BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Quadrisol 100 mg/ml oral gel for héast

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Vedaprofen 100 mg

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Vatten (minimum renat)

Propylenglykol (E1520) 130 mg

Hydroxietylcellulosa

Kaliumhydroxid (E525)

Saltsyra (E507)

Chokladsmak

Klar, farglos gel.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hast.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Reduktion av inflammation och smartsamma tillstand i muskler och skelett samt mjukdelsskador
(traumatiska lesioner och kirurgiskt trauma). Vid forvantat kirurgiskt trauma kan Iakemedlet ges
profylaktiskt minst 3 timmar fore ett elektivt ingrepp.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte till djur med sjukdomar i mag-tarmkanalen, nedsatt hjért-, lever- och njurfunktion.
Anvand inte till fol under 6 manader.

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

3.4 Sérskilda varningar

Tavlingshéstar boér behandlas enligt lokala dopingregler.

Lampliga atgarder maste vidtagas for sddana hastar for att forsékra sig om att tavlingsreglerna foljs.

Vid oklarhet tillrddes att kontrollera urinen.

3.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning



Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning till avsedda djurslag:

Om biverkningar uppstar ska behandlingen avbrytas. Hastar med lesioner i munhalan ska undersokas
Kliniskt och beslut om huruvida behandlingen bor fortsatta fattas av veterindren. Om lesionerna i
munhélan kvarstar ska behandlingen avbrytas.

Hastar bor undersokas betraffande lesioner i munhalan under behandlingen. Undvik att anvanda
lakemedlet till dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det kan finnas potentiell
risk for 6kad renal toxicitet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Hast:

Obestamd frekvens Sjukdom i matspjalkningsorgan*
) S Mjuk avforing?
(kan inte beraknas fran tillgangliga | Urtikaria2
data) Letargi?
!Lesioner i mat-tarmkanalen.
2 Reversibelt.

Det r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning
Laktation:

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under laktation.
Anvand inte till lakterande ston.

Dréktighet:
Kan anvandas under dréktighet.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Andra NSAID-preparat, diuretika och &mnen med hdg proteinbindning kan konkurrera om bindning
och leda till toxiska effekter. Detta lakemedel far inte ges tillsammans med andra NSAID-preparat
eller glukokortikoidsteroider.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Oral anvéndning.

Administreras tva ganger dagligen. En initialdos pa 2 mg/kg (2 ml/100 kg) foljt av en underhallsdos pa
1 mg/kg (1 ml/100 kg) var 12: e timme. Behandlingen kan fortséttas under maximalt 14 dagar i foljd.
Vid profylaktisk behandling &r en maximal behandlingstid pa 7 dagar i foljd tillracklig.
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For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.

Gelen administreras oralt genom att infora sprutans spets mellan fram och kindtédnder och dosen
insprutas langst bak pa tungan. Innan administrering stalls sprutan in pa beraknad dos genom att
justera ringens plats pa kolven.

Produkten bdr administreras fore utfodring.

Vid forvantat kirurgiskt trauma kan lékemedlet ges profylaktiskt minst 3 timmar fore ett elektivt
ingrepp.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Lesioner och blédningar i matsmaltningskanalen, diarré, urtikaria, slohet, apti_’gnedséttning. Om
symptom férekommer ska behandlingen avbrytas. Symptomen &r reversibla. Overdos kan leda till
ddden for behandlade djur.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 12 dygn.
Ej godkant for anvandning till lacterande djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QMO1AE90
4.2 Farmakodynamik

Vedaprofen ar en icke-steroid antiinflammatorisk substans (NSAID) tillhérande gruppen av
propionsyraderivat. Vedaprofen inhiberar prostaglandinsyntesens enzymsystem (cyklo-oxygenas)
och har antiinflammatorisk-, antipyretisk- och smartstillande effekt. Studier pa hast har demonstrerat
potent inhibering av prostaglandin E, (PGE>) syntesen i exsudat och av tromboxan B, syntesen i
serum och exsudat. Vedaprofen innehaller en asymmetrisk kolatom och &r darfor en racemisk
blandning av en (+)-enantiomerer och en(-) enantiomerer. Bada enantiomererna bidrar till
substansens terapeutiska verkan. (+)-enantiomeren &r en mer potent inhibitor av
prostaglandinsyntesen. Enantiomererna ar ekvipotenta PGF, -antagonister.

4.3 Farmakokinetik

Vedaprofen absorberas snabbt efter oraladministrering. Biotillgangligheten efter oral administrering
ar 80-90 %, men reduceras markbart, om lakemedlet tillfors samtidigt med foda. Den terminala
halveringstiden efter oral administrering &r 350-500 minuter och ingen ackumulering ses vid
upprepad dosering. Steady state uppnas kort efter behandlingens bérjan. Vedaprofen ar starkt bundet
till plasmaproteiner och metaboliseras i hog utstrackning. Den vanligaste férekommande metaboliten
ar ett monohydroxylderivat. Alla metaboliterna av vedaprofen ar mindre aktiva an utgangssubstansen
vilket visats genom en tromboxan B inhibitionstest. Ungefar 70 % av en oral dos utséndras i urinen.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER



5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Inga kénda.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 2 manader.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Flerdosspruta, 30 ml, av hogtathetspolyeten (vit) och lagtathetspolyeten (vit och natur). Sprutan ger
mojlighet till dosjustering, instéllbar i steg a 0,5 ml med 1 ml gradering.

