PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Quadrisol 100 mg/ml perorélny gél pre kone

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Udinna latka:
Vedaprofén 100 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veteriniarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Voda (miniméalny stupen purifikacie)

Propylénglykol (E1520) 130 mg

Hydroxyetylcelul6za

Hydroxid draselny (E525)

Kyselina chlorovodikova (E507)

Cokoladova prichut

Ciry bezfarebny gél.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kone.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

ZmensSenie zapalu a zmiernenie bolesti spojenych s muskuloskeletarnymi poruchami a Iéziami
makkych tkaniv (traumatické Urazy a chirurgicky zakrok). V pripade planovaného chirurgického
zakroku moze byt tento veterinarny liek podavany profylakticky, min. 3 hodiny pred planovanou
operaciou.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat pri zvieratach trpiacich poruchami traviaceho traktu, srdca, pec¢ene a obli¢iek.
Nepouzivat pri zriebatach vo veku do 6 mesiacov.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektord z pomocnych latok.

3.4  Osobitné upozornenia

Podavanie $portovym a dostihovym koiom by malo byt’ v stlade s miestnymi poziadavkami. U tychto
koni treba prijat’ prislu$né opatrenia na zaistenie dodrzania pravidiel pretekov. V pripade pochybnosti

sa odporuca vySetrit' moc.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie



Osobitné opatrenia na bezpe&né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Ak sa vyskytnu vedl'ajSie u¢inky, lieCba sa ma prerusit. Kone s 1éziami v Ustnej dutine maju byt’
Klinicky vySetrené a oSetrujici veterinarny lekar ma rozhodnut, ¢i je mozné v lie¢be pokracovat’. Ak
Iézie v Ustnej dutine pretrvavaju, lietba sa ma prerusit’.

Pri konoch treba pocas lieby sledovat’ vyskyt lézii v Ustnej dutine. Nepouzivat’ u dehydratovanych,
hypovolemickych a hypotenznych zvierat, pretoze tam je mozné riziko zvySenej toxicity obliciek.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

V pripade ndhodného pozitia veterinarneho lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukézat’ pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekérovi.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6  Neziaduce ucinky

Kone:

Nestanovena frekvencia Poruchy traviaceho traktu'
. Mékké fekalie?

(neda sa odhadnut’ z dostupnych Urtikaria2

udajov): L etargia?

Y| ézie v tradviacom trakte
2 Reverzibilné.

Hlasenie neziaducich uéinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpe¢nosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju v
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Laktacia
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas laktécie.

Nepouzivat pri laktujucich kobylach.

Gravidita
Mobze sa pouzit’ pocas gravidity.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Iné antiflogistické lieky, diuretik4 a latky s vysokou proteinovou vdzbou mdzu sut'azit’ o naviazanie,
¢o mdze viest k toxickym tuc¢inkom. Tento veterindrny liek nesmie byt’ podany siibezne s inymi
nesteroidnymi antiflogistikami alebo glukokortikosteroidmi.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Perorélne pouzitie.

Aplikécia dvakrat denne. Po pociato¢nej davke 2 mg/kg (2 mi/100 kg) sa pokracuje udrziavacou
davkou 1 mg/kg (1 ml/100 kg) podanou kazdych 12 hodin. Maximalna dlzka lie¢by je 14 po sebe

idtcich diioch. V pripade profylaktickej liecby je maximalna doba podavania lieku 7 po sebe iddcich
dnoch postacujuca.




Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivl hmotnost’.

Gél je aplikovany peroralne, vlozenim dyzy strickacky cez medzizubny priestor a nanesenim
pozadovaného mnozstva gélu na chrbat jazyka. Pred aplikaciou sa ma striekacka upravit’ nastavenim
prstenca piestu na vypocitana davku.

Odportca sa podat’ liek pred kfmenim.

