LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Quadrisol 100 mg/ml oraaligeeli hevoselle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Vedaprofeeni 100 mg

Apuaineet:

Maarallinen koostumus, jos tama tieto on
tarpeen elainladkkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Vesi (vahintdan puhdistettu)

Propyleeniglykoli (E1520) 130 mg

Hydroksietyyliselluloosa

Kaliumhydroksidi (E525)

Kloorivetyhappo (E507)

Suklaa-aromi

Kirkas, variton geeli.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elainlaji(t)

Hevonen

3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Lihas- ja luustovaurioihin sekd pehmytkudosvammoihin (traumaattiset ja kirurgiset vauriot) liittyvan
tulehdusreaktion vahentdminen ja kivun lievitys. Ennen Kkirurgisia toimenpiteitd tata eldinlaéketta
voidaan antaa ennaltaehkéisevasti vahintd&n 3 tuntia ennen toimenpidetta.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad elaimille, joilla on ruuansulatuskanavan hairi6ita, heikentynyt syddmen toiminta,
maksa- ja munuaistoiminta.

Ei saa kéyttad alle 6 kuukauden ikéisille varsoille.

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

3.4  Erityisvaroitukset

Kilpahevoset l1aakitaan paikallisten méaardysten mukaisesti. Kilpahevosilla on noudatettava
asianmukaista varovaisuutta, jotta ne tayttaisivat kilpailuvaatimukset.

Epdvarmoissa tapauksissa suositellaan virtsan tutkimista.

3.5  Kayttdon liittyvat erityiset varotoimet



Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kayttoon kohde-eldinlajilla:

Hoito on keskeytettévé, jos haittavaikutuksia esiintyy. Hevoset, joilla on suun haavaumia on tutkittava
Kliinisesti ja hoitavan eldinlaékarin tulee tehdé paatds hoidon jatkamisesta. Jos suun haavaumat eivét
hévid, hoito on keskeytettava.

Hoidon aikana hevosia on tarkkailtava suun haavaumien varalta. Kayttoa on valtettava eldimille, joilla
on nestevajausta, verenvahyytta tai matala verenpaine, koska tall6in munuaistoksisuus voi lisaantya.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkettd elaimille antavan henkilén on noudatettava:

Jos vahingossa nielet valmistetta, k&anny vélittomasti 1aékérin puoleen ja nayta hanelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympariston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Hevoset:
Esiintymistiheys tuntematon (koska Ryuapsulatugkanavan hairio*
saatavissa oleva tieto ei riita LOysa qlgste
arviointiin): Urtikaria
Uneliaisuus?

'Ruuansulatuskanavan leesiot.
2 Palautuva.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkead. Se mahdollistaa elainlaakkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset lahetetdan mieluiten eldinla&kérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. Lisatietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Laktaatio:

Eldinlaékkeen turvallisuutta imetyksen aikana ei ole selvitetty.
Ei saa kayttaa imettavilla tammoilla.

Tiineys:
Voidaan kayttaa tiineyden aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden la&dkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuldikkeet (NSAID), diureetit ja voimakkaasti
proteiineihin sitoutuvat yhdisteet voivat kilpailla sitoutumisesta ja johtaa toksisiin vaikutuksiin. Tata
eldinlaékettd ei saa antaa muiden NSAID-valmisteiden eik& glukokortikosteroidien kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

Annetaan kahdesti pdivassa. Alkuannos 2 mg/kg (2 ml/100 kg). Y ll&pitoannos 1 mg/kg (1 ml/100 kg)

joka 12. tunti. Hoitoa voidaan jatkaa enintddn 14 perékkaisen paivén ajan. Ennaltaehkdisevasti
annettuna enintéén 7 paivan hoito on riittava.



Elopaino on mitattava mahdollisimman tarkasti oikean annostuksen varmistamiseksi.

Geeli annetaan suun kautta asettamalla ruiskun kérki hammaslomaan ja annostelemalla tarvittava
méaara geelia kielen takaosalle. Ennen antoa ruisku saadetaan lasketulle annokselle siirtdméalla
ménndassa olevaa rengasta.

Valmiste suositellaan annettavaksi ennen ruokkimista.

Ennen kirurgisia toimenpiteitd eldinlaakettd voidaan antaa ennaltaehkdisevésti vahintaan 3 tuntia
ennen toimenpidetta.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Ruuansulatuskanavan vauriot ja verenvuodot, ripuli, nokkosrokko, vésymys, ruokahaluttomuus. Jos
oireita esiintyy, hoito on keskeytettavé. Oireet ovat palautuvia. Yliannostus voi johtaa eldimen
kuolemaan.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobiladkkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kaytdn rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Teurastus: 12 paivaa
Ei saa kayttaa lypsaville eldimille, joiden maitoa kaytetaan elintarvikkeeksi.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QMO01AE90
4.2  Farmakodynamiikka

