ANEXO1I

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Quadrisol 100 mg/ml gel oral para caballos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml de Quadrisol gel oral contiene:

Sustancia(s) Activa(s):
Vedaprofeno 100 mg

Excipiente(s):
Propilenglicol 130 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel oral.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Caballos.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Reduccién de la inflamacion y alivio del dolor asociado a trastornos musculo-esqueléticos y lesiones de
los tejidos blandos (heridas traumaticas y traumatismos quirtrgicos). En el caso de intervenciones qui-
rargicas previstas, Quadrisol puede administrarse como tratamiento profilactico 3 horas antes de la inter-
vencion.

4.3 Contraindicaciones

No usar en animales que padezcan trastornos del tracto gastrointestinal, disfunciones cardiaca, hepatica o
renal. No usar en potros menores de 6 meses. No usar en yeguas lactantes.
No usar en casos de hipersensibilidad la sustancia activa o a alglin excipiente.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

Los caballos de carreras y competicion seran tratados seglin la normativa local. Deben tomarse las
precauciones adecuadas para asegurar que los caballos cumplen las normas de la competicion. En caso
de duda, se recomienda un analisis de orina.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Si aparecen reacciones adversas, el tratamiento debe interrumpirse. Los caballos con lesiones orales
deben ser examinados clinicamente y el veterinario debe decidir si el tratamiento debe continuarse. Si
las lesiones orales persisten, debe interrumpirse el tratamiento. Debe monitorizarse a los caballos para
comprobar la aparicion de lesiones orales durante el tratamiento. Evitar el uso en animales
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deshidratados, hipovolémicos o hipotensos ya que puede haber riesgo potencial de aumento de la
toxicidad renal.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales

En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Se han observado efectos secundarios tipicos asociados al uso de antiinflamatorios no esteroideos
(AINE) tales como lesiones del tracto gastrointestinal, heces blandas, urticaria y letargo.

Estos sintomas son reversibles.

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Puede utilizarse durante la gestacion.
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la lactancia.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Otros antiinflamatorios no esteroideos (AINE), diuréticos y sustancias con alta unidn a proteinas que

pueden competir por esta union y conducir a efectos toxicos. Quadrisol no debe ser administrado junto
con otros AINE ni glucocorticoides esteroidicos.

4.9 Posologia y via de administracion

Via oral.

Administracion dos veces al dia. Una dosis inicial de 2 mg/kg (2,0 ml/100 kg) seguida de una dosis de
mantenimiento de 1 mg/kg (1,0 ml/100 kg) administrada cada 12 horas. El tratamiento puede
continuarse durante un maximo de 14 dias consecutivos. En el caso de tratamiento profilactico, es
suficiente una duracién maxima del tratamiento de 7 dias.

El peso vivo y la dosis deben determinarse con exactitud para evitar sobredosificaciones.

El gel se administra por via oral introduciendo la boquilla de la jeringa a través del espacio interdental y
depositando la cantidad precisa en el fondo de la lengua. Antes de la administracion, la jeringa debe
ajustarse a la dosis calculada colocando el anillo en el émbolo.

Se aconseja administrar el producto antes de las comidas.

En el caso de intervenciones quirtrgicas previstas, Quadrisol puede administrarse como tratamiento
profilactico 3 horas antes de la intervencion.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
Lesiones y hemorragias del tracto gastrointestinal, diarrea, urticaria, letargo e inapetencia. Si aparecen
estos sintomas, el tratamiento debe interrumpirse. Los sintomas son reversibles. La sobredosificacion
puede conducir a la muerte de los animales tratados.

4.11 Tiempo(s) de espera

Carne: 12 dias.
Su uso no est4 autorizado en animales cuya leche se utiliza para el consumo humano.



5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antiinflamatorios no esteroidicos (AINE).
Cdédigo ATCvet: QMO1AE90

5.1 Propiedades farmacodinamicas

El vedaprofeno es un farmaco antiinflamatorio no esteroidico (AINE) perteneciente al grupo de los deri-
vados del acido propidnico. El vedaprofeno inhibe el sistema enzimatico de sintesis de prostaglandinas
(enzima ciclo-oxigenasa) y, por ello, posee propiedades antiinflamatorias, antipiréticas y analgésicas.
Los estudios en caballos han demostrado una potente inhibicién de la sintesis de prostaglandina E,
(PGE,) en exudado y de tromboxano B, en suero y exudado. El vedaprofeno contiene un carbono asimé-
trico y, por tanto, es una mezcla racémica de enantidmero (+) y enantidmero (-). Ambos enantidmeros
contribuyen a las acciones terapéuticas del compuesto. El enantiomero (+) es mas potente en la inhibi-
cion de sintesis de prostaglandinas. Ambos enantidmeros son antagonistas equipotentes de PGFy,.

