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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Quadrisol
vedaprofenum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Quadrisol. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura zhodnotila tento
veterinarni |éCivy pripravek, aby mohla doporucit jeho registraci v Evropské unii (EU) a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak p¥ipravek Quadrisol
pouzivat.

Pokud by majitelé nebo chovatelé zvirat chtéli ziskat praktické informace o pouzivani pfipravku
Quadrisol, méli by si precist pfibalovou informaci nebo by se méli obratit na veterinarniho lékare i
lékarnika.

Ve

Co je Quadrisol a k cemu se pouziva?

Quadrisol je veterinarni 1écivy pripravek, ktery se pouziva u koni k Ulevé od bolesti a tlumeni zanétu
v dlsledku poranéni svald, kosti a kloub(, jakoZ i jinych ¢asti té&la mimo kosti (tzv. poranéni mékkych
tkani). Pripravek Quadrisol Ize pouzivat také k Ulevé od bolesti a tlumeni zanétu po chirurgickém
zakroku. Obsahuje IéCivou latku vedaprofen.

Ve

Jak se pripravek Quadrisol pouziva?

PFipravek Quadrisol je k dispozici ve formé peroralniho gelu (gelu k podani Usty). Aplikuje se dvakrat
denné pFed krmenim po dobu maximalné dvou tydnd. PFi pouZiti pFed chirurgickym zakrokem se podava
minimalné 3 hodiny pred zakrokem, pficemz v |éCbé je mozné pokracovat po dobu az jednoho tydne.
Mnozstvi gelu podaného v jednotlivych davkach se upravuje v zavislosti na Zivé hmotnosti zvifete.

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.
Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
Jak pripravek Quadrisol pidsobi?

Pripravek Quadrisol obsahuje vedaprofen, ktery nalezi do skupiny IéCiv zvanych nesteroidni
protizanétliva l1éciva (NSAID, z angl. non-steroidal anti-inflammatory drugs). Vedaprofen blokuje enzym
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zvany cyklooxygenaza, ktery se podili na tvorbé prostaglandind. JelikoZ prostaglandiny jsou latky, které
vyvolavaji zanét, bolest a horecku, vedaprofen tyto pfiznaky poranéni zmirfiuje.

Jaké prinosy pripravku Quadrisol byly prokazany v prlibéhu studii?

PFipravek Quadrisol byl zkouman jak v laboratornich, tak v terénnich studiich, které zahrnovaly studie
u velkého poctu koni s potizemi tykajicimi se kosti, svall a jinych mékkych tkani a kloubl. Pfipravek
Quadrisol ved| u koni ke zlepsSeni potizi s pohybem a poranéni mékkych tkani. Reakce na lécbu
pripravkem Quadrisol byla podobna jako pfi podavani flunixin-megluminu ¢i fenylbutazonu, coz jsou jina
nesteroidni protizanétliva léciva pouzivana k lé¢bé téchto onemocnéni.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Quadrisol?

Nezadouci ucinky pripravku Quadrisol jsou typické pro léCiva NSAID a byly zaznamenany i u ostatnich
lé¢ivych pFipravkl z této skupiny 1é¢iv. Jedna se napriklad o letargii a poskozeni (Iéze) v Ustech,
zaludku, stfevech (projevujici se mimo jiné fidkou stolici nebo prijmem) a ledvin. U koni byly hlaseny
kozni vyrazky (kopfivka). Po ukonceni |éCby pripravkem Quadrisol jsou nezadouci Ucinky obvykle
reverzibilni (zvratné).

Pfipravek Quadrisol nesmi byt podavan konim s onemocnénim Zaludku nebo stfev ani konim se snizenou
funkci srdce, jater nebo ledvin. Dale nesmi byt podavani hfibatim mlad$im Sesti mé&sicd a klisndm
produkujicim mléko.

Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Jaka je treba prijmout opatieni u osob, které tento lécCivy pripravek podavaji
nebo se dostavaji do kontaktu se zviretem?

V pfipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pripravkem je tfeba ihned vyhledat
Iékarskou pomoc a ukazat pribalovou informaci nebo etiketu Iékafi.

Jaka je ochranna lhita u zvirat uréenych k produkci potravin?

Ochrannd |hita je ¢asovy interval po podani Ié¢ivého pripravku, ktery je nutno dodrzet pred tim, nez
mzZe byt zvife poraZeno a jeho maso pouZito pro lidskou spotiebu. Jedna se rovnéz o asovy interval po
podani Ié&ivého pFipravku, ktery je nutno dodrzet pred tim, nez mize byt mléko pouZito pro lidskou
spotrebu.

Ochranna Ihidta pro maso z koni 1é¢enych pFipravkem Quadrisol je 12 dn{. Pouziti tohoto Ié¢ivého
pfipravku neni povoleno u koni, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

Na zakladé ceho byl pripravek Quadrisol schvalen?

Vybor pro veterinarni 1éCivé pripravky (CVMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Quadrisol
prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvélen k pouziti v EU.

Dalsi informace o pripravku Quadrisol:

Evropska komise udélila pfipravku Quadrisol registraci platnou v celé Evropské unii dne 4. prosince
1997.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Quadrisol je k dispozici na internetovych strankach agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. DalSsi
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informace o |é¢bé pfipravkem Quadrisol naleznou majitelé nebo chovatelé zvirat v pfibalové informaci
nebo by se méli obratit na veterinarniho |ékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v dubnu 2017.
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