I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Quadrisol 100 mg/ml gels iekskigai lietoSanai zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml Quadrisol gela iekSkigai lietosanai satur:

AKktiva viela:

Vedaproféns 100 mg
Paligviela:
Propilenglikols 130 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Gels iekskigai lietoSanai.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Meérka sugas

Zirgi.

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Iekaisuma samazinasanai un sapju remdeSanai, kas saistitas ar muskulu-skeleta sisteémas traucgjumiem
un miksto audu bojajumiem (traumatiskie bojajumi un kirurgiska trauma). Planotas kirurgiskas
traumas gadijuma Quadrisol var profilaktiski lietot ne vélak ka 3 stundas pirms operacijas.

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar gremosSanas trakta trauc€jumiem, sirds, aknu un nieru funkciju traucg€jumiem.
Nelietot kumeliem lidz 6 m&nesu vecumam. Nelietot lakt&josam kevem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
4.4, Tpasi bridinajumi katrai méerka sugai

Sporta un sacikSu zirgi jaarste saskana ar vietgjam prasibam. Tadiem zirgiem javeic piem&roti
piesardzibas pasakumi, lai nodrosinatu atbilstibu sacikSu noteikumiem. Saubu gadijuma ieteicams
veikt urna testu.

4.5. Tpasi piesardzibas pasakumi lieto$ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ja novero blakusparadibas, arst€sana ir japartrauc. Zirgiem ar mutes dobuma bojajumiem ir javeic
kltiska izmekle$ana, un veterinararstam ir japienem l@mums par to, vai arst€sanu drikst turpinat. Ja
mutes dobuma bojajumi neizziid, arstesana ir japartrauc. Arstéanas laika zirgi ir jamonitoré, lai
konstatétu mutes bojajumus. Nelietot dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotensiviem dzivniekiem, jo
var biit paaugstinats renalas toksicitates risks.



Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma markejumu arstam.

4.6. lesp€&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Tipiskas nesteroido pretiekaisuma lidzeklu (NPL) izraisitas nevélamas blakusparadibas, pieméram,
gremosanas trakta bojajumi, mikstas fekalijas, natrene un letargija.

Blakusparadibas ir atgriezeniskas.

4.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Drikst lietot griisnibas laika.
Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums laktacijas laika.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Citi NPL, diurétiskie lidzekli un vielas ar augstu piesaistiSanas sp&ju olbaltumvielam var konkurét uz
piesaistiSanos un izraisit toksisku iedarbibu. Quadrisol nedrikst lietot kopa ar citiem NPL vai
glikokortikosteroidiem.

4.9. Devas un lieto$anas veids

Iekskigai lietoSanai.

LietoSana divas reizes diena. Sakotng&ja deva ir 2 mg/kg (2,0 m1/100 kg), kam seko uzturosa deva
Img/kg (1,0 ml/100 kg) ik p&c 12 stundam. ArstéSanu var turpinat maksimali 14 dienas p&c kartas.
Profilaktiskas arstésanas gadijuma maksimalais arst€Sanas ilgums 7 dienas péc kartas ir pietiekoss.
Lai noverstu pardozesanu, kermena masa un deva ir janosaka precizi.

Gelu iekskigi ievada, ievietojot §lirces galu caur intradentalo spraugu un depongjot nepiecieSamo gela
daudzumu uz méles pamatnes. Pirms lietoSanas §lirci noregul€ attiecigi aprekinatai devai, iestatot
virzula gredzenu.

Zales ieteicams lietot pirms dinasanas.

Planotas kirurgiskas traumas gadijuma Quadrisol var profilaktiski ievadit ne vélak ka 3 stundas pirms
operacijas.

4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepieciesams

Gremoganas trakta bojajumi un asino$ana, caureja, natrene, letargija, samazinata estgriba. Arstésana ir
japartrauc, ja novero simptomus. Simptomi ir atgriezeniski. Pardozesana var izraisit arstéto dzivnieku
navi.

4.11. lIerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Galai un blakusproduktiem: 12 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: nesteroidie pretiekaisuma Iidzekli,



ATK vet kods: QMO1AE90
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Vedaprofens ir propionskabes atvasinajumu grupas nesteroidais pretickaisuma lidzeklis (NPL,
NSAID). Vedaprofens kave prostaglandinu sintézes enzima sistému (ciklooksigenazes enzims), un tam
piemit pretiekaisuma, pretdrudza un analggtiskas Tpasibas. P&tijumos zirgiem tika konstatéta spéciga
prostaglandina E; (PG E.) sintézes kavésana eksudata un tromboksana B, sintézes kavésana seruma un
eksudata. Vedaproféns satur asimetrisku oglekla atomu, un Iidz ar to tas ir (+) enantioméra un (-)
enantiomé&ra rac€miskais maisTjjums. Abi enantioméri sekmeé savienojuma terapeitisko iedarbibu. (+)
enantiomers daudz spécigak kaveé prostaglandina sintezi. Abi enantiomeri ir vienlidz sp&cigi PGFa,
antagonisti.

