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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Profexx 50 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta

Profexx 50 mg/ml solution for injection for cattle (AT, BE, BG, CY, CZ, DE, EE, EL, ES, FR, HR,

HU, IE, IT, LT, LU, LV, NL, PT, RO, SI, SK, UK(NI))
Profexx Vet 50 mg/ml solution for injection for cattle (DK, FlI, IS, NO, SE)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Karprofen 50 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikow

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Alkohol benzylowy (E1519)

10 mg

Etanol 96%

0,104 ml

Etanolamina

Makrogol 400

Poloksamer 188

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny do zo6ltego roztwoér do wstrzykiwan.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Weterynaryjny produkt leczniczy jest stosowany jako uzupetnienie terapii przeciwdrobnoustrojowej w
celu zmniejszenia objawow klinicznych w przebiegu ostrych choréb zakaznych uktadu oddechowego
oraz ostrego zapalenia gruczotu mlekowego u bydta.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami czynnosci serca, watroby lub nerek.

Nie stosowac u zwierzat z chorobg wrzodowa uktadu pokarmowego lub krwawieniami.

Nie stosowaé w przypadku stwierdzonej dyskrazji krwi.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocniczg.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Brak.




3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, u zwierzat z hipowolemig i u zwierzat z obnizonym
ci$nieniem ze wzgledu na ryzyko zwigkszonego dziatania toksycznego na nerki. Nalezy unikaé
jednoczesnego stosowania z lekami o potencjalnym dziataniu nefrotoksycznym. Nie przekraczaé
zalecanej dawki ani okresu leczenia.

Nie podawa¢ innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) jednoczesnie albo w odstepie
do 24 godzin.

Poniewaz leczenie niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi moze wigzac si¢ z zaburzeniami
czynnosci uktadu pokarmowego lub nerek, nalezy rozwazy¢ zastosowanie ptynoterapii, zwlaszcza w
przypadku leczenia ostrego zapalenia gruczotu mlekowego.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

W badaniach laboratoryjnych wykazano, ze karprofen, tak jak inne niesteroidowe leki przeciwzapalne,
ma potencjalne wlasciwosci fotouczulajace. Alkohol benzylowy i makrogol mogg powodowaé reakcje
nadwrazliwosci (alergiczne). Osoby o znanej (nad)wrazliwo$ci na karprofen, NLPZ, alkohol
benzylowy lub makrogol powinny podawaé weterynaryjny produkt leczniczy z zachowaniem
ostrozno$ci. Unika¢ kontaktu ze skorg. Wszelkie rozpryski produktu przemy¢ natychmiast czysta,
biezacg woda. Zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg w przypadku utrzymywania si¢ podraznienia.

Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby uniknac przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji
nalezy niezwltocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjna
lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6  Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Czegstos$¢ nieznana Reakcje w miejscu wstrzyknigcia*

(nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

* przemijajaca, miejscowa reakcja

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnoS$ci

Cigza:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy nie zostato
okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy podawac karprofenu, podobnie jak innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych,
jednoczesnie z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z grupy NLPZ lub glikokortykoiddw.
Niesteroidowe leki przeciwzapalne silnie wiazg si¢ z biatkami osocza 1 moga konkurowac z innymi
silnie wigzanymi przez biatko osocza lekami, dlatego jednoczesne podawanie moze prowadzi¢ do
wystapienia dzialania toksycznego.




Niemniej jednak w badaniach klinicznych u bydta stosowano cztery rdézne klasy antybiotykow
(makrolidy, tetracykliny, cefalosporyny i potencjalizowane penicyliny) w skojarzeniu z
weterynaryjnym produktem leczniczym zawierajacym karprofen i nie stwierdzono interakcji.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskorne Iub dozylne.

Pojedyncze wstrzykniecie w dawce 1,4 mg karprofenu/kg masy ciata (co odpowiada 1 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego/35 kg masy ciata) w skojarzeniu z terapig antybiotykowa, jesli
to konieczne.

