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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Quadrisol
vedaprofen

Ez a Quadrisol-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt mutatja be,
hogy az Ugynokségnek az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo értékelése miként vezetett az
Eurdpai Uniéban (EU) érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogato véleményéhez és az
alkalmazasi feltételekre vonatkozd ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6 gyakorlati
Utmutaténak a Quadrisol alkalmazasara vonatkozéan.

Amennyiben az allat gazdajanak vagy tartéjanak a Quadrisol alkalmazaséaval kapcsolatban gyakorlati
informaciéra van sziiksége, olvassa el a hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu készitmény a Quadrisol és milyen betegségek esetén
alkalmazhato6?

A Quadrisol egy allatgyogyaszati készitmény, amelyet lovaknal az izmok, csontok és izlletek, valamint
a test nem csontos terlleteinek sérilése (Ugynevezett lagyszoveti sérilések) miatt kialakul6 fajdalom
és gyulladas csokkentésére alkalmaznak. A Quadrisol sebészeti beavatkozas utani fajdalom és gyulladas
csokkentésére is alkalmazhat6. A készitmény hatéanyaga a vedaprofen.

Hogyan kell alkalmazni a Quadrisol-t?

Az ordlis (sz&j) gél formajaban kaphat6 Quadrisol-t naponta kétszer, etetés el6tt kell alkalmazni, és a
kezelés maximum két hétig folytathatd. Sebészeti beavatkozas esetén a gyogyszert legalabb 3 éraval
annak megkezdése el6tt kell alkalmazni, és a kezelés legfeljebb egy hétig folytathatd. Az egyes adagok
mennyisége az allat testsulyatdl fliggéen keril beallitasra.

A készitmény csak receptre kaphato.

Tovabbi informacié a hasznalati utasitasban talalhat6.
Hogyan fejti ki hatasat a Quadrisol?

A Quadrisol vedaprofent tartalmaz, amely a nem szteroid gyulladascsékkentd gyogyszerek (NSAID)
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osztalyaba tartozik. A vedaprofen a prosztaglandinok termelésében részt vevd, ciklo-oxigenaz nevd
enzim gatlasa révén fejti ki hatasat. Mivel a prosztaglandinok gyulladast, fajdalmat és lazat kivalto
anyagok, a vedaprofen a sérlés ezen tineteit csokkenti.

Milyen elényei voltak a Quadrisol alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Quadrisol-t laboratériumi és terepvizsgalatokban egyarant tanulmanyoztak. Ezek a vizsgalatok
nagyszamu, csont-, izom- , izlleti és lagyszoveti problémakkal kiizd6 I6ra terjedtek ki. A Quadrisol
oralis gél enyhitette a santitast és a lagyszoveti sérlléseket a lovaknal, és a Quadrisol-kezelésre adott
valaszreakcié hasonl6 volt az ezen allapotok kezelésére alkalmazott flunixin meglumin vagy
penilbutazon NSAID-kre adott valaszreakciokhoz.

Milyen kockazatokkal jar a Quadrisol alkalmazasa?

A Quadrisol mellékhatasai az ebbe a termékcsoportba (NSAID) tartozé mas gyégyszerek
mellékhatdsaira jellemzOk, mint példaul a letargia, valamint a szdj, a gyomor, a belek (ideértve a lagy
székletet vagy a hasmenést) és a vese karosodasa (sebek). Lovaknal bérkittést (urtikaria) jelentettek.
A mellékhatasok altalaban a kezelés leallitasaval visszafordithatok.

A Quadrisol nem adhaté gyomor- és bélrendellenességgel klizdd, illetve csékkent sziv-, maj- vagy
vesefunkcidju lovaknak. A gydgyszer nem alkalmazhat6 hat hdnapnal fiatalabb csikdk és tejtermel6
kancak esetében.

A korlatozasok teljes felsorolasa a hasznalati utasitasban talalhat6.

Milyen ovintézkedések vonatkoznak a készitményt beado6 vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

Véletlen 6ninjekci6zas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Milyen hossz( az élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido az

élelmiszertermelo allatoknal?

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 azt az id6szakot jelenti, amelynek el kell telnie a készitmény
alkalmazasa utan, miel6tt az allatot levaghatjak és hisat emberi fogyasztasra felhasznalhatjak.
Egyuttal azt az id6tartamot is jelenti, amelynek a készitmény alkalmazésa és a tej ember altali
fogyasztasa kozott kell eltelnie.

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 a Quadrisol-lal kezelt lovak altal termelt his esetén 12 nap.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 lovaknal nem engedélyezett.

Miért engedélyezték a Quadrisol forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) megallapitotta, hogy a
Quadrisol alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a készitmény EU-ban
val6 alkalmazasanak jovahagyasat.

A Quadrisol-lal kapcsolatos egyéb informacio

1997. december 4-én az Eurépai Bizottsag a Quadrisol-ra vonatkozoan kiadta az Eurdpai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.
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A Quadrisol-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Amennyiben az allat gazdajanak
vagy tartéjanak a Quadrisol-lal torténd kezeléssel kapcsolatban tovabbi informaciéra van sziiksége,
olvassa el a hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosahoz vagy gyoégyszerészéhez.

Az 6sszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 04-2017.
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