BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Quadrisol 100 mg/ml oral gel for hast

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml Quadrisol oral gel innehaller:

Aktiv(a) substans(er):
Vedaprofen: 100 mg

Hjalpamne(n):
Propylenglykol: 130 mg

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral gel

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hast

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Reduktion av inflammation och smartsamma tillstand i muskler och skelett samt mjukdelsskador
(traumatiska lesioner och kirurgiskt trauma). Vid elektiv kirurgi kan Quadrisol ges profylaktiskt
minst tre timmar fore ingreppet.

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvéndas till djur med sjukdomar i mag-tarmkanalen, nedsatt hjart-, lever- och njurfunktion.
Skall inte anvandas till f6l under 6 manader. Skall inte anvandas till lakterande ston. Anvand inte
vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Tavlingshéstar bor behandlas enligt lokala dopingregler.

Lampliga atgarder maste vidtagas for sddana hastar for att forsékra sig om att tavlingsreglerna foljs.
Vid oklarhet tillrades att kontrollera urinen.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

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 skall behandlingen avbrytas. Hastar bor undersckas betraffande lesioner i
munhélan under behandlingen. Undvik att anvanda lakemedlet till dehydrerade, hypovolemiska eller
hypotensiva djur eftersom det kan finnas potentiell risk for 6kad renal toxicitet.
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Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.
4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Typiska biverkningar forknippade med anvandning av NSAID inbegriper lesioner i
matsmaltningskanalen, 16s avforing, urtikaria och slohet.

Biverkningarna &r reversibla.

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Kan anvandas under dréktighet.
Sakerheten av detta lakemedel har inte faststallts under laktation.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och ¢vriga interaktioner

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

4.9 Dosering och administreringssatt

For oral administrering.

Administreras tva ganger dagligen. En initialdos pa 2 mg/kg (2,0 ml/100 kg) féljt av en underhallsdos
pa 1 mg/kg (1,0 ml/100 kg) var 12: e timme. Behandlingen kan fortséttas under maximalt 14 dagar i
foljd. Vid profylaktisk behandling dr en maximal behandlingstid pa 7 dagar i foljd tillracklig.
Kroppsvikt och doseringsintervall maste bestammas noggrant for att undvika éverdosering.

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

Produkten bdr administreras fore utfodring.

Vid forvéntat kirurgiskt trauma kan Quadrisol ges profylaktiskt minst 3 timmar fore ett elektivt
ingrepp.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift om nodvandigt)

Lesioner och blédningar i matsméltningskanalen, diarré, urtikaria, sl6het, aptitnedsattning. Om
symptom férekommer skall behandlingen avbrytas. Symptomen &r reversibla. Overdos kan leda till
ddden for behandlade djur.

4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: 12 dygn.

Ej godkant for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Icke-steroida antiinflammatoriska/antireumatiska medel
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ATCvet-kod: QMO1AE90
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

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 E2 (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 &r ekvipotenta PGF,, -antagonister.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

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

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Vatten (minimum renat)

Propylenglykol

Hydroxyetylcellulosa

Kaliumhydroxid (E525)

Saltsyra

Chokladsmakamne

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

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

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

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

Produkten levereras som en enstaka spruta i en kartong och som en multipelférpackning om 3 sprutor
i en kartong.



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

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
GROVET B.V.

Centurionbaan 140

3769 AV Soesterberg

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 4 December 1997
Datum for férnyat godkénnande: 13 November 2007

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


http://www.ema.europa.eu/

BILAGA I

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn pd och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappande av tillverkningssats:

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron,
Thesi Vrago, Aspropyrgos, 193 00,
Grekland

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt 1akemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

Den aktiva substansen i Quadrisol &r tillaten substans enligt tabell 1 i bilagan till Kommissionens
forordning (EU) nr 37/2010:

Farmakologiskt Markérrest | Djurslag MRL Malvavnad | Ovriga
aktiv(a) substans(er) bestdmmelser
Vedaprofen Vedaprofen |Equidae 1000 pg/kg Njure

100 pg/kg Lever

50 pg/kg Muskel

20 pg/kg Fett

Hjalpamnen enligt avsnitt 6.1 i SmPC &r antingen tillatna substanser for vilka tabell 1 i bilagan till
Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte kravs eller anses inte omfattas av
forordning (EG) nr 470/2009 nar de anvands sa som i detta veterinarmedicinska lakemedel.



