URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBI URUNUN isSMi
FOURQUINOM LC Sagmal Dénem Meme I¢i Merhem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her enjektor (8 gram):

Aktif madde:

Sefkuinom siilfat......88,92 mg (75 mg sefkuinoma esdeger)
Yardimc1 maddeler:

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.”e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Beyaz-sar1 renkli, steril, sagmal donem meme i¢i antibakteriyel merhem

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Sigir

4.2 Her bir hedef tiir i¢in kullanim alam

Laktasyon donemindeki sagmal ineklerde sefkuinoma duyarli Streptococcus uberis,
Streptococcus  dysgalactiae, Staphylococcus aureus ve Escherichia coli  gibi
mikroorganizmalarin neden oldugu klinik mastitin tedavisinde kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Sefalosporin grubundan antibiyotiklere ve diger B-laktam antibiyotiklere asir1 duyarli oldugu
bilinen hayvanlara uygulanmamalidir. Sefalosporin grubuna duyarli bakterilerde sefalosporine
capraz duyarlilik oldugu bilinmektedir. Meme {izerinde lezyonlar varsa temizleme havlusu
kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Uygulamada iilkesel ve bolgesel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir. Miimkiin
oldugunda, sadece duyarlilik testine dayali olarak kullanilmalidir.

4.5 Kullammma iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Uygun olmayan sekilde kullanimi, sefkuinoma direngli bakterilerin goriilme sikligini
artirabilir ve c¢apraz direng potansiyeli nedeniyle diger aminoglikozidler ile tedavinin
etkinligini azaltabilir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Penisilin ve sefalosporinler enjeksiyon, soluma, yutma veya cilt temasi sonrasinda asiri
duyarhliga (alerji) neden olabilir. Penisilinlere karsi asir1 duyarlilik sefalosporin ile ¢apraz
reaksiyonlara yol acabilir ve bunun tersi de s6z konusudur. Bu maddelere karsi alerjik
reaksiyonlar nadiren ciddi diizeyde olabilir. Duyarli oldugunuzu biliyorsaniz ya da s6z konusu
preparatlarla galismamaniz tavsiye edilmisse, bu iiriinii kullanmayin. Onerilen 6nlemleri
alarak ve maruziyetten kaginmaya Ozen goOstererek kullanin. Maruziyetten sonra cilt
kizariklig1 gibi semptomlar gelisirse, tibbi yardim almali ve doktora bu prospektiisii
gostermelisiniz. Yiziin, dudaklarin ve gozlerin sismesi veya solunum giicliigii daha ciddi



semptomlar olup, acil tibbi miidahale gerektirmektedir. Temizleme havlularin1 kullandiktan
sonra ellerinizi yikayin ve ciltte izopropil alkol kaynakli tahris varsa veya oldugundan
stipheleniliyorsa koruyucu eldiven kullanin.

(ii1) Diger uyarilar

4.6 Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Nadir olarak, uygulanma sonrasi hayvanlarda anafilaktik reaksiyonlar gelistigi bildirilmistir.

4.7 Gebelik ve laktasyon déoneminde kullanim

Laktasyon doneminde kullanilir. Sigirlarda iireme toksisitesine (teratojenisite dahil) neden
oldugunu gosteren herhangi bir bilgi yoktur. Laboratuvar hayvanlarinda yapilan {ireme
toksisitesi ¢alismalarinda sefkuinom fertilite veya teratojenik potansiyel iizerinde herhangi bir
etki gbstermemistir.

