PROSPECTO

1. Denominacién del medicamento veterinario

Profexx 50 mg/ml solucién inyectable para bovino

2. Composicion

Cada ml contiene:
Principio activo:

Carprofeno 50 mg
Excipientes:

Alcohol bencilico 10 mg
Etanol al 96 % 0,104 mi

Solucién inyectable transparente, entre incolora y amarilla.

3. Especies de destino

Bovino

4, Indicaciones de uso

Este medicamento esta indicado como tratamiento asociado a la terapia antimicrobiana, para reducir los
signos clinicos en casos de enfermedad respiratoria infecciosa aguda y mastitis aguda en bovino.

5. Contraindicaciones

No usar en animales con enfermedades cardiacas, hepaticas o disfuncion renal.

No usar en animales con Ulceras 0 hemorragias gastrointestinales.

No usar cuando existen indicios de discrasia sanguinea.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

6. Advertencias especiales

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Evitar su uso en animales deshidratados, hipovolémicos o hipotensos, ya que existe un riesgo de incremento
de la toxicidad renal. Debera evitarse el uso conjunto de farmacos potencialmente nefrotoxicos. No exceder
la dosis o la duracion del tratamiento.

No administrar con otros antiinflamatorios no esteroideos (AINE) de forma simultanea o las 24 horas
siguientes.

Dado que el tratamiento con AINE puede venir acompafiada de alteraciones gastrointestinales o renales, la
fluidoterapia complementaria, sobre todo en el caso del tratamiento de la mastitis aguda, debe considerarse.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario a los
animales:




El carprofeno, al igual que otros AINE, ha mostrado un potencial fotosensibilizante en estudios de
laboratorio. El alcohol bencilico y el macrogol podrian provocar reacciones de hipersensibilidad (alérgicas).
Las personas con (hiper)sensibilidad al carprofeno, AINE, alcohol bencilico o macrogol deben administrar
el medicamento veterinario con precaucion. Evite el contacto del farmaco con la piel. En caso de que
ocurriese, lave inmediatamente las zonas afectadas con agua limpia. Busque atencion médica si la irritacion
persiste.

Tenga cuidado para evitar la autoinyeccion. En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico
inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Gestacion:
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion. Utilicese
Unicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Al igual gue sucede con otros AINE, el carprofeno no se debe administrar de forma simultanea con otro
medicamento veterinario de la clase de AINE o glucocorticoides.

Los AINE se unen con intensidad a proteinas plasméticas y pueden competir con otros farmacos de alta
afinidad por las mismas, por lo que su uso concomitante puede dar lugar a efectos toxicos.

Sin embargo, durante los ensayos clinicos en bovino se usaron cuatro clases de antibioticos diferentes
(macrdlidos, tetraciclinas, cefalosporinas y penicilinas potenciadas) en combinacion con un medicamento
veterinario con carprofeno sin que se observaran interacciones conocidas.

Sobredosificacion:

En estudios clinicos realizados con un medicamento veterinario con carprofeno, no se comunicaron signos
adversos tras la administracién intravenosa y subcutanea de hasta 5 veces la dosis recomendada.

No existe un antidoto especifico para la sobredosis de carprofeno, pero debera aplicarse el tratamiento
general asistencial que se emplea en las sobredosis clinicas por AINE.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado exclusivamente por el veterinario en el caso de administracion intravenosa o
bajo su supervision y control.

Incompatibilidades principales
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

7. Acontecimientos adversos

Bovino:

De frecuencia indeterminada Reaccion en el punto de inyeccion*

(no puede estimarse a partir de los datos
disponibles)

* reaccion local transitoria

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en este
prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pédngase en contacto, en primer lugar, con su
veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacion o al representante local del titular de la autorizacion de comercializacion utilizando los



datos de contacto que encontrard al final de este prospecto, 0 mediante su sistema nacional de notificacion:
Tarjeta verde

https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario tarjeta verde.doc

0

NOTIFICAVET https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Para uso por via subcuténea o intravenosa.
Inyeccion Unica a una dosis de 1,4 mg de carprofeno/kg de peso vivo (correspondiente a 1 ml del
medicamento veterinario/35 kg de peso vivo) en combinacion con tratamiento antibiotico, segun proceda.

9. Instrucciones para una correcta administracion

El tapén no debe desencapucharse mas de 16 veces. En el caso de los viales de mayor tamafio y cuando se
traten grupos de animales de una sola vez, se recomienda utilizar una jeringa multidosis. Para rellenar la
jeringa, utilice una aguja de extraccién para evitar una rotura excesiva del tapdn. La aguja de extraccion se
debe retirar después del tratamiento.

10. Tiempos de espera

Carne: 21 dias
Leche: cero horas

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de temperatura de conservacion. No usar
este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja de carton después de
Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domeésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.
Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.


https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

14.  Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos
4289 ESP

Un vial de vidrio transparente (tipo 1) con un tapdn de goma de bromobutilo gris y una capsula de aluminio
en una caja de carton.

Formatos:

Caja de cartdn con un 1 vial de 50 ml.

Caja de carton con un 1 vial de 100 ml.

Caja de carton con un 1 vial de 250 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto
06/2026

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacidn de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Paises Bajos

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
PharmaPark OU

Nuia Tn 2

Lasnamae Linnaosa, Tallinn

11415 Estonia

Representante local y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona) Espafia

+34 9347062 70

17. Informacidn adicional


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.google.com/search?q=Industrial+Veterinaria%2C+S.A.%0D%0AEsmeralda%2C+19%0D%0A08950+Esplugues+de+Llobregat%0D%0A%28Barcelona%29+Espa%C3%B1a%0D%0A&sca_esv=576415350&hl=nl&source=hp&ei=Nc44ZY-1MIGwi-gPtpKxqAk&iflsig=AO6bgOgAAAAAZTjcRd10OGo-zp5rv0_LUFn99d8q1UDn&ved=0ahUKEwjPo5HE4JCCAxUB2AIHHTZJDJUQ4dUDCAw&uact=5&oq=Industrial+Veterinaria%2C+S.A.%0D%0AEsmeralda%2C+19%0D%0A08950+Esplugues+de+Llobregat%0D%0A%28Barcelona%29+Espa%C3%B1a%0D%0A&gs_lp=Egdnd3Mtd2l6IlxJbmR1c3RyaWFsIFZldGVyaW5hcmlhLCBTLkEuCkVzbWVyYWxkYSwgMTkKMDg5NTAgRXNwbHVndWVzIGRlIExsb2JyZWdhdAooQmFyY2Vsb25hKSBFc3Bhw7FhCkjdFlCME1iME3AAeACQAQCYAdYOoAHWDqoBAzgtMbgBA8gBAPgBAvgBAagCAA&sclient=gws-wiz

