I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Quadrisol 100 mg/ml suukaudne geel hobustele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Vedaprofeen 100 mg

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Vesi (minimaalne puhtuse aste)

Propuleengliikool (E1520) 130 mg

Hudrokstetilltselluloos

Kaaliumhdroksiid (E525)

Vesinikkloriidhape (E507)

Sokolaadi maitseaine

Selge vérvitu geel.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Hobune.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Luu- ja lihaskonna héiretest ja pehmete kudede kahjustustest (traumaatilised vigastused ning
kirurgilised traumad) pdhjustatud pdletiku ja valu vahendamine. Planeeritud kirurgilise
manipulatsiooni korral v6ib seda veterinaarravimit manustada profilaktiliselt vahemalt 3 tundi enne
operatsiooni.

3.3 Vastundidustused

Mitte kasutada loomadel, kellel on seedehdired, alanenud siidame-, maksa- v0i neerufunktsioon.
Mitte kasutada alla 6 kuu vanustel varssadel.

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine vdi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
3.4 Erihoiatused

V0oidusdidu- ja voistlushobuseid ravida vastavalt kohalikele nduetele. Selliste hobuste puhul tuleb

rakendada asjakohaseid ettevaatusabindusid, et tagada vBistusméaarustiku jargmine. Kahtluse korral on
soovitatav teha uriinianallis.



3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada. Kui hobusel on suu6dne kahjustus, peab loomaarst
hobuse kliiniliselt labi vaatama ning seejarel otsustama ravi jatkamise tle. Suudne kahjustuse
pusimise korral tuleks ravi katkestada.

Ravi kestel tuleb vaadelda hobuse suuddnt véimalike kahjustuste avastamiseks. Mitte kasutada
dehidreerunud, hipovoleemiliste ja hlipotensiivsete loomade raviks, sest on suurenenud risk
neerutoksilisuse tekkeks.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pé6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Hobune:
Maéramata sagedus Seedetrakti haire!
_ _ Vormitu valjaheide?
(ei saa hinnata olemasolevate Urtikaaria?
andmete alusel): Letargia?
1Seedekulgla kahjustused.
2 Poorduv.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiligiloa hoidjale v3i tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil
Laktatsioon
Veterinaarravimi ohutus laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tGestatud.

Mitte kasutada lakteerivatel maradel.

Tiinus
Lubatud kasutada tiinuse ajal.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ained, diureetikumid ja proteiinidega hésti seonduvad ained
vBivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada toksilist toimet. Seda veterinaarravimit ei tohi
manustada koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ainete ja gliikokortikosteroididega.




3.9  Manustamisviis ja annustamine
Suukaudne manustamine.

Manustada kaks korda 66péevas. Esimene annus on 2 mg vedaprofeeni 1 kg kehamassi kohta (2
ml/100 kg kehamassi kohta), sellele jargnevad sailitusannused on 1 mg/kg (1 ml/100 kg) iga 12 tunni
jarel. Ravi maksimaalne kestus on 14 pdeva. Profulaktikaks on 7 paeva kestev ravi piisav.

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tapselt kindlaks maérata loomade kehamass.

Geel manustatakse suukaudselt, sisestades sustla otsiku hambavabast piirkonnast ja kandes vajaliku
koguse geeli keeleparale. Sustal tuleb seadistada arvutatud annusele, asetades kolvil oleva rénga
digesse kohta.

Soovitav on manustada ravimit enne so6tmist.

Planeeritud kirurgilise manipulatsiooni korral v8ib seda veterinaarravimit profiilaktikaks manustada
vahemalt 3 tundi enne operatsiooni.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Kahjustused ja verejooksud seedekulglas, kdhulahtisus, urtikaaria, letargia ja isutus. Uleannustamise
tunnuste ilmnemisel ravi katkestada. Siumptomid on péérduvad. Uleannustamine vdib pdhjustada
ravitud looma surma.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riskKi

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Lihale ja sotdavatele kudedele: 12 p&eva.
Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QM01AE90
4.2 Farmakodinaamika

Vedaprofeen on mittesteroidne poletikuvastane ravim, mis kuulub propioonhappe derivaatide
gruppi. Vedaprofeen inhibeerib prostaglandiini slinteesi ensuitim tsiiklookstigenaasi tasemel ning
toimib pdletikuvastaselt, palavikku alandavalt ja valu vaigistavalt. Uuringud hobustega on
néidanud, et vedaprofeenil on vdime inhibeerida prostaglandiin E, (PG E») sunteesi eksudaadis ja
tromboksaan B, stinteesi seerumis ning eksudaadis. Vedaprofeen sisaldab astimmeetrilist
stisinikuaatomit ning on seetdttu (+) enantiomeeri ja (-) enantiomeeri ratsemaatiline segu. Mdlemad
enantiomeerid osalevad ratsemaadi terapeutilises toimes. (+) enantiomeer omab suuremat toimet
prostaglandiini sunteesi takistamisel. Mdlemad enantiomeerid on prostaglandiin F,.antagonistid.