4.8 Diger tibbi iiriinler etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Bakteriyostatik antibakteriyellerle eszamanli olarak kullanilmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Uygulama 6ncesinde meme basi ve meme kanali bir antiseptik ile temizlenir. Hasta memeler
sagilip siitii bosaltilir. Ineklerde ardisik ii¢ sagimin her birinden sonra 12 saatte bir olmak
iizere, bir adet enjektor iceriginin tamami meme lobuna meme kanali yoluyla infiizyon
seklinde nazikge verilir. Uygulama sonrasinda meme basi ve memeye masaj yapilarak ilacin
yayillmasina yardim edilir. Uygulama 12 saat arayla 3 kez tekrarlanir. Enjektor agildiktan
sonra ucunun kontaminasyonundan kagmilmalidir. Enjektor tek kullanimliktir. Kismen
kullanilmis enjektdrler atilmalidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)
Herhangi bir semptom bulunmamaktadir, acil durum prosediirleri gerekli degildir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra sigirlar 4 giin gecmeden kesime
gonderilmemelidir. Siit icin kalinti arinma siiresi 5 giin/120 saattir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

Farmakoterapotik grup: Meme i¢i kullamim igin antibakteriyeller, dordiincii kusak
sefalosporinler

ATCvet Kodu: QJ51DE90

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Sefalosporinler grubundan bir antibakteriyel olan sefkuinom, hiicre duvar1 sentezinin
inhibisyonu ile etki eder. Bakterisidal etkiye sahip olup, genis terapétik aktivite spektrumunun
yam sira beta-laktamazlara karsi sergiledigi yiiksek stabilite ile karakterizedir. In vitro
kosullarda sefkuinom Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae,
Streptococcus agalactiae ve Streptococcus uberis dahil yaygin Gram pozitif ve Gram negatif
bakterilere kars1 antibiyotik aktivite gosterir. Dordiincii kusak bir sefalosporin olan
sefkuinom, yliksek hiicresel penetrasyon ile yiiksek beta-laktamaz stabilitesini bir araya
getirir. Onceki sefalosporin kusaklarmin aksine, sefkuinom Amp-C tipi kromozomal olarak
kodlanmig sefalosporinazlar veya bazi enterobakteriyel tiirlerin plazmid aracili
sefalosporinazlar1 tarafindan hidrolize edilmez. Gram negatif organizmalarda genislemis



spektrumlu beta-laktamaz (ESBL) kaynakli ve Gram pozitif organizmalarda penisilin baglama
proteinlerinin (PBP’lerin) degismesine bagli direng mekanizmalari, diger beta-laktamazlar ile
capraz direng gelismesine yol agabilir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Meme i¢i uygulama sonrasinda, son infiizyondan 12 saat sonra siitte 19 mcg/ml’lik ortalama
konsantrasyon gdzlenmistir. En yiiksek MiKgo degeri Staphylococcus aureus igin kaydedilmis
olup, 1 mecg/ml aralifindadir. Son inflizyondan sonraki ikinci sagimda, ortalama
konsantrasyonun halen yaklasik 2,5 mcg/ml oldugu belirlenmistir ve bu diizey son
inflizyondan sonraki {igiincii sagimda 0,75 mcg/ml’ye diiser. Meme bdlgesinde anlamli dlgilide
sefkuinom emilimi ger¢eklesmez.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddeler
Aerosil 200

Beyaz Yumusak Parafin
Likit Parafin

6.2. Gecimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3. Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 24 ay
I¢ ambalaj1 agildiktan sonraki raf 6mrii: Enjektor tek kullanimliktir.

6.4. Muhafaza sartlar
25°C’nin altinda, buzdolabina ve/veya derin dondurucuya konulmadan, orijinal ambalajinda
saklandiginda raf 6mrii 24 aydir. Enjektor tek kullanimliktir.

6.5. Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Beyaz plastik kapak ile kapatilmis 12 mI’lik beyaz plastik enjektorlerde sunulmaktadir. 1 adet
ve 20 adet enjektor igeren karton kutularin igerisinde prospektiis ve tiriin adedi kadar %70
1zopropil alkol iceren antiseptik mendil ile birlikte bulunmaktadir.

6.7. Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmig veya arta kalan tiriinler ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

DEVA Holding A.S.

