PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Quadrisol 100 mg/ml peroralni gel pro kon¢

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml peroralniho gelu Quadrisol obsahuje:

Léciva latka:
Vedaprofenum 100 mg

Pomocné latky:
Propylenglykol 130 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni gel

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kun.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Tlumeni zanétu a bolesti spojenych s poruchami pohybového aparatu a s poranénimi mékkych tkani
(traumaticka poranéni nebo chirurgicky zakrok). V ptipad¢ predpokladaného chirurgického zakroku
1ze Quadrisol profylakticky podat nejméné 3 hodiny pied planovanym zakrokem.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvitat trpicich poruchami traviciho traktu, srdce, jater nebo ledvin.

Nepouzivat u hiibat mladsich nez 6 mésicii. Nepouzivat u klisen v laktaci.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Podavani sportovnim a dostihovym konim se fidi mistnimi ptedpisy. U téchto koni je tfeba piijmout
patiicna opatteni, aby byl zajistén soulad se soutéznimi fady. V ptipadé pochybnosti se doporucuje
vySetfeni moci.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvirat

V ptipadé vyskytu vedlejSich pfiznakd je tfeba podavani piipravku prerusit. Kon¢ s 1ézemi v dutiné
ustni je tieba klinicky vySetfit a oSetfujici veterinarni 1ékai by mél rozhodnout, zda 1ze pokracovat
v 1é€beé. Pokud 1éze v dutin€ ustni pretrvavaji, je tfeba podavani prerusit. U koni je tieba béhem
podavani monitorovat vyskyt 1ézi v dutin€ Gstni. Nepouzivat u dehydrovanych, hypovolemickych a
hypotenznich zvifat, protoze u nich zvySuje mozné riziko renalni toxicity.



Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

V piipad€ ndhodného pozteni, vyhledejte ihned l¢katskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Typické nezadouci ucinky spojené s nesteroidnimi antiflogistiky zahrnuji poruchy zazivaciho traktu,
tidky trus, koptivku a otupélost.

Nezadouci u€inky jsou reverzibilni.

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzivat béhem bfezosti.
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1€¢ivého ptipravku pro pouziti béhem laktace.

4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Jina nesteroidni antiflogistika, diuretika a latky se silnou vazbou na bilkoviny mohou vazebné
konkurovat a vyvolat toxické t€inky. Quadrisol se nesmi podavat s jinymi nesteroidnimi
antiflogistiky nebo glukokortikoidy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani

K peroralni aplikaci.

Podava se dvakrat denné. Po pocatecni davce 2 mg/kg (2,0 ml/100 kg) se pokracuje udrzovaci davkou
1 mg/kg (1,0 ml/100 kg) podanou kazdych 12 hodin. Maximalni délka podavani je 14 po sobé
nasledujicich dni. Maximalni délka 1écby po dobu 7 nésledujicich dnil je v ptipad¢ profylaktického
podavani dostatecna.

Je tfeba pfesné stanovit zivou hmotnost a davku, aby se predeslo predavkovani.

Gel se podava peroralné vsunutim trysky injektoru mezizubnim prostorem a vytlatenim pozadovaného
mnozstvi gelu na hibet jazyka. Pted aplikaci je tfeba nastavit vypocitanou davku krouzkem na pistu
aplikatoru.

Doporucuje se podavat ptipravek pred krmenim.

V piipadé predpokladaného chirurgického zakroku lze Quadrisol profylakticky podat nejméné 3
hodiny pied planovanym zakrokem.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Léze a krvaceni v travicim traktu, prijem, kopfivka, otupélost, nechutenstvi. Jestlize se objevi
priznaky, je tieba 1éCbu prerusit. Pfiznaky jsou reverzibilni. Pfedavkovani mtze vést k thynu
léceného zvitete.

4.11 Ochranna (¢é) lhita(y)

Maso: 12 dni.

Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidsky konzum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: nesteroidni antiflogistikum
ATCvet kod: QM0O1AE90