Korek nie powinien by¢ przektuwany wigcej niz 16 razy. W przypadku najwigkszych rozmiarow
fiolek i leczenia grup zwierzat w jednym cyklu zaleca sie stosowanie strzykawki wielodawkowej. Do
napetniania strzykawki nalezy uzywac¢ iglty do pobierania, aby unikng¢ nadmiernego przektuwania
korka. Po zakonczeniu leczenia igle do pobierania nalezy usuna¢.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W badaniach klinicznych z zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego zawierajgcego
karprofen nie zgtaszano zadnych zdarzen niepozadanych po podaniu dozylnym i podskérnym przy
dawkach do 5 razy przekraczajacych zalecang dawke.

W przypadku przedawkowania karprofenu nie ma specyficznej odtrutki. Nalezy wdrozy¢ ogolne
leczenie objawowe, stosowane rowniez w przypadkach klinicznego przedawkowania niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 21 dni
Mleko: zero godzin

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QM01AE91
4.2 Dane farmakodynamiczne

Karprofen nalezy do grupy kwasu 2-arylopropionowego, nalezacego do niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych, posiada wlasciwosci przeciwzapalne, przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe.

Tak jak wigkszos¢ innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, karprofen jest inhibitorem
enzymu cyklooksygenazy kaskady kwasu arachidonowego. Jednakze hamowanie syntezy
prostaglandyn przez karprofen jest w niewielkim stopniu zwigzane z jego wtasciwosciami
przeciwzapalnymi i przeciwbdlowymi. Dokladny mechanizm dzialania jest nieznany.

W badaniach wykazano, ze karprofen ma silne dziatanie przeciwgoraczkowe i istotnie zmniejsza
reakcje zapalng w tkance ptucnej w przypadku ostrych, przebiegajacych z goragczka chorob zakaznych
uktadu oddechowego u bydta. W badaniach przeprowadzonych u bydta z doswiadczalnie wywolanym
ostrym zapaleniem gruczotu mlekowego wykazano, ze podawany dozylnie karprofen ma silne
dzialanie przeciwgoraczkowe i poprawia akcje serca i czynnos¢ zwacza.
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4.3  Dane farmakokinetyczne

Po jednorazowym podaniu podskornym dawki 1,4 mg karprofenu/kg maksymalne stezenie w osoczu
(Cmax) wynoszace 15,4 pg/ml uzyskano po (Tmax) wynoszacym 7-19 godzin.

Najwyzsze stgzenie karprofenu jest obserwowane w z6lci 1 osoczu, a ponad 98% karprofenu wigze si¢
z biatkami osocza. Karprofen jest dobrze rozprowadzony w tkankach z najwyzszymi stezeniami
obserwowanymi w nerkach i watrobie, a nastgpnie w tkance thuszczowej i migsniach.

Karprofen (lek macierzysty) jest gltownym sktadnikiem we wszystkich tkankach. Karprofen (lek
macierzysty) jest powoli metabolizowany glownie przez hydroksylacje pierscienia, hydroksylacje przy
weglu a i potaczenie grupy kwasu karboksylowego z kwasem glukoronowym. Metabolit 8-
hydroksylowany i niezmetabolizowany karprofen wystepuje gtownie w kale. W probkach zotci
wystepuje skoniugowany karprofen.

Okres poltrwania karprofenu w osoczu w fazie eliminacji wynosi 70 godzin. Karprofen jest gtéwnie
eliminowany w kale, co wskazuje na wazna rol¢ wydalania z z6kcig.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka z bezbarwnego szkta typu Il, z szarym korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym
kapslem, w pudetku tekturowym.

Wielkos$¢ opakowan:

Pudetko tekturowe z 1 fiolka o pojemnosci 50 ml.
Pudetko tekturowe z 1 fiolkg o pojemnosci 100 ml.
Pudetko tekturowe z 1 fiolkg o pojemnosci 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego



zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Alfasan Nederland BV

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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