VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Quadrisol 100 mg/ml, hlaup til inntoku fyrir hesta
2. INNIHALDSLYSING

Hver ml af Quadrisol hlaupi til inntdku inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Vedaprofen: 100 mg

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni> naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Vatn (hreinsad samkvaemt lagmarkskrofum)

Propylenglykél (E1520) 130 mg

Hydroxyetylselluldsi

Kaliumhydroxid (E525)

Saltsyra (E507)

Teert, litlaust hlaup.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hestar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Dregur Ur bolgu og sarsauka vegna kvilla i stodkerfi og mjukvef (vegna averka og skurdsara). Sé
skurdadgerd fyrirhugud ma gefa petta dyralyf fyrirbyggjandi med a.m.k. 3 klukkustunda fyrirvara.

3.3  Frébendingar

Notid ekki ef um er ad reeda dyr sem pjast af meltingarfaeratruflunum, skertri hjarta-, lifrar- eda
nyrnastarfsemi.

Notid ekki ef um er ad reeda foldld undir 6 méanada aldri.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

3.4 Sérstok varnadarord
Keppnishesta & ad medhondla i samraemi vid gildandi reglur.

Gera verdur videigandi varidarradstafanir vegna slikra hesta til pess ad tryggja ad keppnisreglum se
fylgt. | vafatilvikum er radlegt ad rannsaka pvag.



3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar vartdarreglur til oruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Komi fram aukaverkanir skal stédva medferd. Hesta med sar i munni a ad meta kliniskt og
vidkomandi dyralaeknir 4 ad taka um pad akvéréun hvort halda beri medferd afram. Ef sar i munni
verda vidvarandi & ad stddva medferd.

Fylgjast skal med pvi hvort sar i munni koma fram hja hestum & medferd. Fordist notkun hja dyrum ef
vessapurrd, bléopurrd eda lagprystingur er fyrir hendi, par sem heetta getur verid & auknum
eiturdhrifum & nyru.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Ef dyralyfid er vart tekid inn skal tafarlaust leita til laeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:
A ekki vid.

3.6  Aukaverkanir

Hestar:
Tidni ekki pekkt Truflanir i meltingarvegi*
-7 - 2
(ekki heegt a8 &ztla tidni at fré ukar/laisar heegolr
fyrirliggjandi gbgnum): Slen?

Wefjaskemmdir i meltingarvegi.
2 Gengur til baka.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna mé upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.
3.7 Notkun & medgdngu, vio mjolkurgjof og varp

Mjoélkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins vid mjolkurgjof.

Lyfid méa ekki gefa mjolkandi hryssum.

Medganga:
Dyralyfid mé nota & medgongu.

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Onnur bdlgueydandi verkjalyf, pvagrasilyf og efnasambénd med mikla préteinbindingu geta keppt um
bindingu og valdid eiturdhrifum. Petta dyralyf méa ekki gefa med 6drum bdlgueydandi verkjalyfjum
eda sykursterum.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til inntoku

Gefid tvisvar & dag. Eftir byrjunarskammt sem nemur 2 mg/kg (2,0 m1/100 kg) skal gefa
vidhaldsskammt sem nemur 1 mg/kg (1,0 mI/100 kg) a 12 klukkustunda fresti. Medferd méa halda



afram i hdmark 14 daga samfellt. Ef um er ad raeda fyrirbyggjandi medferd er hamarkslengd
medhodndlunar 7 dagar samfellt nagileg.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og unnt er til ad tryggja réttan skammt.

Hlaupiod er gefid til inntbku med pvi ad stinga stitnum a deelunni milli tanngardanna og sprauta
tilskildu magni af hlaupi aftast & tunguna. Fyrir gjof & ad stilla deeluna ad reiknudum skammti med pvi
ad setja hringinn a réttan stad a stimpli.

