VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Quadrisol 100 mg/ml, hlaup til innt6ku fyrir hesta

2.  INNIHALDSLYSING

Hver ml af Quadrisol hlaupi til inntéku inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Vedaprofen: 100 mg
Hjalparefni:

Propylen glykol: 130 mg

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Hlaup til inntoku

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hestar

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Dregur ur bolgu og sarsauka vegna kvilla i stodkerfi og mjukvef (vegna averka og skurdsara). Sé
skurdadgerd fyrirhugud, ma gefa Quadrisol fyrirbyggjandi med a.m.k. 3 klukkustunda fyrirvara.

4.3 Frabendingar

Ekki &tlad dyrum sem pjast af meltingarfeeratruflunum, skertri hjarta-, lifrar- eda nyrnastarfsemi. Ekki
@tlad fololdum undir 6 manada aldri. Ekki atlad mjolkandi hryssum.

Notid ekki ef um er ad reeda ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Keppnishesta 4 ad medhondla i samraemi vid gildandi reglur.

Gera verdur videigandi varudarradstafanir vegna slikra hesta til pess ad tryggja ad keppnisreglum s¢ fylgt.
I vafatilvikum er radlegt a0 rannsaka pvag.

4.5 Sérstakar variudarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Komi fram aukaverkanir skal stddva medferd. Hesta med sar i munni 4 ad meta kliniskt og vidkomandi
dyralaeknir 4 a0 taka um pad akvordun hvort halda beri medferd afram. Ef sar i munni verda vidvarandi a
a0 stoova meodferd. Fylgjast skal med pvi hvort sar i munni koma fram hja hestum 4 medferd. Fordist



notkun hja dyrum ef vessapurrd, blodpurrd eda lagprystingur er fyrir hendi, par sem heetta getur verio a
auknum eiturahrifum a nyru.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Ef sa sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis
fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Damigerdar aukaverkanir bolgueydandi verkjalyfja eru m.a. sar i meltingarvegi, linar hagdir, ofsakladi
og svefnhofgi.

Aukaverkanir ganga til baka.

4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjélkurgjof og varp

Dyralyfid mé nota & medgdéngu.
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins vid mjolkurgjof.

4.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Onnur bolgueydandi verkjalyf, pvagraesilyf og efnasambdnd med mikla proteinbindingu geta keppt um
bindingu og valdid eiturdhrifum. Quadrisol ma ekki gefa med 66rum bolgueydandi verkjalyfjum eda
sykursterum.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til inntoku

Gefi0 tvisvar 4 dag. Eftir byrjunarskammt sem nemur 2 mg/kg (2,0 ml/100 kg) skal gefa vidhaldsskammt
sem nemur 1 mg/kg (1,0 ml/100 kg) & 12 klukkustunda fresti. Medferd ma halda afram i hdmark 14 daga
samfellt. Ef um er ad rada fyrirbyggjandi medferd er hamarkslengd medhondlunar 7 dagar samfellt
nagileg.

Likamspyngd og skammta parf ad akvarda nakvaemlega til ad fordast ofskommtun.

HIlaupio er gefid til inntdku med pvi ad stinga statnum & deelunni milli tanngardanna og sprauta tilskildu
magni af hlaupi aftast a tunguna. Fyrir gjof 4 a0 stilla deeluna ad reiknudum skammti med pvi ad setja
hringinn 4 réttan stad 4 stimpli.

Radlegt er ad gefa lyfio fyrir fodrun.

S¢é skurdadgerd fyrirhugud ma gefa Quadrisol fyrirbyggjandi med a.m.k. 3 klukkustunda fyrirvara.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradameodferd, moteitur), ef porf krefur

Sar og bledingar i meltingarvegi, nidurgangur, ofsakladi, svefnhdfgi og lystarleysi. Komi einkenni fram
skal rjufa medferd. Einkenni ganga til baka. Ofskdmmtun getur valdid dauda dyra i medhondlun.

4.11 Biotimi fyrir afurdéanytingu

Kjot og innmatur: 12 dagar
Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.



5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bélgueydandi verkjalyf, nema barksterar.
ATCvet flokkur: QMO1AE

5.1 Lyfhrif

Vedaprofen er bolgueydandi verkjalyf (NSAID) sem tilheyrir flokki propionsyruafleiona. Vedaprofen
hamlar ensimkerfi prostaglandin nymyndunar (cyklo-oxygenasa ensimi) og hefur pannig bolgueydandi,
sotthitalaekkandi og verkjastillandi eiginleika. I rannséknum 4 hestum hefur verid synt fram a 6fluga
baelingu 4 nymyndun prostaglandins E, (PG E,) 1 vilsu og 4 nymyndun tromboxans B, i sermi og vilsu.
Vedaprofen inniheldur 6samhverft kolefnisatom og er pvi handhverf blanda (+) handhverfu og

(-) handhverfu. Badar handhverfurnar studla ad leekningalegri verkun efnasambandsins. (+) handhverfan
er 0flugri hemill prostaglandin nymyndunar. Badar handhverfurnar eru jafn virkar sem PGF,, hemlar.

