| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Quadrisol 100 mg/ml gels iekskigai lietoSanai zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

AKktivas vielas:
Vedaproféns 100 mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

— =

Udens (minimala pielaujama attirisanas pakape)

Propilénglikols (E1520) 130 mg

Hidroksietilceluloze

Kalija hidroksids (E525)

Salsskabe (E507)

Sokolades aromatizétajs

Dzidrs bezkrasains gels.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Zirgi.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

lekaisuma mazinasanai un sapju atvieglosanai, kas saistitas ar muskulu-skeleta sistémas traucéjumiem
un miksto audu bojajumiem (traumatiskie bojajumi un kirurgiska arsté$ana). Planotas kirurgiskas
arst€Sanas gadijuma $Ts veterinaras zales var profilaktiski lietot ne velak ka 3 stundas pirms planveida
operacijas.

3.3. Kontrindikacijas

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

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4. Tpasi bridinajumi

Sporta un saciksu zirgi jaarsté saskana ar viet€jam prasibam. Tadiem zirgiem javeic pieméeroti
piesardzibas pasakumi, lai nodroSinatu atbilstibu sacik$u noteikumiem. Saubu gadijuma ieteicams

veikt urina testu.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana



Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai meérksugam:

Ja novero blakusparadibas, arstéSana ir japartrauc. Zirgiem ar mutes dobuma bojajumiem ir javeic
klmiska izmekle$ana, un veterinararstam ir japienem l@mums par to, vai arst€Sanu drikst turpinat. Ja
mutes dobuma bojajumi neizziid, arste€Sana ir japartrauc.

Arstesanas laika zirgi ir jauzrauga, lai konstatétu mutes bojajumus. Nelietot dehidratétiem,
hipovolémiskiem vai hipotensiviem dzivniekiem, jo var biit paaugstinats renalas toksicitates risks.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavejoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Zirgiem:

Nenoteikts biezums Gremoganas trakta traucgjumi'

. L _ Mikstas fekalijas?
(nevar noteikt p&c pieejamajiem datiem): | Nztrene?

Letargija®

! Gremoganas trakta bojajumi.
2 Atgriezeniskas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zino$anas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu drosums laktacijas laika.

Nelietot kéveém laktacijas laika.

Grusniba:
Drikst lietot grusnibas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Citi NSPL, diurétiskie Iidzekli un vielas ar augstu saistiSanas sp&ju ar olbaltumvielam var konkurét par
piesaistiSanos un izraisit toksisku iedarbibu. Sis veterinaras zales nedrikst lietot kopa ar citiem NSPL
vai glikokortikosteroidiem.

3.9. Lietosanas veids un devas

Iekskigai lietosanali.

Lieto$anai divas reizes diena. Sakotngja deva ir 2 mg/kg (2 m1/100 kg), kam seko uzturosa deva

1 mg/kg (1 ml/100 kg) ik pec 12 stundam. ArstéSanu var turpinat maksimali 14 dienas pec kartas.
Profilaktiskas arstéSanas gadijuma maksimalais arstéSanas ilgums 7 dienas p&c kartas ir pietiekoss.



Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iesp&jas precizak.

Gelu iekskigi ievadit, ievietojot Slirces galu caur intradentalo spraugu un ievadot nepiecieSamo gela
daudzumu uz méles pamatnes. Pirms lietoSanas §lirci noregulét attiecigi aprekinatajai devai, iestatot
virzula gredzenu.

Sts veterinaras zales ieteicams lietot pirms baroSanas.

