BILAG |

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Quadrisol 100 mg/ml oral gel til heste

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml Quadrisol oral gel indeholder:

Aktivt stof:

Vedaprofen 100 mg

Hjeelpestoffer:

Propylenglycol 130 mg

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM

Oral gel

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Hest.

4.2  Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Reduktion af inflammatoriske tilstande og smertestillende behandling af lidelser i muskler, led og
knogler samt blgddelsskader, (traumatiske laesioner og kirurgiske trauma). Ved kirurgiske indgreb,
der kan forventes at medfare trauma, kan Quadrisol gives profylaktisk mindst 3 timer far indgrebet.
4.3 Kontraindikationer

Bar ikke anvendes til dyr med lidelser i fordgjelseskanalen, nedsat hjerte-, lever-og nyrefunktion.
Bar ikke anvendes til fal under 6 maneder. Bgr ikke anvendes til lakterende hopper.

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

4.4  Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Labs- og konkurrenceheste bar behandles ifalge de lokale dopingregler.

Forngden forsigtighed skal udvises for at sikre, at konkurrenceregulativer overholdes. | tvivistilfelde
tilrades det at teste urinen.

4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Huvis bivirkninger forekommer, bgr behandlingen afbrydes. Heste med laesioner i mundhulen bgr
undersgges klinisk, og den tilsynsfarende dyrlaege ma beslutte, hvorvidt behandlingen bar fortsettes.
Huvis orale laesioner vedvarer, bgr behandlingen afbrydes. Heste bgr under behandlingen kontrolleres
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for leesioner i mundhulen. Undga brug af praeparatet i dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive
dyr, da der er risiko for forgget renal toksicitet.

Searlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

I tilfelde af indgift ved haendeligt uheld skal der straks sgges leegehjeelp, og indlaegssedlen eller
etiketten bar vises til laegen.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Typiske bivirkninger ved brug af NSAID inkluderer laesioner i fordgjelseskanalen, blad affaring,
neeldefeber og apati.

Bivirkningerne er reversible.

4.7  Anvendelse under dreaegtighed, laktation eller &eglaegning

Kan anvendes under draegtighed.
Leegemidlets sikkerhed under laktation er ikke fastlagt.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Andre NSAID-preeparater, diuretika og stoffer med hgj proteinbinding kan konkurrere om binding og
medfare toksiske effekter. Quadrisol ma ikke gives sammen med andre NSAID-praparater eller
glukokortikosteroider.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Til oral anvendelse.

Gives to gange dagligt. En initialdosis pa 2 mg/kg (2,0 mI/100 kg) efterfulgt af en
vedligeholdelsesdosis pa 1 mg/kg (1,0 mI/100 kg) hver 12. time. Behandlingen kan fortsettes i
maksimalt 14 sammenhzngende dage. Ved profylaktisk behandling er en maksimal
behandlingsperiode pa 7 sammenhzangende dage tilstraekkelig.

Legemsvaegt og dosering skal ngje fastleegges for at undga overdosering.

Gelen administreres oralt ved at indszette sprgjtens spids mellem for- og kindtender, og dosis
indsprgjtes bagest pa tungen. Inden administrering indstilles sprgjten til beregnet dosis ved at justere
ringens plads pa stemplet.

Det anbefales at administrere preeparatet for fodring.

Ved kirurgiske indgreb, der forventes at medfgre trauma, kan Quadrisol gives profylaktisk mindst 3
timer far indgrebet.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Leesioner og blgdninger i fordgjelseskanalen, diarré, neldefeber, slevhed og manglende adelyst.
Opstar der symptomer stoppes behandlingen. Symptomerne er reversible. Overdosering kan medfare
dgden for behandlede dyr.

4.11 Tilbageholdelsestid

Slagtning: 12 dage.
Ma ikke anvendes til dyr, hvis malk er bestemt til menneskefade.



5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Non-steroidt anti-inflammatorisk leegemiddel (NSAID).
ATCvet-kode: QMO1AE90.

