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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Quadrisol 100 mg/ml oraaligeeli hevosille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml Quadrisol oraaligeelia sisaltaa:

Vaikuttava(t) aine(et):
Vedaprofeeni 100 mg

Apuaine(et):
Propyleeniglykoli 130 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraaligeeli

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eléinlaji(t)

Hevonen

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Lihas- ja luustovaurioihin sekd pehmytkudosvammoihin (traumaattiset ja kirurgiset vauriot) liittyvan
tulehdusreaktion vahentdminen ja kivun lievitys. Ennen Kirurgisia toimenpiteitd Quadrisolia voidaan
antaa ennaltaehkdisevasti vahintéan 3 tuntia ennen toimenpidetta.

4.3 Vasta-aiheet

Al kayté eldimille, joilla on ruuansulatuskanavan hairioité, heikentynyt sydamen toiminta, maksa- ja
munuaistoiminta. Al4 kayti alle 6 kuukauden ikaisille varsoille. Ala kayta laktoiville tammoille.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Kilpahevoset l1aakitadn paikallisten maardysten mukaisesti. Kilpahevosilla on noudatettava
asianmukaista varovaisuutta, jotta ne tayttaisivat kilpailuvaatimukset.

Epévarmoissa tapauksissa suositellaan virtsan tutkimista.

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Hoito on keskeytettévé, jos haittavaikutuksia esiintyy. Hevoset, joilla on suun haavaumia on
tutkittava kliinisesti ja hoitavan eldinlddkarin tulee tehdé p&atos hoidon jatkamisesta. Jos suun
haavaumat eivat héavia, hoito on keskeytettava. Hoidon aikana hevosia on tarkkailtava suun
haavaumien varalta. K&yttoa on véltettava eldimille, joilla on nestevajausta, verenvéhyytté tai matala
verenpaine, koska talléin munuaistoksisuus voi lisaantyé.
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Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Jos vahingossa nielet valmistetta, k&danny vélittomasti laékérin puoleen ja nayta hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Tyypillisié steroideihin kuulumattomien tulehduskipuladékkeiden (NSAID) haittavaikutuksia kuten
ruuansulatuskanavan vaurioita, 10yséé ulostetta, urtikaria ja uneliaisuutta.

Haittavaikutukset ovat palautuvia.

4.7  Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Voidaan kayttaa tiineyden aikana.
Eldinladkevalmisteen turvallisuutta imetyksen aikana ei ole selvitetty.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekéd muut yhteisvaikutukset
Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuldgkkeet (NSAID), diureetit ja voimakkaasti
proteiineihin sitoutuvat yhdisteet voivat kilpailla sitoutumisesta ja johtaa toksisiin vaikutuksiin.
Quadrisolia ei saa antaa muiden NSAID-valmisteiden eika glukokortikosteroidien kanssa.

4.9 Annostus ja antotapa

Suun Kkautta.

Annetaan kahdesti péivassa. Alkuannos 2 mg/kg (2,0 ml/100 kg). Yllapitoannos 1 mg/kg (1,0 mI/100
kg) joka 12. tunti. Hoitoa voidaan jatkaa enintdan 14 perékkaisen péivén ajan. Ennaltaehkéisevasti
annettuna enintén 7 paivan hoito on riittava.

Elopaino ja annos on mitattava huolellisesti yliannostuksen vélttdmiseksi.

Geeli annetaan suun kautta asettamalla ruiskun karki hammaslomaan ja annostelemalla tarvittava
madra geelid kielen takaosalle. Ennen antoa ruisku sd&detadn lasketulle annokselle siirtdmall&
méannassa olevaa rengasta.

Valmiste suositellaan annettavaksi ennen ruokkimista.

Ennen kirurgisia toimenpiteitd Quadrisolia voidaan antaa ennaltaehk&isevasti vahintdén 3 tuntia ennen
toimenpidetta.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)
Ruuansulatuskanavan vauriot ja verenvuodot, ripuli, nokkosrokko, vésymys, ruokahaluttomuus. Jos
oireita esiintyy, hoito on keskeytettava. Oireet ovat palautuvia. Yliannostus voi johtaa eldimen
kuolemaan.

4.11 Varoaika

Teurastus: 12 péivaa

Ei saa kayttaa lypsaville eldimille, joiden maitoa kaytetaan elintarvikkeeksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: steroideihin kuulumaton anti-inflammatorinen la&keaine (NSAID).
ATCvet-koodi: QM01AE90



5.1 Farmakodynamiikka

Vedaprofeeni on steroideihin kuulumaton anti-inflammatorinen ld&keaine (NSAID), joka kuuluu
propionihappojohdoksiin. Vedaprofeeni estéé prostaglandiinisynteesin entsyymijarjestelmén (syklo-
oksygenaasientsyymi) saaden siten aikaan anti-inflammatoriset, antipyreettiset ja analgeettiset
vaikutukset. Hevosella tehdyt tutkimukset ovat osoittaneet, etta prostaglandiini Ez:n (PGE>)
muodostuminen estyy voimakkaasti tulehduseritteessa sekd tromboksaani B,:n muodostuminen
seerumissa ja tulehduseritteessa. Vedaprofeenissa on asymmetrinen hiiliatomi ja se on siksi (+)-
enantiomeerin ja (-)-enantiomeerin raseeminen seos. Molemmat enantiomeerit vastaavat yhdisteen
terapeuttisista vaikutuksista. (+)-Enantiomeeri on voimakkaampi prostaglandiinisynteesin estéjé.
Molemmat enantiomeerit ovat yhtd voimakkaita PGF., -antagonisteja.

