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ANEXO1I
RESUMO DAS CARATERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Profexx 50 mg/ml solu¢@o injetavel para bovinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substincia ativa:
Carprofeno 50 mg.

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta
Composicio qualitativa dos excipientes e | informacdo for  essencial para a

outros componentes 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

Solugdo injetavel limpida, incolor a amarela.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

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

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar a animais com insuficiéncia cardiaca, hepatica ou renal.

Nao administrar a animais com ulceragdo ou hemorragia gastrointestinal.

Nao administrar quando existe evidéncia de discrasia sanguinea.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substéancia ativa ou a algum dos excipientes.
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3.4 Adverténcias especiais
Nao existentes.
3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

Nido 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.

Precaucles especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais:

Em estudos laboratoriais, o carprofeno, a semelhanga de outros AINE, tem revelado potencial
para provocar reagdes de fotossensibilidade. O élcool benzilico e o 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 precaucdo. Evitar o contacto com a pele. Lavar imediatamente quaisquer
salpicos com agua limpa corrente. Se a irritagdo persistir, consultar um médico.

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

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos:

Frequéncia indeterminada Reagdo no local de injecao™.

(ndo pode ser calculada a partir
dos dados disponiveis)

* reagdo local transitoria.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga
de um medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterindrio, ao Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado ou ao respetivo
representante local ou a autoridade nacional competente através do sistema nacional de
farmacovigilancia veterinaria. Para obter informagdes de contacto, consulte o folheto

informativo.
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3.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Gestacao:
A seguranga do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestacdo. Administrar

apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio

A semelhanga de outros AINE, o carprofeno nio deve ser administrado simultaneamente com
outros medicamentos veterindrios 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 & ocorréncia de efeitos toxicos,
quando administrados concomitantemente.

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

3.9 Posologia e via de administracio

Administragdo por via subcutanea ou intravenosa.

Injecdo inica 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 combinagcdo com uma terapéutica
antibidtica quando necessario.

Nao perfurar a tampa mais de 16 vezes. Para os frascos de maiores dimensdes ¢ quando se
tratam grupos de animais de uma s6 vez, recomenda-se a utilizacdo de uma seringa multidose.
Para encher a seringa, utilizar uma agulha de extracdo para evitar o 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 veterindrio com carprofeno foi bem tolerado em doses
até 5 vezes superiores a dose recomendada, apds administragdo por via intravenosa ou
subcutanea.

Nao 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 utilizacdo e condicoes especiais de utilizacido, incluindo
restricoes a utilizacdo de medicamentos veterindrios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 21 dias.
Leite: zero horas.
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4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QMO1AE91.

4.2 Propriedades farmacodiniamicas

O carprofeno ¢ um AINE do grupo do é4cido 2-arilpropionico, com atividade anti-inflamatoria,
analgésica e antipirética.

Tal como outros AINE, o carprofeno € um inibidor da enzima cicloxigenase da cadeia de sintese
do acido araquidonico. No entanto, a inibicdo da sintese das prostaglandinas pelo carprofeno é
ligeira relativamente & sua atividade anti-inflamatoéria e analgésica. O mecanismo de agdo exato
¢ pouco claro.

Estudos demonstraram que o carprofeno possui uma atividade antipirética potente ¢ reduz
significativamente a resposta inflamatoria no tecido pulmonar em casos de doenca 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 ¢ a fung@o ruminal.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A administragdo de uma dose unica subcutinea de 1,4 mg de carprofeno/Kg, resultou na
obtengdo da concentrag@o plasmatica maxima (Cmax) de 15,4 pg/ml apds 7-19 horas (Tmax).

As concentragdes mais elevadas de carprofeno sdo 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 concentra¢des mais elevadas encontradas nos rins e figado, seguido da gordura e
musculo.