5.2 Datos farmacocinéticos

El vedaprofeno se absorbe rapidamente después de la administracion oral. La biodisponibilidad por via
oral es del 80-90% pero se reduce de forma importante si el medicamento se administra junto con la co-
mida. Tras la administracion oral, la semivida terminal es de 350-500 minutos y no existe acumulacion
en un régimen de dosis multiple. El estado estacionario se alcanza rapidamente tras el comienzo del tra-
tamiento. El vedaprofeno tiene una alta unidn a proteinas plasmaticas y es ampliamente metabolizado.
El metabolito mas abundante es un derivado monohidroxilado. Todos los metabolitos mostraron ser me-
nos activos que el compuesto original como se determiné mediante el analisis de inhibicion de formacidén
de tromboxano B,. Aproximadamente el 70% de la dosis administrada por via oral es excretada en ori-
na.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Agua (minimo grado purificada)
Propilenglicol

Hidroxietilcelulosa

Hidroéxido de potasio (E525)

Acido clorhidrico

Sabor chocolate

6.2 Incompatibilidades principales
Ninguna conocida.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 2 meses.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.



6.5 Naturaleza y composicion del envase primario

Jeringa dosificadora multidosis de 30 ml ajustable de polietileno de alta densidad (blanco) y polietileno
de baja densidad (blanco y natural). La jeringa esta hecha a medida con capacidad de dosis variable,
ajustable en pasos de 0,5 ml y graduada a 1 ml. El producto se presenta en una caja de carton con una
unica jeringa o en envase multiple de 3 jeringas en una caja de carton.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o,
en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de

conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

VETCOOL B.V.

Otto Hahnweg 24

3542 AX Utrecht

NETHERLANDS

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/97/005/001

EU/2/97/005/005

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 4 diciembre 1997

Fecha de la ultima renovacion: 13 noviembre 2007

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la padgina web de la Agencia Eu-
ropea de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

No procede.



ANEXO II
FABRICANTE (S) RESPONSABLE(S) DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

CONDICIONES O RESTRICCIONES RESPECTO A SU DISPENSACION Y
USO

DECLARACION DE LOS LMR



A. FABRICANTE (S) RESPONSABLE(S) DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre v direccién del fabricante responsable de la liberacion de los lotes

Purna Pharmaceuticals N.V.

Rijksweg 17

B-2870 Puurs

BELGICA

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES RESPECTO A SU DISPENSACION Y USO

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

C. DECLARACION DE LOS LMR

La sustancia activa de Quadrisol es una sustancia permitida seglin se indica en el cuadro 1 del anexo
del Reglamento (UE) n° 37/2010 de la Comision:

Sustancia(s) Residuo Especies | LMR Tejidos diana | Otras disposi-
farmacologicamente marcador animales ciones
activa(s)
Vedaprofeno Vedapro- Equidos | 1000 pg/kg | Rifién
feno 100 pg/kg Higado
50 ug/kg Musculo
20 pg/kg Grasa

Los excipientes mencionados en la seccion 6.1 del RCP se consideran también sustancias permitidas
para las cuales el cuadro I del Reglamento (UE) n® 37/2010 de la Comision indica que no requieren
LMR o no se consideran incluidos en el ambito de aplicacion del Reglamento (CE) n® 470/2009 cuan-
do se usan como tales en este medicamento veterinario:



ANEXO IIT

ETIQUETADO Y PROSPECTO



A. ETIQUETADO



DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

100 mg/ml gel oral para caballos

| 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Quadrisol 100 mg/ml gel oral para caballos

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S)

Vedaprofeno 100 mg/ml

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Gel oral

[4.  TAMANO DEL ENVASE

Jeringa dosificadora ajustable que contiene 30 ml de gel
3 jeringas dosificadoras ajustables que contienen 30 ml de gel

| 5. ESPECIES DE DESTINO

Caballos

[6. INDICACION(ES) DE USO

Reduccion de la inflamacion y alivio del dolor.

| 7. MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via oral.
Lea el prospecto antes de usar.

| 8. TIEMPO DE ESPERA

Tiempo(s) de espera:
Carne: 12 dias.
Su uso no esté autorizado en animales en lactacion cuya leche se utiliza para el consumo humano.

[9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI PROCEDE(N)

Si aparecen reacciones adversas, el tratamiento debe interrumpirse.
No utilizar en yeguas lactantes.
Para informaciéon completa sobre contraindicaciones, ver prospecto adjunto.
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| 10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/aiio}

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 2 meses.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Eliminacion: lea el prospecto.

