PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Quadrisol 100 mg/ml peroralni gel pro koné

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Vedaprofenum 100 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro fadné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

N

Voda (nejméng ¢isténého stupne)

Propylenglykol (E1520)

130 mg

Hyetelosa

Hydroxid draselny (E525)

Kyselina chlorovodikova (E507)

Cokoladova ptichut

Ciry bezbarvy gel.

3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Koné.

3.2 Indikace pro pouZziti pro kazdy cilovy druh zvifat

Tlumeni zanétu a bolesti spojenych s poruchami pohybového aparatu a s poranénimi mékkych tkani
(traumaticka poranéni nebo chirurgicky zakrok). V ptipadé predpokladaného chirurgického zakroku
Ize tento veterinarni 1éCivy prtipravek profylakticky podat nejméné 3 hodiny pied planovanym

zékrokem.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat trpicich poruchami traviciho traktu, srdce, jater nebo
ledvin. Nepouzivat u hiibat mladsich nez 6 mésicu.
Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4 Zvlastni upozornéni

Podavani sportovnim a dostihovym konim se fidi mistnimi pfedpisy. U téchto koni je tfeba piijmout
patfi¢na opatfeni, aby byl zajistén soulad se soutéznimi fady. V ptipadé pochybnosti se doporucuje

vySetfeni moci.




3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat

V ptipadée vyskytu vedlejSich priznaki je tfeba podavani ptipravku prerusit. Koné s 1ézemi v duting
ustni je tfeba klinicky vySetfit a oSetiujici veterinarni Iékat by mél rozhodnout, zda 1ze pokracovat v
1écbé. Pokud 1éze v duting Ustni pietrvavaji, je tfeba podavani prerusit.

U koni je tieba béhem podavani monitorovat vyskyt 1ézi v dutin€ ustni. Nepouzivat u dehydrovanych,
hypovolemickych a hypotenznich zvifat, protoze u nich zvySuje mozné riziko renalni toxicity.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

V piipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Zvlastni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostredi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Koné:
Cetnost neuréena Porucha traviciho traktu®
A L Mekka stolice?
(z dostupnych daji nelze urcit): Kopfivka?
Letargie?

!Léze v travicim traktu.
2 Reverzibilni.

HIlaseni nezadoucich ucinka je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni idaje naleznete v ptibalové informaci.
3.7 Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Laktace.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem laktace.

Nepouzivat u klisen v laktaci.

Bfezost

Lze pouzit béhem biezosti.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Jiné nesteroidni antiflogistika, diuretika a latky se silnou vazbou na bilkoviny mohou
vazebné konkurovat a vyvolat toxické ti€inky. Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek se nesmi
podavat s jinymi nesteroidnimi antiflogistiky nebo glukokortikoidy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.



Podava se dvakrat denné. Po pocatecni davee 2 mg/kg (2,0 ml/100 kg) se pokracuje udrzovaci
davkou 1 mg/kg (1,0 ml/100 kg) podanou kazdych 12 hodin. Maximalni délka podédvani je 14 po
sob¢ nasledujicich dnli. Maximalni délka 1é¢by po dobu 7 nasledujicich dnil je v pripadée
profylaktického podavani dostatecna.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji urcit zivou hmotnost.

Gel se podava peroralné vsunutim trysky injektoru mezizubnim prostorem a vytlacenim
pozadovaného mnozstvi gelu na hibet jazyka. Pied aplikaci je tfeba nastavit vypocitanou davku
krouzkem na pistu aplikatoru.

Doporucuje se podavat pripravek pred krmenim.

V ptipadé piedpokladaného chirurgického zakroku Ize veterinarni 1é¢ivy piipravek
profylakticky podat nejméné 3 hodiny pred pldnovanym zakrokem.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Léze a krvaceni v travicim traktu, prijem, koptivka, otupélost, nechutenstvi. Jestlize se objevi
ptiznaky, je tfeba lécbu prerusit. Pfiznaky jsou reverzibilni. Pfedavkovani mize vést k thynu
l1éceného zvitete.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvla§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhiity

Maso: 12 dnti.
Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kdd: QMO1AE90
4.2 Farmakodynamika