5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Vedaprofen je nesteroidni antiflogistikum pattici do skupiny derivat kyseliny propionové.
Vedaprofen inhibuje enzym syntézy prostaglandinti (enzym cyklooxygenazu), a proto ma
prostglandinu E, (PG E,) v exudatu a syntézy tromboxanu B, v séru a exudatu. Vedaprofen obsahuje
asymetricky uhlikovy atom a je tedy racemickou smési (+) enantiomeru a (-) enantiomeru. Oba
enantiomery prispivaji k 1é¢ebnému ucéinku této latky. (+) enantiomer u¢inngji inhibuje syntézu
prostaglandinii. Oba enantiomery jsou stejné silnymi antagonisty PGF,,.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralni aplikaci se vedaprofen velmi rychle vstiebava. Biologicka dostupnost po peroralnim
podani je 80-90%, ale vyznamné se snizuje, pokud se pripravek aplikuje s krmivem. Konecny
biologicky polocas po peroralnim podani je 350-500 minut a po opakovaném peroralnim podani
nedochazi ke kumulaci v organismu. Po zahajeni 1éCby se rychle dosahuje ustaleného stavu.
Vedaprofen je siln¢ vazan na proteiny plazmy a je znacné metabolizovan. Nejcastéj$im metabolitem
je monohydroxyderivat. VSechny metabolity vedaprofenu jsou méné G¢inné nez pivodni latka, coz
bylo stanoveno testem inhibice tvorby tromboxanu B,. Pfiblizn¢ 70% peroralné podané davky se
vylucuje moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Voda (nejméné ¢isténého stupn¢)
Propylenglykol

Hyetelosa

Hydroxid draselny (E525)

Kyselina chlorovodikova
Cokoladova ptichut’

6.2 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 2 mésice.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Nastavitelny, vicedavkovy aplikator o obsahu 30 ml sestavajici z vysokohustotniho polyethylenu
(bily) a nizkohustotniho polyethylenu (bily a pfirodni). Aplikator je uzpisoben k nastaveni rtizné
davky nastavitelné po 0,5 ml a opatien stupnici po 1 ml. Ptipravek je dodavan jako jeden aplikator

v karténové krabicce nebo jako hromadné baleni obsahujici 3 aplikatory v karténové krabicce.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

VETCOOL B.V.

Otto Hahnweg 24

3542 AX Utrecht

NIZOZEMSKO

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/97/005/001

EU/2/97/005/005

9.  DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 4 prosince 1997

Datum posledniho prodlouzeni: 13 listopadu 2007

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim IéCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http:// www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZIVANI

Neuplatiiuje se.



PRILOHA 11

VYROBCE(I) BIOLOGICKY UCINNE(YCH) LATKY (LATEK) A VYROBCE(I)
ODPOVEDNY(f) ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A.  VYROBCE(I) BIOLOGICKY UCINNE(YCH) LATKY (LATEK) A VYROBCE(I)
ODPOVEDNY(f) ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarzi

Purna Pharmaceuticals N.V.
Rijksweg 17

B-2870 Puurs

BELGIE

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni [é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Léciva latka v Quadrisol je povolenou latkou, ktera je charakterizovana v tabulce 1 pfilohy nafizeni
Komise (EU) ¢. 37/2010 timto zpisobem:

Farmakologicky Markerové Druh Hodnoty Cilové tkané Dalsi
ucinna latka reziduum zvifete MRL ustanoveni
vedaprofen vedaprofen Equidae | 1000 pug/kg | Jatra

100 pg/kg Ledviny
50 ug/kg Svalovina
20 pg/kg Tuk

Pomocné 1atky, které jsou uvedeny v Casti 6.1 SPC jsou bud’ povolené latky, pro néz tabulka 1 prilohy
nafizeni Komise (EU) €. 37/2010 uvadi, Ze nevyzaduji zddné MLR, nebo jsou povazovany za
nespadajici do oblasti ptisobnosti nafizeni (ES) ¢. 470/2009 pfti pouziti jako v tomto veterinarnim
1é¢ivém piipravku.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

100 mg/ml peroralni gel pro koné

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Quadrisol 100 mg/ml peroralni gel pro kon¢

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Vedaprofenum 100 mg/ml

3. LEKOVA FORMA

Peroralni gel

4. VELIKOST BALENI

Aplikator s nastavitelnym davkovanim obsahujici 30 ml gelu
3 aplikatory s nastavitelnym davkovanim, kazdy obsahuje 30 ml gelu

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

6. INDIKACE

Tlumeni zanétu a bolesti.

7.  ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

K peroralni aplikaci
Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhita:
Maso: 12 dnti.
Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je urc¢eno pro lidsky konzum.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Jestlize se objevi nezadouci ptiznaky, je tieba 1écbu prerusit.
Nepouzivat u klisen v laktaci.
Dalsi kontraindikace viz piibalova informace.
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‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP{m¢sic/rok}

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Zadna zvlastni opatfeni pro uchovavani nejsou nutna.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 2 mésice.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodiovani odpadu: ctéte ptibalovou informaci.