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA'Y
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

VETCOOL B.V.

Otto Hahnweg 24
3542 AX Utrecht
NETHERLANDS

16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/07/005/001 (1 x 30 ml)
EU/2/97/005/005 (3 x 30 ml)

| 17.  NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {ntimero}

1"



DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

{etiqueta de la jeringa}

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Quadrisol 100 mg/ml gel oral para caballos.

| 2. CANTIDAD DE (LAS) SUSTACIA(S) ACTIVA(S)

Vedaprofeno 100 mg/ml
Propilenglicol 130 mg/ml

3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

30 ml

4.  VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via oral.

| 5. TIEMPO(S) DE ESPERA

Tiempo(s) de espera:
Carne: 12 dias.

| 6.  NUMERO DE LOTE

Lote {numero}

‘ 7. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Afio}

| 8. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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B. PROSPECTO
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PROSPECTO:
Quadrisol 100 mg/ml gel oral para caballos.

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN
DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacién:

VETCOOL B.V.

Otto Hahnweg 24
3542 AX Utrecht
NETHERLANDS

Fabricante responsable de la liberacién del lote:

Purna Pharmaceuticals N.V.
Rijksweg 17

B-2870 Puurs

BELGICA

2 DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Quadrisol 100 mg/ml gel oral para caballos.

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Vedaprofeno 100 mg/ml

Propilenglicol 130 mg/ml

4. INDICACION(ES) DE USO

Reduccion de la inflamacidn y alivio del dolor asociado a trastornos musculo-esqueléticos y lesiones de

los tejidos blandos (heridas traumaticas y traumatismos quirurgicos). En el caso de intervenciones qui-

rurgicas previstas, Quadrisol puede administrarse como tratamiento profilactico 3 horas antes de la inter-

vencion.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en animales que padezcan trastornos del tracto gastrointestinal, disfunciones cardiaca, hepéatica y

renal. No usar en potros menores de 6 meses. No usar en yeguas lactantes.

Quadrisol no debe ser administrado junto con otros AINE ni glucocorticoides esteroidicos.

No usar en casos de hipersensiblidad a la sustancia activa o a algin excipiente.

6. REACCIONES ADVERSAS

Se han observado efectos secundarios tipicos de los AINE tales como lesiones y hemorragias del trac-
to gastrointestinal, diarrea, urticaria, letargo e inapetencia. Si aparecen efectos secundarios, el trata-
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miento debe interrumpirse. Los sintomas son reversibles. La sobredosificacion puede conducir a la
muerte de los animales tratados.

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa que el
medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.
7. ESPECIES DE DESTINO

Caballos.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Quadrisol se administra dos veces al dia. La dosis recomendada es una dosis inicial de 2 mg/kg (2,0
ml/100 kg) seguida de una dosis de mantenimiento de 1 mg/kg (1,0 ml/100 kg) administrada cada 12
horas.

Via oral.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

El tratamiento puede continuarse durante un maximo de 14 dias consecutivos. El peso vivo y la dosis
deben determinarse con exactitud para evitar sobredosificaciones. En el caso de tratamiento profilactico,
es suficiente una duracion maxima del tratamiento de 7 dias.

El gel se administra por via oral introduciendo la boquilla de la jeringa a través del espacio interdental y
depositando la cantidad precisa en el fondo de la lengua. Antes de la administracion, la jeringa debe
ajustarse a la dosis calculada colocando el anillo en el émbolo.

Se aconseja administrar el producto antes de las comidas.

10. TIEMPO(S) DE ESPERA

Carne: 12 dias

No debe usarse en animales en lactacion cuya leche se utiliza para consumo humano.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

Periodo de validez después de abierto el envase: 2 meses.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

La inocuidad del producto durante la lactancia no ha sido establecida. Quadrisol 100 mg/ml puede
utilizarse durante la gestacion.

Los caballos con lesiones orales deben ser examinados clinicamente y el veterinario debe decidir si el
tratamiento debe continuarse. Si las lesiones orales persisten, debe interrumpirse el tratamiento.
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Debe monitorizarse a los caballos para comprobar la aparicion de lesiones orales durante el tratamiento.
Evitar el uso en animales deshidratados, hipovolémicos o hipotensos ya que puede haber riesgo potencial
de aumento de la toxicidad renal.

Los caballos de carreras y competicion seran tratados segun la normativa local. Deben tomarse las pre-
cauciones adecuadas para asegurar que los caballos cumplen las normas de la competicion. En caso de
duda, se recomienda un analisis de orina.

En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la

etiqueta.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia Eu-
ropea de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/)

15. INFORMACION ADICIONAL

Uso veterinario.
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