1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Quadrisol 100 mg/ml oralis gél lovaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A Quadrisol oralis gél minden ml-e a kovetkezOket tartalmazza:

Hatéanyag

Vedaprofen 100 mg
Segédanyag

Propilén glikol 130 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Belsoleges gél.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Lo.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Gyulladascsokkentésre, mozgasszervi betegségekhez valamint lagyszoveti 1ézidkhoz (sériilés vagy
miitéti trauma) tarsul6 fajdalom csillapitasara. Elére lathatd miitéti traumak esetén a Quadrisol a
miitét elott legalabb 3 éraval profilaktikus céllal alkalmazhato.

4.3 Ellenjavallatok

Adasa ellenjavallt emésztdszervi elvaltozasban, sziv-, maj- és veseelégtelenségben szenvedd
allatoknal.

Nem hasznalhato laktalé kancak valamint 6 honaposnal fiatalabb csikok kezelésére.

Nem alkalmazhat6 a hatoanyagra vagy barmelyik vivoanyagra valo talérzékenység esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

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

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Mellékhatas észlelésekor a kezelést meg kell szakitani. A szajsériiléses lovakat meg kell vizsgalni és
az allatorvos dont arrol, folytatja-e a kezelést. Amennyiben a szajban a 1éziok fennmaradnak, a
kezelést meg kell szakitani. A kezelés soran a lovakat szajsebekre rendszeresen ellendrizni kell.
Vesetoxicitas fokozott kockazata miatt alkalmazasat keriiljiik dehidralt, hipovolémias €és hipotenziods
allatoknal.



Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

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

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

A nem szteroid gyulladascsokkentdkre jellemz6 nemkivanatos mellékhatasok, mint pl.
emésztérendszeri 16ziok, lagy bélsar, borkiiités és bagyadtsag.

Ezek a tiinetek reverzibilisek.

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

A vembhesség ideje alatt alkalmazhato.
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt laktacid idején.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Mas nem szteroid gyulladascsokkentd készitmények, vizelethajtok és nagy fehérjekotd képességgel
rendelkez6 anyagok egylittes adésa toxikus tiinetekhez vezethet. A Quadrisol nem alkalmazhato
egylitt mas nem szteroid gyulladascsokkentokkel vagy glitkokortikoszteroidokkal.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Oralis alkalmazas.

Napi kétszeri alkalmazasra. A kezdeti 2 mg/ttkg (2,0 ml/100 ttkg) dozist a 12 6ranként adott 1 ml/ttkg
(1,0ml/100 ttkg) fenntart6 dozis koveti. A kezelést maximum 14 egymast kdvetd napon lehet
folytatni. Profilaktikus céllal maximum 7 egymast koveto napi kezelés elegendo.

A tuladagolas elkertilése érdekében a testtomeget és az adagot pontosan kell meghatarozni.

A szert szajon at kell alkalmazni ugy, hogy a fecskendd hegyét az interdentalis részbe helyezve a
szamitott adagot a nyelv hatara kell nyomni. Alkalmazas el6tt a testtdmeg szerint szamitott adagot a
fecskendd dugattytiszaran 1év6 beosztas szerint a menetes gytirtivel kell beallitani.

A készitményt a taplalék felvétele el6tt ajanlott adni.

El6re lathato miitéti traumak esetén a Quadrisol a miitét eldtt legalabb 3 oraval profilaktikus céllal
alkalmazhato.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok ) ha sziikséges

A tuladagolas 1ézidkat és vérzéseket okozhat a tdpcsatorndban, valamint hasmenés, borkiiités,
bagyadtsag és étvagytalansag jelentkezhet. Tiinetek jelentkezése esetén a kezelést meg kell szakitani.
A tiinetek visszafordithatok. A tGladagolas az allat elhullasahoz is vezethet.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Hus és egyéb ehetd szovetek: 12 nap.

A készitmény alkalmazésa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatokndl nem engedélyezett.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Nem szteroid gyulladascsokkentd
Allatgyogyaszati ATC kod: QMOTAE90