Férpackningsstorlekar:
Kartong med 1 spruta a 30 ml.
Kartong med 3 sprutor a 30 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
GROVET B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/97/005/001

EU/2/97/005/005

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 4 december 1997

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

<{DD méanad AAAA}>

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET



Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta laékemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAGAII

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga



BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Quadrisol 100 mg/ml oral gel

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Vedaprofen 100 mg/ml

‘ 3. FORPACKNINGSSTORLEK

1 x30ml
3x30ml

4. DJURSLAG

Hast.

‘ 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Oral anvéandning

7. KARENSTIDER

Karenstider:
Kott och slaktbiprodukter: 12 dygn.
Ej godkant for anvandning till djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

@ppnad forpackning ska anvandas inom 2 manader.
Oppnad forpackning ska anvéndas senast

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

| 10. TEXTEN ”"LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”
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Las bipacksedeln fore anvandning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

GROVET B.V.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/97/005/001 (@'X 30'ml)
EU/2/97/005/005 (3 x 30 ml)

‘ 15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

30 ml spruta (HDP/LDP)

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Quadrisol

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Vedaprofen 100 mg/ml

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

Qppnad forpackning ska anvandas inom 2 manader.
Oppnad forpackning ska anvéndas senast
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Quadrisol 100 mg/ml oral gel for hast

2. Sammanséttning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Vedaprofen 100 mg/ml

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Propylenglykol (E1520) 130 mg

Klar, farglos gel.

3. Djurslag

Hast

4.  Anvandningsomraden

Reduktion av inflammation och sméartsamma tillstand i muskler och skelett samt mjukdelsskador
(traumatiska lesioner och kirurgiskt trauma). Vid forvantat Kirurgiskt trauma kan lakemedlet ges
profylaktiskt minst 3 timmar fore ett elektivt ingrepp.

5. Kontraindikationer

Anvénd inte till djur med sjukdomar i mag-tarmkanalen, nedsatt hjart-, lever- och njurfunktion.
Anvand inte till fol under 6 manader.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Tavlingshastar bor behandlas enligt lokala dopingregler. Lamplig atgéard bor vidtagas for sadana hastar
for att forsakra sig om att tavlingsreglementet foljs. Vid oklarhet tillrades att kontrollera urinen.

Séarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Om biverkningar uppstar ska behandlingen avbrytas. Hastar med lesioner i munhalan ska undersokas
Kliniskt och beslut om huruvida behandlingen bor fortsétta fattas av veterinaren. Om lesionerna i
munhalan kvarstar ska behandlingen avbrytas.

Hastar bor undersokas betraffande lesioner i munhélan under behandlingen. Undvik att anvanda
lakemedlet till dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur eftersom det kan finnas potentiell
risk for 6kade toxiska effekter pa njurarna.
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Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Draktighet och digivning:

Sékerheten for detta lakemedel har inte faststallts under digivning.
Anvand inte till lakterande ston.

Lakemedlet kan anvandas under dréktighet.

Interaktioner med andra lakemedel och 6évriga interaktioner:

Andra NSAID-preparat, diuretika och &mnen med hdg proteinbindning kan konkurrera om bindning
och leda till toxiska effekter. Detta lakemedel far inte ges tillsammans med andra NSAID-preparat
eller glukokortikoidsteroider.

Overdosering:
Lesioner och blédningar i matsmaltningskanalen, diarré, urtikaria, sléhet, aptitnedsattning. Om

symptom férekommer ska behandlingen avbrytas. Symptomen ar reversibla. Overdos kan leda till
doden for behandlade djur.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga.

7. Biverkningar

Hast:

Obestimd frekvens Sjukdom i matspjalkningsorgan*
. . e Mjuk avforing?
(kan inte berdknas fran tillgangliga | Urtikaria? (nésselutslag)

data) Letargi?

!Lesioner i mag-tarmkanalen.
2 Reversibelt.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forséljning eller den lokala foretréddaren
for innehavaren av godk&nnandet for forséaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: <{detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Oral anvandning.

Lakemedlet ar avsett att anvandas tva ganger dagligen. Dosen &r en initialdos pa 2 mg/kg (2 mi/100
kg) foljt av en underhallsdos pa 1 mg/kg (1 ml/100 kg) var 12 timme.

Behandlingen kan fortsattas under maximalt 14 dagar i foljd. Kroppsvikt och dosering maste
bestdmmas noggrant for att undvika éverdosering. Vid profylaktisk behandling ar en maximal
behandlingstid pa 7 dagar i foljd tillracklig.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.

9. Rad om korrekt administrering
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Gelen administreras oralt genom att infora sprutans spets mellan fram och kindtander och dosen
insprutas langst bak pa tungan. Innan administrering stélls sprutan in pa beraknad dos genom att
justera ringens plats pa kolven.

Produkten bdr administreras fore utfodring.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 12 dygn.

Ej godkant for anvandning till lacterande djur som producerar mjélk fér humankonsumtion.
11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.

Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 2 manader.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

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

Flerdosspruta, 30 ml, av hogtathetspolyeten (vit) och lagtathetspolyeten (vit och natur). Sprutan ger
mojlighet till dosjustering, installbar i steg a 0,5 ml med 1 ml gradering.

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 1 spruta a 30 ml.
Kartong med 3 sprutor med 30 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades
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<{DD méanad AAAA}>

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

GROVET B.V.

Centurionbaan 140

3769 AV Soesterberg

Nederlanderna

Tel: +31 88 582 4100

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron,

Thesi Vrago, Aspropyrgos, 193 00,

Grekland

Lokal foretradare och kontaktuppagifter for att rapportera misstankta biverkningar:

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning:

17.  Ovrig information
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