PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Profexx 50 mg/ml injekéni roztok pro skot

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva(é) latka(y):

Carprofenum 50 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich . Y s (. s
valifativini siozemi pomocnyc ek a dalSic nezbytna pro radné podani veterinarniho

slozek 1é¢ivého pripravku
Benzylalkohol (E 1519) 10 mg
Ethanol 96 % (V/V) 0,104 mg
Olamin

Makrogol 400

Poloxamer 188

Voda pro injekci

Ciry, bezbarvy az zluty injekéni roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot

3.2  Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

Doplnék antimikrobialni 1é€by ke zmirnéni klinickych ptiznaka u akutniho infek¢niho respira¢niho
onemocnéni a akutni mastitidy skotu.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat se snizenou funkci srdce, jater a ledvin.

Nepouzivat u zvifat s gastrointestinalnimi viedy nebo krvacenim.

Nepouzivat pti potvrzené krevni dyskrasii.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1éCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:

Nepodavejte u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, kde hrozi zesileni

nefrotoxicity. Vyhnéte se sou¢asnému podani potencialn€ nefrotoxickych latek Neptekracujte
doporucené davky nebo délku 1écby.




Nepodavejte s jinymi nesteroidnimi antiflogistiky (NSAID) — soucasné ani do 24 hodin od jejich
podani.

Lécba NSAID miize byt spojena s gastrointestinalnimi poruchami a poSkozenim ledvin, je proto tieba
zvazit dopliikovou rehydrata¢ni terapii zejména pii 1é¢be akutni mastitidy.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podéava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Karprofen spolu s jinymi NSAID prokazal v laboratornich testech fotosenzibiliza¢ni potencial.
Benzylalkohol a makrogol mohou zptsobit precitlivélost (alergické reakce). Lidé se znamou
precitlivélosti na karprofen, NSAID, benzylalkohol nebo makrogol by méli tento veterinarni 1éCivy
pripravek podavat obezietné. Zabrante styku s kuzi. Jakékoliv potiisnéni ihned omyjte ¢istou tekouci
vodou. Pokud podrazdéni pietrvava, vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Zabraiite nahodnému samopodani. V pfipad¢é nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
pripravkem vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1¢kati.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot:

Cetnost neurcena Reakce v misté injekéniho podani*

(z dostupnych udaji nelze urcit)

* pfechodna lokalni reakce

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouiiti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Btezost:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti. Pouzit
pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterindrnim lékafem.

3.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Tak jako u jinych NSAID, karprofen nepodavejte soucasné s jinymi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky
ze skupiny NSAID nebo glukokortikoidd.

NSAID se siln¢ vazi na plazmatické bilkoviny a mohou o n¢ soutézit s jinymi léky s vysokou afinitou,
coz pii soubézném podani mize vést k toxickym ucinkiim.

Béhem klinickych studii u skotu byly v kombinaci s veterinarnim 1é€ivym pfipravkem obsahujicim
karprofen pouzity ¢tyfi rozdilné skupiny antibiotik (makrolidy, tetracykliny, cefalosporiny a
potencované peniciliny); zadné interakce zjiStény nebyly.

3.9 Cesty podani a davkovani
Subkutanni nebo intravendzni podani.

Jednorazové podani davky 1,4 mg karprofenu/kg Zz.hm. (odpovida 1 ml veterinarniho 1é¢ivého
pripravku/35 kg zivé hmotnosti) v piipadé potfeby v kombinaci s antibiotickou 1écbou.

Zatku lze propichnout max. 16x. U nejvétsich velikosti injekénich lahvicek a pii podavani celé
skuping zvifat najednou se doporucuje pouziti injek¢niho automatu. Pti 1éCb¢ skupiny zvifat




pouzivejte odsavaci jehlu, aby nedoslo k nadmérnému propichovani zatky. Tuto jehlu je po oSetieni
zvitat nutné odstranit.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V klinickych studiich ovétujicich veterinarné 1éCivy piipravek s karprofenem nebyly hlaSeny zadné
nezéadouci piihody po intravendznim nebo subkutannim podani az pétindsobku doporucené davky.
Pii ptedavkovani karprofenem neexistuje specifické antidotum. Postupujte podle vSeobecnych zasad
podpirné terapie pii predavkovani NSAID.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Maso: 21 dni
MIéko: Bez ochrannych lhut.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QMO1AE91

4.2 Farmakodynamika

antipyretické ucinky.

Karprofen, jako vétSina dalSich NSAID, je inhibitorem enzymu cyklooxygenazy podilejiciho se na
kaskadé kyseliny arachidonové. Inhibice syntézy prostaglandint karprofenem je vSak slaba

v porovnani s jeho protizanétlivou a analgetickou ucinnosti. Pfesny mechanizmus u¢inku karprofenu
neni objasnén.

Studie prokazaly, ze karprofen ma silnou antipyretickou aktivitu a vyrazné snizuje zanétlivou odpoveéd’
v tkanich plic v ptipadé€ akutniho, horecnatého infekéniho respira¢niho onemocnéni skotu. Studie u
skotu s experimentalné indukovanou akutni mastitidou prokéazaly, Ze intraven6zn¢ podany karprofen
ma silny antipyreticky ucinek a zlepsuje frekvenci srdce a ¢innost bachoru.

4.3 FarmakoKkinetika

Po jednorazovém subkutannim podani 1,4 mg karprofenu/kg bylo maximalni plazmaticka koncentrace
(Cmax) ve vysi 15,4 pg/ml dosazeno po (Tmax) 7-19 hodinéch.

Nejvyssi koncentrace karprofenu jsou zjisténé ve zIuci a plazmé; vic nez 98 % karprofenu je vazano
na plazmatické bilkoviny. Karprofen je dobie distribuovan v tkanich, nejvyssi koncentrace byly
zjistény v ledvinach a jatrech, nasledné v tuku a ve svalech.

Karprofen (ptivodni slou¢enina) je hlavni slozkou ve vsech tkanich. Karprofen (ptivodni slouc¢enina)
se pomalu metabolizuje primarné hydroxylaci benzenového jadra, hydroxylaci na a-uhliku a konjugaci
karboxylové skupiny kyseliny s kyselinou glukuronovou. Ve faeces ptevlada 8-hydroxylovany
metabolit a nemetabolizovany karprofen. Vzorky Zluce obsahuji konjugovany karprofen.

Karprofen ma biologicky polocas eliminace z plazmy 70 hodin. Karprofen je primarné vyluc¢ovan
faeces, co naznacuje vyznamnou roli biliarni sekrece.
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5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 30 mésica.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byla chranéna pred svétlem.
Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Jedna injekéni lahvicka z ¢irého skla (typ II) s Sedou bromobutylovou gumovou zatkou a hlinikovym
uzévérem v papirové krabicce.

Velikosti baleni:

Papirova krabicka s 1 injekcni lahvickou o obsahu 50 ml.

Papirova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou o obsahu 100 ml.

Papirova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou o obsahu 250 ml.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatifeni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lécivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1éCivy piipravek.

6. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Alfasan Nederland BV

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/008/24-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

3.4.2024

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Duben 2024



10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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