I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Quadrisol 100 mg/ml, geriamasis gelis arkliams

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml Quadrisol geriamojo gelio yra:
veikliosios(-iyju) medZiagos(-u):

vedaprofeno 100 mg;
pagalbinés(-iy) medZiagos(-y):

propileno glikolio 130 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Geriamasis gelis.

4, KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1 Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Arkliai.

4.2 Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny riisis

UZzdegimui mazinti ir skausmui malSinti, esant skeleto ir raumeny sistemos ligoms bei minkstyjy
audiniy pazeidimams (trauminiams suzeidimams bei chirurginéms traumoms). Prie§ operacija
Quadrisol galima profilaktiskai duoti likus ne maziau kaip 3 val. iki numatomos operacijos.

4.3 Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, esant virSkinimo trakto ligoms ar sutrikus $irdies, kepeny ir inksty
funkcijoms. Nenaudoti jaunesniems kaip 6 mén. kumeliukams. Negalima naudoti kumeléms
laktacijos metu.

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

4.4 Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Lenktynése ir varzybose dalyvaujanciy arkliy gydymas turi atitikti Salies reikalavimus. Biitina imtis
atitinkamy priemoniy, kad biity laikomasi varzyby taisykliy. Kilus abejonéms, rekomenduojama istirti
Slapima.

4.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Atsiradus nepalankiam poveikiui, gydyma biitina nutraukti. Kliniskai reikia istirti arklius su burnos
pazeidimais. Tokiu atveju veterinaras turi nuspresti, ar tgsti gydyma. Jei burnos pazeidimai neiSnyksta,



gydyma biitina nutraukti. Gydymo metu reikia stebéti, ar arkliams neatsirado burnos pazeidimy.
Vengti gydyti arklius, esant dehidracijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes gali padidéti toksiSkumo
inkstams rizika.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai nurijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj
lapelj ar etikete.

4.6 Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Gali pasireiksti tipiski, nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo buidingi pozymiai: vir§kinimo trakto
pazeidimai, minkStos iSmatos, dilgéliné ir mieguistumas.

Sie reiSkiniai yra grjztami.

4.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingumo metu.
Veterinarinio vaisto saugumas laktacijos metu nenustatytas.

4.8 Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kitos nesteroidinés medziagos nuo uzdegimo, diuretikai ir junglios su baltymais medziagos gali
konkuruoti jungiantis ir turéti toksinj poveikj. Quadrisol negalima naudoti kartu su kitomis
nesteroidinémis medziagomis nuo uzdegimo ar gliukokortikosteroidais.

4.9 Dozés ir naudojimo budas

Duoti per os.

Naudojamas du kartus per dieng. Prading doze¢ — 2 mg/kg (2,0 ml/100 kg) veliau reikia keisti
palaikomaja doze — 1 mg/kg (1 ml/100 kg) kas 12 val. Gydyti ne ilgiau kaip 14 d. i§ eilés. Duoti
profilaktiskai pakanka 7 d. i$ eilés.

Norint neperdozuoti, biitina tiksliai Zinoti gyvulio kiino svorij.

Gelis duodamas per burna, jkiSus $virksto galg per tarpdantinj tarpg ir ant liezuvio pasaknio iSspaudus
reikiama doze. Apskaiciuota vaisto doze reikia nustatyti pasukus j reikiama vieta stimoklio Zieda.

Rekomenduotina preparatg duoti pries§ $érima.

Pries operacija Quadrisol galima profilaktiskai duoti, likus ne maziau kaip 3 val. iki numatomos
operacijos.

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Gali pazeisti virskinimo trakta, kilti jame kraujavimas, atsirasti viduriavimas, dilgéliné, mieguistumas,
sumazéti apetitas. Atsiradus Siems pozymiams, gydyma biitina nutraukti. Sie pozZymiai yra griZtami.
Perdozavus gyvinas gali nugaisti.

4.11 ISlauka

Skerdienai ir subproduktams—12 pary.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES



Farmakoterapiné grupé: nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo.
ATCvet kodas: QMO1AE90.