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Vedaprofen er et non-steroidt anti-inflammatorisk leegemiddel (NSAID), tilhgrende propionsyre-
gruppen. Vedaprofen heemmer prostaglandinsyntesens enzymsystem (cyclo-oxygenase) og har derfor
anti-inflammatorisk, antipyretisk og analgesisk virkning. Studier pa heste har demonstreret potent
inhibering af prostaglandin E; (PGE;) syntesen i ekssudat og af tromboxan B, syntesen i serum og
ekssudat. Vedaprofen indeholder et asymmetrisk kulstofatom og er derfor en racemisk blanding af
(+)-enantiomerer og (-)-enantiomerer. Begge enantiomerer bidrager til stoffets terapeutiske virkning.
(+)-enantiomeren er en mere potent inhibitor af prostaglandinsyntesen. Enantiomerer er equipotente
PGF,, - antagonister.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Vedaprofen absorberes hurtigt efter oral indgift. Biotilgengeligheden efter oral administration er 80-
90%, men reduceres signifikant, hvis medicinen gives samtidigt med foderet. Den terminale
halveringstid efter oral indgift er 350-500 minutter og akkumulering forekommer ikke efter
vedvarende dosering. Steady state nas kort efter behandlingens start. Vedaprofen er steerkt bundet til
plasma-proteiner og bliver metaboliseret i udstrakt grad. Den mest almindelige metabolit er et
monohydroxyleret derivat. Alle vedaprofens metabolitter er mindre aktive end udgangsstoffet bestemt
ved en tromboxan By inhibitions test. Omkring 70% af en oral dosis udskilles i urinen.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Vand (renset).

Propylenglycol.

Hydroxyethylcellulose.

Kaliumhydroxid (E525).

Saltsyre.

Chokolade smagsstof.

6.2 Veesentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinaerleegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 2 maneder.

6.4  Seerlige opbevaringsforhold

Dette veterinzrleegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

6.5 Den indre emballages art og indhold

En 30 ml justerbar flerdosis-sprgjte af hgjmolekylzr polyethylen (hvid) og lavmolekyler polyethylen
(hvid og natur). Sprgjten kan justeres, saledes at dosis kan indstilles i trin af 0,5 ml og med graduering

pr. ml. Produktet leveres som en enkelt sprgjte i karton eller som en flerstykspakning med 3 sprgjter i
karton.



6.6  Eventuelle seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sddanne

Ikke anvendte veterinaerlaegemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

GROVET B.V.

Centurionbaan 140

3769 AV Soesterberg

NEDERLANDENE

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/97/005/001

EU/2/97/005/005

9. DATO FOR FZRSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for farste markedsfaringstilladelse: 4 December 1997

Dato for seneste fornyelse af markedsfaringstilladelse: 13 November 2007

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europeeiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.


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

BILAG 11
FREMSTILLER ANSVARLIG FORBATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRZRENDE UDLEVERING
OG BRUG

ANGIVELSE AF MRL-VZAERDIER



A.  FREMSTILLER ANSVARLIG FORBATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

Provet A.E.

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

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN VEDRGRENDE UDLEVERING OG BRUG

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

C. ANGIVELSE AF MRL-VZARDIER

Den aktive substans i Quadrisol er godkendt substans som beskrevet i tabel 1 i bilag til
Kommissionens Forordning (EU) Nr. 37/2010:

De(t) farmakologisk | Restmarker | Dyrearter | MRL Malvav | Andre
aktive stof(fer) bestemmelser
Vedaprofen Vedaprofen | Heste 1000 pg/kg Nyre

100 pg/kg Lever

50 pg/kg Muskel

20 pg/kg Fedt

Hjeelpestofferne, som er anfert i pkt. 6.1 i produktresuméet, er enten tilladte stoffer, hvor tabel 1 i
bilaget til Forordning (EU) nr. 37/2010 tilkendegiver, at ingen MRL-verdier er pakraevet eller
betragtes som verende ikke omfattet af Forordning (EC) nr. 470/2009, nar de anvendes i dette
veterinzre leegemiddel.




BILAG I11

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING



OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

100 mg/ml oral gel til heste

| 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Quadrisol 100 mg/ml oral gel til heste

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Vedaprofen 100 mg/ml

| 3. LAGEMIDDELFORM

Oral gel

| 4, PAKNINGSSTORRELSE

Justerbar dosissprajte, indeholdende 30 ml gel
3 justerbare dosissprgjter, hver indeholdende 30 ml gel

| 5. DYREARTER

Hest.

| 6. INDIKATION(ER)

Til reduktion af inflammatoriske tilstande og smertestillende behandling.

| 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Til oral anvendelse.
Laes indlaegssedlen inden brug.

| 8. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

Tilbageholdelsestid(er):
Slagtning: 12 dage.
Ma ikke anvendes til lakterende dyr, hvis mealk er bestemt til menneskefade.

9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER OMN@DVENDIGT

Huvis bivirkninger forekommer, bgr behandlingen afbrydes.
Bar ikke anvendes til diegivende hopper.
For fuld information om kontraindikationer, se indlaegssedlen.
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| 10. UDL@BSDATO

EXP {maned/ar}

11. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ingen sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
Holdbarhed efter anbrud: 2 maneder.