5.2. Farmakokinétiskie dati

P&c iekskigas ievadiSanas vedaproféns strauji absorbgjas. Biopieejamiba pec iekskigas ievadisanas ir
80-90%, bet ta tiek ieverojami samazinata, ja zales tiek lietotas kopa ar baribu. Galigais eliminacijas
pusperiods pec iekskigas lietoSanas ir 350-500 miniites, un pec atkartotas iekskigas lietoSanas
nenovero akumulaciju. P&c arstéSanas uzsaksanas atri tiek sasniegts Iidzsvara stavoklis.
Vedaprofénam ir augstas plazmas olbaltumvielu piesaistiSanas sp&jas, un tas liela méra tick
metabolizets. Vislielakais daudzums no metabolitiem ir monohidroksilétajam atvasinajumam.
Tromboksana B; sintézes kavesanas testa tika noteikts, ka visi vedaproféna metaboliti ir mazak aktivi
par pirmavotu. Aptuveni 70% iekskigi ievaditas devas izdalas ar urinu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Udens (minimala attiri$anas pakape)
Propilenglikols

Hidroksietilceluloze

Kalija hidroksids (E525)

Salsskabe

Sokolades aromatviela

6.2. Biitiska nesaderiba

Nav zinama.

6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termin$ izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 2 menesi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5. TiesSa iepakojuma veids un saturs

30 ml regul&jama daudzdevu §Vlirce, kas sastav no augsta blivuma polietiléna (balts) un zema blivuma
polietiléna (balts un dabisks). Slirce ir aprikota ar dozatoru, regulgjamais solis 0,5 ml, un gradacija

lidz 1 ml. Zales pieejamas pa vienai §lircei kartona karba vai ka kartona karbas multipaka ar 3 §lircém.

6.6. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai



Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
GROVET B.V.

Centurionbaan 140

3769 AV Soesterberg

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)
EU/2/97/005/001

EU/2/97/005/005

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 4. decembris 1997

P&dgjas parregistracijas datums: 13. novembris 2007

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav piemérojams.


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

Il PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese:

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron,

Thesi Vrago, Aspropyrgos, 193 00,

Griekija

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAIIEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Veterinaro zalu Quadrisol aktiva viela ieklauta(s) atlauto vielu saraksta, kas noteikts Komisijas
Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula:

Farmakologiski Galvena Dzivnieku | MRLs Mérka organu | Citi
aktiva viela atliekviela suga Stinas nosacijumi
Vedaproféns Vedaproféns | Equidae 1000 pg/kg Nieres

100 pg/kg Aknas

50 ug/kg Muskuli

20 pg/kg Tauki

Paligvielas, kas mingtas zalu apraksta 6.1. apakSpunkta ir nu atlautas vielas, kuram Padomes Regulas
(EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1 tabula noteikts, ka MRL nav nepiecieSams, neietilpst Regulas (EK) Nr.
470/2009 darbibas joma, ja tas lieto veterinaro zalu sastava.




111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

100 mg/ml gels iekSkigai lietoSanai zirgiem

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Quadrisol 100 mg/ml gels iekskigai lietoSanai zirgiem

| 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Vedaprofens: 100 mg/ml

3. ZALUFORMA

Gels iekskigai lietoSanai.

4, IEPAKOJUMA IZMERS

Regulgjamas devas §lirce ar 30ml gela
3 regulgjamas devas Slirces ar 30ml gela katra

| 5.  MERKA SUGAS

Zirgi.

| 6. INDIKACLJA(-S)

Iekaisuma samazinasanai un sapju atviegloSanai.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 12 dienas.
Aizliegts lietot lakt&joSiem dzivniekiem, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Ja novero blakusparadibas, arst€sana ir japartrauc.
Nelietot laktgjosam kevem.
Visas kontrindikacijas skatit lietoSanas instrukcija.
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10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz: {ménesis/gads}

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Stm veterinarajam zalém nav vajadzigi 1pasi uzglabaSanas apstakli.
Deriguma termins p&c pirmas tie$a iepakojuma atverSanas: 2 menesi

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. RecepsSu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

GROVET B.V.
Centurionbaan 140
3769 AV Soesterberg
Niderlande

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-)

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

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Serija {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

{etikete uz Slirces}

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Quadrisol 100 mg/ml gels iekskigai lietoSanai zirgiem

[ 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) DAUDZUMS

Vedaproféns: 100 mg/ml
Propilénglikols: 130 mg/ml

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

30 mi

4.  LIETOSANAS VEIDS(-)

Iekskigai lietoSanai.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 12 dienas

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {meénesis/gads}

| 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Quadrisol 100 mg/ml gels iekskigai lietoSanai zirgiem

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas ipa$nieks:

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

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Provet A.E.