Vedaprofeeni on steroideihin kuulumaton anti-inflammatorinen ladkeaine (NSAID), joka kuuluu
propionihappojohdoksiin. VVedaprofeeni estéa prostaglandiinisynteesin entsyymijarjestelman (syklo-
oksygenaasientsyymi) saaden siten aikaan anti-inflammatoriset, antipyreettiset ja analgeettiset
vaikutukset. Hevosella tehdyt tutkimukset ovat osoittaneet, ettd prostaglandiini E»:n (PGE>)
muodostuminen estyy voimakkaasti tulehduseritteessd sekd tromboksaani B,:n muodostuminen
seerumissa ja tulehduseritteessa. Vedaprofeenissa on asymmetrinen hiiliatomi ja se on siksi (+)-
enantiomeerin ja (-)-enantiomeerin raseeminen seos. Molemmat enantiomeerit vastaavat yhdisteen
terapeuttisista vaikutuksista. (+)-Enantiomeeri on voimakkaampi prostaglandiinisynteesin estéjéa.
Molemmat enantiomeerit ovat yhtd voimakkaita PGF, -antagonisteja.

4.3 Farmakokinetiikka

Vedaprofeeni imeytyy nopeasti suun kautta annettaessa. Suun kautta annettuna hydtyosuus on 80-
90%, mutta vahenee merkitsevasti, jos laékitys annetaan ruuan kanssa. Suun kautta annetun laakkeen
loppuvaiheen puoliintumisaika on hevosella 350-500 minuuttia eika ladke kerry toistuvilla
peroraalisilla annoksilla. Tasapainotila saavutetaan nopeasti hoidon aloittamisen jélkeen.
Vedaprofeeni sitoutuu voimakkaasti plasmaproteiineihin ja metaboloidaan voimakkaasti. Yleisimmin
syntyva metaboliitti on monohydroksyloitu johdos. Kaikki vedaprofeenimetaboliitit ovat vdhemman
aktiivisia kuin emoyhdiste tromboksaani B,:n muodostumisen inhibitiota mittaavalla menetelmalla.
Noin 70% suun kautta annetusta annoksesta erittyy virtsaan.



5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisapakkauksen ensimmaéisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 2 kuukautta.

5.3  Séilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisia sdilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Korkeatiheyspolyeteenisté (valkoinen) ja matalatiheyspolyeteenisté (valkoinen ja véritdn) koostuva 30
ml:n moniannosruisku.

Ruiskulla on mahdollisuus antaa erisuuruisia annoksia, ruisku on varustettu 1 ml:n asteikolla ja 0,5
ml:n saadolla.

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa on yksi 30 ml:n ruisku.

Pahvikotelo, jossa on kolme 30 ml:n ruiskua.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kayttdmattomien eldinladkkeiden tai niisté perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaékkeiden tai niiden k&ytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyjé seka kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

GROVET B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/97/005/001

EU/2/97/005/005

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivdmaara: 4 Joulukuu 1997

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA



10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlaédkemaarays.

Tatd eldinlaaketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITEN

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE HI

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Quadrisol 100 mg/ml oraaligeeli

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Vedaprofeeni 100 mg/ml

3. PAKKAUSKOKO

1x30ml
3x30ml

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevoset.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Suun kautta.

| 7. VAROAJAT

Varoajat:
Teurastus: 12 paivaa
Ei saa kayttaa lypsaville eldimille, joiden maitoa kaytetaan elintarvikkeeksi.

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {kk/vvvv }

Kayta avattu pakkaus 2 kuukauden kuluessa.
Kéyté avattu pakkaus ... mennessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

‘ 13.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

GROVET B.V.

‘ 14,  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

| 15, ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

30 ml:n ruisku (HDPE/LDPE)

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Quadrisol

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

Vedaprofeeni 100 mg/ml

3.  ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {kk/vvvv }

Kéayté avattu pakkaus 2 kuukauden kuluessa.
Kéyti avattu pakkaus ... mennessi.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlagdkkeen nimi

Quadrisol 100 mg/ml oraaligeeli hevoselle

2. Koostumus
Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine:
Vedaprofeeni 100 mg

Apuaineet:

Maarallinen koostumus, jos tdma tieto on
tarpeen elainladkkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Propyleeniglykoli (E1520) 130 mg

Kirkas, variton geeli.

3. Kohde-elainlaji(t)

Hevonen

4. Kayttoaiheet

Lihas- ja luustovaurioihin seka pehmytkudosvammoihin (traumaattiset ja kirurgiset vauriot) liittyvén
tulehdusreaktion vahentdminen ja kivun lievitys. Ennen Kirurgisia toimenpiteitd tata eldinlagketta
voidaan antaa ennaltaehkéisevasti vahintdén 3 tuntia ennen toimenpidetta.

5. Vasta-aiheet
Ei saa kayttad elaimilld, joilla on ruuansulatuskanavan héiri6ita, heikentynyt syddmen toiminta,
maksan ja munuaisten toiminta.

