ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Quadrisol 100 mg/ml gel oral pentru cai

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml de Quadrisol gel oral contine:

Substanta activa
Vedaprofen: 100 mg

Excipienti(excipienti):
Propilenglicol: 130 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel oral

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Cai.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Reducerea inflamatiei i calmarea durerii asociatd afectiunilor musculo-scheletice si leziunilor
tesuturilor moi (leziuni traumatice si chirurgicale). In caz de interventii chirurgicale anticipate,
Quadrisol poate fi administrat profilactic cu cel putin 3 ore inaintea interventiei.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale cu afectiuni ale tractului digestiv, insuficienta cardiaca, hepatica sau
renald.Nu se utilizeaza la manji sub varsta de 6 luni. Este contraindicat la iepe in lactatie.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa, la adjuvant sau la oricare dintre
excipienti.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Caii de curse si competitii se trateaza conform normelor locale. Se vor lua masuri de precautie
adecvate pentru a se Incadra in regulamentul competitional. In caz de dubii se recomanda testarea
urinei.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Dacai apar efecte adverse, se va intrerupe tratamentul. Caii cu leziuni ale cavitatii bucale vor fi
evaluati clinic de medicul veterinar curant care va lua decizia de a continua sau nu tratamentul. Daca
leziunile persista, tratamentul se intrerupe. In timpul tratamentului caii se vor monitoriza pentru
eventuale leziuni ale cavitatii bucale. A se evita administrarea la animale deshidratate, hipovolemice
sau hipotensive, deoarece exista riscul cresterii toxicitatii renale.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale

In caz de ingestiei accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Au fost raportate efecte adverse tipice asociate cu utilizarea de AINS cum ar fi leziuni la nivelul
tractului digestiv, scaune moi, urticarie si letargie. Aceste efecte sunt reversibile.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Poate fi utilizat in perioada de gestatiei.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Alte antiinflamatoare nesteroidiene, anticoagulante sau substante cu grad mare de atasare la proteinele
plasmatice pot concura la atasarea de proteine ceea ce duce la efecte toxice. Quadrisol nu se
administreaza concomitent cu alte AINS sau glucocorticosteroizi.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare orala.

Se administreaza de 2 ori pe zi. Doza initiala de 2 mg/kg (2.0 m1/100 kg) va fi urmata de o doza de
mentinere de 1 mg/kg (1.0 ml/100 kg) administratad la 12 ore. Tratamentul poate continua pe o
perioada de maximum 14 zile consecutiv. In cazul tratamentului profilactic este suficientd o duratd de
7 zile consecutive de tratament.

Greutatea corporala si doza trebuie determinate cit mai exact pentru a evita supradozarea.

Gelul se administreaza oral prin introducerea varfului seringii prin spatiul interdentar si depunerea
cantitatii necesare de gel pe partea posterioard a limbii. Inaintea administrarii, seringa se va ajusta la
doza calculata prin deplasarea inelului pe piston.

Se recomanda administrarea 1nainte de hranire.

In caz de interventii chirurgicale anticipate, Quadrisol poate fi administrat profilactic cu cel putin 3 ore
inaintea interventiei.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

S-au constatat leziuni si hemoragii ale tractului digestiv, diaree, uricarie, letargie, inapetenta.
Dacai apar efecte adverse se Intrerupe tratamentul. Simptomele sunt reversibile.
Supradozarea poate produce moartea animalelor tratate.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 12 zile.

Nu este permisa utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: medicament antiinflamator nesteroidian.
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Codul veterinar ATC: QMO1AE90
5.1 Proprietati farmacodinamice

Vedaprofen este un produs antiinflamator nesteroidian (AINS) apartinind grupei derivatilor acidului
aril propionic.Vedaprofen inhiba sistemul enzimatic responsabil de sinteza prostaglandinelor
(ciclooxigenaza) si are proprietéti antiinflamatoare, antipiretice §i analgezice. Studiile la cai au
demonstrat inhibarea puternica a sintezei de prostaglandina E, (PG E,) in exsudat si sinteza de
tromboxani B, in ser si exsudat.

