l REPUBLICA
PORTUGUESA
AGRICULTURA
E ALIMENTACAO

e Veterinaria

ANEXO |

RESUMO DAS CARATERISTICAS DO MEDICAMENTO

1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Profexx 50 mg/ml solucdo injetavel para bovinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:
Substancia ativa:

Carprofeno 50 mg.

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composi¢do quantitativa, se esta informagao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Alcool benzilico (E 1519)

10 mg

Etanol a 96%

0,104 ml

Etanolamina

Macrogol 400

Poloxamer 188

Agua para injetaveis

Solucdo injetavel limpida, incolor a amarela.

3. INFORMAGAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo
Bovinos.
3.2 Indicac0es de utilizacdo para cada espécie-alvo

Um adjuvante da terapéutica antimicrobiana para reducdo dos sinais clinicos, em casos agudos de
doenca respiratoria infeciosa e mastite aguda em bovinos.

3.3 Contraindicacdes

Né&o administrar a animais com insuficiéncia cardiaca, hepatica ou renal.

N&o administrar a animais com ulceragdo ou hemorragia gastrointestinal.

N&o administrar quando existe evidéncia de discrasia sanguinea.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
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3.4 Adverténcias especiais
N&o existentes.
3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A utilizacdo em animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos deve ser evitada, considerando o
risco potencial de aumento da toxicidade renal. A administracdo concomitante de farmacos
potencialmente nefrotoxicos deve ser evitada. Ndo exceder a dose estabelecida ou a duragdo do
tratamento.

N&o administrar outros anti-inflamatorios ndo esteroides (AINE) concomitantemente ou dentro de
um intervalo de 24 horas.

A terapia com AINE pode originar alteragdes da fungdo gastrointestinal ou renal. Nestes casos, a
administracdo de fluidoterapia deve ser considerada, especialmente em caso de tratamento de mastite
aguda.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Em estudos laboratoriais, o carprofeno, a semelhanga de outros AINE, tem revelado potencial para
provocar reagOes de fotossensibilidade. O alcool benzilico e 0 macrogol podem causar reacdes de
hipersensibilidade (alérgicas). As pessoas com (hiper)sensibilidade conhecida ao carprofeno, AINE,
alcool benzilico ou ao macrogol devem administrar o medicamento veterinario com precaucao. Evitar
0 contacto com a pele. Lavar imediatamente quaisquer salpicos com agua limpa corrente. Se a
irritacdo persistir, consultar um médico.

Devem tomar-se precaucdes para evitar a autoinjecdo. Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se e a
um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Precauc0es especiais para a protecdo do ambiente:
N&o aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Bovinos:

Frequéncia indeterminada Reacdo no local de injegéo™.

(ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis)

* reacdo local transitoria.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local
ou & autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria.
Para obter informacGes de contacto, consulte o folheto informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestacgéo, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacéo:
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo. Administrar apenas

em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.
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3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

A semelhanca de outros AINE, o carprofeno ndo deve ser administrado simultaneamente com outros
medicamentos veterinarios que contenham farmacos da classe dos AINE ou dos glucocorticoides.

Os AINE tém uma ligacdo elevada as proteinas plasmaticas e podem competir com outros
medicamentos com a mesma caracteristica, o que pode levar a ocorréncia de efeitos tdxicos, quando
administrados concomitantemente.

No entanto, durante estudos clinicos em bovinos, foram administradas quatro classes diferentes de
antibioticos (macrolidos, tetraciclinas, cefalosporinas e penicilinas potenciadas), em combinagdo com
um medicamento veterinario com carprofeno sem se observar interacdes.

3.9 Posologia e via de administracio

Administracdo por via subcuténea ou intravenosa.

Injecdo Unica numa dose de 1,4 mg de carprofeno por Kg de peso corporal (correspondente a 1 ml do
medicamento veterinario/35 Kg de peso corporal), em combinacdo com uma terapéutica antibidtica
guando necessario.

Né&o perfurar a tampa mais de 16 vezes. Para os frascos de maiores dimensdes e quando se tratam
grupos de animais de uma s6 vez, recomenda-se a utilizagdo de uma seringa multidose. Para encher a
seringa, utilizar uma agulha de extracdo para evitar 0 excesso de perfuracdo da tampa. A agulha de
extracdo tem de ser removida depois do tratamento.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Nos estudos clinicos, um medicamento veterinario com carprofeno foi bem tolerado em doses até 5
vezes superiores a dose recomendada, apds administracdo por via intravenosa ou subcutanea.

N&o existe um antidoto especifico para a sobredosagem com carprofeno, mas deve ser efetuada uma
terapéutica de suporte geralmente indicada na sobredosagem com qualquer AINE.

3.11 RestricOes especiais de utilizagdo e condicBes especiais de utilizacao, incluindo restrigdes a
utilizacdo de medicamentos veterindrios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 21 dias.