Vedaprofen je nesteroidni antiflogistikum pattici do skupiny derivati kyseliny propionové.
Vedaprofen inhibuje enzymaticky systém syntézy prostaglandinii (enzym cyklooxygenazu), a proto
syntézy prostglandinu E; (PG E;) v exsudatu a syntézy tromboxanu B, v séru a exsudatu. Vedaprofen
obsahuje asymetricky uhlikovy atom a je tedy racemickou smési (+) enantiomeru a (-) enantiomeru.
Oba enantiomery pfispivaji k lécebnému ucinku této latky. (+) enantiomer u€innégji inhibuje syntézu
prostaglandinti. Oba enantiomery jsou stejné silnymi antagonisty PGF.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnim podani se vedaprofen rychle vstiebava. Biologicka dostupnost po peroralnim podani je
80-90%, ale vyznamng se snizuje, pokud se pripravek aplikuje s krmivem. Koneény biologicky
polocas po peroralnim podani je 350-500 minut a po opakovaném peroralnim podani nedochazi ke
kumulaci v organismu. Po zahajeni 1€cby se rychle dosahuje ustaleného stavu.



Vedaprofen je siln€¢ vazan na proteiny plazmy a je zna¢n¢€ metabolizovan. NejcastéjSim metabolitem
je monohydroxyderivat. VSechny metabolity vedaprofenu jsou mén€ u¢inné nez ptivodni latka, coz
bylo stanoveno testem inhibice tvorby tromboxanu B,. Pfiblizné 70% peroralné podané davky se
vylucuje moci.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 2 mésice.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1€¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

5.4  Druh a sloZeni vnitifniho obalu

Vicedavkovy aplikator o obsahu 30 ml sestavajici z vysokohustotniho polyethylenu (bily) a
nizkohustotniho polyethylenu (bily a pfirodni). Aplikator je uzplsoben k nastaveni rizné davky
nastavitelné po 0,5 ml a opatien stupnici po 1 ml.

Velikosti baleni:

Lepenkova krabi¢ka s 1 aplikatorem o obsahu 30 ml.

Lepenkova krabicka se 3 aplikatory o obsahu 30 ml.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostrednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

GROVET B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

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



8. DATUM PRVNI REGISTRACE/

Datum prvni registrace: 4 prosince 1997

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

<{DD mésic RRRR}>

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piredpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravki Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Lepenkova krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Quadrisol 100 mg/ml peroralni gel

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Vedaprofenum 100 mg/ml

3. VELIKOST BALENI

1x30ml
3x30ml

4. CILOVE DRUHY ZVIiRAT

Koné.

5. INDIKACE

6.  CESTY PODANI

Peroralni podani.

7. OCHRANNE LHUTY

Ochranné Ihtty:
Maso: 12 dni.
Nepouzivat u zvirat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po prvnim otevieni spotiebujte do 2 mésicti.
Po otevieni spotiebujte do

9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI{

110. OZNACENI{ ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pred pouzitim si pre¢téte piibalovou informaci.

111. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

10



Pouze pro zvirata.

12.  OZNACENIi ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GROVET B.V

|14, REGISTRACNI CiSLA

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

115.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

30ml injekéni stiikacka (HDP/LDP)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Quadrisol

2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Vedaprofenum 100 mg/ml

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

‘4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po propichnuti spottebujte do 2 mésici.
Po propichnuti spottebujte do

12



B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE PRO:

il Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

Quadrisol 100 mg/ml peroralni gel pro koné

2. SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Vedaprofenum 100 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro fadné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Propylenglykol (E1520) 130 mg

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Ciry bezbarvy gel.

3. Cilové druhy zvirat

Koné.

4. Indikace pro pouziti

Tlumeni zanétu a bolesti spojenych s poruchami pohybového aparatu a s poranénimi mekkych tkani
(traumaticka poranéni nebo chirurgicky zakrok). V pripadé predpokladaného chirurgického zakroku
lze tento veterinarni 1éCivy ptipravek profylakticky podat nejméné 3 hodiny pied planovanym
zékrokem.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat trpicich poruchami traviciho traktu, srdce, jater nebo ledvin.
Nepouzivat u hiibat mladsSich nez 6 mésict.
Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Podavani sportovnim a dostihovym konim se fidi mistnimi ptedpisy. U té€chto koni je tfeba piijmout
patfi¢na opatfeni, aby byl zajistén soulad se soutéznimi fady. V ptipadé pochybnosti se doporucuje
vySetieni moci.