Vedaprofen contine un atom de carbon asimetric si astfel este un amestec racemic Intre un enantiomer
(+) si un enantiomer (-). Ambii enantiomeri contribuie la actiunea terapeutica a racematului.
Enantiomerul (+) are actiune mai puternica de inhibare a sintezei prostaglandinelor. Ambii
enantiomeri sunt antagonisti echipotenti ai PGF,,,

5.2 Particularitati farmacocinetice

Vedaprofen se absoarbe rapid dupa administrare orald. Biodisponibilitatea dupa administrare orala
este de 80 - 90 % dar este redusa semnificativ dacd medicatia este administratd odata cu hrana.Timpul
de injumatatire dupa administrare orald este de 350 — 500 minute si nu se produce cumulare dupa
administrari repetate.Faza de platou este realizatd rapid dupa inceperea tratamentului. Vedaprofen are
capacitate mare de atasare la proteinele plasmatice si este metabolizat in proportie mare. Metabolitul
care rezultd in cantitatea cea mai mare este un derivat monohidroxilat. Toti metabolitii vedaprofenului
s-au dovedit mai putin activi decat substanta precursoare asa cum s-a demonstrat prin metoda inhibarii
tromboxanilor B,. Aproximativ 70% din doza administrata oral este excretatd prin urind.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Apa (grad minim de purificare),

Propilenglicol,

Hidroxietilceluloza,

Hidroxid de potasiu (E525),

Acid clorhidric

Aroma de ciocolata

6.2 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 2 luni

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

O seringd de 30 ml ajustabila, multidoza, este constituitd din polietilend cu densitate mare (albd) si cu
densitate mica (albd si crem). Seringa are posibilitate de ajustare a dozei din 0,5 1n 0,5 ml si gradat

pand la 1 ml. Produsul se prezinta ca o seringd unica in cutie de carton sau ambalaj multiplu cu 3
seringi in cutie de carton.



6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor, provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseuri provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
VETCOOL B.V.

Otto Hahnweg 24

3542 AX Utrecht

OLANDA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/97/005/001

EU/2/97/005/005

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 4 Decembrie 1997

Data ultimei reinnoiri: 13 Noiembrie 2007

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



ANEXA II

AUTORIZATIEI (AUTORIZATIILOR) DE COMERCIALIZARE

RESPONSABIL (RESPONSABILI) PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI



A. AUTORIZATIEI (AUTORIZATIILOR) DE COMERCIALIZARE RESPONSABIL
(RESPONSABILI) PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

Purna Pharmaceuticals N.V.
Rijksweg 17

B-2870 Puurs

BELGIA

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produsul medicinal veterinar supus eliberarii cu reteta veterinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Substanta activa din Quadrisol este o substanta permisa asa cum este descrisa in tabelul 1 al anexei la
Regulamentul Comisiei (UE) nr. 37/2010:

Substanta (substantele) | Reziduu Speciide | LMR Tesuturi tintd | Alte prevederi
farmacologic activa marker animale

(active)

Vedaprofen Vedaprofen | Ecvide 1000 ug/kg | Rinichi

100 pg/kg Ficat
50 ug/kg Muschi
20 ug/kg Grasime

Excipientii enumerati in sectiunea 6.1 din SPC sunt fie substante permise pentru care tabelul 1 al
anexei la Regulamentul Comisiei (UE) nr. 37/2010 indica faptul ca nu sunt necesare LMR sau
considerate a nu intra in sfera de aplicare a Regulamentului (CE) nr. 470/2009 atunci cand sunt
utilizati ca in acest produs medicinal veterinar.



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

100 mg/ml gel oral pentru cai

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Quadrisol 100 mg/ml gel oral pentru cai

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Vedaprofen 100 mg/ml

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Gel oral

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 seringd cu doza ajustabila contindnd 30 ml gel
3 seringi cu doza ajustabila, fiecare continand 30 ml gel

| 5. SPECII TINTA

Cai

6. INDICATIE (INDICATII)

Reducerea inflamatiei si calmarea durerii.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Carne si organe: 12 zile.
Nu este permisa utilizarea la animale 1n lactatie care produc lapte pentru consum uman.

9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Daca apare efect advers, se va intrerupe tratamentul
Este contraindicat la iepele in lactatie.
Pentru toate contraindicatiile vezi prospectul produsului.

| 10. DATA EXPIRARII
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EXP {lund/an}

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest produs medicinal nu necesitd conditii speciale de depozitare.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 2 luni

12.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VETCOOL B.V.