5.2 Lyfjahvérf

Vedaprofen frasogast hratt eftir inntdku. Adgengi eftir gjof til inntdku er 80-90% en minnkar marktaekt ef
lyfid er gefio med fo0ri. Lokahelmingunartimi eftir inntéku er 350-500 minutur og engin uppséfnun
verdur eftir endurtekna skammta til inntdku. Jafnveegi naest fljott eftir ad meodferd er hafin. Vedaprofen er
mjég bundid plasmaproteinum og umbrotnar i miklum mali. Umbrotsefnid sem mest er af er
moénodhydroxylerud afleida. Oll umbrotsefni vedaprofens reyndust vera minna virk en
moéodurefnasambandio samkvaemt nidurstodum ur profun 4 balingu tromboxan B, myndunar. Um 70% af
skammti til innt6ku skilst ut 1 pvagi.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Vatn (lagmarks hreinsunarstig)

propylen glykol,

hydroxyetylcellulosi,

kalium hydroxid (E525),

saltsyra,

Stkkuladi bragdefni.

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali
Enginn pekktur.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar
Geymslupol eftir ad innri umbadir hafa verio rofnar: 2 manudir.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadsteedur dyralyfsins.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda



30 ml stillanleg margskammta deaela Gr hapéttni pdlyetyleni (hvitu) og lagpéttni polyetyleni (hvitu og
haodlitudu). Delan getur tekid mismunandi skammta med nakvaemni upp 4 0,5 ml og er 1 ml milli
kvardastrika. Lyfi0 faest sem ein dala 1 pappadskju eda 3 delur i pappadskju.

6.6  Sérstakar varuodarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Farga skal énotudu dyralyfi eda Grgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

VETCOOL B.V.

Otto Hahnweg 24
3542 AX Utrecht
HOLLAND

8. MARKADSLEYFISNUMER

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

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 4 desember 1997
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 13 november 2007

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu(http:/www.ema.europa.eu/).

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.



A.

B.

C.

VIDAUKI IT
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem eru abyreur fyrir lokasampykkt

Purna Pharmaceuticals N.V.

Rijksweg 17

B—287Q Puurs

BELGIA

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDPSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid i Quadrisol er leyft innihaldsefni samkvaemt lysingu i t6flu 1 i vidaukanum vid reglugerd
framkvamdastjérnarinnar (ESB) nr. 37/2010:

Lyfjafredilega virk | Leifamerki Dyra- Hamark lyfjaleifa | Markvefur Onnur dkvadi
efni tegundir | (MRL)
Vedaprofen Vedaprofen | Hross 1000 ng/kg Nyru

100 pg/kg Lifur

50 pg/kg Voovar

20 ug/kg Fita

Hjalparefnin sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt & eiginleikum lyfsins eru ymist leyfo innihaldsefni
sem ekki purfa gildi fyrir hamark lyfjaleifa samkvaemt t6flu 1 i vidaukanum vid reglugerd
framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 eda pau eru talin falla utan reglugerdar (EB) nr. 470/2009
pegar pau eru notud eins og i pessu dyralyfi.




VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

100 mg/ml hlaup til inntéku fyrir hesta

| 1. HEITI DYRALYFS

Quadrisol 100 mg/ml hlaup til inntéku fyrir hesta

‘ 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Vedaprofen: 100 mg/ml

3. LYFJAFORM

Hlaup til inntoku

4. PAKKNINGASTARD

Stillanleg skammtasprauta, med 30 ml af hlaupi
3 stillanlegar skammtasprautur, hver med 30 ml af hlaupi

5. DYRATEGUND(IR)

Hestar

6. ABENDING(AR)

Dregur ur bolgu og sarsauka.

7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:
Kjot og innmatur: 12 dagar
Dyralyfid ma ekki gefa mjolkandi dyrum sé mjolkin nytt til manneldis
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9. SERSTOK VARNADARORD EF PORF KREFUR

Komi fram aukaverkanir, skal rjifa meoferd.
Ekki aetlad mjolkandi hryssum.
Allar upplysingar um frabendingar i fylgisedli.

10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Engar sérstakar varudarreglur um geymslu.
Geymslupol eftir a0 umbudir hafa verid rofnar: 2 manudir.

12. S,ERSTAKAR VARﬁpARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDUM LYFJUM EDPA
URGANGL EF VIP A

Forgun: Lesid fylgiseoil.

13. VARNADARORDIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

VETCOOL B.V.