Leite: zero horas.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QMO1AE91.

4.2 Propriedades farmacodindmicas

O carprofeno é um AINE do grupo do acido 2-arilpropionico, com atividade anti-inflamatéria,
analgésica e antipirética.
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Tal como outros AINE, o carprofeno é um inibidor da enzima cicloxigenase da cadeia de sintese do
acido araquiddnico. No entanto, a inibi¢do da sintese das prostaglandinas pelo carprofeno é ligeira
relativamente a sua atividade anti-inflamatéria e analgésica. O mecanismo de acao exato € pouco claro.

Estudos demonstraram que o carprofeno possui uma atividade antipirética potente e reduz
significativamente a resposta inflamatdria no tecido pulmonar em casos de doenga respiratoria
infeciosa aguda com pirexia em bovinos. Os estudos em bovinos com mastite aguda induzida
experimental demonstraram que o carprofeno administrado por via intravenosa tem uma potente
atividade antipirética e melhora o ritmo cardiaco e a fun¢do ruminal.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A administracdo de uma dose Unica subcuténea de 1,4 mg de carprofeno/Kg, resultou na obtengdo da
concentragdo plasméatica méxima (Cmax) de 15,4 pug/ml ap6s 7-19 horas (Tmax).

As concentracBes mais elevadas de carprofeno séo encontradas na bilis e no plasma, sendo mais de
98% de carprofeno ligado as proteinas plasmaticas. O carprofeno é bem distribuido pelos tecidos, com
as concentragcdes mais elevadas encontradas nos rins e figado, seguido da gordura e masculo.

O carprofeno (farmaco inalterado) € o principal componente em todos os tecidos. O carprofeno
(farmaco inalterado) é metabolizado lentamente, inicialmente por hidroxilagdo em anel, hidroxilacdo
no carbono e conjugacdo do grupo &cido carboxilico com &cido glucurénico. O metabolito 8-
hidroxilado e o carprofeno ndo metabolizado sdo predominantes nas fezes. O carprofeno conjugado
esta presente em amostras de bilis.

O carprofeno tem um tempo de semivida de eliminacdo plasmatica de 70 horas. O carprofeno é
excretado principalmente através das fezes, o que indica que a secrecdo biliar tem um papel
importante.

5. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdbes especiais de conservagao

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Este medicamento veterinério ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservacao.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Um frasco de vidro limpido (tipo 1) com uma tampa de borracha de bromobutilo cinzento e uma
capsula de aluminio numa embalagem exterior.
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Tamanhos da embalagem:

Embalagem exterior com 1 frasco de 50 ml.

Embalagem exterior com 1 frasco de 100 ml.

Embalagem exterior com 1 frasco de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Alfasan Nederland BV.

7. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

AIM n.° 1624/01/23DFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 09/02/2024.

9. DATA DA ULTIMA REV!SAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

02/2024.

10. CLASSIFICA(}AO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO I11

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Profexx 50 mg/ml solugéo injetavel

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Carprofeno 50 mg/ml.

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml.
100 ml.
250 ml.

| 4. ESPECIES-ALVO

~

Bovinos

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

SC, IV.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: 21 dias.
Leite: zero horas.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Apos a primeira perfuragdo da embalagem, administrar no prazo de...

9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
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| 10. MENCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 1. MENGAO "USO VETERINARIO™

Uso veterinario.

| 12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Alfasan Nederland BV.

Distribuidor:

Nephar-Farma Lda

R. Francisco Lyon de Castro 28
2725-397

Mem Martins

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

AIM n.° 1624/01/23DFVPT.

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {namero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de vidro de 100 ml e 250 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Profexx 50 mg/ml solugéo injetavel

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Carprofeno 50 mg/ml

| 3. ESPECIES-ALVO

~

Bovinos

‘ 4. VIAS DE ADMINISTRACAO

SC, IV.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Carne e visceras: 21 dias.
Leite: zero horas.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

| 7. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

‘ 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Alfasan Nederland BV.

9. NUMERODO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de vidro de 50 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Profexx 50 mg/ml

~

‘ 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Carprofeno 50 mg/ml

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

I 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
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FOLHETO INFORMATIVO:

1. Nome do medicamento veterinario
Profexx 50 mg/ml solucdo injetavel para bovinos.
2. Composicéo

Cada ml contém:
Substancia ativa:

Carprofeno 50 mg.
Excipientes:

Alcool benzilico 10 mg.
Etanol a 96% 0,104 ml.

Solug&o injetavel limpida, incolor a amarela.
3. Espécies-alvo
Bovinos.

4. IndicacOes de utiliza¢ao

Diregao Geral
de Alimentagéao
e Veterinaria

Um adjuvante da terapéutica antimicrobiana para reducdo dos sinais clinicos, em casos agudos de

doenca respiratoria infeciosa e mastite aguda em bovinos.

