URUN OZELLIKLERI OZETIi

1. VETERINER TIBBi URUNUN isMi
FOURQUINOM 9%:2.5 Enjeksiyonluk Siispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiMi

Her ml:

Aktif madde:

Sefkuinom siilfat........ 29,64 mg (25 mg sefkuinoma esdeger)
Yardimci maddeler:

Yardimc1 maddelerin tamama i¢in boliim 6.1 ¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk Siispansiyon

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Si1g1r, Buzagi

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Fourquinom %?2.5 Enjeksiyonluk Siispansiyon, sigir ve buzagida sefkuinoma duyarli Gram
pozitif ve Gram negatif mikroorganizmalarin neden oldugu bakteriyel enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

B-laktam antibiyotiklere asir1 duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir. Viicut
agirligi 1,25 kg’1n altinda olan hayvanlara uygulanmamalidir. insanlara antimikrobiyal direng
yayilma riski nedeniyle, kanatlilarda (yumurtacilar dahil) kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Fourquinom %2.5 Enjeksiyonluk Siispansiyon, genislemis spektrumlu beta-laktamazlari
(ESBL) tasiyan bakteriler gibi direngli suslar1 seger, bu suslar 6rnegin gida yoluyla insanlara
yayildig1r takdirde insan sagligi i¢in risk teskil edebilir. Bu nedenle, Fourquinom %2.5
Enjeksiyonluk Siispansiyon kullanimi tedaviye yeterli yanit alinamayan veya yeterli yanit
alinmasi beklenmeyen (tedaviye bakteriyolojik tan1 olmadan baslanmasini gerektiren ¢ok akut
olgular1 ifade eden) klinik tablolarin tedavisiyle sinirlandirilmalidir. Uygulamada {ilkesel ve
bolgesel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir. Prospektiiste yer verilen talimatlardan
farkli sekilde kullanim1 da dahil olmak iizere fazla kullanimi, bu tip bir direncin yayginligini
artirabilir. Miimkiin oldugunda, sadece duyarlilik testine dayali olarak kullanilmalidir.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar

Uriin sadece hasta hayvanlarm tedavisi i¢in bireysel amagh kullanilir. Hastaliklar1 énleme
amaciyla veya siirii saghigr programlarinin bir parcasit olarak kullanilmamalidir. Hayvan
gruplarinin tedavisi, onaylanan kullanim kosullarina gére devam eden hastalik salginlariyla
kesinlikle sinirli tutulmalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar



Duyarli oldugunuzu biliyorsaniz ya da bu tip iriinlerle ¢caligmamaniz tavsiye edilmisse, bu
veteriner tibbi liriinii kullanmayin. Bu veteriner tibbi {iriinii, tim Onerilen 6nlemleri alarak ve
maruziyetten kaginmaya biiyiik 6zen gostererek kullanin. Maruziyetten sonra cilt kizarikligi
gibi semptomlar geligirse, tibbi yardim almali ve doktora bu prospektiisii gdstermelisiniz.
Yiiz, dudaklar ya da gozlerin sismesi veya solunum giigliigii daha ciddi semptomlar olup, acil
tibbi miidahale gerektirmektedir. Sefalosporinler enjeksiyon, inhalasyon, yutma veya deri
temast sonucu alerjik reaksiyonlara neden olabilirler. Bu yiizden asir1 duyarl: kisilerin iiriinle
temas1 sakincalidir. Penisilinlere kars1 asir1 duyarlilik, sefalosporinler ile ¢apraz duyarliliga
yol acabilir ve bunun tersi de s6z konusudur. Bu maddelere kars1 alerjik reaksiyonlar nadiren
ciddi diizeyde olabilir.

(ii1) Diger uyarilar
Insanlara antimikrobiyal diren¢ yayilma riski nedeniyle, kanatlilarda (yumurtacilar dahil)
kullanilmamalidir.