5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A vedaprofen a propionsav derivatum csoportba tartozo nem szteroid gyulladascsokkentd szer
(NSAID). A vedaprofen a prosztaglandin-szintézis enzimrenszerét (ciklo-oxigenaz enzim) gatolja és
gyulladas-, 1az- és fajdalomcsillapitd hatassal rendelkezik. Lovakban elvégzett vizsgalatok
kimutattak, hogy az exudatumban hatékonyan gatolja a prosztaglandin Ep (PG E2) szintézist, a
szérumban és az exudatumban pedig a thromboxan B) szintézist. A vedaprofen aszimmetrikus szén
atomot tartalmaz, tehat a (+) és (-) enantiomer racem elegye. A terapias hatasért mindkét enantiomer
felelds. A (+) enantiomer hatékonyabban gatolja a prosztaglandin-szintézist. PGF,, antagonistaként
mindegyik egyenrang.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A vedaprofen oralis alkalmazas utan gyorsan felszivodik. Bioldgiai értékesiilése oralisan alkalmazva
80-90%-o0s, de takarmannyal egylitt adva jelentésen 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 kotodik a plazmafehérjékhez és jelentésen metabolizalodik.
Legfontosabb metabolitja egy monohidroxilalt szarmazék. Az anyamolekulanal minden metabolit
alacsonyabb aktivitast mutat thromboxan B, képzést gatl6 vizsgalatban mérve. A szajon at adott
mennyiség kb. 70%-a a vizelettel iiriil.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Viz (minimum tisztitott mindség)
Propilénglikol

Hidroxietilcelluloz

Kalium-hidroxid (E525)

Sésav

Csokoladé aroma

6.2 Fébb inkompatibilitasok

Nem ismeretesek.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utani felhasznalhat6: 2 honap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi nem igényel.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

30 ml-es, tobb adagot tartalmazo, nagy (fehér) €s alacsony stirtiségii (fehér és atlatszo) polietilénbol
késziilt fecskendd. Az allithato fecskend6 0,5 ml-es 1épésekkel 1 ml-es beosztassal van ellatva. A

termék egy fecskenddt tartalmazo karton dobozban vagy 3 fecskendét tartalmazo karton dobozban
keriil forgalomba.



6.6 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmény vagy ilyen készitmény
felhasznalasabol szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

VETCOOL B.V.

Otto Hahnweg 24

3542 AX Utrecht

HOLLANDIA

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/97/005/001

EU/2/97/005/005

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGE]?ELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1997 december 4.

A forgalomba hozatali engedély megtjitasanak datuma: 2007 november 13.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrodl részletes informacio talalhaté az Eurdpai
Gyogyszerligynokség honlapjan http://www.ema.europa.eu/

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.



II. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A FORGALOMBA HOZATALI EN(,}EDELS,(NEK A I,(IADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA



A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto(k) neve és cime

Purna Pharmaceuticals N.V.
Rijksweg 17

B-2870 Puurs

BELGIUM

B. AFORGALOMBA HOZATALI EN(}EDELYNEK A I,(IADASR{& ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag éllatorvosi rendelvényre adhato ki

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletében talalhato 1-es tablazatnak megfeleléen a Quadrisol
aktiv hatdanyaga engedélyezett vegyiilet:

Hatoanyag(ok) Maradvany- Allatfaj MRL Célszovet | Egyéb
anyag marker rendelkezés
vedaprofen vedaprofen Lofélék 1000 pug/kg | Vese

100 pg/kg Mgj
50 ug/kg Izom
20 pg/kg Zsir

Az SPC 6.1 szakaszaban folsorolt segédanyagok egyrészt olyan vegyiiletek amelyekre a 37/2010 sz.
Bizottsagi Rendelet (EU) mellékletének 1. tablazata nem tartalmaz MRL el6irast, vagy nem esnek a
470/2009 (EC) sz. Rendelet hatalya ald, ha azokat gy hasznaljak, mint ebben az allatgyogyaszati
készitményben:



IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON

Kartondoboz

| 1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Quadrisol 100 mg/ml oralis gél lovaknak

| 2. HATOAGOK MEGNEVEZESE

Vedaprofen 100 mg/ml

3.  GYOGYSZERFORMA

Belsoleges gél

4. KISZERELESI EGYSEG

Allithat6 adagolos fecskendében 30 ml gél
3 db, egyenként 30 ml gélt tartalmaz6 allithato adagolos fecskenddben

5.  CELALLAT FAJOK

Lo.

6. JAVALLAT(OK)

Gyulladas és fajdalom csillapitasara.

7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Oralis alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:
Hus ¢€s egyéb ehet6 szovetek: 12 nap.
Tilos emberi fogyasztasra szant tejet termel6 laktalo allatoknal alkalmazni.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK) HA SZUKSEGESEK

Mellékhatas észlelésekor a kezelést meg kell szakitani.
Ne hasznaljuk laktalé kancaknal.
Ellenjavallatok teljes listajat lasd a mellékelt hasznalati utasitasban.
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10. LEJARATIIDO

EXP {hénap / év}

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Kiilonleges tarolast nem igényel.
A tartaly elso felbontasa utani lejarati id6: 2 honap.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitést.

13. KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhaté ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

VETCOOL B.V.