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRASADANNE

Bortskaffelse: Las indlaegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM N@DVENDIGT

Til dyr. kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgaengeligt for barn.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

GROVET B.V.
Centurionbaan 140
3769 AV Soesterberg
NEDERLANDENE

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

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

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Etiket pa dosissprgjte

| 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Quadrisol 100 mg/ml oral gel til heste

| 2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Vedaprofen 100 mg/ml
Propylenglycol 130 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

30 ml

4, INDGIVELSESVEJ(E)

Til oral anvendelse.

5. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

Tilbageholdelsestid(er):
Slagtning: 12 dage.

| 6.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UDL@BSDATO

EXP (maned/ar)

| 8. TEKSTEN “TIL DYR”

Til dyr.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL.:
Quadrisol 100 mg/ml oral gel til heste

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:

GROVET B.V.
Centurionbaan 140
3769 AV Soesterberg
NEDERLANDENE

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Provet A.E.

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

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Quadrisol 100 mg/ml oral gel til heste

3t ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Vedaprofen 100 mg/ml
Propylenglycol 130 mg/ml

4. INDIKATIONER

Reduktion af inflammatoriske tilstande og smertestillende behandling af lidelser i muskler, led og
knogler samt blgddelsskader (traumatiske leesioner og kirurgiske trauma). Ved kirurgiske indgreb, der
kan medfare trauma, kan Quadrisol gives profylaktisk mindst 3 timer far indgrebet.

5. KONTRAINDIKATIONER

Bar ikke anvendes til dyr med lidelser i fordgjelseskanalen, nedsat hjerte-, lever-og nyrefunktion. Bar
ikke anvendes til diegivende hopper. Ber ikke anvendes til fgl under 6 maneder.

Quadrisol ma ikke gives sammen med andre NSAID-preeparater eller glukokortikoider.

Bar ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

6. BIVIRKNINGER
De for non-steroide anti-inflammatoriske midler (NSAID) typiske bivirkninger sdsom lasioner og
bladninger i fordgjelseskanalen, diarré, naeldefeber, slavhed og manglende adelyst. Opstar der

symptomer, stoppes behandlingen. Symptomerne er reversible. Overdosering kan medfgre dgden for
behandlede dyr.
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Kontakt din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfart i denne indlaeegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

7. DYREARTER

Hest.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Quadrisol er beregnet til administration 2 gange dagligt. Den anbefalede dosis er en initialdosis pa 2
mg/kg (2,0 ml/100 kg) efterfulgt af en vedligeholdelsesdosis pa 1 mg/kg (1,0 ml/100 kg) hver 12.
time.

Til oral anvendelse

g OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Behandlingen kan fortseettes i maksimalt 14 sammenhangende dage. Vurder legemsvagten og dosis
omhyggeligt for at undga overdosering. Ved profylaktisk behandling er en maksimal
behandlingsperiode pa 7 sammenhangende dage tilstraekkelig.

Gelen administreres oralt ved at indszette sprgjtens spids mellem for- og kindteender, hvorefter dosis
indsprgjtes bagerst pa tungen. Inden administrering indstilles sprgjten til beregnet dosis ved at justere
ringens plads pa stemplet.

Det anbefales at administrere preeparatet for fodring.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Slagtning: 12 dage.

Ma ikke anvendes til lakterende dyr, hvis malk er bestemt til menneskefade.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for barn.

Dette veterinarleegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
Opbevaringstid efter farste abning af beholderen: 2 maneder.

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pa etiketten.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter EXP.

12. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Sikkerheden ved brug til diegivende dyr er ikke undersggt. Quadrisol 100 mg/ml kan anvendes under
draegtighed.

Heste med lasioner i mundhulen bar undersgges klinisk og den tilsynsfarende dyrleege ma beslutte,

hvorvidt behandlingen bar fortsettes. Heste med vedvarende tegn pa leesioner i mundhulen bar ikke
behandles.
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Heste bar under behandlingen kontrolleres for leesioner i mundhulen. Undgé brug af preeparatet i
dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive dyr, da der er risiko for forhgjet nyretoksicitet.

Labs- og konkurrenceheste bar behandles i fglge de lokale dopingregler. Forngden forsigtighed skal
udvises for at sikre, at konkurrenceregulativer overholdes. | tvivlstilfelde tilrades det at teste urinen.

| tilfelde af indgift ved haendeligt uheld skal der straks sgges leegehjeelp, og indlaegssedlen eller

etiketten bar vises til laegen.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Eventuelle ubrugte leegemidler eller affald fra sadanne produkter skal destrueres i overensstemmelse

med de lokale krav.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinaerleegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske
Leegemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu/)

15. ANDRE OPLYSNINGER

Kun til dyr.
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