5.1 Farmakodinaminés savybés

Vedaprofenas yra nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo, priklausantis propiono rtigsties dariniy grupei.
Vedaprofenas slopina prostaglandiny sintezés fermenta (ciklooksigenazg) ir veikia prieSuzdegimiskai,
mazina kar§¢iavimg ir malSina skausmg. Tyrimy su arkliais metu nustatytas stiprus prostaglandino E,
(PG E,) sintezés eksudate ir tromboksano B, sintezés kraujo serume bei eksudate slopinimas.
Vedaprofene yra asimetriSkas anglies atomas, todé¢l jis yra raceminis (+) enantiomero ir (-)
enantiomero misinys. Abu enantiomerai lemia veikliosios medziagos gydomaji poveikij.

(+) enantiomeras labiau slopina prostaglandiny sintezg, taiau abu enantiomerai yra vienodai stipris
PGF,, antagonistai.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Sugirdytas vedaprofenas greitai rezorbuojasi. Davus per os vedaprofeno biologinis prieinamumas yra
80-90 %, taciau smarkiai sumazéja, jei Quadrisol naudojamas su pasaru. Eliminacijos pusperiodis
davus per os yra 350-500 min. Sugirdytas pakartotinai organizme nesikaupia. Nuolatiné vaisto
koncentracija susidaro netrukus nuo gydymo pradzios. Vedaprofenas labai gerai jungiasi su kraujo
plazmos baltymais ir yra ekstensyviai biotransformuojamas. Svarbiausias metabolitas yra
monohidroksilintas darinys. Tromboksano B, susidarymo slopinimo tyrimu nustatyta, kad visi
vedaprofeno metabolitai buvo maziau veikliis nei pradiné veiklioji medziaga. Mazdaug 70 %
peroralinés dozés iSsiskiria su Slapimu.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas
Vanduo (minimaliai i§grynintas),
propileno glikolis,
hidroksietilceliuliozé,

kalio hidroksidas (E525),

druskos rugstis,

Sokolado kvapiklis.

6.2 Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.

6.3 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés — 3 metai.
Tinkamumo laikas atidarius pirming pakuote —2 mén.

6.4 Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

30 ml reguliuojamas daugiadozis Svirkstas i§ didelio tankio polietileno (baltos spalvos) ir mazo tankio

polietileno, (baltos ir natiiralios spalvos). Svirkitas graduotas po 1 ml, kuriuo galima pasirinkti
reikiama doze, nustatant padalas kas 0,5 ml. Kartoningje dézutéje po 1 arba 3 Svirkstus pakete.



6.6 Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  REGISTRUOTOJAS

VETCOOL B.V.

Otto Hahnweg 24

3542 AX Utrecht

NYDERLANDALI

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/97/005/001

EU/2/97/005/005

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
Registravimo data: 1997 m. gruodzio 4 d.

Perregistravimo data: 2007 m. lapkricio 13 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



II PRIEDAS
A. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

C. DUOMENYS APIE DLK



A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijos i$leidima, pavadinimas ir adresas

Purna Pharmaceuticals N.V.

Rijksweg 17
B-2870 Puurs
BELGIJA

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Quadrisol veiklioji medziaga yra leidziama naudoti medziaga, kaip nurodyta Komisijos reglamento
(ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lenteléje:

Farmakologiskai Nustatomasis Gyviiny DLK Tiriamieji Kitos
veikli medziaga likutis rusys audiniai nuostatos
Vedaprofenas Vedaprofenas Kanopini | 1000 pg/kg | Inkstai
ai 100 pg/kg Kepenys
50 ug/kg Raumenys
20 ug/kg Riebalai

Pagalbinés medZziagos, i§vardytos VVA 6.1 p., yra arba leidziamos naudoti medziagos, kurioms pagal
Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentel¢ DLK nustatyti nereikia, arba medziagos,
vertinamos kaip nepatenkancios j Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo sritj, kai naudojamos kaip
Siame veterinariniame vaiste.




III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

100 mg/ml geriamasis gelis arkliams

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Quadrisol 100 mg/ml, geriamasis gelis arkliams

| 2. VEIKLIOJI(-IOSIOS) MEDZIAGA (-08S)

Vedaprofenas 100 mg/ml.

3. VAISTO FORMA

Geriamasis gelis.

[4. PAKUOTES DYDIS

Reguliuojamas $virkstas su 30 ml gelio
Trys reguliuojami Svirkstai po 30 ml gelio

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS(-YS)

Arkliai.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Uzdegimui mazinti ir skausmui malSinti.