Otto Hahnweg 24
3542 AX Utrecht
HOLLANDIA

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/97/005/001 (1x30 ml)
EU/2/97/005/005 (3x30 ml)

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szam}

1"




A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK
Fecskendo cimke

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Quadrisol 100 mg/ml oralis gél lovaknak

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Vedaprofen 100 mg/ml
Propilén glikol 130 mg/ml

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

30 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Oralis alkalmazasra.

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:
Hus és egyéb ehet6 szovetek: 12 nap.

| 6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szam}

| 7. LEJARATI IDO

EXP {hénap / év}

|8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Quadrisol 100 mg/ml oralis gél lovaknak

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGED,ELY, JOGQSULTJANAK, TOVABBA N
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

VETCOOL B.V.

Otto Hahnweg 24
3542 AX Utrecht
HOLLANDIA

A gvyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:

Purna Pharmaceuticals N.V.
Rijksweg 17

B-2870 Puurs

BELGIUM

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Quadrisol 100 mg/ml oralis gél lovaknak

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Vedaprofen 100 mg/ml
Propilén-glikol 130 mg/ml

4. JAVALLAT(OK)

Gyulladascsokkentésre, mozgasszervi betegségekhez valamint lagyszoveti 1ézidkhoz (sériilés vagy
miitéti trauma) tarsuld fajdalom csillapitasara. El6re lathatdo miitéti traumak esetén a Quadrisol a
miitét el6tt legalabb 3 oraval profilaktikus céllal alkalmazhato.

S. ELLENJAVALLATOK

Adasa ellenjavallt emésztészervi elvaltozasban, sziv-, maj- és veseelégtelenségben szenvedd
allatoknal.

Nem hasznalhat6 laktalo kancak valamint 6 honaposnal fiatalabb csikok kezelésére.

A Quadrisol nem alkalmazhat6 egylitt mas nem szteroid gyulladascsokkent6kkel vagy
gliikokortikoszteroidokkal.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyagra vagy barmelyik vivéanyagra vald talérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

A nem szteroid gyulladascsokkentdkre jellemz6 mellékhatasokat, mint pl. elvaltozasok és vérzés az
emésztérendszerben, hasmenés, borkiiités, bagyadtsag és étvagytalansag megfigyeltek. Mellékhatasok
észlelésekor a kezelést meg kell szakitani. A mellékhatasok reverzibilisek. A taladagolas az allat
elhullasahoz is vezethet.
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Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy Ggy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Lo.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

A Quadrisolt naponta kétszer kell alkalmazni. A kezdeti 2 mg/ttkg (2,0 m1/100 ttkg) dozist a 12
oranként adott 1 ml/ttkg (1,0ml/100 ttkg) fenntartd dozis kdveti.

Oralis alkalmazasra

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A kezelést maximum 14 egymast kovetd napon lehet folytatni. A taladagolas elkeriilése érdekében a
testtomeget €s az adagot pontosan kell meghatarozni. Profilaktikus céllal maximum 7 egymast kovetd
napi kezelés elegendo.

A szert szajon at kell alkalmazni ugy, hogy a fecskend6 hegyét az interdentalis részbe helyezve a
szamitott adagot nyelv hatara kell nyomni. Alkalmazas eldtt a testtdmeg szerint szamitott adagot a
fecskend6 dugattyuszaran 1évo beosztas szerint a menetes gytriivel kell beallitani.

A készitmény a taplalék felvétele el6tt ajanlott adni.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Hus ¢és egyéb eheto szovetek: 12 nap.

Tilos emberi fogyasztasra szant tejet termeld laktalo allatoknal alkalmazni.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOTRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez a gyodgyszerkészitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

A tartaly elso felbontasa utan felhasznalhato: 2 honap.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az EXP utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni!

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A termék artalmatlansagat a laktacio alatt nem vizsgaltak. A Quadrisol 100 mg/ml vemhesség ideje
alatt alkalmazhato.

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

A kezelés soran a lovakat szajsebekre nézve rendszeresen ellenérizni kell. A készitmény adasa

keriilendd dehidralt, hipovolémias és hipotenzids allatoknak, mivel ezen allatoknal a vese
kérosodasanak eléfordulasa gyakoribb.
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Versenylovak esetében a kezelést a helyi kdvetelmények figyelembevételével kell végezni. Kiilon
figyelmet kell forditani a verseny elGirasainak betartasara. Kétség esetén vizeletvizsgalattal
kimutathato.

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

13. AFELNEM HASZNALT KEsziTMENY VAGY,HULLADEKANAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgydgyaszati készitményekbol
szarmaz6 hulladék anyagokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Europai
Gyogyszeriigynokség honlapjan http://www.ema.europa.eu/

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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