BILAGA II1

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

100 mg/ml oral gel for hast

| 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Quadrisol 100 mg/ml oral gel for hast

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

Vedaprofen: 100 mg/ml

| 3. LAKEMEDELSFORM

Oral gel

| 4. FORPACKNINGSSTORLEK

Justerbar doseringsspruta innehallande 30 ml gel
3 justerbara doseringssprutor, som vardera innehaller 30 ml gel

5. DJURSLAG

Hast

[6. INDIKATION(ER)

Reduktion av inflammation och smartsamma tillstand.

| 7. ADMINISTRERINGSSATT OCHADMINISTRERINGSVAG(AR)

Oral anvéandning
Lds bipacksedeln fore anvandning.

| 8. KARENSTID(ER)

Karenstid(er):
Kott och slaktbiprodukter: 12 dygn.
Ej tillatet for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

[9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Om biverkningar forekommer skall behandlingen avbrytas.
Skall inte anvéndas till lakterande ston.
For fullstandig information om kontraindikationer, se bipacksedeln.
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10, UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}

| 11.  SARSKILDAFORVARINGSANVISNINGAR

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 2 manader.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant ldkemedel och avfall: 18s bipacksedeln.

13.  TEXTEN ”FOR DJUR” OCH VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

| 14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN-OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

GROVET B.V.
Centurionbaan 140
3769 AV Soesterberg
Nederlanderna

| 16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

| 17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

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

Etikett pa spruta

| 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Quadrisol 100 mg/ml oral gel for hast

| 2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Vedaprofen: 100 mg/ml
Propylenglykol: 130 mg/ml

| 3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

30 ml

4, ADMINISTRERINGSVAG

For oral anvéndning

5.  KARENSTID(ER)

Karenstid(er):
Kott och slaktbiprodukter: 12 dygn.

| 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot (nummer)

| 7. UTGANGSDATUM

EXP: (manad/ar)

/8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
Quadrisol 100 mg/ml oral gel for hast

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning:

GROVET B.V.
Centurionbaan 140
3769 AV Soesterberg
Nederléanderna
Tel:+31885824100

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron,

Thesi Vrago, Aspropyrgos, 193 00,

Grekland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Quadrisol 100 mg/ml oral gel for hast

) DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Vedaprofen: 100 mg/ml

Propylenglykol: 130 mg/ml

4.  ANVANDNINGSOMRADE(N)

Minskning av inflammation och smartsamma tillstand i muskler och skelett samt mjukdelsskador
(traumatiska lesioner och kirurgiskt trauma). Vid elektiv kirurgi kan Quadrisol ges profylaktiskt
minst tre timmar fore ingreppet.

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvéndas till djur med stérning i matsmaltningskanalen, nedsatt hjért-, lever- och
njurfunktion. Skall inte anvéandas till f61 under 6 manader. Skall inte anvandas till lakterande ston.
Quadrisol skall inte ges tillsammans med andra NSAID-preparat eller glukokortikoider.

Skall inte anvandas vid 6verkanslighet mot aktiv substans eller mot nagot hjalpamne.

6. BIVERKNINGAR

Typiska icke-steroida antiinflammatoriska lakemedels- (NSAID) biverkningar som sar och blédningar
i matsmaéltningskanalen, 16s avforing, nasselfeber och sléhet och aptitldshet kan forekomma. Om
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biverkningar forekommer bér behandlingen avbrytas. Biverkningarna ar reversibla. Overdosering
kan leda till déden for behandlade djur.

Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Hast.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Quadrisol &r avsett att anvandas tva ganger dagligen. Rekommenderad dos &r en initialdos pa 2 mg/kg
(2,0 ml/100 kg) foljt av en underhallsdos pa 1 mg/kg (1,0 ml1/100 kg) var 12 timme.

For oral administrering.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Behandlingen kan fortsatta under hogst 14 pa varandra foljande dagar. Kroppsvikt och dosering
maste bestammas noggrannt for att undvika 6verdosering. Vid forebyggande anvéandning ar en
maximal behandlingstid pa 7 dagar i foljd tillracklig.

Den orala gelen ges via munnen genom att pipen sétts in i hastens mun vid lanerna och den bestamda
dosen deponeras pa tungryggen. Fore administrering bor sprutan justeras till den beraknade dosen
genom installning med kolvens ring.

Preparatet bor administreras fore utfodring.

10. KARENSTID(ER)

Kott och slaktbiprodukter: 12 dygn.

Ej tillatet for anvandning till lakterande djur som producerar mjolk for humankonsumtion.
11. SARSKILDAFORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 2 manader.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter EXP.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Det veterindarmedicinska lakemedlets sakerhet har inte faststallts under laktation. Quadrisol 100
mg/ml kan anvéndas under dréaktighet.

Hastar med sar i munnen skall undersokas kliniskt och veterinar skall avgéra om behandlingen skall
fortsatta. Om sar i munnen kvarstar ska behandlingen avbrytas.
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Hastar skall undersokas betraffande sar i munnen under behandlingen. Undvik behandling av

dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur, déarfor att det kan finnas en potentiell risk for

okade toxiska effekter pa njurarna.

Tavlingshastar bor behandlas enligt lokala dopingregler. Lamplig atgard bor vidtagas for sadana

hastar for att forsakra sig om att tavlingsreglementet foljs. Vid oklarhet tillrades att kontrollera

urinen.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Yiterligare information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

For djur.
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