V pripade o¢akavaného chirurgického zakroku tento veterindrny liek méze byt podavany
profylakticky najmenej 3 hodiny pred planovanym zakrokom.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nadzoveé postupy, antidota)

Lézie a krvacanie v trdviacom trakte, hnacka, urtikaria, letargia, nechutenstvo. Ak sa priznaky
vyskytnu, lieCba sa ma prerusit. Priznaky st reverzibilné.
Predavkovanie moze viest’ k uhynu lieCenych zvierat.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZzivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Méso a vnatornosti: 12 dni
Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujucich mlieko na Pudsku spotrebu.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QMO1AE90
4.2 Farmakodynamika

Vedaprofén je nesteroidny antiflogisticky liek (NSAID) patriaci do skupiny derivatov arylpropionovej
kyseliny. Vedaprofén potlaca prostaglandinovi syntézu enzymu (cyklo-oxygenazy) a vyznacuje sa
protizéapalovymi, antipyretickymi a analgetickymi vlastnostami. Studie pri kotioch dokézali siln(
inhibiciu syntézy prostaglandinu E, (PG E,) v exsudéte a syntézu tromboxanu B,V sére a v exsudate.
Vedaprofén obsahuje asymetricky atom uhlika a preto je racemickou zmesou enantiomeru(+) a
enantiomeru(-). Oba enantiomery prispievaju k terapeutickému ucinku zli¢eniny. Enantiomer(+) je
uc¢innejsi v inhibicii prostaglandinovej syntézy. Oba enantiomery st ekvipotentni PGF», antagonisti.

4.3 Farmakokinetika

Vedaprofén je po peroralnej aplikacii rychlo absorbovany. Biodostupnost’ po peroralnej aplikacii je
80-90 %, ale sa znizuje, ak sa liek aplikuje s krmivom. Konecny biologicky pol¢as po peroralne;j
aplikéacii je 350-500 mindt a po opakovanom peroralnom podani nedochadza ku kumulacii v
organizme. Stabilizovany stav sa dosahuje rychlo po nastupe lie¢by. Vedaprofén je vel'mi dobre
viazany na plazmatické proteiny a rozsiahle metabolizovany. Najviac sa vyskytujuci metabolit je
monohydroxylovany derivat. VSetky metabolity vedaprofénu preukézali mensiu ucinnost’ nez
povodna zltéenina, ¢o bolo preukdzané inhibiciou tvorby tromboxanu B;. Priblizne 70 % peroralne
aplikovanej davky sa vyluc¢uje mo¢om.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE



5.1 Zavazné inkompatibility
Nie st zndme.
5.2  Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 2 mesiace.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

30 ml viacdavkova strickacka vyrobena z polyetylénu vysokej (biela farba) a nizkej hustoty (biela a
prirodnd farba). Strickacka je uspésobenad na nastavenie roznej davky nastavitelnej po 0,5 ml so
stupnicou po 1 ml.

Verlkosti balenia:

Skatul'a s 1 striekackou s objemom 30 ml.

Skatul'a s 3 strickackami po 30 ml.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GROVET B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/97/005/001

EU/2/97/005/005

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 4 December 1997

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

<{DD mesiac RRRR}>



10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELLOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Quadrisol 100mg/ml peroralny gél

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Vedaprofén 100 mg/ml

3. VECKOST BALENIA

1x30ml
3x30ml

4. CIECOVE DRUHY

Kone.

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:
Maso a vnatornosti: 12 dni.
Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujucich mlieko na I'udskt spotrebu.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 2 mesiacov.
Po prvom otvoreni pouzit’ do

l9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNAg“:ENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.
p p Jic p pre p

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*
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Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat mimo dohl'adu a dosahu deti.

13.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GROVET B.V.

|14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

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

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

30 ml striekacka (HDP/LDP)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Quadrisol

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Vedaprofén 100 mg/ml

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/yyyy}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 2 mesiacov.
Po prvom otvoreni pouzit’ do

12



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELLOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Quadrisol 100 mg/ml peroralny gél pre kone

2. ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:

Udinna latka:
Vedaprofén 100 mg/ml

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto
informacie délezité pre spravne podanie
veterinarneho lieku

Propylénglykol (E1520)

130 mg

Ciry bezfarebny gél.

3. Cielové druhy

Kone.

4, Indikacie na pouzitie

ZmenSenie zapalu a zmiernenie bolesti spojenych s muskuloskeletarnymi poruchami a léziami
makkych tkaniv (traumatické Urazy a chirurgicky zakrok). V pripade planovaného chirurgického
zakroku moze byt tento veterindrny liek podavany profylakticky, min. 3 hodiny pred planovanou
operaciou.