13. OZN@(V?ENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI “UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI”

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VETCOOL B.V.
Otto Hahnweg 24
3542 AX Utrecht
NIZOZEMSKO

16. REGISTRACNI CISLO(A)

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

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

C. sarze {¢islo}

11



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

{etiketa aplikatoru}

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Quadrisol 100 mg/ml peroralni gel pro kon¢

| 2. MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Vedaprofenum: 100 mg/ml
Propylenglykol: 130 mg/ml

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

30 ml

4. CESTA(Y) PODANI

K peroralni aplikaci.

5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhuta:
Maso: 12 dnu.

6.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP{m¢sic/rok}

| 8. OZNACENI “POUZE PRO ZVIRATA”

Pouze pro zvifata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE PRO:
Quadrisol 100 mg/ml peroralni gel pro koné

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI’ O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

VETCOOL B.V.
Otto Hahnweg 24
3542 AX Utrecht
NIZOZEMSKO

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Purna Pharmaceuticals N.V.

Rijksweg 17

B-2870 Puurs

BELGIE

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Quadrisol 100 mg/ml peroralni gel pro kon¢

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Vedaprofenum: 100 mg/ml
Propylenglykol: 130 mg/ml

4. INDIKACE

Tlumeni zanétu a bolesti spojenych s poruchami pohybového aparatu a s poranénimi mékkych tkani
(traumaticka poranéni nebo chirurgicky zakrok). V ptipadé predpokladaného chirurgického zakroku
1ze Quadrisol profylakticky podat nejméné 3 hodiny pied planovanym zakrokem.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat trpicich poruchami traviciho traktu, srdce, jater nebo ledvin.

Nepouzivat u klisen v laktaci. Nepouzivat u hiibat mladsich nez 6 mésica.

Quadrisol se nesmi podavat s jinymi nesteroidnimi antiflogistiky nebo glukokortikoidy.

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Typické nezadouci ucinky nesteroidnich antiflogistik jako jsou 1éze a krvaceni v travicim traktu,
prijem, kopfivka, otupélost, nechutenstvi. Jestlize se objevi pfiznaky, je tfeba 1é¢bu prerusit.
Ptiznaky jsou reverzibilni. Pfedavkovani mtze vést k thynu lécen¢ho zvitete.

Jestlize zaznamenate jakykoliv zdvazné neZzadouci G¢inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této

ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu Iékaii.
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7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kun.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Quadrisol se podava dvakrat denn¢. Doporucené davkovani je pocatecni davka 2 mg/kg (2,0 ml/100
kg) nasledovana udrzovaci davkou 1 mg/kg (1,0 ml/100 kg) aplikovanou kazdych 12 hodin.

K peroralni aplikaci.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Maximalni délka podavani je 14 po sobé nasledujicich dnti. Je tfeba pfesné stanovit zivou hmotnost a
davku, aby se pfedeslo pfedavkovani. Maximalni délka 1é¢by po dobu 7 nasledujicich dnti je

v pripad¢ profylaktického podavani dostatecna.

Gel se podava peroralné vsunutim trysky injektoru mezizubnim prostorem a vytlacenim pozadovaného
mnozstvi gelu na hibet jazyka. Pted aplikaci je tfeba nastavit vypocitanou davku krouzkem na pistu
aplikatoru.

Doporucuje se podavat ptipravek pred krmenim.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: 12 dni.
Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidsky konzum.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Z4dna zvla§tni opatieni pro uchovavani nejsou nutna.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 2 mésice.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouZzitelnost uvedené na etiketé po
EXP.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Nebyla stanovena bezpec¢nost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem laktace. Quadrisol
100 mg/ml lze pouzivat béhem biezosti.

Koné¢ s Iézemi v duting ustni je tfeba klinicky vysetfit a oSetfujici veterinarni 1ékat by mél rozhodnout,
zda lze pokracovat v 1écbe. Pokud léze v dutin€ Ustni pretrvavaji, je tieba podavani prerusit.

U koni je tfeba béhem podavani monitorovat vyskyt 1ézi v dutin€ ustni. NepouZzivat u dehydrovanych,
hypovolemickych a hypotenznich zvitat, protoze u nich zvySuje mozné riziko renalni toxicity.

Podavani sportovnim a dostihovym konim se fidi mistnimi pfedpisy. U téchto koni je tfeba piijmout
patiicna opatieni, aby byl zajistén soulad se soutéznimi fady. V piipadé pochybnosti se doporucuje
vySetfeni moci.

V piipad€ ndhodného pozteni, vyhledejte ihned l¢katskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari.
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13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.
14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http:// www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.
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