4.3  Farmakokineetika
Pérast suukaudset manustamist imendub vedaprofeen kiiresti. Vedaprofeeni biosaadavus suukaudsel

manustamisel on 80-90%. Biosaadavus vaheneb méarkimisvaarselt, kui ravimit manustatakse
s6ddaga. Suukaudsel manustamisel on vedaprofeeni poolestusajaks 350-500 minutit. Vedaprofeen ei



kumuleeru korduval suukaudsel manustamisel. VVedaprofeen seondub suuresti plasmaproteiinidega ja
metaboliseerub. Peamine metaboliit on monohudroksuulitud derivaat. Nagu on ndidanud
tromboksaan B; inhibeerimise katse, on kdik vedaprofeeni metaboliidid nGrgema toimega kui
vedaprofeen ise. Ligikaudu 70 % suukaudselt manustatud annusest eritub uriiniga.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei ole teada.

5.2 Kbolblikkusaeg

Multgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 2 kuud.

5.3  Saéilitamise eritingimused
Veterinaarravim ei vaja sailitamisel eritingimusi.
5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

30 ml mitmeannuseline siistal koosneb tugevast (valge) ja pehmest (valge ja naturaalvalge)
polietileenist. Sstal on erinevate annuste jaoks reguleeritav 0,5 ml sammuga ja 1 ml gradueeringuga.

Pakendi suurused
Pappkarp, milles on tiks 30 ml sistal.
Pappkarp, milles on kolm 30 ml sistalt.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jaadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

GROVET B.V.

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 04.12.1997



9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

I LISA

MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Puudub.



11 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp

‘1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Quadrisol 100 mg/ml suukaudne geel

‘2. TOIMEAINETE SISALDUS

Vedaprofeen 100 mg/ml

3. PAKENDI SUURUS

1 x30ml
3x30ml

4. LOOMALIIGID

Hobune.

5.  NAIDUSTUSED

‘6. MANUSTAMISVIISID

Suukaudne manustamine.

7. KEELUAJAD

Keeluaeg
Lihale ja sotdavatele kudedele: 12 p&eva.
Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Pérast avamist kasutada 2 kuu jooksul.
Pérast avamist kasutada kuni

‘9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

‘ 10. MARGE ,,ENNE RAVIMI KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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11. MARGE , AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS“

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

13.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

GROVET B.V

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

‘15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

30 ml sustal (HDP/LDP)

‘1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Quadrisol

‘2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

Vedaprofeen 100 mg/ml

‘3. PARTII NUMBER

Lot {number}

4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

Pérast korgi labistamist kasutada 2 kuu jooksul.
Parast korgi labistamist kasutada kuni
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

Quadrisol 100 mg/ml suukaudne geel hobustele

2. Koostis
Uks ml sisaldab

Toimeaine:
Vedaprofeen 100 mg/ml

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade
kvalitatiivne koostis

Propuleengliikool (E1520) 130 mg

Selge vérvitu geel.

3. Loomaliigid

Hobune.

4. Naidustused

Luu- ja lihaskonna héiretest ja pehmete kudede kahjustustest (traumaatilised vigastused ning
kirurgilised traumad) pdhjustatud pdletiku ja valu vdhendamine. Planeeritud kirurgilise
manipulatsiooni korral vOib seda veterinaarravimit manustada profulaktiliselt vahemalt 3 tundi enne
operatsiooni.

5. Vastunaidustused

Mitte kasutada loomadel, kellel on seedehéired, alanenud stidame-, maksa- vOi neerufunktsioon.
Mitte kasutada alla 6 kuu vanustel varssadel.
Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine vdi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.

6. Erihoiatused

Erihoiatused

Vdidusdidu- ja voistlushobuseid ravida vastavalt kohalikele nuetele. Selliste hobuste puhul tuleb
rakendada asjakohaseid ettevaatusabindusid, et tagada voistusmadrustiku jargmine. Kahtluse korral on
soovitatav teha uriinianaluds.

