RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Queenom, 75 mg intramammaarsalv lakteerivatele lehmadele

2.  KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks 8 g intramammaarsiistal sisaldab:

Toimeaine:
Tsefkvinoom 75 mg (vastab 88,9 mg tsefkvinoomsulfaadile)

Abiainete tdielik loetelu on esitatud 16igus 6.1.

3.  RAVIMVORM

Intramammaarsalv.

Homogeenne kahvatukollane salv.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Veis (lakteerivad lehmad).

4.2. Niidustused, méirates kindlaks vastavad loomaliigid

Kliinilise mastiidi raviks lakteerivatel lehmadel, mida pohjustavad jargmised tsefkvinoomi suhtes
tundlikud grampositiivsed ja gramnegatiivsed bakterid: Staphylococcus aureus, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus uberis ja Escherichia coli.

4.3. Vastuniidustused

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine vdi ravimi iikskdik milliste abiainete suhtes.
Mitte kasutada puhastuslappe, kui nisal on kahjustusi.

4.4. FErihoiatused iga loomaliigi kohta
Ei ole.
4.5. Ettevaatusabindoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Ravimit tuleb kasutada vastavalt mikroobide antibiootikumitundlikkuse uuringutele ning
arvestada ametlikke ja kehtivaid antimikrobiaalse ravi printsiipe. Kui see pole vdimalik, peab
ravi pohinema kohalikel (piirkonna, farmi) epidemioloogilistel andmetel bakterite tundlikkuse kohta.
Laiem kasutamine, sealhulgas kasutamine, mis erineb ravimi omaduste kokkuvdttes kirjeldatust, v3ib
suurendada sellelaadse resistentsuse esinemist ning v3ib vdheneda ravi efektiivsus teiste
tsefalosporiinidega vdimaliku ristresistentsuse t3ttu.
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Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on tsefalosporiinide v3i penitsilliinide voi iikskdik milliste abiainete suhtes iilitundlikud,
peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga viltima.

Penitsilliinid ja tsefalosporiinid vdivad stistimisel, sissehingamisel, allaneelamisel vdi kontaktil nahaga
pohjustada iilitundlikkust (allergiat). Ulitundlikkus penitsilliinidele v3ib viia ristuva reaktsioonini
tsefalosporiinide suhtes ja vastupidi. M3dnikord vdivad allergilised reaktsioonid nendele ainetele olla
tosised.

1. Mitte kisitseda seda preparaati kui teate ennast olevat iilitundlik penitsilliinide ja
tsefalosporiinide suhtes vdi kui teil on soovitatud mitte to6tada selliste ravimitega.

2. Kasitseda preparaati suure ettevaatusega, et viltida sellega kokkupuudet, vottes tarvitusele kdik
soovitatud ettevaatusabindud.

3. Kui teil tekivad pérast preparaadiga kokkupuutumist siimptomid nagu nahal66ve, podrduda arsti
poole ja ndidata talle kdesolevat hoiatust. Ndo, huulte, silmalaugude turse voi
hingamisraskused on tdsised siimptomid ning nduavad viivitamatut arstiabi.

Pérast kasutamist pesta kéed.
Siistal on mdeldud ainult ihekordseks kasutamiseks.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)
Viga harvadel juhtudel voib loomadel pérast ravimi manustamist esineda anafiilaktilisi reaktsioone.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- vdga harv (vihem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasa arvatud tiksikjuhud)
4.7. Kasutamine tiinuse ja laktatsiooni perioodil

Ravim on mdeldud kasutamiseks laktatsiooni perioodil.
Uuringud laboriloomadel ei ole tdestanud teratogeenset toimet ega negatiivseid toimeid sigivusele.
Puuduvad toéendid reproduktiivse toksilisuse (sh teratogeensuse) esinemise kohta veistel.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Teadaolevalt esineb risttundlikkust tsefalosporiinide ja tsefalosporiinide rithma suhtes tundlike
bakterite vahel.

4.9. Annustamine ja manustamisviis
Intramammaarseks kasutamiseks.

Uks intramammaarsiistal iihe ravitava udaraveerandi kohta (vastab 75 mg tsefkvinoomile
udaraveerandi kohta). Ravi tuleb korrata iga 12 tunni jirel 3 korda jirjest.

