|. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Quadrisol 100 mg/ml oralis gél lovaknak
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden ml a kovetkezOket tartalmazza:

Hat6anyag
Vedaprofen 100 mg
Segédanyagok:
Mennyiségi dsszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb osszetevok informacid elengedhetetlen az
mindségi osszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes

alkalmazasahoz

Viz (minimum tisztitott minGségii)

Propilén-glikol (E1520) 130 mg

Hidroxietil-cellul6z

Kalium-hidroxiod (E525)

Sésav (E507)

Csokoladéaroma

Tiszta, attetsz6 gél.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

L6.

3.2 Terapiés javallatok célallat fajonként

Gyulladascsokkentésre, mozgasszervi betegségekhez, valamint lagyszoveti 1ézidkhoz (sériilés vagy
miitéti trauma) tarsul6 fajdalom csillapitasara. Elére lathaté miitéti traumak esetén az allatgyogyaszati
készitmény a miitét el6tt legalabb 3 oraval profilaktikus céllal alkalmazhato.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 emésztGszervi elvaltozasban, sziv-, maj- és veseelégtelenségben szenvedd
allatoknal.

Nem alkalmazhat6 6 honaposnal fiatalabb csikok kezelésére.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

3.4 Kilonleges figyelmeztetések

Versenylovak esetében a kezelést a helyi kdvetelmények figyelembevételével és a verseny elGirasait
betartva kell végezni. Kétség esetén vizeletvizsgélattal kimutathato.



3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos killénleges 6vintézkedések

Kilodnleges évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsdgos alkalmazéashoz

Mellékhatés észlelésekor a kezelést meg kell szakitani. A szajsériiléses lovakat meg kell vizsgalni és
az allatorvos dont arrdl, folytatja-e a kezelést. Amennyiben a szajban a 1éziok fennmaradnak, a
kezelést meg kell szakitani.

A kezelés soran a lovakat szajsebekre rendszeresen ellenérizni kell. Vesetoxicitas fokozott kockazata
miatt alkalmazésat kerljik dehidralt, hipovolémias és hipotenzids allatoknal.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznélati
utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére irdnyuld kiilonleges évintézkedések:
Nem értelmezhetd.

3.6  Mellékhatasok

Lo:

Nem ismert gyakorisag Emészt6rendszeri rendellenesség’
o ] Lagy bélsar?

(a rendelkezesre allo adatokbol nem Bérkiiités?

allapithato meg): Bagyadtsag?

Léziok az emésztétraktushan.

2 Reverzibilis.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkoz6 elérhetéségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas
Laktacio:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt laktéacié idején.
Nem alkalmazhatd laktalé kancaknal.

Vembhesséq:
A vemhesség ideje alatt alkalmazhato.

3.8 Gydgyszerkodlcsonhatés és egyéb interakciok

Mas nem szteroid gyulladascsokkentd készitmények, vizelethajtok és nagy fehérjekotd képességgel
rendelkez6 anyagok egylittes adasa toxikus tiinetekhez vezethet. Ez az allatgyogyaszati készitmény
nem alkalmazhato egyiitt mas nem szteroid gyulladascsokkentdkkel vagy glilkokortikoszteroidokkal.

3.9 Az alkalmazas mddja és az adagolas

Ordlis alkalmazas.




Napi kétszeri alkalmazasra. A kezdeti 2 mg/ttkg (2 ml/100 ttkg) dozist a 12 6ranként adott 1 ml/ttkg
(1 ml/100 ttkg) fenntartd dozis koveti. A kezelést maximum 14 egymast kovetd napon lehet folytatni.
Profilaktikus céllal maximum 7 egymast kovet6 napi kezelés elegendd.

A megfelelé adagolds érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

A gélt szajon at kell alkalmazni ugy, hogy a fecskendd hegyét az interdentalis részbe helyezve a
szamitott adagot a nyelv hatara kell nyomni. Alkalmazas el6tt a testtomeg Szerint szdmitott adagot a
fecskendd dugattyuszaran 1évo beosztas szerint a menetes gytirivel kell beallitani.

A készitményt a taplalék felvétele eldtt ajanlott adni.

Eldre lathaté miitéti traumak esetén az allatgyogyaszati készitmény a miitét el6tt legalabb 3 oraval
profilaktikus céllal alkalmazhatd.