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Kullanim sonrasi, lokal doku reaksiyonuna neden olabilir, son uygulamadan 15 giin sonra
diizelir. Sefalosporinlere karsi asir1 duyarlilik reaksiyonlari nadir goriiliir. flacin deri alti
enjeksiyonu, enjeksiyon bolgesinde enflamatuar bir doku reaksiyonuna neden olur. Kas igine
enjeksiyon lokalize kas dejenerasyonuna yol acabilir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Sigirlarda iireme toksisitesine neden oldugunu gosteren herhangi bir bilgi yoktur. Laboratuvar
hayvanlarinda yapilan tireme toksisitesi ¢alismalarinda sefkuinom fertilite veya teratojenik
potansiyel iizerinde herhangi bir etki gostermemistir. Veteriner hekim tarafindan yapilan
fayda/risk degerlendirmesinin ardindan kullanilmalidir. Gebe ineklerde kullanilmasi
onerilmez.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Sefalosporine duyarli bakterilerde sefalosporine ¢apraz duyarlilik oldugu bilinmektedir.
Istenmeyen farmakodinamik etkilesim nedeniyle, bakteriyostatik olarak etki eden farmasotik
iirlinler (tetrasiklinler, fenikoller, makrolitler gibi) ve sefkuinom eszamanli olarak
uygulanmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu
Sigir ve buzagida kas ici uygulanir. Kullanmadan dnce iyice ¢alkalayin.

Sigir Pasteurella multocida ve M. 1 mg sefkuinom / kg Ardisik 3 veya 5 giin
haemolytica kaynakli solunum | viicut agirlig slireyle, giinde bir
hastaligi, digital dermatit, (2 ml /50 kg viicut kez, kas i¢i
enfeksiyoz bulber nekroz ve agirligt)
akut interdigital nekrobasilloz
(ayak ciiriigii)

Sistemik tutulum belirtileri olan | 1 mg sefkuinom / kg Ardisik 2 giin

akut E. coli mastiti viicut agirlig stireyle, glinde bir
(2 ml /50 kg viicut kez, kas i¢i
agirhigi)

Buzagi | E. coli septisemisi 2 mg sefkuinom / kg Ardisik 3 veya 5 giin

viicut agirlig stireyle, glinde bir
(4 ml /50 kg viicut kez, kas i¢i




| | agirhg) | |

Ikinci ve sonraki enjeksiyonlarin farkli bir enjeksiyon bolgesine yapilmasi dnerilir. Tercih
edilen enjeksiyon bdlgesi boynun orta boliimiindeki kas dokusudur.

Dogru dozaj i¢in hayvanlarin viicut agirligr miimkiin oldugunca dogru 6l¢tilmelidir.

Kuru, steril bir enjektor kullanilmalidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Sigirlarda 20 mg/kg/gilin diizeyindeki doz asimlari iyi tolere edilmektedir.

4.11 Kahint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra sigirlar 5 giin gecmeden kesime
gonderilmemelidir. Siit icin kalint1 arinma siiresi 24 saat / 2 sagimdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER
Farmakoterapotik grup: Sefalosporinler ve ilgili maddeler
ATCvet Kodu: QJ0O1DE90

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Antibakteriyel bir ilag olan sefkuinom, genis spektrumlu dordiincii kusak bir sefalosporindir
ve hiicre duvar1 sentezinin inhibisyonu ile etki eder. Bir bakterisidal olan bu ilag, genis
terapotik aktivite spektrumunun yani sira penisilinlere ve beta-laktamazlara karsi sergiledigi
yiiksek stabilite ile karakterize edilir.

Escherichia coli, Citrobacter spp., Klebsiella spp., Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, Proteus spp., Salmonella spp., Serratia marcescens, Haemophilus somnus,
Arcanobacterium pyogenes, Bacillus spp., Corynebacterium spp., Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Bacteroides spp., Clostridium spp., Fusobacterium spp., Prevotella spp.,
Actinobacillus spp. ve Erysipelothrix rhusiopathiae dahil yaygin Gram pozitif ve Gram
negatif bakterilere karsi in vitro aktivitesi ortaya konmustur.