Enne ravi on soovitatav nakatunud udaraveerandid tiihjaks liipsta ja puhastada nisasid (eriti nisaotsi)
vastavate ithekordseks kasutamiseks moeldud lappidega, mille leiab pakist.

Manustamisotsiku osaliseks sisestamiseks tuleb eemaldada korgi esiosa, terve otsiku sisestamiseks
tuleb eemaldada kogu kork. Otsik tuleb sisestada nisajuhasse ja manustada nisaurkesse
intramammaarsiistla sisu. Eemaldada otsik, haarata iihe kde s6rmedega nisaotsast ja suruda teise kée
poidla ja nimetissdrmega nisaurkesse manustatud ravimit drnalt iilespoole. Seejédrel masseerida drnalt
mdlema kdega udaraveerandit, liikates ainult suunaga iilespoole, et jaotada ravim udaraveerandis
iihtlaselt.
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4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Uleannustamise tunnused ei ole teada.
4.11. Keeluaeg:

Lihale ja s6odavatele kudedele: 4 pdeva.
Piimale: 5 pdeva (120 tundi).

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: antibakteriaalsed ained intramammaarseks kasutamiseks, neljanda
pSlvkonna tsefalosporiinid.
ATCvet kood: QJ51DE90

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Tsefkvinoom on bakteritsiidse toimega antibiootikum, mis kuulub tsefalosporiinide rithma ja
inhibeerib bakteriaalse rakuseina siinteesi. Sellel on lai terapeutiline toimespekter ja kdrge stabiilsus
beetalaktamaaside suhtes.

In vitro uuringutest on ilmnenud, et tsefkvinoom toimib kdige tavaparasemate gramnegatiivsete ja
grampositiivsete bakterite vastu, sealhulgas Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae,
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis ja Escherichia coli.

Nagu teisi neljanda pdlvkonna tsefalosporiine, iseloomustab ka tsefkvinoomi hea rakku sisenemise
vdime ja suur stabiilsus beetalaktamaasi suhtes. Erinevalt eelmiste pdlvkondade tsefalosporiinidest ei
hiidroliitisii tsefkvinoom kromosomaalselt kodeeritud AmpC tiitipi tsefalosporinaaside ega mone
enterobakterite liigi plasmiidsete tsefalosporinaaside toimel. Gramnegatiivsete bakterite resistentsust
pOhjustavad laiendatud spektriga beetalaktamaasid (ESBL) ja grampositiivsete bakterite resistentsust
pohjustavad penitsilliini siduvate valkude (PBP) muutused, mis vdivad tekitada ristuvat resistentsust
teiste beetalaktaamantibiootikumidega.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Intramammaarse manustamise jérel on 12 tundi pérast ravi 1dppu keskmine kontsentratsioon piimas 19
pg/ml. Korgeim MICog véirtus leiti Staphylococcus aureuse puhul ja see on ligikaudu 1 pg/ml. Teise
ravijargse liipsi ajal on tsefkvinoomi keskmine kontsentratsioon ligikaudu 2,5 pg/ml ja see langeb
kolmanda liipsi ajaks 0,75 pg/ml-le.

Tsefkvinoomi imendumine udarakoe kaudu on vihene.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Valge vaseliin
Vedel parafiin

6.2. Sobimatus
Ei ole teada.
6.3. Kolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 30 kuud.

3/4



6.4. Siilitamise eritingimused
Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Kollane, viikese tihedusega poliietiileenist intramammaarsiistal, mis sisaldab 8 g salvi ja
poliipropiileenist ja tselluloosist puhastuslapid, mis on niisutatud 0,5% kloorheksidiin digliikonaadi
lahusega.

Pakendi suurused

Karp, mis sisaldab 4 intramammaarsiistalt + 4 puhastuslappi.
Karp, mis sisaldab 15 intramammaarsiistalt + 15 puhastuslappi.
Karp, mis sisaldab 24 intramammaarsiistalt + 24 puhastuslappi.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6. Erinouded ettevaatusabinéude osas kasutamata jaiinud veterinaarravimite véi nende
kasutamisest tekkinud jiitmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA
Fatro S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia, Bologna
Itaalia

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1952

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase miitigiloa véljastamise kuupgev: 06.01.2016

Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 30.12.2020

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Detsember 2020

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.
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