5.2 Farmakokinetiikka

Vedaprofeeni imeytyy nopeasti suun kautta annettaessa. Suun kautta annettuna hyétyosuus on 80-
90%, mutta vahenee merkitsevasti, jos laékitys annetaan ruuan kanssa. Suun kautta annetun ladkkeen
loppuvaiheen puoliintumisaika on hevosella 350-500 minuuttia eika laéke kerry toistuvilla
peroraalisilla annoksilla. Tasapainotila saavutetaan nopeasti hoidon aloittamisen jalkeen.
Vedaprofeeni sitoutuu voimakkaasti plasmaproteiineihin ja metaboloidaan voimakkaasti. Yleisimmin
syntyva metaboliitti on monohydroksyloitu johdos. Kaikki vedaprofeenimetaboliitit ovat vdhemman
aktiivisia kuin emoyhdiste tromboksaani B2:n muodostumisen inhibitiota mittaavalla menetelmalla.
Noin 70% suun kautta annetusta annoksesta erittyy virtsaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Vesi (vahintdén puhdistettu laatu)
Propyleeniglykoli

Hydroksietyyliselluloosa

Kaliumhydroksidi (E525)

Kloorivetyhappo

Suklaa-aromi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 2 kuukautta.

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid séilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Suurtiheyspolyeteenisté (valkoinen) ja pientiheyspolyeteenista (valkoinen ja vériton) koostuva
saadettava 30 ml:n moniannosruisku.

Ruiskulla on mahdollisuus antaa erisuuruisia annoksia, ruisku on varustettu 1 ml:n asteikolla ja 0,5
ml:n sdadolla. Valmiste on pakattu joko yhden tai kolmen ruiskun pahvipakkaukseen.



6.6  Erityiset varotoimet kayttamattémien laadkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat eldinladkevalmisteet tai niista peréisin olevat jatemateriaalit on havitettava

paikallisten maaréysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

GROVET B.V.

Centurionbaan 140

3769 AV Soesterberg

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/97/005/001

EU/2/97/005/005

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 4 Joulukuu 1997

Uudistamispéivamaara: 13 Marraskuu 2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tatd eldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


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

LIITE I
A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAVALMISTAJA
B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIHTTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A.  JAERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAVALMISTAJA

Erédn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron,

Thesi Vrago, Aspropyrgos, 193 00,

Kreikka

B. TOIMITTAMISTA JAKAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinladkemaarays

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Quadrisol-valmisteen sisaltdmé vaikuttava aine on sallittu aine Komission asetuksen (EY) N:o
37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti:

Farmakologisesti Markkerin Elain- Jaamien Kohde- Muut
vaikuttava aine jaama laji enimmais- kudokset sdannokset
méaarat
Vedaprofeeni Vedaprofeeni | Hevonen | 1000 pg/kg Munuainen
100 pg/kg Maksa
50 pg/kg Lihakset
20 pg/kg Rasvakudos

Valmisteyhteenvedon kappaleessa 6.1 luetellut apuaineet ovat joko sallittuja aineita, joille Komission
asetuksen 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei tarvita jadmien enimmaismadraa tai niiden ei
katsota kuuluvan Asetuksen (EU) N:o 470/2009 soveltamisalaan, kun niit4 kaytetd&n kuten tassa
eldinladkevalmisteessa.




LIITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

100 mg/ml oraaligeeli hevosille

| 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Quadrisol 100 mg/ml oraaligeeli hevosille

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Vedaprofeeni 100 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Oraaligeeli

4, PAKKAUSKOKO

Saadettava annosruisku sisaltdaa 30 ml geelia (EU/2/97/005/001).
3 séédettavaé annosruiskua, joissa kussakin 30 ml geelia (EU/2/97/005/005).

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevonen.