Halkali Merkez Mahallesi Basin Ekspres Cad. No:1 Kiiciikgekmece/Istanbul
Tel: 0212 692 92 92 Faks: 0 212 697 34 89 e-mail: vetas@vetas.com.tr

8. PAZARLAMA IZNi NUMARASI
032/0035

9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
15.05.2025

10. METIN DEGISIKLIK TARIHI



Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

FOURQUINOM LC

Sagmal Dénem Meme i¢i Antibakteriyel Merhem
BILESIMI
Fourquinom LC Sagmal Dénem Meme i¢i Antibakteriyel Merhem, beyaz-sar1 renkli steril
merhem olup, her 8 gramlik enjektérde etkin madde olarak 75 mg sefkuinoma esdeger 88,92
mg sefkuinom siilfat igerir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik ozellikler: Sefalosporinler grubundan bir antibakteriyel olan sefkuinom,
hiicre duvar1 sentezinin inhibisyonu ile etki eder. Bakterisidal etkiye sahip olup, genis
terapotik aktivite spektrumunun yani sira beta-laktamazlara karsi sergiledigi yliksek stabilite
ile karakterizedir. In vitro kosullarda sefkuinom Escherichia coli, Staphylococcus aureus,
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae ve Streptococcus uberis dahil yaygin
Gram pozitif ve Gram negatif bakterilere karsi antibiyotik aktivite gdsterir. Dordiincii kusak
bir sefalosporin olan sefkuinom, yiiksek hiicresel penetrasyon ile yiiksek beta-laktamaz
stabilitesini bir araya getirir. Onceki sefalosporin kusaklarinin aksine, sefkuinom Amp-C tipi
kromozomal olarak kodlanmis sefalosporinazlar veya bazi enterobakteriyel tiirlerin plazmid
aracili sefalosporinazlari tarafindan hidrolize edilmez. Gram negatif organizmalarda
geniglemis spektrumlu beta-laktamaz (ESBL) kaynakli ve Gram pozitif organizmalarda
penisilin baglama proteinlerinin (PBP’lerin) degismesine bagli diren¢ mekanizmalari, diger
beta-laktamazlar ile ¢apraz direng gelismesine yol agabilir.
Farmakokinetik o6zellikler: Meme i¢i uygulama sonrasinda, son infiizyondan 12 saat sonra
siitte 19 mcg/ml’lik ortalama konsantrasyon gdzlenmistir. En yiiksek MiKoo degeri
Staphylococcus aureus igin kaydedilmis olup, 1 mcg/ml araligindadir. Son infiizyondan
sonraki ikinci sagimda, ortalama konsantrasyonun halen yaklasik 2,5 mcg/ml oldugu
belirlenmistir ve bu diizey son infiizyondan sonraki ii¢lincli sagimda 0,75 mcg/ml’ye diiser.
Meme bolgesinde anlamli dlglide sefkuinom emilimi gergeklesmez.
KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR
Laktasyon donemindeki sagmal ineklerde sefkuinoma duyarli Streptococcus uberis,
Streptococcus  dysgalactiae,  Staphylococcus aureus ve Escherichia coli  gibi
mikroorganizmalarin neden oldugu klinik mastitin tedavisinde kullanilir.
KULLANIM SEKLi VE DOZU
Uygulama 6ncesinde meme bast ve meme kanali bir antiseptik ile temizlenir. Hasta memeler
sagilip siitii bosaltilir. Ineklerde ardisik ii¢ sagimin her birinden sonra 12 saatte bir olmak
iizere, bir adet enjektor igeriginin tamami meme lobuna meme kanali yoluyla infiizyon
seklinde nazikge verilir. Uygulama sonrasinda meme bag1 ve memeye masaj yapilarak ilacin
yayllmasina yardim edilir. Uygulama 12 saat arayla 3 kez tekrarlanir. Enjektor acildiktan
sonra ucunun kontaminasyonundan kag¢iilmalidir. Enjektdr tek kullanimliktir. Kismen
kullanilmis enjektorler atilmalidir.
OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER IiCiN OZEL UYARILAR
Uygulamada iilkesel ve bolgesel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir. Miimkiin
oldugunda, sadece duyarlilik testine dayali olarak kullanilmalidir. Uygun olmayan sekilde
kullanimi, sefkuinoma direngli bakterilerin goriilme sikligimi artirabilir ve capraz direng
potansiyeli nedeniyle diger aminoglikozidler ile tedavinin etkinligini azaltabilir.
Gebelik ve laktasyon doneminde kullanim: Laktasyon doneminde kullanilir. Sigirlarda
lireme toksisitesine (teratojenisite dahil) neden oldugunu gdsteren herhangi bir bilgi yoktur.
Laboratuvar hayvanlarinda yapilan iireme toksisitesi ¢alismalarinda sefkuinom fertilite veya
teratojenik potansiyel lizerinde herhangi bir etki géstermemistir.