5. Contraindicacdes

Né&o administrar a animais com insuficiéncia cardiaca, hepatica ou renal.
N&o administrar a animais com ulceracdo ou hemorragia gastrointestinal.

Nao administrar quando existe evidéncia de discrasia sanguinea.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Precauc0es especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

A utilizacdo em animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos deve ser evitada, considerando o
risco potencial de aumento da toxicidade renal. A administragdo concomitante de farmacos
potencialmente nefrotdxicos deve ser evitada. Ndo exceder a dose estabelecida ou a duracdo do

tratamento.

Né&o administrar outros anti-inflamatoérios nao esteroides (AINE) concomitantemente ou dentro de um

intervalo de 24 horas.

A terapia com AINE pode originar alteragdes da funcdo gastrointestinal ou renal. Nestes casos, a
administracdo de fluidoterapia deve ser considerada, especialmente em caso de tratamento de mastite

aguda.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Em estudos laboratoriais, o carprofeno, a semelhanca de outros AINE, tem revelado potencial para
provocar reagBes de fotossensibilidade. O alcool benzilico e 0 macrogol podem causar reacdes de
hipersensibilidade (alérgicas). As pessoas com (hiper)sensibilidade conhecida ao carprofeno, AINE,
alcool benzilico ou ao macrogol devem administrar 0 medicamento veterinario com precaucao. Evitar
0 contacto com a pele. Lavar imediatamente quaisquer salpicos com &gua limpa corrente. Se a
irritacdo persistir, consultar um médico.

Devem tomar-se precaucfes para evitar a autoinjecdo. Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se e a
um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Gestagdo:
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo. Administrar apenas

em conformidade com a avaliag&o beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo:

A semelhanca de outros AINE, o carprofeno ndo deve ser administrado simultaneamente com outros
medicamentos veterinarios que contenham farmacos da classe dos AINE ou dos glucocorticoides.

Os AINE tém uma ligacdo elevada as proteinas plasmaticas e podem competir com outros
medicamentos com a mesma caracteristica, 0 que pode levar a ocorréncia de efeitos toxicos, quando
administrados concomitantemente.

No entanto, durante estudos clinicos em bovinos, foram administradas quatro classes diferentes de
antibioticos (macrolidos, tetraciclinas, cefalosporinas e penicilinas potenciadas), em combina¢do com
um medicamento veterinario com carprofeno sem se observar interagdes.

Sobredosagem:
Nos estudos clinicos, um medicamento veterinario com carprofeno foi bem tolerado em doses até 5

vezes superiores a dose recomendada, apds administracdo por via intravenosa ou subcuténea.
N&o existe um antidoto especifico para a sobredosagem com carprofeno, mas deve ser efetuada uma
terapéutica de suporte geralmente indicada na sobredosagem com qualquer AINE.

Incompatibilidades principais
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

it Eventos adversos

Bovinos:

Frequéncia indeterminada Reacéo no local de injecéo*.

(ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis)

* reacdo local transitoria.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagéo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacao
de Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
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utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do sistema nacional de
farmacovigilancia veterinaria farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracao

Administracdo por via subcutanea ou intravenosa.

Injecdo Unica numa dose de 1,4 mg de carprofeno por Kg de peso corporal (correspondente a 1 ml do
medicamento veterinario/35 Kg de peso corporal), em combinacdo com uma terapéutica antibidtica
guando necessario.

9. Instrugdes com vista a uma administragio correta

Né&o perfurar a tampa mais de 16 vezes. Para os frascos de maiores dimensdes e quando se tratam
grupos de animais de uma s vez, recomenda-se a utilizacdo de uma seringa multidose. Para encher a
seringa, utilizar uma agulha de extragdo para evitar o excesso de perfuracdo da tampa. A agulha de
extracdo tem de ser removida depois do tratamento.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 21 dias.
Leite: zero horas.

11. Precaucdes especiais de conservagao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservacdo. N&do
utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem
depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. Precaucdes especiais de eliminagdo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo Sao necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
14. Numeros de autorizacdo de introducéo no mercado e tamanhos de embalagem

AIM n.° 1624/01/23DFVPT.
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Um frasco de vidro limpido (tipo 1) com uma tampa de borracha de bromobutilo cinzento e uma
capsula de aluminio numa embalagem exterior.

Tamanhos da embalagem:

Embalagem exterior com 1 frasco de 50 ml.

Embalagem exterior com 1 frasco de 100 ml.

Embalagem exterior com 1 frasco de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
02/2024.

Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Paises Baixos

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Nephar-Farma Lda

R. Francisco Lyon de Castro 28

2725-397

Mem Martins

info@nephar.com

+351 219 262 366

Distribuidor:

Nephar-Farma Lda

R. Francisco Lyon de Castro 28
2725-397

Mem Martins

17. Outras informacGes
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