6. KAYTTOAIHEET

Tulehduksen véhentdminen ja kivun lievitys.

| 7. ANTOTAPA JAANTOREITTI(ANTOREITIT)

Suun Kkautta.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika:
Teurastus: 12 péivaa
Ei saa kayttad lypséville eldimille, joiden maitoa kaytetdan elintarvikkeeksi.

| 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Jos haittavaikutuksia esiintyy, hoito on keskeytettava.
Alé kayté imettaville tammoille.
Vasta-aiheista tarkemmin pakkausselosteessa.
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| 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei erityisia sdilytysohjeita.
Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 2 kuukautta.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittaminen: lue pakkausseloste

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

GROVET B.V.
Centurionbaan 140
3769 AV Soesterberg
Alankomaat

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Ruiskun etiketti

| 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Quadrisol 100 mg/ml oraaligeeli hevosille

| 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Vedaprofeeni 100 mg/ml
Propyleeniglykoli 130 mg/ml

| 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

30 mi

4, ANTOREITIT

Suun kautta.

5. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika:
Teurastus: 12 paivaa

6.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP (kuukausi/vuosi)

8.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
Quadrisol 100 mg/ml oraaligeeli hevosille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

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

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron,

Thesi Vrago, Aspropyrgos, 193 00,

Kreikka

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Quadrisol 100 mg/ml oraaligeeli hevosille

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Vedaprofeeni 100 mg/mi
Propyleeniglykoli 130 mg/ml

4. KAYTTOAIHEET

Lihas- ja luustovaurioihin sekd pehmytkudosvammoihin (traumaattiset ja kirurgiset vauriot) liittyvan
tulehdusreaktion vahentdminen ja kivun lievitys.

Ennen kirurgisia toimenpiteitd Quadrisolia voidaan antaa ennaltaehk&isevésti vahintaan 3 tuntia ennen
toimenpidetta.

5. VASTA-AIHEET

Al kayta eldimilla, joilla on ruuansulatuskanavan hairiité, heikentynyt sydamen toiminta, maksan ja
munuaisten toiminta. Al kayta alle 6 kuukauden ikéisille varsoille. Ald ké&yté imettéville tammoille.
Quadrisolia ei saa antaa muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipulddkkeiden (NSAID) eik&
glukokortikosteroidien kanssa.

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Tyypillisia steroideihin kuulumattomien tulehduskipulddkkeiden (NSAID) haittavaikutuksia, kuten
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ruuansulatuskanavan vaurioita ja verenvuotoja, 16ysaa ulostetta, urtikaria, vasymysta ja
ruokahaluttomuutta. Jos haittavaikutuksia esiintyy, hoito pitdisi keskeyttaa.
Haittavaikutukset ovat palautuvia. Yliannostus voi johtaa elaimen kuolemaan.

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd etté 1a4ke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlaékérillesi
7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevonen

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Quadrisol on tarkoitettu annettavaksi kahdesti paivéssa.
Suositeltu alkuannos on 2 mg/kg (2 m1/100 kg) ja yllapitoannos 1 mg/kg (1 ml/100 kg) joka 12. tunti.
Suun kautta.

9. ANNOSTUSOHJEET

Hoitoa voidaan jatkaa yhtdjaksoisesti enintddn 14 péivén ajan. Elopaino ja annos on mitattava
huolellisesti yliannostuksen valttdmiseksi. Ennaltaehk&isevasti annettuna enintéan 7 pdivan hoito on
riittdva. Geeli annetaan suun kautta asettamalla ruiskun kérki hammaslomaan ja annostelemalla
tarvittava méaré geelia kielen takaosalle. Ennen antoa ruisku saddetaén lasketulle annokselle
siirtamallda mannassa olevaa rengasta. Valmiste suositellaan annettavaksi ennen ruokkimista.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Teurastus: 12 paivaa.

Ei saa kayttaa lypsaville eldimille, joiden maitoa kaytetaan elintarvikkeeksi.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Ei erityisid séilytysohjeita.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen jélkeen: 2 kuukautta.

Ala kayta tata elainlaakevalmistetta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa
EXP jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Valmisteen turvallisuutta imetyksen aikana ei ole osoitettu. Quadrisol 100 mg/ml voidaan kayttaa
tiineyden aikana.

Hevoset, joilla on suun haavaumia on tutkittava kliinisesti ja hoitavan eldinlaakarin tulee tehda paatos
hoidon jatkamisesta. Jos suun haavaumat eivat havid, hoito on keskeytettava.

Hoidon aikana hevosia on tarkkailtava suun haavaumien varalta. Valta 1aakitysta hevosilla, joilla on

nestevajausta, verenvahyytta tai matala verenpaine, koska talléin munuaistoksisuuden riski voi
lisdantya.
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Kilpahevoset l1&akitaan paikallisten maardysten mukaisesti. Asianmukaista varovaisuutta on
noudatettava, jotta hevoset tayttaisivat kilpailuvaatimukset. Epdvarmoissa tapauksissa suositellaan
virtsan tutkimista.

Jos valmistetta on syéty vahingossa, kaanny valittdmasti 1aakérin puoleen ja nayta talle

pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kéayttdmattomat eldinladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hdvitettava

paikallisten maaréysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata eldinladkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Elaimille.
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