ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Quadrisol 100 mg/ml gel oral pentru cai

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa
Vedaprofen 100 mg

Excipienti:
Compozitia cantitativa, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a informatie este esentiala pentru
altor constituenti administrarea corecta a produsului

medicinal veterinar

Apa (purificata de grad minim)

Propilenglicol (E1520) 130 mg

Hidroxietilceluloza

Hidroxid de potasiu (E525)

Acid clorhidric (E507)

Aroma de ciocolata

Gel incolor transparent.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Cai.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Reducerea inflamatiei si calmarea durerii asociata afectiunilor musculo-scheletice si leziunilor
tesuturilor moi (leziuni traumatice si chirurgicale). In caz de interventii chirurgicale anticipate, acest
produs medicinal veterinar poate fi administrat profilactic cu cel putin 3 ore Tnaintea interventiei.
3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale care sufera de afectiuni ale tractului digestiv, insuficienta cardiaca,
hepatica sau renala.

Nu se utilizeaza la manji sub varsta de 6 luni.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4  Atentioniri speciale

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.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Daca 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.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Cai:
Frecventi nedeterminati Tulburiri ale tractului digestiv:
’ ' Scaune moi?
(nu poate fi estimata pe baza datelor | rticarie?
disponibile): Letargie?
YL eziuni ale tractului gastrointestinal.
2 Reversibile.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul lactatiei.
Nu se utilizeaza la iepe in perioada de lactatie.

Gestatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si 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. Acest produs medicinal
veterinar nu se administreaza concomitent cu alte AINS sau glucocorticosteroizi.

3.9 Caii de administrare si doze

Administrare orala.



Se administreaza de doua ori pe zi. Doza initiala de 2 mg/kg (2 ml/100 kg) va fi urmata de o doza de
intretinere de 1 mg/kg (1 mi/100 kg) administrata la 12 ore. Tratamentul poate continua pe o perioada
de maximum 14 zile consecutiv. In cazul tratamentului profilactic este suficientd o durati de 7 zile
consecutive de tratament.

Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

Gelul se administreaza oral prin introducerea varfului seringii prin spatiul interdentar si depunerea
cantitatii 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 inainte de hranire.

Tn caz de interventii chirurgicale anticipate, produsul medicinal veterinar poate fi administrat
profilactic cu cel putin 3 ore Tnaintea interventiei chirurgicale elective.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

S-au constatat leziuni si hemoragii ale tractului digestiv, diaree, urticarie, letargie,
inapetenta. Daca apar simptome, se intrerupe tratamentul. Simptomele sunt reversibile.
Supradozarea poate produce moartea animalelor tratate.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 12 zile.
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QM01AE90
4.2 Farmacodinamie

Vedaprofen este un produs antiinflamator nesteroidian (AINS) apartinand grupei derivatilor
acidului aril propionic. Vedaprofen inhiba sistemul enzimatic responsabil de sinteza
prostaglandinelor (ciclooxigenaza) si are proprietati antiinflamatoare, antipiretice si analgezice.
Studiile la cai au demonstrat inhibarea puternica a sintezei de prostaglandina E; (PG E>) Tn exsudat
si sinteza de tromboxani B2Tn 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,,

4.3  Farmacocinetica

Vedaprofen se absoarbe rapid dupa administrare orald. Biodisponibilitatea dupa administrare orala
este de 80-90 %, dar este redusa semnificativ daca medicatia este administrata odata cu hrana.
Timpul de injumatatire dupa administrare orala este de 350-500 de minute si nu se produce cumulare
dupa administrari repetate. Faza de platou este realizata rapid dupa Inceperea tratamentului.



Vedaprofen are capacitate mare de atasare la proteinele plasmatice si este metabolizat in proportie
mare. Metabolitul care rezulta 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 excretata prin urina.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 2 luni

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

O seringa de 30 ml multidoza, constituita din polietilend cu densitate mare (albd) si cu densitate mica
(alba si crem). Seringa are posibilitate de ajustare a dozei din 0,5 Tn 0,5 ml si este gradata pana la 1 ml.