3.10 A tuladagolés tinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

A tuladagolas 1ézidkat és vérzéseket okozhat a tapcsatornaban, valamint hasmenés, borkitités,
bagyadtsag és étvagytalansag jelentkezhet. Tunetek jelentkezése esetén a kezelést meg kell szakitani.
A tilinetek visszafordithatok. A taladagolas az allat elhulldsahoz is vezethet.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kildnleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Hus és egyéb ehetd szovetek: 12 nap.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyogyaszati ATC kod:
QMO1AE90

4.2 Farmakodinamia

A vedaprofen a propionsav derivatum csoportba tartozé nem szteroid gyulladascsokkent6 szer
(NSAID). A vedaprofen a prosztaglandin-szintézis enzimrenszerét (ciklo-oxigenaz enzim) géatolja
és gyulladas-, laz- és fajdalomcsillapité hatassal rendelkezik. Lovakban elvégzett vizsgalatok
kimutattak, hogy az exudatumban hatékonyan gétolja a prosztaglandin E2 (PG E2) szintézist, a
szérumban és az exudatumban pedig a thromboxan B2 szintézist. A vedaprofen aszimmetrikus szén
atomot tartalmaz, tehat a (+) és (-) enantiomer racem elegye. A terapiéas hatasert mindkét
enantiomer felelés. A (+) enantiomer hatékonyabban gatolja a prosztaglandin-szintézist. PGF,
antagonistaként mindegyik egyenrangu.

4.3 Farmakokinetika

A vedaprofen ordlis alkalmazas utan gyorsan felszivodik. Biologiai értékestlése oralisan alkalmazva
80-90%-os, de takarmannyal egyiitt adva jelentsen alacsonyabb. Szajon at torténd beadas utani
felezési ideje 350-500 perc, ismételt oralis adas utan nem kumulalodik. Allandé szintjét a kezelés
utan gyorsan eléri. A vedaprofen erésen kotddik a plazmafehérjékhez és jelentGsen metabolizalodik.
Legfontosabb metabolitja egy monohidroxilalt szarmazék. Az anyamolekulanal minden metabolit
alacsonyabb aktivitast mutat thromboxan B képzést gatlo vizsgéalatban mérve. A széjon &t adott
mennyiseg kb. 70%-a a vizelettel Urdl.



5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2  Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhaté: 3 év
A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhato: 2 honap

5.3 Kilonleges tarolasi eldirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és 0sszetétele

30 ml-es, tobb adagot tartalmazd, nagy (fehér) és alacsony stirtiségii (fehér és atlatszo)

polietilénbdl késziilt fecskendd. Az allithato fecskendé 0,5 ml-es lépésekkel 1 ml-es beosztéassal

van ellatva.

Kiszerelések:

Kartondoboz 1 db 30 ml-es fecskenddvel.

Kartondoboz 3 db 30 ml-es fecskenddvel.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

55 A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati készitmények vagy az allatgydgyéaszati készitmények
alkalmazasa utan Kkeletkezé hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kilénleges
ovintézkedések

A gyobgyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési el6irasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

GROVET B.V.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 1997. december 4.



9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizérolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Il. MELLEKLET , ,
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Quadrisol 100 mg/ml oralis gél

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Vedaprofen 100 mg/ml

3.  KISZERELESI EGYSEG

1x30ml
3x30ml

4. CELALLAT FAJOK

Lo.

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Ordlis alkalmazas.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 12 nap.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/ééée}

Felnyitas utdn 2 honapon belil felhasznalando.
Felnyitas utan felhasznéland6 eddig:

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarblag allatgydgyaszati alkalmazésra.
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‘12. »GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

‘13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

GROVET B.V

‘14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/97/005/001 -

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

11



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

30 ml-es fecskendé (HDP/LDP)

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Quadrisol

2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Vedaprofen 100 mg/ml

3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢éé}

Felnyitas utan 2 hénapon belil felhasznalandé.
Felnyitas utan felhasznélandé eddig:

12



B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyogyéaszati készitmény neve
Quadrisol 100 mg/ml oralis gél lovaknak

2.  Osszetétel

Minden ml a kovetkezoket tartalmazza:

Hatéanyag:
Vedaprofen 100 mg/ml

Segédanyagok:

Mennyiségi dsszetétel, amennyiben ez az informacio
elengedhetetlen az allatgydgyéaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

A segédanyagok és egyéb Gsszetevok
mindségi Osszetétele

Propilén-glikol (E1520) 130 mg

Tiszta, attetsz6 gél.

3. Célallat fajok

La.

4, Teréapias javallatok

Gyulladascsokkentésre, mozgasszervi betegségekhez, valamint lagyszoveti 1ézidkhoz (sériilés vagy
miitéti trauma) tarsul6 fajdalom csillapitasara. El6re lathaté mutéti traumak esetén az allatgyogyaszati
készitmény a mitét el6tt legalabb 3 oraval profilaktikus céllal alkalmazhato.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 emésztGszervi elvaltozasban, sziv-, maj- és veseelégtelenségben szenvedd
allatoknal.