Planotas kirurgiskas arstésanas gadijuma §is veterinaras zales var profilaktiski ievadit ne vélak ka 3
stundas pirms planveida operacijas.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediras un antidoti, ja piemérojami)

Gremosanas trakta bojajumi un asinoSana, diareja, natrene, letargija, samazinata estgriba. Arsté3ana ir
japartrauc, ja novero simptomus. Simptomi ir atgriezeniski. Pardozesana var izraisit arst€to dzivnieku
navi.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 12 dienas.
Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QMO1AE90
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Vedaproféns ir propionskabes atvasinajumu grupas nesteroidais pretiekaisuma lidzeklis (NSPL).
Vedaproféns kave prostaglandinu sint€zes enzima sistemu (ciklooksigenazes enzims), un tam piemit
pretiekaisuma, pretdrudza un analggtiskas Ipasibas. P&tijumos zirgiem tika konstatéta speciga
prostaglandina E, (PG E») sintézes kavésana eksudata un tromboksana By sinté€zes kavésana seruma
un eksudata. Vedaproféns satur asimetrisku oglekla atomu, un 1idz ar to tas ir (+) enantiom&ra un (-)
enantiomé&ra racEmiskais maistjums. Abi enantioméri sekmé savienojuma terapeitisko iedarbibu. (+)
enantiomers daudz spécigak kave prostaglandina sinteézi. Abi enantiomeri ir vienlidz spécigi PGF2,
antagonisti.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

P&c iekskigas ievadiSanas vedaproféns strauji absorbgjas. Biopieejamiba péc iekskigas ievadisanas

ir 80-90%, bet ta tiek ievérojami samazinata, ja zales tiek lietotas kopa ar baribu. Galigais
eliminacijas pusperiods péc iekskigas lietoSanas ir 350-500 minttes, un p&c atkartotas iekskigas
lietoSanas nenovéro akumulaciju. PEc arsté$anas uzsaksSanas atri tiek sasniegts Iidzsvara stavoklis.
Vedaprofénam ir augstas saistiSanas sp&jas ar plazmas olbaltumvielam, un tas liela méra tiek
metaboliz&ts. Vislielakais daudzums no metabolitiem ir monohidroksilétajam atvasinajumam.
Tromboksana B; sintézes kavesanas testa tika noteikts, ka visi vedaproféna metaboliti ir mazak aktivi
par neizmainito zalu formu. Aptuveni 70% iekskigi ievaditas devas izdalas ar urinu.



5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins péc pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 2 ménesi.

5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

30 ml daudzdevu slirce, kas sastav no augsta blivuma polietiléna (balts) un zema blivuma polietiléna
(balts un dabisks). Slirce ir aprikota ar dozatoru ar regul&jamu soli 0,5 ml un gradaciju lidz 1 ml.

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 1 slirci ar 30 ml.

Kartona kastite ar 3 §lircém ar 30 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS
GROVET B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)
EU/2/97/005/001

EU/2/97/005/005

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESI,(IRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 1997. gada 4. decembris.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS



10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Il PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Quadrisol 100 mg/ml gels iekSkigai lietoSanai

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Vedaproféns 100 mg/ml

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1x30ml
3x30ml

| 4. MERKSUGAS

Zirgi.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietosanali.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:
Galai un blakusproduktiem: 12 dienas.
Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

Péc atverSanas izlietot 2 ménesu laika.
P&c atvérsanas izlietot [idz

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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‘ 12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 13.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

GROVET B.V.

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

30 ml Slirce (ABP/ZBP)

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Quadrisol

| 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Vedaproféns 100 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

Péc caurdurSanas izlietot 2 ménesu laika.
Péc caurdursanas izlietot 1idz
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Quadrisol 100 mg/ml gels iekSkigai lietoSanai zirgiem
2. Sastavs

Katrs ml satur:

Aktivas vielas:
Vedaprofens 100 mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Propilénglikols (E1520) 130 mg

Dzidrs bezkrasains gels.

i Meérksugas

Zirgi

4, LietoSanas indikacijas

lekaisuma mazinasanai un sapju atvieglosanai, kas saistitas ar muskulu-skeleta sistémas traucéjumiem
un miksto audu bojajumiem (traumatiskie bojajumi un kirurgiska arstéSana). Planotas kirurgiskas
arst€Sanas gadijuma §Ts veterinaras zales var profilaktiski lietot ne velak ka 3 stundas pirms planveida
operacijas.

5. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar gremosanas trakta trauc€jumiem, sirds, aknu un nieru funkciju traucgjumiem.
Nelietot kumeliem Iidz 6 ménesu vecumam.