Otto Hahnweg 24
3542 AX Utrecht
OLANDA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}

1"



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR
(eticheta de pe seringd)

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Quadrisol 100 mg/ml gel oral pentru cai

[2.  CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Vedaprofen: 100 mg/ml
Propilenglicol: 130 mg /ml

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

30 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare orala

5. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare
Carne si organe: 12 zile.

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lunéd/an}

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT
Quadrisol 100 mg/ml gel oral pentru cai

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

VETCOOL B.V.

Otto Hahnweg 24
3542 AX Utrecht
OLANDA

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Purna Pharmaceuticals N.V.
Rijksweg 17

B-2870 Puurs

BELGIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Quadrisol 100 mg/ml gel oral pentru cai

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Vedaprofen: 100 mg/ml
Propilenglicol: 130 mg /ml

4. INDICATIE (INDICATII)

Reducerea inflamatiei si calmarea durerii asociata afectiunilor musculoscheletice si leziunilor
tesuturilor moi (leziuni traumatice si chirurgicale). In caz de interventii chirurgicale anticipate,
Quadrisol poate fi administrat profilactic cu cel putin 3 ore inaintea interventiei.

S. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la animale care sufera de afectiuni ale tractului digestiv, insuficienta cardiaca,
hepatica sau renala. Este contraindicat la iepe in lactatie. Nu se utilizeaza la manji sub varsta de 6
luni.

Quadrisol nu se administreaza concomitent cu alte AINS sau glucocorticosteroizi.

Nu se utilizeaza 1n caz de hipersensibilitate la substanta activa, la adjuvant sau la oricare dintre
excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Au fost raportate efecte adverse tipice asociate cu utilizarea de AINS cum ar fi leziuni si hemoragii la
nivelul tractului digestiv, diaree, urticarie, letargie si inapetentd. Daca aceste simptome apar se va
intrerupe tratamentul.

Aceste simptome sunt reversibile. Supradozarea poate produce moartea animalelor tratate.
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Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Cai.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SIMOD
DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

Quadrisol se recomanda administrat in 2 prize zilnice. Tratamentul recomandat consta intr-o doza
initiala de 2 mg/kg (2.0 ml/100 kg) care va fi urmata de o doza de mentinere de 1 mg/kg

(1.0 ml/100 kg) administrata la fiecare 12 ore.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Tratamentul poate continua pe o perioada de maximum 14 zile consecutiv. Este necesara o apreciere
cat mai exactd a greutatii corporale pentru a evita supradozarea. In cazul tratamentului profilactic este
suficienta o duratd de maxim 7 zile consecutive de tratament.

Gelul se administreaza oral prin introducerea varfului seringii prin spatiul interdentar si depunerea
cantititii necesare de gel pe partea posterioara a limbii. Inaintea administrarii, seringa se va ajusta la
doza calculata prin deplasarea inelului pe piston.

Se recomanda administrarea produsului inainte de hrénire.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 12 zile.

Nu este permisa utilizarea la animale in lactatie care produc lapte pentru consum uman.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal nu necesita conditii speciale de depozitare.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului: 2 luni

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcata pe eticheta dupa EXP

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Nu a fost demonstrata siguranta administrarii acestui produs in timpul lactatiei. Quadrisol 100 mg/ml
poate fi utilizat in timpul gestatiei.

Caii cu leziuni ale cavititii bucale vor fi evaluati clinic de medicul veterinar curant care va lua decizia
de a continua sau nu tratamentul. Dacé leziunile persista, tratamentul se Intrerupe.

In timpul tratamentului caii se vor monitoriza pentru eventuale leziuni ale cavitatii bucale.

Se va evita administrarea la animalele hipovolemice, deshidratate si hipotensive datorita riscului
crescut pentru efecte toxice la nivel renal.
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Caii de curse si competitii se trateaza conform normelor locale. Se vor lua méasuri de precautie
adecvate pentru a se incadra in regulamentul competitional. In caz de dubii se recomanda testarea
urinei.

In caz de ingestie accidentald, consultati imediat medicul si prezentati prospectul sau eticheta

produsului.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit dintr-un astfel de produs trebuie

eliminat in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/

15. ALTE INFORMATII

Numai pentru uz veterinar.
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