Bakteriyel suslar 1999 ve 2002 yillar1 arasinda Almanya, Fransa, Hollanda ve Birlesik
Krallikta hedef endikasyonlara karsilik gelen hastaliklarin goriildiigii sigirlardan izole
edilmistir. 350’den fazla izolat iceren bir 6rneklerin % 97,7’si sefkuinoma (4 pg/ml direng
sinir degeri) duyarlt oldugu bulunmustur. Bu duyarl suslarda MIK degerinin <0,004 ila 2
pg/ml araliginda oldugu kaydedilmistir.

2000-2004 yillar1 arasinda 304 Mannheimia haemolytica ve Pasteurella multocida izolatiyla
yiiriitiillen arastirmalarda <0,008-0,125 pg/ml'lik bir MIK ile %100 duyarlilik oram
gosterilmistir (duyarlilik igin sinirlayict konsantrasyon: 2 pg/ml).

Dérdiincii kusak bir sefalosporin olan sefkuinom, yiiksek hiicresel penetrasyon ile 3-laktamaz
stabilitesini bir araya getirir. Onceki sefalosporin kusaklarmin aksine, sefkuinom Amp-C tipi
kromozomal olarak kodlanmis sefalosporinazlar veya bazi enterobakteriyel tiirlerin plazmid
aracil1 sefalosporinazlari tarafindan hidrolize edilmez. Bununla birlikte, baz1 genislemis
spektrumlu  beta-laktamazlar (ESBL) baska sefkuinomu ve baska kusaklardan
sefalosporinlerini hidrolize edebilir. Sefkuinoma kars1 yiiksek diizeyde direng gelisimi igin; f3-
laktamazlarin asir1  Uiretimi  ve membran gegirgenliginde azalmanin ayni zamanda
gerceklesmesi gerekir. Bu nedenle sefkuinoma karsi direng gelisme potansiyeli oldukca
diistiktiir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Sigirlarda 1 mg/kg dozunun intramuskiiler (kas i¢i) veya subkutan (deri alti) yoldan
uygulanmasini takiben 1,5-2 saat iginde yaklagik 2 pg/ml diizeyindeki pik serum
konsantrasyonlarina ulasilir. Sefkuinomun yarilanma Omrii nispeten kisadir (2,5 saat) ve



<%5’1 proteinlere baglanmak iizere, idrarla degismemis olarak atilir. Sefkuinom oral
uygulama sonrasinda yavas emilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddeler
Etil Oleat

6.2. Gecimsizlikler

Istenmeyen farmakodinamik etkilesim nedeniyle, bakteriyostatik olarak etki eden farmasétik
irlinler (tetrasiklinler, fenikoller, makrolitler gibi) ve sefkuinom eszamanli olarak
uygulanmamalidir.

6.3. Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mri: 24 ay
I¢ ambalaji agildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin

6.4. Muhafaza sartlan

25°C’nin altinda, buzdolabina ve/veya derin dondurucuya konulmadan, orijinal ambalajinda
saklandiginda raf 6mrii 24 aydir. A¢ildiktan sonra 25°C’nin altinda 28 giin i¢inde kullanilmali
ve buzdolabinda ve/veya derin dondurucuda saklanmamalidir. Tipasi en fazla 40 kez
delinebilir.

6.5. Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Karton kutu i¢inde 50 ml, 100 ml ve 250 ml’lik seffaf Tip II cam flakonlarda sunulmaktadir.
50 mI’lik ve 100 ml’lik flakonlar gri renkli klorobutil 20 mm lastik tipa ve beyaz flip-off
kapak, 250 ml’lik flakonlar gri renkli klorobutil 32 mm lastik tipa ve beyaz flip-off kapak ile
kapatilmigtir.

6.6. Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

Kullanilmayan iiriinler ya da atik materyaller yerel yasalarin gerekliklerine uygun olarak 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
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