Rédlegt er ad gefa lyfid fyrir fodrun.
Sé skurdadgerd fyrirhugud mé gefa dyralyfio fyrirbyggjandi med a.m.k. 3 klukkustunda fyrirvara.
3.10 Einkenni ofskémmtunar (bradamedferd og moteitur par sem pad a vid )

Séar og blaedingar i meltingarvegi, nidurgangur, ofsakladi, svefnhdfgi og lystarleysi. Komi einkenni
fram skal rjufa meoferd. Einkenni ganga til baka. Ofskommtun getur valdid dauda dyra i medhondlun.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir & notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur haettu &
6nemismyndun

A ekKi vid.
3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 12 dagar
Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

4, LYFJAFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet k6di: QMO1AE90
4.2 Lyfhrif

Vedapréfen er bolgueydandi verkjalyf (NSAID) sem tilheyrir flokki propionsyruafleiona. VVedapréfen
hamlar ensimkerfi prostaglandin nymyndunar (cykld-oxygenasa ensimi) og hefur pannig
bolgueydandi, sotthitaleekkandi og verkjastillandi eiginleika. I rannséknum & hestum hefur verid synt
fram & 6fluga beelingu a nymyndun prostaglandins E, (PG E) i vilsu og & nymyndun tromboxans B; i
sermi og vilsu. Vedaprdfen inniheldur 6samhverft kolefnisatom og er pvi handhverf blanda

(+) handhverfu og (-) handhverfu. B&dar handhverfurnar studla ad leekningalegri verkun
efnasambandsins. (+) handhverfan er 6flugri hemill prostaglandin nymyndunar. Badar handhverfurnar
eru jafn virkar sem PGF, hemlar.

4.3 Lyfjahvorf

Vedaprofen frasogast hratt eftir inntoku. Adgengi eftir gjof til inntéku er 80-90% en minnkar
marktaekt ef lyfid er gefid med foori. Lokahelmingunartimi eftir inntéku er 350-500 minGtur og engin
uppsofnun verdur eftir endurtekna skammta til inntoku. Jafnvaegi neest fljétt eftir ad medferd er hafin.
Vedaprdfen er mjog bundid plasmapréteinum og umbrotnar i miklum meeli. Umbrotsefnid sem mest er
af er mondhydroxylerud afleida. Oll umbrotsefni vedapréofens reyndust vera minna virk en
modurefnasambandid samkveaemt nidurstéoum dr préfun & balingu tromboxan B, myndunar. Um 70%
af skammti til inntoku skilst at i pvagi.



5. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbddum: 3 ar
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 2 manudir.

5.3  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.
5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

30 ml margskammta daela Ur hapéttni pélyetyleni (hvitu) og lagpéttni polyetyleni (hvitu og hadlitudu).
Delan getur tekid mismunandi skammta med nakvaemni upp 4 0,5 ml og er 1 ml milli kvardastrika.

Pakkningasteerdir:
Pappaaskja med einni 30 ml delu.
Pappaaskja med premur 30 ml deelum.

5.5  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid @ um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

GROVET B.V.

7. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/97/005/001/1S
EU/2/97/005/005/1S

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 4 desember 1997

9. DAGSETNING SiDUSTU ENDURSKOBUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er avisunarskylt.



itarlegar upplysingar um dyralyfi® eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIDAUKI I1
ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Pappaaskja

| 1. HEITIDYRALYFS

Quadrisol 100 mg/ml hlaup til innt6ku fyrir hesta

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Vedaprofen 100 mg/ml

‘ 3. PAKKNINGASTZARD

1x30ml
3x30ml

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

Hestar.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

Til inntoku

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Kjot og innmatur: 12 dagar.
Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 2 ménada.
Rofna pakkningu skal nota innan

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 11. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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12.  VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

‘ 13.  HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

GROVET B.V.

| 14.  MARKABSLEYFISNUMER

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

| 15. LOTUNUMER

Lot {ndmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

30 ml sprauta (HDP/LDP)

| 1. HEITIDYRALYFS

Quadrisol

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Vedaprofen 100 mg/ml

3. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Rofna pakkningu skal nota innan 2 manada.
Rofna pakkningu skal nota innan
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Quadrisol 100 mg/ml hlaup til inntdku fyrir hesta
2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Vedaprofen 100 mg

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Propylenglykol (E1520) 130 mg

Teert, litlaust hlaup.

3. Markdyrategundir
Hestar.

4.  Abendingar fyrir notkun

Dregur Ur bolgu og sarsauka vegna kvilla i stodkerfi og mjukvef (vegna averka og skurdsara). Sé
skurdadgerd fyrirhugud ma gefa petta dyralyf fyrirbyggjandi med a.m.k. 3 klukkustunda fyrirvara.

5. Frabendingar

Notid ekki ef um er ad reeda dyr sem pjast af meltingarferatruflunum og skertri hjarta-, lifrar- eda
nyrnastarfsemi.