Ei saa kayttad alle 6 kuukauden ikaisille varsoille.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Kilpahevoset l1aakitaan paikallisten maardysten mukaisesti. Asianmukaista varovaisuutta on
noudatettava, jotta hevoset tayttaisivat kilpailuvaatimukset. Epdvarmoissa tapauksissa suositellaan
virtsan tutkimista.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kayttoon kohde-eldinlajilla:
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Hoito on keskeytettévé, jos haittavaikutuksia esiintyy. Hevoset, joilla on suun haavaumia on tutkittava
Kliinisesti ja hoitavan eldinlaékarin tulee tehdé paatds hoidon jatkamisesta. Jos suun haavaumat eivét
havia, hoito on keskeytettavé.

Hoidon aikana hevosia on tarkkailtava suun haavaumien varalta. Valta laakitysta hevosilla, joilla on
nestevajausta, verenvahyytta tai matala verenpaine, koska talléin munuaistoksisuuden riski voi
lisdantya.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladketta eldimille antavan henkilén on noudatettava:;
Jos vahingossa nielet valmistetta, k&danny vélittomasti laékarin puoleen ja nayta hanelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Tiineys ja laktaatio:

Valmisteen turvallisuutta laktaation ei ole osoitettu.
Ei saa kayttaa imettavilla tammoilla.

Eldinladkettd voidaan kayttaa tiineyden aikana.

Yhteisvaikutukset muiden I&8kevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset:

Muut steroideihin kuulumattomat tulehduskipuladkkeet (NSAID), diureetit ja voimakkaasti
proteiineihin sitoutuvat yhdisteet voivat kilpailla sitoutumisesta ja johtaa toksisiin vaikutuksiin. Tatéa
eldinlaékettd ei saa antaa muiden NSAID-valmisteiden eik& glukokortikosteroidien kanssa.

Yliannostus:

Ruuansulatuskanavan leesiot ja verenvuoto, ripuli, urtikaria, uneliaisuus, ruokahaluttomuus. Hoito on
keskeytettava, jos oireita esiintyy. Oireet ovat palautuvia. Yliannostus voi johtaa hoidettujen eldinten
kuolemaan.

Merkittavat yhteensopimattomuudet:
Ei ole.

7. Haittatapahtumat

Hevoset:
Esiintyvyys tuntematon Ruuansulatuskanavan hairio*
o S Loysa uloste?
(ei voida arvioida kaytettavissa Urtikaria? (nokkosihottuma)
olevien tietojen perusteella): Uneliaisuus?
'Ruuansulatuskanavan leesiot.
2 Palautuva.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinladkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd 1aake ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlaakarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle <tai sen paikalliselle edustajalle> kayttaméalla
tdman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelméan kautta:
{kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elainlajeittain
Suun Kkautta.

Eldinlaéke on tarkoitettu annettavaksi kahdesti péivéassa. Suositeltu alkuannos on 2 mg/kg (2 ml/100
kg) ja yllapitoannos 1 mg/kg (1 mI/100 kg) joka 12. tunti.

Hoitoa voidaan jatkaa yhtdjaksoisesti enintddn 14 péivén ajan. Elopaino ja annos on mitattava
huolellisesti yliannostuksen vélttdmiseksi. Ennaltaehkaisevasti annettuna enintdan 7 paivén hoito on
riittava.
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Elopaino on mitattava mahdollisimman tarkasti oikean annostuksen varmistamiseksi.

9. Annostusohjeet

Geeli annetaan suun kautta asettamalla ruiskun karki hammaslomaan ja annostelemalla tarvittava
maara geelia kielen takaosalle. Ennen antoa ruisku sdédetadn lasketulle annokselle siirtdmallé
ménndssa olevaa rengasta.

Valmiste suositellaan annettavaksi ennen ruokkimista.

10. Varoajat

Teurastus: 12 péivaa.

Ei saa kayttaa lypsaville eldimille, joiden maitoa kaytetaan elintarvikkeeksi.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Ei erityisia sdilytysohjeita.

Ala kayta tata elainlaaketta viimeisen kayttopaivamadran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa ja
ulkopakkauksessa merkinnan Exp. jalkeen. Viimeisella kayttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeista paivaa.

Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 2 kuukautta.

12.  Erityiset varotoimet havittamiselle

Laakkeita ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kéytosta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan paikallisia
palauttamisjarjestelyjé seké kyseessa olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttaméattomien ladkkeiden havittdmisesté eldinlaakariltasi tai apteekista.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Elainld&dkemaarays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

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

Korkeatiheyspolyeteenista (valkoinen) ja matalatiheyspolyeteenista (valkoinen ja varitén) koostuva
saadettdva 30 ml:n moniannosruisku. Ruiskulla on mahdollisuus antaa erisuuruisia annoksia, ruisku on
varustettu 1 ml:n asteikolla ja 0,5 ml:n s&&dolla.

Pakkauskoot:
Pahvikotelo, jossa on yksi 30 ml:n ruisku.
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Pahvikotelo, jossa on kolme 30 ml:n ruiskua.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tatd eldinlaaketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija_ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:
GROVET B.V.

Centurionbaan 140

3769 AV Soesterberg

Alankomaat

Puh.: +31 88 582 4100

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Provet A.E.

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

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyisté haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Lisétietoja tasta eldinladkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
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