5. Kontraindikécie

Nepouzivat pri zvieratach trpiacich poruchami traviaceho traktu, srdca, pec¢ene a obli¢iek.
Nepouzivat pri zriebatach vo veku do 6 mesiacov.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innt latku alebo na niektord z pomocnych latok.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Podavanie $portovym a dostihovym konom by malo byt’ v stlade s miestnymi poziadavkami. U tychto
koni treba prijat’ prislusné opatrenia na zaistenie dodrzania pravidiel pretekov. V pripade pochybnosti
sa odporuca vySetrit moc.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Ak sa vyskytnu vedlajsie u€inky, lieCba sa ma prerusit. Kone s 1éziami v Ustnej dutine maju byt
Klinicky vySetrené a oSetrujici veterinarny lekar ma rozhodnut, ¢i je mozné v lie¢be pokracovat’. Ak
Iézie v Ustnej dutine pretrvavaju, lie€ba sa ma prerusit’.

Pri kofioch treba pocas liecby sledovat’ vyskyt lézii v Ustnej dutine. Nepouzivat’ u dehydratovanych,
hypovolemickych a hypotenznych zvierat, pretoze tam je mozné riziko zvySenej toxicity obliciek.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:
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V pripade nahodného pozitia ihned” vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnt informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend pocas laktacie.
Nepouzivat pri laktujacich kobyléach.

Veterinarny liek sa moZze pouzivat’ pocas gravidity.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Iné NSAID, diuretikd a latky s vysokou mierou viazania proteinov mézu konkurovat’ pri viazani
a viest’ k toxickym u¢inkom. Tento veterinarny liek sa nesmie podavat’ s inymi NSAID alebo
glukokortikosteroidmi.

Predavkovanie:

Boli pozorované typické neziaduce uc¢inky protizapalovych liekov (NSAID), ako 1ézie a krvacanie
v traviacom trakte, hnacka, urtikaria, letargia, strata chuti. Ak sa vyskytnu priznaky, lietba sa musi
ukoncit’. Priznaky su reverzibilné. Predavkovanie moze viest’ k thynu lie¢enych zvierat.

Zavazné inkompatibility:

Ziadne.

7. Neziaduce ucinky

Kone:

Nestanovena frekvencia Poruchy traviaceho traktu'
i Makké fekalie?

(neda sa odhadnat’ z dostupnych Urtikaria? (zihlavka)

udajov): L etargia?

| ézie v trdviacom trakte
2 Reverzibilné.

Hlésenie neziaducich tc€inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je neti¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce ucinky moézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych Gdajov na konci tejto
pisomnej informécie alebo prostrednictvom nérodného systému hlasenia: {Gdaje o0 narodnom
systéme}.

8. Dévkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Peroralne pouzitie.

Tento veterinarny liek sa podava dvakrat denne. Po pociato¢nej davke 2 mg/kg (2 ml/100 kg) sa
pokracuje udrziavacou davkou 1 mg/kg (1 ml/100 kg) podanou kazdych 12 hodin. Maximalna dizka
liecby je 14 po sebe iducich ditoch. Je potrebné presne stanovit’ zivii hmotnost’ a davku, aby sa
predislo predavkovaniu. V pripade profylaktickej lie¢by je maximalna doba podavania lieku 7 po sebe
idacich dnoch postacujica.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivi hmotnost’.

9. Pokyn o spravnom podani
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G¢él je aplikovany peroralne, vlozenim dyzy stricka¢ky cez medzizubny priestor a nanesenim
pozadovaného mnozstva gélu na koren jazyka. Pred aplikdciou sa mé striekacka upravit’ nastavenim
prstenca piestu na vypocitanu davku.

Odportca sa liek podat’ pred kimenim.

10. Ochranné lehoty

Méso a vnatornosti: 12 dni.
Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujiicich mlieko na l'udsku spotrebu.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Ziadne zvlastne opatrenia na uchovavanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 2 mesiace.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Kilasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
14. Registraéné ¢isla a velkosti balenia

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

30 ml viacdavkova strickacka vyrobena z polyetylénu vysokej (biela farba) a nizkej hustoty (biela a
prirodna farba). Striekacka je usp6sobena na nastavenie roznej davky nastavitelnej po 0,5 ml so
stupnicou po 1 ml.

Velkosti baleni:

Kartonova skatul'a s 1 strieckackou s objemom 30 ml.

Kartonova skatul’a s 3 strieckackami po 30 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

<{DD mesiac RRRR}>

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
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(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii , a kontaktné idaje na hldsenie podozrenia na neZiaduce uéinky:
GROVET B.V.

Centurionbaan 140

3769 AV Soesterberg

Holandsko

Tel: +31 88 582 4100

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron,
Thesi Vrago, Aspropyrgos, 193 00,
Grécko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce 0¢inky:

Ak potrebujete informécie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.
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