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada. Kui hobusel on suu6@ne kahjustus, peab loomaarst
hobuse kliiniliselt labi vaatama ning seejarel otsustama ravi jatkamise tle. Suudne kahjustuse
pusimise korral tuleks ravi katkestada.
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Ravi kestel tuleb vaadelda hobuse suuddnt véimalike kahjustuste avastamiseks. Mitte kasutada
dehidreerunud, hipovoleemiliste ja hlipotensiivsete loomade raviks, sest on suurenenud risk
neerutoksilisuse tekkeks.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Juhuslikul ravimi allaneelamisel isiku poolt pédrduda viivitamatult arsti poole ja naidata pakendi
infolehte vOi pakendi etiketti.

Tiinus ja laktatsioon

Veterinaarravimi ohutus laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tbestatud.
Mitte kasutada lakteerivatel méradel.

Veterinaarravimit on lubatud kasutada tiinuse ajal.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teised mittesteroidsed pdletikuvastased ained, diureetikumid ja proteiinidega hésti seonduvad ained
vBivad seondumiseks omavahel konkureerida ja tekitada toksilist toimet. Seda veterinaarravimit ei tohi
manustada koos teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ainete ja gliikokortikosteroididega.

Uleannustamine

Kahjustused ja verejooksud seedekulglas, kbhulahtisus, urtikaaria, letargia ja isutus. Uleannustamise
tunnuste ilmnemisel ravi katkestada. Stiimptomid on pd6rduvad. Uleannustamine v@ib pdhjustada
ravitud looma surma.

Kokkusobimatus
Ei ole.

7. Kdrvaltoimed

Hobune:
Maaramata sagedus Seedetrakti haire!
_ _ Vormitu valjaheide?
(ei saa hinnata olemasolevate Urtikaaria2 (nGgestobi)
andmete alusel): Letargia?
1Seedekulgla kahjustused.
2Mooduv.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui taheldate
tikskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes mainitud, vdi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt ihendust oma loomaarstiga. Samuti vdite teatada
mis tahes kérvaltoimetest ravimi muugiloa hoidjale voi selle kohalikule esindajale, kasutades
kaesoleva infolehe 18pus esitatud kontaktandmeid voi riiklikku teavitusstisteemi: {riikliku stisteemi
andmed}

8.  Annustamine loomaliigiti, manustamisviisid ja -meetod
Suukaudne manustamine.

See veterinaarravim on ette ndhtud manustamiseks kaks korda 66paevas. Esimene annus on 2 mg
vedaprofeeni 1 kg kehamassi kohta (2 m1/100 kg kehamassi kohta), sellele jargnevad séilitusannus on
1 mg/kg (1 ml/100 kg) iga 12 tunni jarel.

Maksimaalne ravi kestus on 14 paeva. Uleannustamise valtimiseks tuleb kehamass ja annuse suurus
voimalikult tapselt kindlaks maarata. Proftilaktikaks on 7 paeva kestev ravi piisav.
Oige annuse tagamiseks tuleb vGimalikult tapselt kindlaks mééarata loomade kehamass.
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9. Soovitused Gige manustamise osas

Geel manustatakse suukaudselt, sisestades sustla otsiku hambavabast piirkonnast ja kandes vajaliku
koguse geeli keelepdrale. Ststal tuleb seadistada arvutatud annusele, asetades kolvil oleva rénga
digesse kohta.

Soovitav on manustada ravimit enne soéotmist.

10. Keeluajad

Lihale ja soddavatele kudedele: 12 péeva.

Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.
11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

Veterinaarravim ei vaja sailitamisel eritingimusi.

Arge kasutage veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud sildil ja karbil parast Exp.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele p&evale.

Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 2 kuud.

12. Erinduded havitamiseks

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi vdi selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kisige oma loomaarstilt vBi apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Mudgiloa number (numbrid) ja pakendi suurused

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

30 ml mitmeannuseline siistal koosneb tugevast (valge) ja pehmest (valge ja naturaalvalge)
polietileenist. Ststal on erinevate annuste jaoks reguleeritav 0,5 ml sammuga ja 1 ml gradueeringuga.

Pakendi suurused
Pappkarp, milles on ks 30 ml sistal.
Pappkarp, milles on kolm 30 ml ststalt.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.
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15. Pakendi infolehe viimase léabivaatamise kuupaev

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Miiligiloa hoidja ja kontaktandmed v8imalikest kérvaltoimetest teatamiseks:
GROVET B.V.

Centurionbaan 140

3769 AV Soesterberg

Holland

Tel: +31 88 582 4100

Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja:
Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron

Thesi Vrago, Aspropyrgos, 193 00

Kreeka

Lisakusimuste tekkimisel selle veterinaarravimi kohta p6érduge miitigiloa hoidja kohaliku esindaja
poole.
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