Nem alkalmazhat6 6 honaposnal fiatalabb csikdk kezelésére.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

6. Kulonleges figyelmeztetések

Kulonleges figyelmeztetések:

Versenylovak esetében a kezelést a helyi kovetelmények figyelembevételével kell végezni. Kiilon
figyelmet kell forditani a verseny eldirasainak betartasara. Kétség esetén vizeletvizsgalattal
kimutathato.

Kulonleges ovintézkedesek a celallatfajokon valo biztonsagos alkalmazashoz:

Mellékhatés észlelésekor a kezelést meg kell szakitani. A széjsériléses lovakat meg kell vizsgalni és
az allatorvos dont arrdl, folytatja-e a kezelést. Amennyiben a szajban a 1ézidk fennmaradnak a kezelést
meg kell szakitani.
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A kezelés soran a lovakat szajsebekre nézve rendszeresen ellendrizni kell. A készitmény adasa
keriilend6 dehidralt, hipovolémias €s hipotenzios allatoknak, mivel ezen allatoknal a vese
karosodasanak el6fordulasa gyakoribb.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések:
Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Vemhesséq és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt laktécio idején.
Nem alkalmazhat6 laktalé kancéknal.

A vemhesség ideje alatt alkalmazhato.

Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok:

Mas nem szteroid gyulladascsokkentd készitmények, vizelethajtok és nagy fehérjekotd képességgel
rendelkez6 anyagok egylittes adasa toxikus tiinetekhez vezethet. Ez az allatgyogyéaszati készitmény
nem alkalmazhato egyiitt mas nem szteroid gyulladascsokkentdkkel vagy gliikokortikoszteroidokkal.

Tdladagolas:
A tuladagolas 1ézidkat és vérzéseket okozhat a tapcsatornaban, valamint hasmenés, borkitités,

bagyadtséag és étvagytalansag jelentkezhet. Tiinetek jelentkezése esetén a kezelést meg kell szakitani.
A tilinetek visszafordithatdk. A tuladagolas az allat elhullasahoz is vezethet.

Fobb inkompatibilitasok:
Nincs.

7. Mellékhatasok

Lo:

Nem ismert gyakorisagu Emésztérendszeri rendellenesség!
Lagy bélsar?

(a rendelkezésre allo adatokbol nem Bérkiiités? (csalankiiités)

éllapl'thaté meg) Bégyadtségz

'Léziok az emésztétraktusban.

? Reverzibilis.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetvé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy tigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztl.

8.  Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Ordlis alkalmazas.

Az allatgyogyaszati készitményt naponta kétszer kell alkalmazni. A kezdeti 2 mg/ttkg (2 mi/100 ttkg)
dézist a 12 éranként adott 1 ml/ttkg (1 mI/100 ttkg) fenntartd dozis kdveti.

A kezelést maximum 14 egymast koveté napon lehet folytatni. A tiladagolas elkerilése érdekében a
testtomeget s az adagot pontosan kell meghatarozni. Profilaktikus céllal maximum 7 egymast kovetd
napi kezelés elegendo.
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A megfelelé adagolés érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

9. A helyes alkalmazéasra vonatkoz6 Utmutatas

A gélt szajon at kell alkalmazni ugy, hogy a fecskendd hegyét az interdentalis részbe helyezve a
szamitott adagot nyelv hatara kell nyomni. Alkalmazas el6tt a testtdmeg szerint szamitott adagot a
fecskendd dugattyuszaran 1évo beosztas szerint a menetes gytirivel kell beallitani.

A készitményt a taplalék felvétele eldtt ajanlott adni.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Hus és egyéb ehetd szovetek: 12 nap.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.
11. Kulodnleges tarolasi dvintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az éallatgyogyaszati készitmény kilonleges tarolasi kortilményeket nem igényel.

Ezt az &llatgyogyészati készitmeényt csak a cimkén az Exp. utan feltiintetett lejarati idén beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato: 2 honap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kuldnleges évintézkedések

A gybgyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési el6irasoknak megfelelden kell rtalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel§ allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen mddon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarblag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyészati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

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

30 ml-es, tobb adagot tartalmaz6, nagy (fehér) és alacsony stiriségii (fehér és atlatszo)

polietilénbdl késziilt fecskendd. Az allithato fecskendé 0,5 ml-es lépésekkel 1 ml-es beosztassal
van ellatva.
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Kiszerelések:
Kartondoboz 1 db 30 ml-es fecskendével.
Kartondoboz 3 db 30 ml-es fecskenddvel.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi felllvizsgalatanak datuma

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabol:

GROVET B.V.

Centurionbaan 140

3769 AV Soesterberg

Hollandia

Tel: +31 88 582 4100

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd:
Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron,

Thesi Vrago, Aspropyrgos, 193 00,

Gorbgorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabol:

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.
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