ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Quadrisol 100 mg/ml gel oral para cavalos

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml de Quadrisol gel oral contém:

Substancia(s) ativa(s):
Vedaprofeno 100 mg

Excipiente(s):
Propilenoglicol 130 mg

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel oral.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Equinos

4.2 Indicagdes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Reducdo da inflamagcdo e alivio da dor associada a perturba¢fes musculo-esqueléticas e lesdes dos
tecidos moles (leses traumaticas e traumas cirlrgicos). Em casos de traumas cirurgicos antecipaveis,
0 Quadrisol pode ser utilizado profilaticamente, pelo menos 3 horas antes da referida cirurgia.

4.3 Contraindicagdes

N&o administrar a animais com distarbios do trato digestivo, problemas cardiacos, disfungdes
hepéticas e renais. N&o administrar a potros com idade inferior a 6 meses. Ndo administrar a éguas
em lactacéo.

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

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Os cavalos de corrida e competicdo devem ser tratados de acordo com os requisitos locais. Para estes
cavalos devem ser tomadas precaugdes apropriadas de modo a garantir o cumprimento dos
regulamentos da competicdo. Em caso de duvida é aconselhavel testar a urina.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Se ocorrerem efeitos secundarios, o tratamento deve ser interrompido. Cavalos com lesdes da mucosa
oral devem ser avaliados clinicamente e o veterinario assistente devera decidir se o tratamento deve
ser mantido. Se as lesGes da mucosa oral persistirem, o tratamento devera ser descontinuado. Os
cavalos devem ser monitorizados para as lesdes da mucosa oral, durante o tratamento. Evitar a



utilizacdo em animais desidratados, hipovolémicos e hipotensos, dado poder existir um potencial risco
no aumento de toxicidade renal.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Os efeitos secundarios tipicos associados com a utilizagdo de AINE’s, incluem lesdes no tracto
digestivo, fezes moles, urticaria e letargia.

Os efeitos secundarios sdo reversiveis.

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos

Pode ser administrado durante a gestagéo.
A segurancga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a lactacéo.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

Outros AINE’s, os diuréticos e outras substancias com elevada capacidade de ligagao as proteinas
plasmaticas, podem competir nessa mesma afinidade e produzir um efeito toxico. O Quadrisol ndo
deve ser administrado juntamente com outros AINE’s ou glucocorticoides.

4.9 Posologia e via de administracio

Administragéo por via oral.

Administracdo duas vezes ao dia. Uma dose inicial de 2 mg/kg (2,0 ml/100 kg) seguida de uma dose
de manutencdo de 1 mg/kg (1,0 ml/100 kg) administrada cada 12 horas. O tratamento pode manter-se
por um periodo maximo de 14 dias consecutivos. No caso de tratamento profilatico, uma duragdo
méaxima de tratamento de 7 dias consecutivos é suficiente.

O peso corporal e a dose devem ser determinados rigorosamente para evitar sobredosagens.

O gel é administrado oralmente, inserindo a canula da seringa no espaco interdental e depositando o
volume requerido do gel por tras da lingua. Antes da administracdo, a seringa deve ser ajustada para a
dosagem calculada regulando o anel do émbolo.

Aconselha-se a administracdo do medicamento antes da alimentacéo.

Em casos de traumas cirurgicos antecipaveis, o Quadrisol pode ser administrado, profilaticamente,
pelo menos 3 horas antes da referida cirurgia.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
LesGes e hemorragias do trato digestivo, diarreia, urticria, letargia e inapeténcia. Se 0s sintomas
ocorrerem, 0 tratamento deve ser interrompido. Os sintomas séo reversiveis. A sobredosagem pode
conduzir a morte dos animais tratados.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 12 dias
Administragdo ndo permitida em fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.



5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: farmaco anti-inflamatorio ndo esteroide (AINE’s)
Codigo ATCvet: QMO1AE90

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O Vedaprofeno é um farmaco anti-inflamatério ndo esterdide (AINE), pertencente ao grupo dos
derivados do &cido aril-propidnico. O Vedaprofeno inibe o sistema enzimético (enzima ciclo-
oxigenase) da sintese de prostaglandinas possuindo deste modo propriedades anti-inflamatorias,
antipiréticas e analgésicas. Estudos em cavalos demonstraram uma inibi¢do potente da sintese de
prostaglandina E, (PGE,) em exsudado e sintese de tromboxano B2 no soro e exsudado. O
Vedaprofeno contém um &tomo de Carbono assimétrico, e por isso, é uma mistura racémica dum
enantiomero (+) e um enantiémero (-). Ambos os enantiomeros contribuem para a acgéo terapéutica
do composto. O enantiémero (+) é mais potente na inibi¢do da sintese da prostaglandina. Ambos os
enantiémeros sdo igualmente potentes como antagonistas da PGA:

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O Vedaprofeno é rapidamente absorvido apds a administracdo oral. A biodisponibilidade ap6s
administracdo oral é de 80-90 %, mas reduz-se significativamente, se se administrar a medicacdo com
o alimento. O tempo de semi-vida apds a administracdo oral é de 350 a 500 minutos, e ndo ocorre
acumulacéo apo6s administracéo oral repetida. O nivel estabilizado (steady-state) é alcangado
rapidamente apds o inicio do tratamento. O Vedaprofeno liga-se fortemente as proteinas plasmaticas e
é extensamente metabolizado. O metabolito mais abundante é um derivado mono-hidroxilado. Todos
0s metabolitos do Vedaprofeno demonstraram ser menos ativos do que a substancia-mée, como
demonstrado pelo ensaio de inibicdo da formacao de tromboxano B..

Aproximadamente 70 % duma dose administrada por via oral é excretada pela urina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Agua (grau minimo de pureza)

Propilenoglicol

Hidroexietilcelulose

Hidrdxido de potassio (E525)

Acido hidroclérico

Aroma de chocolate

6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 2 meses.

6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.



6.5 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Uma seringa multidose ajustavel de 30 ml, de polietileno de alta densidade (branco) e polietileno de
baixa densidade (branco e natural). A seringa estd adaptada com capacidade de dosagem variavel,
ajustavel em fraccGes de 0,5 ml e graduada em 1 ml. O medicamento veterinario apresenta-se em
caixa de cartdo com uma seringa de dose Unica ou caixa de cartdo multidose com trés seringas.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
GROVET B.V.

Centurionbaan 140

3769 AV Soesterberg

Holanda

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/97/005/001

EU/2/97/005/005

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DAAUTORIZACAO
Data da primeira authorizagéo: 4 Dezembro 1997

Data da tltima renovagdo: 13 Novembro 2007

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento http://www.ema.europa.eu/

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Néo aplicavel.


http://www.ema.europa.eu/

ANEXO II

FABRICANTE(S) RESPONSAVEL (RESPONSAVEIS) PELA
LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE
INTRODUGAO NO MERCADO, RELATIVAMENTE AO
FORNECIMENTO E AUTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS



A. FABRICANTE(S) RESPONSAVEL (RESPONSAVEIS) PELA LIBERTACAO DO

LOTE

Nome e endereco dos fabricantes responsaveis pela libertacdo de lote

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron,
Thesi Vrago, Aspropyrgos, 193 00,

Grécia

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO E AUTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterindria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

A substancia ativa presente no Quadrisol encontra-se autorizada de acordo com a tabela 1 do anexo do
Regulamento da Comissdo (UE) N° 37/2010:

Substancia Residuo Espécie | LMR Tecidos alvo | Outras
farmacologicamente ativa Marcador Animal disposi¢oes
Vedaprofeno Vedaprofeno | Equinos | 1000 pg/kg | Rim

100 pg/kg | Figado

50 pg/kg Musculo

20 pg/kg Gordura

Os excipientes indicados na secc¢do 6.1 do RCMV ou estdo incluidos na tabela 1 do anexo do
Regulamento da Comissdo (UE) N° 37/2010 como substéncias para as quais ndo é exigido LMR ou
sdo considerados como ndo incluidos no ambito do Regulamento (CE) N° 470/2009 nas doses em que
serdo administradas neste medicamento veterinario.




ANEXO Il

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

100 mg/ml gel oral para cavalos

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Quadrisol 100 mg/ml gel oral para cavalos

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Vedaprofeno 100 mg/ml

3. FORMAFARMACEUTICA

Gel oral

| 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Seringa de dose ajustavel contendo 30 ml de gel
3 seringas de dose ajustavel contendo cada 30 ml de gel

| 5. ESPECIES-ALVO

Equinos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Para a reducgdo da inflamacéo e alivio da dor.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracéo por via oral.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:
Carne e visceras: 12 dias.
Administragdo ndo permitida em fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SENECESSARIO

Se ocorrerem efeitos secundarios, o tratamento deve ser interrompido.
N&o administrar a éguas em lactacéo.
Para as restantes contraindicacgdes, consultar o folheto informativo.
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| 10. PRAZO DEVALIDADE

EXP {més/ano}

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o sdo necessérias precaucdes especiais de conservagao.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura da embalagem: 2 meses

12. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos restos néo utilizados: ler o folheto informativo.

