuvoSEHETAL GO YOGTPEVTEPIKN 1| VEQPIKN
duciertovpyia, 0o mpémnel va eEetdleton n copumAnpopatikny Bepaneio pe vypa, W0KH GTNV
nepintwon Bepaneiog ofelag pootitidog.

Idwitepec Tpo@LAGEEIS TOV Tpérel va AaufdvovTon omd To GTOUO TOL YOPNYEL TO KINVIATPIKO
OOPUOKEVTIKO TtPoidV g Lda:

H xapmpo@aivn, 6mmg kot GAlo MEAD, £xel amoderybel 611 mapovoidlel mbavotnTa
pwtogvauctnciog oe epyactnplakég perétec. H Beviulikn alkooAn Kot 1 pokpoyoAnumopel
VO TPOKOAEGOVV aVTIOPAGELG VITEPEVALIGON GG (OAAEPYIKEG). ATOUM LLE YVOOTY
(vmep)evarsOnoia otny Kaprpopaivn, o MEAD, ) BevioAMkn aAkodAn | TNV LoKPOoYOANOa
TPEMEL VAL YOPTYOVV TO KTNVINTPIKO PUPLOKEVTIKO TPOTOV [LE TPOGOYN. ATOPEDYETE TNV
EMOPN UE TO OEPUO. EETAVVETE AUECHOG TUYOV TITCIMEG LE KaBapo, TPEXYOVIEVO VEPO. AV O
epethonds empeivel, Tpémel va avalnmmoete wrpkn Pondeta.

Noa giote 10104TEPU TPOCEKTIKOL MOGTE VO ATOPVYETE TNV AVTOEVEST]. 1€ TEPITTMOT)
aVTOEVEGTC AOY® aTLuYNUaTOS, avalnteiote wtpikn fondsla, EX0eKVOOVTOC TO GUALO
odNyumV ¥poNG N TNV ETIKETO GTOV Y1 TPO.

Id10titeEpEC TPOQULAGEELC Y10 TNV TPOoTAGIN TOV TEPIBAALOVTOC:
Agv 1oy0eL.

3.6 AvemOounto copfavra

Booegion:

Amnpocdidpiotn cuyvotnto Avtidpaon oto onpeio g Eveong*
(dev pmopet va ektun el and ta
SraBéoipa dedopévar)

* TOPOSIKT) TOTIKT AVTIOpOoN

H avagopd avem@ountov coppdvtov eivor onuovtikn. Emitpénel ™ ovveyn napakolobonon
NG ACPAAELNG EVOG KTNVIOTPIKOD QOPUAKEVTIKOD TPoTovTog. Ot avapopic Tpénet va
OTOGTEALOVTOL, KATA TPOTIUNOT HEGH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG AOEWNG KUKAOQOPiaG
1 OTOV TOTIKO AVTITPOSMTO TOV gite oTNV €BVIKT apudd apyn LECH TOL BVIKOD
GLGTHLOTOC AVAPOPAG. AvaTpEETe GTO PUAAO 0ONYIDV YPNONG Y10 TO OVTIGTOLYO, GTOLYEI
EMKOIVOVIOG.

3.7 Xpnion katd v kdNon, T yorovyio 1 TNV @oTokio

Konon:

H ac@dielo Tov KTNviATpikod QopROKEVTIKOD TPOTOVTOC dev £yl TekunpLmbel Katd T
dudpketa TG kinong. To mpoidy va yopnyeital LOVOV GOUPOVE LLE TNV EKTIUNOT] 0PEAOVC-
Kvdvvov amd Tov vaehiuvo KTnviaTpo.



3.8 Alinlermiopacn pe GAha QUPRUKEVTIKG TPOIOVTO KOL AALES POPPEG
oAMAETTiOpacNg

Onwg kot dAdo MEAD, | kapmpo@aivy dev TPETEL VO YOPTYEITOL TAVTOYPOVA [LE GAAO
KINVWOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPoioV TS katnyopiag tov MEAD 1 tov
YAVKOKOPTIKOEWMOV.

Ta MEZA® £yovv 16vpovg deGHOVGE LE TIC TPMTEIVEG TOL TAACLATOG KOl UTOPEL vaL
AVTOYOVIGTOOV GAAEG OVGIES [E 1GYVPN OEGUEVOT, LUE OTOTEAEGLLOL 1) TOVTOYPOVN
YOPNYNON VO 00NYNOEL GE TOEIKES EMOPACELS.

Q61000, KOTA TN OIAPKELD KAVIKOV LEAETOV G€ POOELON XpNOIULOTOMONKAY TECCEPLS
SPOPETIKEG KaTnyopieg avTiPloTik®dV (LaKPOAIdL, TETPAKVKAIVES, KEPAAOGTOPIVES
KOl EVICYVUEVEG TEVIKIAMVEG) G€ GLVIVAGUO LE £V KTNVINTPIKO QOPLUAKEVTIKO
TPOTOV TOV TEPLEYEL KAPTPOPAIVY, XOPIG YVOOTES OAANAETOPACELS.

3.9 Odoi yopnynone kot d0coroyia
Ymodopia 1 evéopAEPia ypnon.

Epdanag éveon o 060 tov 1,4 mg kaprpoeaivne/ kg copatikod Bépovg (mov
avtiotoryel o 1 ml Tov KTNVIATPIKOL POPUAKELTIKOV TPoiovTos/35 kg copotucod
Bapovg) oe cuvovacouod pe avtiBlotikn Bepaneia, avdioya e TV TEPITTMOOT).

To mopa dev mpémetl va, avoiyetal meplocoTepeg and 16 popés. ' ta peyordtepa
HeyEm proAdiov kot Katd ) Bepancio opddwv (dwv o€ pia 0661, GLVIGTATOL M
YPNOMN cLPYYAS TOAAATA®DY dOcemv. [ va Eavayepicete tn cvpryya,
YPNOLOTOMOTE pia PEAOVO AVTANONG Y10 VO ATOPVYETE TV VIEPPOAIKT] O18vVOIEN TOV
nopatog. H Bedova avtinong npénet va apopedel petd m Oepamneio.

3.10 XvprtOpato VIEPI0G0A0YING (KUl KUTA TEPITTMGT, HETPU AVTILETOTICNS KOl
avTiooTw)

Ye KMVIKEG LEAETEG e KTNVIATPIKO PAPULOKEVTIKO TPOTOV OV TEPLEYEL KOPTPOPAIvN,
dev avapépOnkay avemBOUNTES evépyetleg Hetd and evooPAEPLa Kol VTTOdOPLA
YOPNYNOT £0G KAl 5 POPES TNG GLVIGTAOUEVNS OOONC.

Agv vapyetl 101K avTIOOTO Y10 TV LIEPOOGOAOYIN LLE KOPTPOPaivT, aALL Ba Tpémet
va pappoletor YeVIKT VTooTNpIKTiKY Ogpomeia, OTmMS paproletal oe mepimTwON
KMVIKN G vtepdocoroyiog pe MEAD.

3.11 Ewwkoi mepropiopoi yp1ong ko e101kég ovvOnkeg yprioneg, cvpmeprioppovopévev

TEPLOPIGUAY GTT] YP1OT CVTIUIKPOPLOKAV KOl OVTITUPUGITIKAV KTNVITPIKOV
QUPROKEVTIKAV TPOIOVTOV TPOKEIPUEVOV VU TEPLOPLOTEL 0 KiVOUVOG avaTTVENG

avtoyng

Agv 1oy0eL.

3.12 Xpovor avapovig

Kpéag xar edddot wotoi: 21 nuépe.

[éAa: undév dpeg.

4. OAPMAKOAOI'TKEX IAHPO®OPIEX

4.1 Kmowkég ATCvet: QMO1AE9]



4.2 @oppoKoOVVOUIKY

H xaprpopaivn eivor pédog g opddag 2-apvrompomiovikod o&éog tov MEAD kot
SLBETEL AVTIPAEYLLOVDON, AVOAYTTIKY] KO OVTITVPETIKY OPAOT).

H xapnpoaivn, dmwg kot ta tepiocodTepa GALa MEAD, gival avacToréng Tov
evlhpov KukAo0EVYEVACT) TG HETABOMKNG 000V TOL apayldovikov o&éog. 26TOc0, N
OVOGTOAY] TNG 6VVOEGN G TPOSTOYAAVITIVIG OO TNV KAPTPOPaivn Elvol LUKPT 6€ GYEoN
LE TNV QVTIPAEYHOVAOIN Kol avalynTikn TS 1oyd. O akpiPnc unyaviopds dpdong eivon
yvmoToc.

Meléteg Exovv deiEetl OTL M KOpTPoPaivn £XEL IGYLPT AVIUTVPETIKN OPACT] KOl LELOVEL
OTNUOVTIKA TI] QAEYLOVDOT ATOKPIGT GTOV TVEVUOVIKO 10TO G€ TEPINTMOELS 0&elag,
TUPEEIKNG AOLMAOVG AVATVEVCTIKNG VOGO ota foogldn. Meléteg e foogdn e
TEWPAPATIKA enayopevn ofelo paotitida £xovv deilet 0T 1 evdopAePing yopnyoduevn
KOPTPOQOiv) £YEL IGYVPT OVIUTVPETIKT OPAcT) Kot BEATIOVEL TOV Kopdlako puOud Ko
™ Agrtovpyio TG pHEYEANG KotAMag.

4.3 DoppokoKIvTIKY

Metd and epanaf vnoddpia 06on 1,4 mg kapmpopaivng/kg, N LEYIOTN GLYKEVIPWOGT GTO
TAGopa (Cmax) TV 15,4 pg/ml enttevydnie petd and (Tmax) 7-19 opeg.

O1 vYNAOTEPEC GVYKEVTPMOELS KAPTPOPAivig BpioKovTal 6T YOAN KOl GTO TAAGLLO KO
TEPLGGOTEPO Ao TO 98% TNG KUPTPOPAIVIG GLUVIEETAL LUE TIC TPOTEIVEG TOV TAGCHATOC. H
KOPTPOPaAivn NTOV KOAQ KOTAVEUNIEVT] GTOVS IGTOVG LE TIC VYNAOTEPES GVYKEVIPAOGCELS VAL
Bpickovtal 6Tovg vePpovg Kat To Nrap, oKoAOVBOOEVEG AT TO ATOG Kot TOVG LG,

H xapmpogaivny (untpikn Evoon) eival To KOPLo GVGTATIKO 68 OAOVS TOLG 1oToVG. H
Kaprpoaivn (Untpkn évaon) petaforiletar apyd Kupimg pe vépoviimon daktuiiov,
vdpo&uMmon otov a-avBpaka kot pe o0Levén ¢ ouddag kapPoEuAtkov 0EEog e
yYAvKovpovikd 0. O 8-vdpo&vAlouévoc petaforitng kol n un LETOPOMGUEVT KAPTPOPAivN
KuplopyovV ota kompava. Ta detypato xoAng anotehovvtal ond culevyUEVT KOPTPOPAivT).

O ypdvog nuicelag Long g Kaprpopaivic oto TAdcpa eival 70 dpeg. H kapmpopaivn
OTTEKKPIVETOL KUPIMG GTO KOTPOAVA, DTOSEIKVOOVTAG OTL 1] YOAKTY EKKPLoT TAUlEL ONUAVTIKO
poAro.

5. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg acopfoatotnreg

Ady® EMAetyng HeAet®@v oLUPATOTNTOS, TO TOPOV KTNVIUTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV gV
TPEMEL VAL AVOUELYVOETAL LLE AL KTIVIOTPIKA QOPUAKEVTIKE TPOIOVTAL.

52 Awpkero Cong
Aldpketo LONG TOV KTNVITPIKOV QAPLOKEVTIKOV TPOIOVTOC GCOUPMVO, LLE TI) GUCKEVAGTOL
ndAnong: 30 ufvec.

Aldpketo {one PLETA TO TPMOTO AVOLYLLO TNG GTOLXELMAOVS GLOKEVATTAG: 28 NUEPEC.

5.3 Iowitepeg Tpo@uAdEelg Katd T OOAAEN TOV TPOIOVTOG



No puAdocetal 0 TePEKTNG 6T0 EEMTEPIKO KOVTL Y10l VO, TPOGTATEVETAL OO TO PG,
To @appokevTikd ovTd TPOidv dev amartel Wwitepec cuvinkeg Beppokpaciog yo tn eOAAEN
TOV.

5.4 ®Yon ka1 6HVOEGT TG OTOLYELDOOVS CVCKEVUGIOG

"Eva dtavyég yodhvo elaAidto (tomov II) pe ykpt eAaotikd mopo ond Bpopofovtdrlo kat
KOOKL 0AoLUVIOV Gg KOLTi amd yopTovL.

MeyéOn cvokevociog:

Xdaptivo kovuti pe 1 eroridio twv 50 ml.

Xaptvo kovuti pe 1 groAido tov 100 ml.

Xaptwvo kovuti pe 1 eraridro twv 250 ml.

Mmropel va unv KukAo@opovV OAEG 01 GLOKEVAGIES.

5.5 Ewwkég Tpo@uAidEels amoppyng vOog pn yp1oLoTon)0EvTog KTNVIHTPLKOY
QPUPRUKEVTIKOD TPOIOVTOG 1] GAAOV VAIK®OV TTOV TPOEPYOVTOL AT T1) PTG TOV
TPOIOVTOS, OV VTAPYOLV.

To @appoke dev TPETEL VO, ATOPPITTOVIOL HECH TOV AVUATOV 1] <T®V OIKIOK®V OTOPANTOV>.

XpNOYOTOGTE TPOYPAULOATA ETLGTPOPNS PAPLAK®OV Y10, TNV ATOppLyn U

YPNOLLOTOINOEVI®MV KTNVIATPIK®DY QUPLOKEVTIKOV TPOIOVT®V 1 GAADV VAIKOV TOV

TPOEPYOVTAL OO TN (PTOT) TOVG CULPMOVA LE TIC TOTIKEG AOLTNOELG KO Ie TUYOV eBvikd

GULGTILLOTO GLAAOYNG OV 1GYVOVV Y10. TOL GYETIKA KTNVIOTPIKA POPUAKEVTIKE TPOTOVTAL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Alfasan Nederland BV

7. APIOMOZXZ(0OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

8. HMEPOMHNIA INPQTHXE E'KPIXHX

Huepounvia 1ng éyxpiong: {HH/MM/EEEE}

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANAGEQPHXIHX THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITPOIONTOX

{HH/MM/EEEE}

10. TAZEINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN
No yopnyeiton HOVOV e KTNVIOTPIKT GUVTAYY].
Agntopepeic TANPoPopieg Yo To gV AOY® KTNVIOTPIKO PAPUOKEVLTIKO TPoiov gival Stabéoiueg ot

Baon dedopévov g EE yia ta ktnviatpikd Tpoidvta
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