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhii zvitat:
V pripad¢ vyskytu vedlejsich piiznaki je tfeba podavani piipravku prerusit. Koné s 1ézemi v duting tstni
je teba klinicky vySetfit a oSetfujici veterinarni 1ékar by mél rozhodnout, zda 1ze pokracovat v 1&cbé.
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Pokud [éze v dutin€ ustni pretrvavaji, je titeba podéavani prerusit.

U koni je tieba béhem podavani monitorovat vyskyt 1ézi v dutiné ustni. Nepouzivat u dehydrovanych,
hypovolemickych a hypotenznich zvifat, protoze u nich zvysuje mozné riziko renalni toxicity

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvitatiim:
V ptipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned I€kaiskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékari.

Biezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem laktace.
Nepouzivat u klisen v laktaci.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek lze pouzit béhem biezosti.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Jind nesteroidni antiflogistika, diuretika a latky se silnou vazbou na bilkoviny mohou vazebné
konkurovat a vyvolat toxické ucinky. Tento 1é¢ivy ptipravek nelze podavat s jinymi nesteroidnimi
antiflogistiky nebo glukokortikoidy.

Piedavkovani:

Léze a krvaceni v travicim traktu, prijem, koptivka, otupélost, nechutenstvi. Jestlize se objevi
pfiznaky, je tfeba l1écbu prerusit. Pfiznaky jsou reverzibilni. Pfedavkovani mize vést k thynu 1é¢eného
zvitete.

Hlavni inkompatibility:

Nejsou.
7. NeZadouci ucinky
Kong:
Cetnost neurdena Porucha traviciho traktu?
(z dostupnych tdaji nelze urcit): Bﬁ%‘gfgf H(cc?;fivka)
Letargie?

1L éze v travicim traktu.
2 Reverzibilni.

Hlaseni nezadoucich ucinka je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoli nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezadouci ucinky miiZete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich uc¢inkt: {podrobnosti

z narodniho systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani
Peroralni podani.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek se podava dvakrat denné. Po pocatecni davce 2 mg/kg (2,0
ml/100 kg) se pokracuje udrzovaci davkou 1 mg/kg (1,0 ml/100 kg) podanou kazdych 12 hodin.
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Maximalni délka podavani je 14 po sob€ nasledujicich dnti. Je tieba piesné€ stanovit Zivou hmotnost a
davku, aby se predeslo pfedavkovani. Maximalni délka 1écby po dobu 7 nasledujicich dnti je v pfipadé
profylaktického podavani dostatecna.

Pro zajisténi spravného dadvkovani je tieba co nejptesnéji urcit zivou hmotnost.

9. Informace o spravném podéavani
Gel se podava peroralné vsunutim trysky injektoru mezizubnim prostorem a vytla¢enim pozadovaného
mnozstvi gelu na hibet jazyka. Pted aplikaci je tfeba nastavit vypocitanou ddvku krouzkem na pistu

aplikatoru.
Doporucuje se podavat pripravek pted krmenim.

10. Ochranné lhiity

Maso: 12 dnti.
Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.
Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterindrni 1€Civy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete
a krabicce po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 2 mésice.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto veterinarniho
1é¢ivého piipravku, likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi

systémy sbéru. Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepottebnych 1é¢ivych piipravki se porad’te s vasim veterinarnim 1ékafem
nebo Iékarnikem.

13. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. REGISTRACNI CiSLA A VELIKOSTI BALENI

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

Vicedavkovy aplikator o obsahu 30 ml sestavajici z vysokohustotniho polyethylenu (bily) a
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nizkohustotniho polyethylenu (bily a ptirodni). Aplikator je uzpiisoben k nastaveni rizné davky
nastavitelné po 0,5 ml a opatien stupnici po 1 ml.

Velikosti baleni:
Lepenkova krabicka s 1 aplikatorem o obsahu 30 ml.
Lepenkova krabicka se 3 aplikatory o obsahu 30 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

<{DD me¢sic RRRR}>

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni tidaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci Gcinky:
GROVET B.V.

Centurionbaan 140

3769 AV Soesterberg

Nizozemsko

Tel: +31 88 582 4100

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Provet A.E.

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

Mistni zdstupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezfeni na nezddouci U¢inky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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