13.  MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO - medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

GROVET B.V.
Centurionbaan 140
3769 AV Soesterberg
Holanda

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/97/005/001 (1 x 30 ml)
EU/2/97/005/005 (3 x 30 ml)

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

(rétulo da seringa)

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Quadrisol 100 mg/ml gel oral para cavalos

| 2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Vedaprofeno 100 mg/ml
Propilenoglicol 130 mg/ml

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

30 mi

4, VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Administracao por via oral.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: 12 dias.

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}

| 8. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Quadrisol 100 mg/ml, gel oral para cavalos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUCAQ NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

GROVET B.V.
Centurionbaan 140
3769 AV Soesterberg
Holanda
Tel:+31885824100

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron,
Thesi Vrago, Aspropyrgos, 193 00,
Grécia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Quadrisol 100 mg/ml gel oral para cavalos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Vedaprofeno 100 mg/ml
Propilenoglicol 130 mg/mi

4.  INDICACAO(INDICACOES)

Reducdo da inflamagcdo e alivio da dor associada a perturbac6es musculo-esqueléticas e lesdes dos
tecidos moles (lesdes traumaticas e traumas cirdrgicos). Em casos de traumas cirurgicos antecipaveis,
0 Quadrisol pode ser utilizado profilacticamente, pelo menos 3 horas antes da referida cirurgia.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a animais com distdrbios do trato digestivo, problemas cardiacos, disfungdes
hepaticas e renais. Ndo administrar a éguas em lactacdo. Nao administrar a potros com idade inferior
a 6 meses.

Quadrisol ndo deve ser administrado em conjunto com outros AINE’s ou glucocorticosteroides.

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

6. REACOES ADVERSAS

Os efeitos secundarios tipicos associados com a utilizagcdo de AINE’s incluem lesdes e hemorragias no
trato digestivo, diarreia, urticaria, letargia e inapeténcia. Se os sintomas ocorrerem, o tratamento deve
ser interrompido. Os efeitos secundarios sdo reversiveis. A sobredosagem pode conduzir & morte dos
animais tratados.
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Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, informe o seu médico veterinario.
7. ESPECIES-ALVO

Cavalos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAGCAO

Administrar duas vezes ao dia. A dosagem recomendada € uma dose inicial de 2 mg/kg (2,0 mi/100
kg) seguida de uma dose de manutencdo de 1 mg/kg (1,0 ml/100 kg) administrada cada 12 horas.

Administracéo por via oral.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

O tratamento pode manter-se por um periodo maximo de 14 dias consecutivos. No caso de tratamento
profilatico, uma duragcdo méxima de tratamento de 7 dias consecutivos é suficiente.

O peso corporal e a dose devem ser determinados rigorosamente para evitar sobredosagens.

O gel é administrado oralmente, inserindo a canula da seringa no espaco interdental e depositando o
volume requerido do gel por tras da lingua. Antes da administracdo, a seringa deve ser ajustada para a
dosagem calculada regulando o anel do émbolo.

Aconselha-se a administragdo imediatamente antes das refeigdes.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e Visceras: 12 dias
Administragio ndo permitida em fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Sem precauces especiais de conservagéo.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura da embalagem: 2 meses.

N&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de EXP.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

A seguranc¢a do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a lactacdo. Quadrisol 1200 mg/mi
pode ser administrado durante a gestacéo.

Cavalos com lesdes da mucosa devem ser observados clinicamente e o veterinario assistente devera
decidir se o tratamento deve ser mantido. Se as lesbes da mucosa oral persistirem, o tratamento devera
ser descontinuado.

Os cavalos devem ser monitorizados para as lesdes da mucosa oral, durante o tratamento. Evitar a

utilizacdo em animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, dado poder existir um potencial
risco no aumento de toxicidade renal.
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Os cavalos de corrida e competicdo, devem ser tratados de acordo com 0s requisitos locais. Para estes
cavalos devem ser tomadas precaugdes apropriadas de modo a garantir o cumprimento dos
regulamentos da competicdo. Em caso de ddvida é aconselhavel testar a urina.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto

informativo ou o rétulo.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com

0S requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento no website da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/

15. OUTRAS INORMACOES

Exclusivamente para uso veterinario.
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