ISTENMEYEN ETKILER

Nadir olarak, uygulanma sonrasi hayvanlarda anafilaktik reaksiyonlar gelistigi bildirilmistir.
ILAC ETKILESIMLERI

Bakteriyostatik antibakteriyellerle eszamanli olarak kullanilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Herhangi bir semptom bulunmamaktadir, acil durum prosediirleri gerekli degildir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Ila¢ kahnti arinma siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra
sigirlar 4 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Siit icin kalinti arinma siiresi 5
giin/120 saattir.

KONTRENDIKASYONLAR

Sefalosporin grubundan antibiyotiklere ve diger B-laktam antibiyotiklere asir1 duyarlt oldugu
bilinen hayvanlara uygulanmamalidir. Sefalosporin grubuna duyarl bakterilerde sefalosporine
capraz duyarlilik oldugu bilinmektedir. Meme {iizerinde lezyonlar varsa temizleme havlusu
kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Penisilin ve sefalosporinler enjeksiyon, soluma, yutma veya cilt temasi sonrasinda asiri
duyarliliga (alerji) neden olabilir. Penisilinlere kars1 asir1 duyarlilik sefalosporin ile ¢apraz
reaksiyonlara yol acabilir ve bunun tersi de s6z konusudur. Bu maddelere karsi alerjik
reaksiyonlar nadiren ciddi diizeyde olabilir. Duyarli oldugunuzu biliyorsaniz ya da s6z konusu
preparatlarla ¢alismamaniz tavsiye edilmisse, bu iiriinii kullanmaym. Onerilen 6nlemleri
alarak ve maruziyetten kaginmaya Ozen gostererek kullanin. Maruziyetten sonra cilt
kizariklig1 gibi semptomlar gelisirse, tibbi yardim almali ve doktora bu prospektiisii
gostermelisiniz. Yiiziin, dudaklarin ve gozlerin sismesi veya solunum gii¢liigii daha ciddi
semptomlar olup, acil tibbi miidahale gerektirmektedir. Temizleme havlularini kullandiktan
sonra ellerinizi yikaym ve ciltte izopropil alkol kaynakli tahris varsa veya oldugundan
slipheleniliyorsa koruyucu eldiven kullanin.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

25°C’nin altinda, buzdolabina ve/veya derin dondurucuya konulmadan, orijinal ambalajinda
saklandiginda raf dmrii 24 aydir. Enjektor tek kullanimliktir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER IiCIN UYARILAR
Kullanilmis veya arta kalan tiriinler ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

Beyaz plastik kapak ile kapatilmis 12 ml’lik beyaz plastik enjektorlerde sunulmaktadir. 1 adet
ve 20 adet enjektor iceren karton kutularin igerisinde prospektiis ve iriin adedi kadar %70
1zopropil alkol iceren antiseptik mendil ile birlikte bulunmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI: 15.05.2025