Nelietot, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Sporta un sacikSu zirgi jaarste saskana ar vietgjam prasibam. Tadiem zirgiem javeic piem&roti

piesardzibas pasakumi, lai nodro$inatu atbilstibu sacik$u noteikumiem. Saubu gadijuma ieteicams
veikt urina testu.

Ipasi piesardzibas pasakumi drofai lietoSanai mérksugam:

Ja noveéro blakusparadibas, arstéSana ir japartrauc. Zirgiem ar mutes dobuma bojajumiem ir javeic
klmiska izmekle$ana, un veterinararstam ir japienem l@mums par to, vai arst€Sanu drikst turpinat. Ja
mutes dobuma bojajumi neizzud, arst€Sana ir japartrauc.

Arste3anas laika zirgi ir jauzrauga, lai konstatétu mutes bojajumus. Nelietot dehidratétiem,
hipovolemiskiem vai hipotensiviem dzivniekiem, jo var blit paaugstinats renalas toksicitates risks.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums laktacijas laika.
Nelietot keévem laktacijas laika.

Drikst lietot grusnibas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Citi NSPL, diurétiskie Iidzekli un vielas ar augstu saistiSanas sp&ju ar olbaltumvielam var konkurét par
piesaisti§anos un izraisit toksisku iedarbibu. Sis veterinaras zales nedrikst lietot kopa ar citiem NSPL
vai glikokortikosteroidiem.

Pardozgsana:

Gremosanas trakta bojajumi un asinosana, diareja, natrene, letargija, samazinata &stgriba. Arsté$ana ir
japartrauc, ja novero simptomus. Simptomi ir atgriezeniski. Pardozesana var izraisit arst€to dzivnieku
navi.

Butiska nesaderiba:
Nav.

7. Blakusparadibas

Zirgiem:
Nenoteikts biezums Gremosanas trakta traucg&jumi?
(nevar noteikt p&c pieejamiem datiem): Mikstas fekalijas®
Natrene?
Letargija’

! Gremoganas trakta bojajumi.
2 Atgriezeniskas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ltidzu, informégjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas tur&tajam vai ta viet€&jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistému: {informacija par nacionalo
zinoSanas sistemu}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode

Iekskigai lietosanai.

Sis veterinaras zales ir paredzétas lietoSanai divas reizes diena. Sakotngja deva ir 2 mg/kg

(2 ml/100 kg), kam seko uzturosa deva 1 mg/kg (1 mi/100 kg) ik p&c 12 stundam.

Arstg€Sanu var turpinat maksimali 14 dienas peéc kartas. Lai nodro§inatu pareizu devu, kermena svars
janosaka péc iespgjas precizak, lai noverstu nepietickamas devas lietosanu. Profilaktiskas arstéSanas
gadijuma, maksimalais arst€Sanas ilgums 7 dienas pec kartas ir pietiekoss.

Lai nodros$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iespg&jas precizak.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Gelu iekskigi ievadit, ievietojot Slirces galu caur intradentalo spraugu un ievadot nepiecieSamo gela
daudzumu uz méles pamatnes. Pirms lietoSanas §lirci noregulét attiecigi aprekinatajai devai, iestatot

virzula gredzenu.
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Sis veterinaras zales ieteicams lietot pirms baro$anas.
10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 12 dienas.
Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma un uz kastites péc
Exp. Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 2 ménesi.

12. IpaSi noradijumi atkritumu iznicina§anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

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

30 ml daudzdevu §lirce, kas sastav no augsta blivuma polietiléna (balts) un zema blivuma polietilena
(balts un dabisks). Slirce ir aprikota ar dozatoru ar regul&jamu soli 0,5 ml un gradaciju lidz 1 ml.

lepakojuma lielumi:
Kartona kastite ar 1 §lirci ar 30 ml.
Kartona kastite ar 3 §lircém ar 30 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs, un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
GROVET B.V.

Centurionbaan 140

3769 AV Soesterberg

Niderlande

Talr: +31 88 582 4100

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:
Provet A.E.

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

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Lai iegtitu papildu informaciju par §STm veterinarajam zalém, ltidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.
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