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie de carton cu 1 seringad de 30 ml.
Cutie de carton cu 3 seringi de 30 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

GROVET B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

8. DATAPRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 4 decembrie 1997



9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

<{ZZ luna AAAA}>

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary ).



ANEXA 11

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.



ANEXA 111

ETICHETAREA S1 PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Quadrisol 100 mg/ml gel oral

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Vedaprofen 100 mg/ml

‘ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x30ml
3x30ml

| 4. SPECII TINTA

Cai.

| 5. INDICATII

| 6.  CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 12 zile.
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 2 luni.
Dupa deschidere, a se utiliza pana la...

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iINAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

‘ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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| 12 MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

‘ 13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

GROVET B.V.

‘ 14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

seringi de 30 ml (PEID/PEJD)

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Quadrisol

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Vedaprofen 100 mg/ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 2 luni.
Dupa desigilare, a se utiliza pana la...
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
Quadrisol 100 mg/ml gel oral pentru cai

2. Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Vedaprofen 100 mg
Excipienti:
Compozitia cantitativa, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a informatie este esentiala pentru
altor constituenti administrarea corecta a produsului
medicinal veterinar
Propilenglicol (E1520) 130 mg

Gel incolor transparent.

g Specii tinta

Cai.

4. Indicatii de utilizare

Reducerea inflamatiei si calmarea durerii asociata afectiunilor musculo-scheletice si leziunilor
tesuturilor moi (leziuni traumatice si chirurgicale). In caz de interventii chirurgicale anticipate, acest
produs medicinal veterinar poate fi administrat profilactic cu cel putin 3 ore Tnaintea interventiei
chirurgicale elective.

) Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale care sufera de afectiuni ale tractului digestiv, insuficienta cardiaca,
hepatica sau renala.

Nu se utilizeaza la manji sub varsta de 6 luni.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
6. Atentionari speciale

Atentionari speciale:

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.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Daca 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.
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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.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul lactatiei.
Nu se utilizeaza la iepe in perioada de lactatie.

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si 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. Acest produs medicinal
veterinar nu se administreaza concomitent cu alte AINS sau glucocorticosteroizi.

Supradozaj:

S-au constatat leziuni si hemoragii ale tractului digestiv, diaree, urticarie, letargie,
inapetentd. Daca apar simptome, se intrerupe tratamentul. Simptomele sunt reversibile.
Supradozarea poate produce moartea animalelor tratate.

g vy

Nu exista.

7. Evenimente adverse

Cai:
Frecventi nedeterminati Tulburiri ale tractului digestiv?
’ Scaune moi?
(nu poate fi estimatd pe baza datelor | rticarie? (blande)
disponibile): Letargie2
YL eziuni ale tractului gastrointestinal.
2 Reversibile.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detaliile
sistemului national }.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare orala.

Se recomanda ca produsul medicinal veterinar sa fie administrat in doua prize zilnice. Tratamentul
consta intr-o doza initiala de 2 mg/kg (2 ml/100 kg) care va fi urmata de o doza de ntretinere de

1 mg/kg (1 ml/100 kg) administrata la fiecare 12 ore.

Tratamentul poate continua pe o perioadd de maximum 14 zile consecutiv. Greutatea corporald si rata
de dozare trebuie determinate cu exactitate pentru a evita supradozajul. In cazul tratamentului
profilactic este suficientd o durata de 7 zile consecutive de tratament.
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Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Gelul se administreaza oral prin introducerea varfului seringii prin spatiul interdentar si depunerea
cantitdtii 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 hranire.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 12 zile.
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe eticheta si cutie dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 2 luni.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

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

O seringa de 30 ml multidoza, constituitd din polietilend cu densitate mare (albd) si cu densitate mica
(alba si crem). Seringa are posibilitate de ajustare a dozei din 0,5 1n 0,5 ml si este gradata pana la 1 ml.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 1 seringa de 30 ml.

Cutie de carton cu 3 seringi de 30 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

<{ZZ luna AAAA}>
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Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspectate:

GROVET B.V.

Centurionbaan 140

3769 AV Soesterberg

Tarile de Jos

Tel: +31 88 582 4100

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron,

Thesi Vrago, Aspropyrgos, 193 00,

Grecia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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