O carprofeno (fdrmaco inalterado) ¢ o principal componente em todos os tecidos. O carprofeno
(farmaco inalterado) ¢ metabolizado lentamente, inicialmente por hidroxilagdo em anel,
hidroxilagdo no carbono e conjugagdo do grupo acido carboxilico com acido glucurénico. O
metabolito 8-hidroxilado e o carprofeno ndo metabolizado sdo predominantes nas fezes. O
carprofeno conjugado estd presente em amostras de bilis.

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

5.  INFORMACOES 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 ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
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5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Este medicamento veterinario nao necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Um frasco de vidro limpido (tipo II) 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 nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacao 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 utiliza¢do desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Alfasan Nederland B.V.

7. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 1624/01/23DFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao: 09/02/2024.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

02/2024.

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Profexx 50 mg/ml solucdo 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. INDICACOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

SC, 1V.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

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

| 8.  PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap6s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Ap6s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de...

\ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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.

| 11.  MENCAO "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 B.V.

Representante local:
VETLIMA, S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 1624/01/23DFVPT.

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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Frasco de vidro de 100 ml e 250 ml

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Profexx 50 mg/ml solucdo injetavel

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Carprofeno 50 mg/ml

| 3. ESPECIES-ALVO

~

Bovinos

| 4. VIAS DE ADMINISTRACAO

SC, 1V.
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}

Ap6s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

‘ 7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

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

Alfasan Nederland B.V.

| 9. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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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 {numero}

| 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap6s 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 solu¢do injetdvel para bovinos.
2% Composicao

Cada ml contém:
Substincia ativa:

Carprofeno 50 mg.
Excipientes:

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

Solucdo injetavel limpida, incolor a amarela.
3. Espécies-alvo

Bovinos.

4. Indicacdes de utilizacao

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

5. Contraindicac¢des

Nao administrar a animais com insuficiéncia cardiaca, hepatica ou renal.

Nao administrar a animais com ulceragdo ou hemorragia gastrointestinal.

Nao administrar quando existe evidéncia de discrasia sanguinea.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Precaucoes especiais para a utilizac8io 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. Nao exceder a dose estabelecida ou a
duragdo do tratamento.

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

A terapia com AINE pode originar alteragdes da func@o 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 o medicamento veterinario aos
animais:

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

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

Gestacdo:
A seguranga do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestacdo. Administrar

apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

A semelhanga 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 toxicos,
quando administrados concomitantemente.

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

Sobredosagem:
Nos estudos clinicos, um medicamento veterindrio com carprofeno foi bem tolerado em doses

até 5 vezes superiores a dose recomendada, apds administragdo por via intravenosa ou
subcutanea.

Nao 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.

7. Eventos adversos

Bovinos:

Frequéncia indeterminada Reagdo no local de injegdo*.

(no pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis)

* reagdo local transitoria.

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao Titular da Autorizacao de Introdu¢do no Mercado ou representante local do Titular da
Autorizacdo de Introdugdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto,
ou através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria farmacovigilancia.vet@dgav.pt
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8. Dosagem em fung¢ao da espécie, via e modo de administracao

Administragdo por via subcutdnea ou intravenosa.

Injecdo inica 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 combinagdo com uma terapéutica
antibiotica quando necessario.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Nao 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 utilizacdo de uma seringa multidose.
Para encher a seringa, utilizar uma agulha de extracdo para evitar o excesso de perfuragdo 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 conservaciao

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 conservacao.
Nao 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. Precaucoes especiais de eliminacio

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 utiliza¢do 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 sdo necessarios.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n.° 1624/01/23DFVPT.

Um frasco de vidro limpido (tipo II) 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.
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
07/2026

Esta disponivel informa¢do 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:

Alfasan Nederland B.V

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
PharmaPark OU

Nuia Tn 2

Lasnamaée Linnaosa, Tallinn

11415 Estonia

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Representante local:

VETLIMA, S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
2050-501 Vila Nova da Rainha
Portugal

Tel +351 263 406 570

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Email: farmacovigilancia@vetlima.com
Tel +351 964 404 163

17. Outras informacgoes
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