Otto Hahnweg 24
3542 AX Utrecht
HOLLAND

16. MARKAPSLEYFISNUMER

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

1"




| 17.  LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ntimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDPUM

Merkimioi 4 sprautu

| 1. HEITI DYRALYFS

Quadrisol 100 mg/ml hlaup til inntéku fyrir hesta

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Vedaprofen: 100 mg/ml
Propylen glykol: 130 mg/ml

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

30 ml

4. IKOMULEID(IR)

Til innt6ku

5.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimi:
Kjot og innmatur: 12 dagar

| 6. LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur /ar}

‘ 8. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
Quadrisol 100 mg/ml hlaup til inntoku fyrir hesta

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA SEM
BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

VETCOOL B.V.

Otto Hahnweg 24
3542 AX Utrecht
HOLLAND

Framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:

Purna Pharmaceuticals N.V.
Rijksweg 17

B-2870 Puurs

BELGIA

2. HEITIDYRALYFS

Quadrisol 100 mg/ml hlaup til inntéku fyrir hesta

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Vedaprofen: 100 mg/ml
Propylen glycol: 130 mg/ml

4. ABENDING(AR)

Dregur ur bolgu og sarsauka vegna kvilla 1 stodkerfi og mjukvef (vegna averka og skurdsara). Sé
skurdadgerd fyrirhugud, ma gefa Quadrisol fyrirbyggjandi med a.m.k. 3 klukkustunda fyrirvara.

5.  FRABENDINGAR

Ekki @tlad dyrum sem pjast af meltingarfaeratruflunum og skertri hjarta-, lifrar- eda nyrnastarfsemi. Ekki
&tlad fololdum undir 6 méanada aldri. Ekki etlad mjolkandi hryssum.

Quadrisol ma ekki gefa samhlida 60rum bolgueydandi verkjalyfjum eda sykursterum.

Notid ekki ef um er ad reeda ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. AUKAVERKANIR

Damigerdar aukaverkanir bolgueydandi verkjalyfja svo sem sar og blaedingar i meltingarvegi,
nidurgangur, ofsakladi, svefnhofgi og lystarleysi. Komi fram einkenni, 4 ad rjifa medferd.
Einkenni ganga til baka. Ofskdmmtun getur valdid dauda.

Gerid dyralakni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif.

15



7. DYRATEGUND(IR)

Hestar.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEIP(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Quadrisol skal gefa tvisvar a dag. Radlagdur skammtur er byrjunarskammtur sem nemur 2 mg/kg (2,0
ml/100 kg) og sidan vidhaldsskammtur sem nemur 1 mg/kg (1,0 ml/100 kg) gefinn & 12 klukkustunda
fresti.

Til innt6ku

9. LEIPBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Medferd ma halda afram i hamark 14 daga samfellt. Likamspyngd og skammta verdur ad akvarda
nakvamlega til ad koma i veg fyrir ofskdmmtun. Ef um er a0 raeda fyrirbyggjandi medferd er
hamarkslengd meodhondlunard 7 dagar samfellt nagileg.

Hlaupid er gefid til inntéku med pvi ad stinga stutnum 4 deelunni milli tanngardanna og sprauta tilskildu
magni af hlaupi aftast 4 tunguna. Fyrir gjof 4 a0 stilla deeluna ad reiknudum skammti med pvi ad setja
hringinn 4 réttan stad 4 stimplinum.

Raolegt er ad gefa lyfid fyrir f6drun.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Kjot og innmatur: 12 dagar

Dyralyfid ma ekki gefa mjolkandi dyrum sé mjolkin nytt til manneldis.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engar sérstakar varudarreglur um geymslu.

Geymslutimi eftir ad umbdir hafa verid rofnar: 2 manudir

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum & eftir EXP

12. SERSTOK VARNADARORD

Ekki hefur verid gengid tr skugga um 6ryggi dyralyfsins medan a mjolkurgjof stendur. Quadrisol
100 mg/ml ma nota 4 medgongu.

Hesta med sar i munni 4 ad meta kliniskt og vidkomandi dyraleknir & ad taka um pad akvordun hvort
halda beri medferd afram. Hesta med viovarandi merki um sar i munni 4 ekki ad meohondla.

Fylgjast skal med pvi hvort sér i munni koma fram hja hestum i medferd. Fordast skal ad nota lyfid hja
dyrum ef vessapurrd, bl6opurrd eda lagprystingur er fyrir hendi, par sem haetta getur verid a auknum

eiturahrifum a nyru.
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Keppnishesta 4 ad medhéndla i samraemi vid gildandi reglur. Gera verdur videigandi varidarradstafanir

vegna slikra hesta til pess ad tryggja a0 keppnisreglum sé fylgt. 1 vafatilvikum er radlegt ad rannsaka

pvag.

Ef sa sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis

fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

13. S,ERSTAKAR VARIH)ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum eda Grgangi vegna dyralyfsins 1 samreemi vid gildandi reglur.

14. DAGSETNING SIDPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu (http://www.ema.europa.cu/).

15. APRAR UPPLYSINGAR

Einungis @tlad dyrum.
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