(7. NAUDOJIMO BUDAS(-AI) IR METODAS

Duoti per os.
Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Islauka:
Arklienai ir subproduktams — 12 pary.
Nenaudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

9. SPECIALIEJI ISPEJIMALI, JEI REIKIA

Atsiradus Salutiniams poveikiams, gydyma buitina nutraukti.
Nenaudoti kumeléms laktacijos metu.
Daugiau informacijos apie kontraindikacijas zr. informaciniame lapelyje.

10




| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Specialiy laikymo nuorody néra.
Tinkamumo laikas atkim§us — 2 mén.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

16. REGISTRACIJOS NUMERIS(-IAI)

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

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

1"



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

{Svirksto etiketé}

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Quadrisol 100 mg/ml, geriamasis gelis arkliams

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Vedaprofenas 100 mg/ml,
propileno glikolis 130 mg/ml.

(3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

30 ml

[4.  NAUDOJIMO BUDAS(-AI)

Duoti per os.

5.  ISLAUKA

Islauka:
Arklienai ir subproduktams — 12 pary.

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Quadrisol 100 mg/ml, geriamasis gelis arkliams

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas

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

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima

Purna Pharmaceuticals N.V.
Rijksweg 17

B-2870 Puurs

BELGIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Quadrisol 100 mg/ml, geriamasis gelis arkliams

3. VEIKLIOJI(-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vedaprofenas 100 mg/ml,
propileno glikolis 130 mg/ml.

4. INDIKACIJA(-OS)

Uzdegimui mazinti ir skausmui mal$inti, esant skeleto ir raumeny sistemos ligoms bei minkstyjy
audiniy pazeidimams (trauminiams suzeidimams bei chirurginéms traumoms). Prie§ operacija
Quadrisol galima profilaktiskai duoti likus ne maziau kaip 3 val. iki numatomos operacijos.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti sergantiems, esant vir§kinimo trakto ligoms sutrikus §irdies, kepeny ir inksty
funkcijoms. Negalima naudoti kumeléms laktacijos metu. Negalima naudoti jaunesniems kaip 6 mén.
kumeliukams.

Quadrisol negalima naudoti kartu su kitomis nesteroidinémis medziagomis nuo uzdegimo ar
gliukokortikosteroidais.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Gali pasireiksti tipiski, nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo btidingi pozymiai: virS§kinimo trakto
pazeidimai, minkstos i¥matos, dilgéliné ir mieguistumas. Sie reiskiniai yra grjztami. Perdozavus
gyvinas gali nugaisti.

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
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7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Naudojamas du kartus per dieng. Prading doze¢ — 2 mg/kg (2,0 ml/100 kg) véliau reikia keisti
palaikomgja doze — 1 mg/kg (1 ml/100 kg) kas 12 val.

Duoti per os.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Gydyti ne ilgiau kaip 14 d. i§ eilés. Norint neperdozuoti, biitina tiksliai Zinoti gyvulio kiino svorj.
Duoti profilaktiskai pakanka 7 d. is$ eilés.

Gelis duodamas per burna, jkiSus SvirkSto gala per tarpdantinj tarpg ir ant liezuvio paSaknio i§spaudus
reikiamg doze. Apskaiciuotg vaisto doze reikia nustatyti pasukus j reikiamg vietg stimoklio Zieda.
Rekomenduotina preparatg duoti pries§ $érima.

10. ISLAUKA

Arklienai ir subproduktams — 12 pary.

Nenaudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Neéra specialiy laikymo salygy.

Tinkamumo laikas pirmg kartg atkim$us — 2 mén.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
,» Tinka iki®,

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Preparato saugumas pateléms laktacijos metu nenustatytas. Quadrisol 100 mg/ml galima naudoti
vaikingumo periodu.

Klinigkai stebéti arklius, esant burnos pazeidimams. Tokiu atveju veterinaras turi nuspresti, ar testi
gydyma. Jei burnos pazeidimai nei$nyksta, gydyma nutraukti.

Gydymo metu reikia stebéti, ar arkliams neatsirado burnos pazeidimy. Vengti gydyti arklius, esant
dehidracijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes gali padidéti toksiSkumo inkstams rizika.

Lenktynése ir varzybose dalyvaujanciy arkliy gydymas turi atitikti Salies reikalavimus. Biitina imtis
atitinkamy priemoniy, kad biity laikomasi varzyby taisykliy. Kilus abejonéms, rekomenduojama istirti
Slapima.

Atsitiktinai jsiSvirkStus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti $io vaisto informacinj lapel;j ar

etikete.
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13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.
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