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
15.05.2025- 032/0035

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

DEVA Holding A.S. Halkali Merkez Mah.Basin Ekspres Cad. No:1 Kiigiikcekmece/Istanbul
Tel: 0212 692 92 92 Faks: 0 212 697 34 89 e-mail: vetas@vetas.com.tr

URETICI FIRMA VE ADRESI



Teknovet Ila¢ San. ve Tic. A.S. Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi, Gazi Osman Pasa Mah.
18. Sok. No:3 Cerkezkdy/Tekirdag

Dis (Kutu) Ambalaj Etiketi
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
FOURQUINOM LC
Sagmal Dénem Meme I¢i Antibakteriyel Merhem
BILESIMI: Beyaz-sar1 renkli steril merhem olup, her 8 gramlik enjektdrde etkin madde
olarak 75 mg sefkuinoma esdeger 88,92 mg sefkuinom siilfat icerir.
KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR: Laktasyon donemindeki sagmal ineklerde
sefkuinoma duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu klinik mastitin tedavisinde kullanilir.
KULLANIM SEKLIi VE DOZU
Ineklerde ardisik {i¢ sagimn her birinden sonra 12 saatte bir olmak iizere, bir adet enjektor
iceriginin tamami meme lobuna meme kanali yoluyla inflizyon seklinde nazikge verilir.
Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.
Ila¢c kahinti arinma siiresi (i.k.a.s.): Sigir et 4 giin, siit 5 giin/120 saattir.
Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacaglt yerde bulundurunuz. Raf omrii 24 aydir. Enjektor tek
kullanimliktir. Beyaz plastik kapak ile kapatilmis 12 ml’lik beyaz plastik enjektor iginde
sunulmaktadir. 1 adet ve 20 adet enjektor iceren karton kutularin icerisinde prospektiis ve
iirlin adedi kadar %70 izopropil alkol iceren antiseptik mendil ile birlikte bulunmaktadir.
T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
15.05.2025-032/0035
PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI: DEVA Holding A.S. Halkali Merkez
Mah.Basin Ekspres Cad. No:1 Kiiciikgekmece/Istanbul
URETICI FIRMA VE ADRESI: Teknovet flag San. ve Tic. A.S. Cerkezkdy Organize
Sanayi Bolgesi, Gazi Osman Pasa Mah. 18. Sok. No:3 Cerkezkdy/Tekirdag
Seri No:  Uretim Tarihi: Son Kullanma Tarihi: Perakende Satis Fiyati (KDV Dabhil):

I¢ (Enjektdr) Ambalaj Etiketi
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
FOURQUINOM LC
Sagmal Dénem Meme I¢i Antibakteriyel Merhem
Her 8 gramlik enjektérde 75 mg sefkuinoma esdeger 88,92 mg sefkuinom siilfat icerir.
Laktasyon donemindeki sagmal ineklerde sefkuinoma duyarli mikroorganizmalarin neden
oldugu klinik mastitin tedavisinde kullanilir.
Ineklerde ardisik {i¢ sagimin her birinden sonra 12 saatte bir olmak iizere, bir adet enjektor
igceriginin tamami1 meme lobuna meme kanal1 yoluyla infiizyon seklinde nazikge verilir.
Tek kullanimliktir. Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.
Ila¢c kahnti arinma siiresi (i.k.a.s.): Sigir et 4 giin, siit 5 giin/120 saattir.
T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
15.05.2025-032/0035
PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI: DEVA Holding A.S. Halkali Merkez
Mah.Basin Ekspres Cad. No:1 Kiiciikgekmece/Istanbul
URETICI FIRMA VE ADRESI: Teknovet flag San. ve Tic. A.S. Cerkezkdy Organize
Sanayi Bolgesi, Gazi Osman Pasa Mah. 18. Sok. No:3 Cerkezkoy/Tekirdag
Seri No:
Uretim Tarihi:
Son Kullanma Tarihi:







