RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Profexx, 50 mg/ml sustelahus veistele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:

Karprofeen 50 mg

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne . . S
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks

koostis manustamiseks
Bensudlalkohol (E1519) 10 mg
Etanool, 96% 0,104 ml
Etanoolamiin

Makrogool 400

Poloksameer 188

Sustevesi

Selge, varvitu kuni kollane slstelahus.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1. Loomaliigid

Veis

3.2. Naidustused loomaliigiti

Antimikroobse ravi lisana veistel dgeda infektsioosse respiratoorhaiguse ja dgeda mastiidi kliiniliste
néhtude védhendamiseks.

3.3. Vastunaidustused

Mitte kasutada siidame-, maksa- vdi neeruhaigustega loomadel.

Mitte kasutada loomadel, kellel esinevad mao-soole haavandid vdi veritsus.

Mitte kasutada, kui on tBendeid vere diiskraasiast.

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine voi ravimi Ukskoik milliste abiainete suhtes.
3.4. Erihoiatused

Ei ole.

3.5. Ettevaatusabindud



Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Valtida kasutamist dehiidreerunud, hiipovoleemilistel vdi huipotensiivsetel loomadel, sest neil esineb
potentsiaalselt kdrgem nefrotoksilisuse oht. Valtima peab samaaegset kasutamist potentsiaalselt
nefrotoksiliste ravimitega. Mitte (letada soovitatud annust ega ravi kestust.

Mitte manustada teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimitega (MSPVA-d) samaaegselt vdi 24
tunni jooksul Uksteise kasutamisest.

Kuna MSPVA-de kasutamisega vOivad kaasneda seedetrakti vOi neerude héired, peaks kaaluma
vedelikteraapia kaasamist, eriti dgeda mastiidi ravimisel.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Karprofeenil on ilmnenud laboratoorsetes uuringutes sarnaselt teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimitega valgustundlikkust pbhjustav toime. Bensltlalkohol ja makrogool vdivad pdhjustada
ulitundlikkuse (allergilisi) reaktsioone. Inimesed, kes on teadaolevalt karprofeeni, MSPVA-de,
benstiulalkoholi voi makrogooli suhtes ulitundlikud, peaksid manustama veterinaarravimit
ettevaatlikult. Valtida nahale sattumist. Pritsmed tuleb kohe puhta voolava veega maha pesta. Arrituse
pusimisel podrduda meditsiinitdétaja poole.

Olge ettevaatlik, et valtida ststimist iseendale. Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale pédrduda arsti
poole ja nédidata arstile pakendi infolehte vdi pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6. Korvaltoimed

Veised:

Maaramata sagedus Siistekoha reaktsioon*

(ei saa hinnata olemasolevate
andmete alusel)

* modduv lokaalne reaktsioon

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimite ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale voi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussisteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed leiate
pakendi infolehelt.

3.7.  Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil
Tiinus

Veterinaarravimi ohutus tiinuse perioodil ei ole piisavalt tdestatud. Kasutada ainult vastavalt vastutava
loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

3.8.  Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Karprofeeni, nagu ka teisi MSPVA-sid, ei peaks manustama samaaegselt teise MSPVA-de v0i
glikokortikoidide Klassi kuuluva veterinaarravimiga.

MSPVA-d seonduvad tugevalt vereplasma valkudega ja vBivad vdistelda teiste tugevalt seonduvate
ravimitega ning seega v6ib nende tiheaegsel manustamisel olla toksiline toime.

Kliinilistel uuringutel veistega kasutati siiski nelja erineva klassi antibiootikume (makroliide,
tetratsiikliine, tsefalosporiine ja potentseeritud penitsilliine) koos karprofeeni sisaldava
veterinaarravimiga teadaolevate koostoimete ilmnemiseta.

3.9. Manustamisviis ja annustamine

Subkutaanseks voi intravenoosseks manustamiseks.
Uks stist annuses 1,4 mg karprofeeni kg kehamassi kohta (vastab 1 ml veterinaarravimile 35 kg
kehamassi kohta) vajadusel koos sobiva antibiootikumiraviga.

2



Korki ei tohi l&bistada rohkem kui 16 korda. Suurima viaali suuruse korral ja loomarihma jérjest
ravimisel on soovitatav kasutada mitmeannuselist ststalt. Sustla uuesti taitmiseks kasutage
véljavoolundela, et valtida korgi liigset labistamist. Pérast ravi 16petamist tuleb véljavoolundel
eemaldada.

3.10. Uleannustamise simptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Kliinilistel uuringutel karprofeeni sisaldava veterinaarravimi kuni 5-kordse soovitatava annuse
intravenoossel ja subkutaansel manustamisel kdrvaltoimeid ei taheldatud.

Karprofeeni tleannustamisele spetsiifilist antidooti ei ole ning Uleannustamisel peaks rakendama
tavalist MSPVA-de kliinilisel Gleannustamisel kasutatavat toetavat ravi.

3.11. Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.
3.12. Keeluajad

Lihale ja soddavatele kudedele: 21 péeva.
Piimale: null tundi.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1. ATCvet kood: QM01AE91
4.2. Farmakodinaamika

Karprofeen kuulub MSPVA-de 2-arlilpropioonhapete riihma ja sellel on p8letikuvastane,
valuvaigistav ja palavikku alandav toime.

Nagu enamik teisi mittesteroidseid pdletikuvastaseid ravimeid, on karprofeen arahhidoonhappe
kaskaadis ensuilimi tsiiklookstigenaasi inhibiitor. Arvestades karprofeeni pdletikuvastast ja
valuvaigistavat toimet, inhibeerib karprofeen prostaglandiinide stinteesi siiski vaid vahesel méaaral.
Tapne toimemehhanism ei ole teada.

Uurimused on néidanud, et karprofeenil on tugev palavikku alandav toime ja see alandab oluliselt
kopsukoe pdletikureaktsiooni veiste dgedate kehatemperatuuri tdusuga kulgevate nakkuslike
respiratoorhaiguste korral. Uurimused veistel eksperimentaalselt esile kutsutud dgeda mastiidiga on
néidanud, et karprofeenil on intravenoossel manustamisel tugev palavikku alandav toime ja see
parandab stidametegevust ja vatsafunktsiooni.

4.3. Farmakokineetika

Parast tihte subkutaanset manustamist annuses 1,4 mg karprofeeni kg kehamassi kohta saabus
maksimaalne kontsentratsioon plasmas (Cmax) 15,4 pg/ml 7...19 tunni parast (Tmax).

Karprofeeni kontsentratsioon on kdige kdrgem sapivedelikus ja plasmas ning tle 98% karprofeenist on
seondunud plasmavalkudega. Karprofeen jaotub kudedes hasti, kontsentreerudes eelkdige neerudes ja
maksas, millele jargnevad rasv- ja lihaskude.

Karprofeen (algiihend) on k&ikides kudedes peamine komponent. Karprofeen (algtihend)
metaboliseerub aeglaselt peamiselt tsiiklilise hiidroksiileerumise, a-stsiniku juures hidrokstleerumise
ja karboksutlhapperiihma glikuroonhappega konjugeerumise teel. 8-hiidroksuleerunud metaboliit ja
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metaboliseerumata karprofeen domineerivad roojas. Sapivedeliku proovid sisaldavad konjugeerunud
karprofeeni.

Karprofeeni plasmast eliminatsiooni poolvaértusaeg on 70 tundi. Karprofeen eritub peamiselt roojaga,
mis viitab sapindristuse tahtsusele.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1. Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
5.2. Kbolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kélblikkusaeg: 30 kuud.
Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

5.3. Sailitamise eritingimused

Hoida viaal vélispakendis valguse eest kaitstult.
Veterinaarravim ei vaja séilitamisel temperatuuri eritingimusi.

5.4.  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Uks labipaistvast klaasist (11 tiiipi) viaal halli bromobutiitlkummist punnkorgi ja alumiiniumkattega,
pappkarbis.

Pakendi suurused

Pappkarp ihe 50 ml viaaliga.

Pappkarp he 100 ml viaaliga.

Pappkarp he 250 ml viaaliga.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

5.5. Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Alfasan Nederland BV

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1149124

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 27.03.2024



9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Marts 2024

10. VETERINAARRAVMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