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

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Quadrisol 100 mg/ml gels iekskigai lietoSanai zirgiem

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Vedaproféns: 100 mg/ml
Propilénglikols: 130 mg/ml

4., INDIKACIJA(-S)

Iekaisuma samazinasanai un sapju atviegloSanai, kas saistitas ar muskulu-skeleta sisteémas
trauc€jumiem un miksto audu bojajumiem (traumatiskie bojajumi un kirurgiska trauma). Planotas
kirurgiskas traumas gadijuma Quadrisol var profilaktiski lietot ne vélak ka 3 stundas pirms operacijas.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot dzivniekiem ar gremosSanas trakta trauc€jumiem, sirds, aknu un nieru funkciju traucg€jumiem.
Nelietot kumeliem 1idz 6 ménesSu vecumam. Nelietot laktgjosam kevem.

Quadrisol nedrikst lietot vienlaicigi ar citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL) vai
glikokortikosteroidiem.

Nelietot, ja konstateta paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tipiskas nesteroido pretickaisuma lidzeklu izraisitas nevélamas blakusparadibas, piem&ram,
gremogSanas trakta bojajumi, mikstas fekalijas, natrene, letargija, samazinata €stgriba. ArstéSana ir
japartrauc, ja noveéro simptomus. Simptomi ir atgriezeniski. PardozeSana var izraisit arsteto dzivnieku
navi.
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Ja noverojat jebkuras biitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav min&tas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu inform&jiet par tam savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Zirgi.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Quadrisol ir paredzets lietoSanai divas reizes diena. leteicamas devas ir sakuma deva 2mg/kg (2,0
ml/100 kg), kam seko uzturosa deva 1mg/kg (1,0 ml/kg) ik p&c 12 stundam.

Iekskigai lietoSanai.

g IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

ArstéSanu var turpinat maksimali 14 dienas péc kartas. Lai novérstu pardozésanu, kermena masa un
deva ir janosaka precizi. Profilaktiskas arst€Sanas gadijuma, maksimalais arst€Sanas ilgums 7 dienas
péc kartas ir pietiekoss.

Gelu iekskigi ievada, ievietojot sSlirces galu caur intradentalo spraugu un depongjot nepiecieSamo gela
daudzumu uz méeles pamatnes. Pirms lieto$anas §lirci noregul@ attiecigi aprékinatai devai, iestatot
virzula gredzenu.

Zales ieteicams lietot pirms &dinasanas.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Galai un subproduktiem: 12 dienas.

Aizliegts lietot lakt&josiem dzivniekiem, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Deriguma termins péc pirmas iepakojuma atverSanas: 2 ménesi

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma pec “Derigs I1idz”.
12. TPASI BRIDINAJUMI

Veterinaro zalu drosiba laktacijas laika nav noteikta. Quadrisol 100mg/ml drikst lietot griisnibas laika.

Zirgiem ar mutes dobuma bojajumiem ir javeic klmiska izmekl€Sana, un veterinararstam ir japienem
lémums par to, vai arstéSanu drikst turpinat. Ja mutes dobuma bojajumi neizziid, arst€Sana ir japartrauc.

Arste3anas laika zirgi ir jamonitorg, lai konstatétu mutes bojajumus. Nelietot dehidrat&tiem,
hipovolemiskiem vai hipotensiviem dzivniekiem, jo var blit paaugstinats renalas toksicitates risks.

Sporta un saciksu zirgi jaarsté saskana ar vietéjam prasibam. Tadiem zirgiem javeic piemeroti

piesardzibas pasakumi, lai nodrosinatu atbilstibu saciksu noteikumiem. Saubu gadijuma ieteicams
veikt urina testu.
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Ja notikusi nejausa (gadifjuma rakstura) noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma markejumu arstam.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar viet€jo normativo aktu

prasibam.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA

APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITAINFORMACIJA

LietoSanai dzivniekiem.

16


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