Notid ekki ef um er ad raeda foldld undir 6 méanada aldri.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:

Keppnishesta & ad medhdndla i samraemi vid gildandi reglur. Gera verdur videigandi
var(darradstafanir vegna slikra hesta til pess ad tryggja ad keppnisreglum sé fylgt. | vafatilvikum er
radlegt ad rannsaka pvag.

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Ef aukaverkanir koma fram skal haetta medferd. Hesta med sar i munni & ad meta kliniskt og
vidkomandi dyraleeknir & ad taka um pad akvordun hvort halda beri medferd &fram. Hesta med
viovarandi merki um sar i munni a ekki ad medhondla.

Fylgjast skal med pvi hvort sar i munni koma fram hja hestum i medferd. Fordast skal ad nota lyfid hja
dyrum ef vessapurrd, blddpurrd eda lagprystingur er fyrir hendi, par sem hatta getur verid & auknum
eiturahrifum a nyru.
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Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:
Ef dyralyfid er dvart tekid inn skal tafarlaust leita til laeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:

EKKi hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins vio mjolkurgjof
Lyfid méa ekki gefa mjolkandi hryssum.

Dyralyfid ma nota 4 medgongu.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Onnur bdlgueydandi verkjalyf, pvagreesilyf og efni sem eru mikid proéteinbundin geta keppt um
bindingu og valdid eiturverkunum. Ekki ma gefa petta dyralyf samhlida 68rum bdlgueydandi
verkjalyfjum eda sykursterum.

Ofskémmtun:

Vefjaskemmdir og blaedingar i meltingarvegi, nidurgangur, ofsakladi, slen, lystarleysi. Ef einkenni
koma fram skal hzaetta medferd. Einkenni eru afturkraef. Ofskdmmtun getur leitt til dauda dyra sem fa
medferd.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Enginn.

7. Aukaverkanir

Hestar:
Tidni ekki pekkt Truflanir i meltingarvegi*
-7 = 2
(ekki hegt ad 4eetla tidni Gt fré ukar/laisar heegoir
fyrirliggjandi gbgnum): Slen?

Vefjaskemmdir i meltingarvegi.
2 Gengur til baka.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er haegt ad fylgjast stédugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekKi tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif. bad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda {lysing & kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til inntoku.

Dyralyfid skal gefa tvisvar & dag. Skammturinn er byrjunarskammtur sem nemur 2 mg/kg (2,0 ml/100
kg) og sidan vidhaldsskammtur sem nemur 1 mg/kg (1,0 m1/100 kg) gefinn & 12 klukkustunda fresti.

Medferd ma halda afram i ad hamarki 14 daga samfellt. Likamspyngd og skammta verdur ad akvarda
nékveemlega til ad koma i veg fyrir ofskdmmtun. Ef um er ad reeda fyrirbyggjandi medferd er
hédmarkslengd medhdndlunar sem nemur 7 dégum samfellt nzgileg.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og unnt er til ad tryggja réttan skammt.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof
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Hlaupid er gefid til inntoku med pvi ad stinga statnum & deelunni milli tanngardanna og sprauta
tilskildu magni af hlaupi aftast a tunguna. Fyrir gjof a ad stilla deeluna ad reiknudum skammti med pvi
ad setja hringinn & réttan stad a stimplinum.

Rédlegt er ad gefa lyfid fyrir fodrun.

10. Biatimi fyrir afuréanytingu

Kjot og innmatur: 12 dagar
Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid par sem born hvorki né til né sja.
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum og 6skjunni & eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 2 manudir

12. Sérstakar varudarreglur vegna férgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og drgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & i hverju landi. Markmidid er ad vernda

umhverfio.

Leitid rada hja dyralaekni eda i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13.  Flokkun dyralyfsins
Dyralyfid er avisunarskylt.
14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaeroir

EU/2/97/005/001
EU/2/97/005/005

30 ml margskammta daela ur hapéttni pdlyetyleni (hvitu) og lagpéttni polyetyleni (hvitu og 6litudu).
Dalam getur tekid mismunandi skammta med ndkveemni upp & 0,5 ml og er 1 ml milli kvardastrika.

Pakkningasteerdir:
Pappaaskja med einni 30 ml dalu.
Pappaaskja med premur 30 ml deelum.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
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itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi, og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
GROVET B.V.

Centurionbaan 140

3769 AV Soesterberg

Holland

Simi: +31 88582 4100

Framleidandi sem er &byrgur fyrir lokasampykkt:
Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron,

Thesi Vrago, Aspropyrgos, 193 00,

Grikkland

Fulltriar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.

17.  Adrar upplysingar
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