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Convenia 80 mg/ml

pulbere si solvent pentru solutie injectabila la caini si pisici

NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $I A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

Detinatorul autorizatiei de fabricatie responsabil pentru eliberarea seriei:
Haupt Pharma lItalia S.r.l.

S.S. 156 Km 50

04010 Borgo San Michele

Latina

Italia

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Convenia 80 mg/ml, pulbere si solvent pentru solutie injectabila la caini si pisici.
Cefovecin

DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
Fiecare flacon cu pulbere liofilizata contine:

Substanta activa:

852 mg cefovecin (ca sare sodica)

Excipient (excipienti):

19,17 mg parahidroxibenzoat de metil (E218)

2,13 mg parahidroxibenzoat de propil(E216)

Fiecare flacon cu diluant contine:

Excipienti:

13 mg/ml alcool benzilic

10,8 ml apa pentru injectii

Cand a fost reconstituitd in conformitate cu instructiunile din prospect, solutia injectabila contine:
80,0 mg/ml cefovecin (ca sare sodica)

1,8 mg/ml parahidroxibenzoat de metil (E218)

0,2 mg/ml parahidroxibenzoat de propil(E216)

12,3 mg/ml alcool benzilic

INDICATII
Pentru infectiilor care necesita tratament prelungit. Actiunea antimicrobiana a Convenia ca urmare a unei singure injectii are o durata de
pana la 14 zile.

Caini

Pentru tratamentul infectiilor pielii si a tesuturilor moi incluzand piodermite, plagi si abcese asociate cu Staphylococcus intermedius,
Streptococci 3-haemolitici, Escherichia coli si/sau Pasteurella multocida.

Pentru tratamentul infectiilor tractului urinar asociate cu Escherichia coli si/sau Proteus spp.

Ca tratament adjuvant in terapia periodontala mecanica si chirurgicala, in tratamentul infectiilor gingiilor si tesuturilor periodontale asociate
cu Porphyromonas spp. Si Prevotella spp. (a se vedea si Sectiunea 12 , Precautii Speciale - Pentru Animal”)

Pisici

Pentru tratamentul abceselor si plagilor pielii si a fesuturilor moi asociate cu Pasteurella multocida, Fusobacterium spp., Bacteroides spp.,
Prevotella oralis, Streptococci B-haemolitici, si/sau Staphylococcus intermedius.

Pentru tratamentul infecjilor tractului urinar asociate cu Escherichia coli.

CONTRAINDICATII

Nu se va utiliza Tn caz de hipersensibilitate la antibioticele cefalosporine sau peniciline.
Nu se va utiliza la ierbivorele de talie mica (incluzand porcii de guinea si iepurii).

Nu se va utiliza la cainii si pisicile cu varsta sub 8 saptamani de viata.
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REACTII ADVERSE
In cazuri foarte rare s-au observat simptome gastro-intestinale incluzand emeza si/sau diaree.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.

SPECII TINTA
Caini si pisici.

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) S| MOD DE ADMINISTRARE
Caini si pisici: 8 mg cefovecin/kg greutate corporala (1ml/10 kg greutate corporala).

Tabel de dozare

Greutatea animalului (Caini si Pisici) Volumul de administrat
2.5kg 0.25ml

5 kg 0.5 ml

10 kg 1.0ml

20 kg 2.0ml

40 kg 4.0 ml

60 kg 6.0 ml

Pentru reconstituire, se vor extrage din flaconul cu diluantul furnizat cei 10 ml si se vor adauga in flaconul ce contine pulberea liofilizata. Se
va agita flaconul pana cand pulberea se dizolva in totalitate.

Infectii ale pielii si tesuturilor moi la caini:

O singura injectie subcutanata cu 8 mg/kg greutate corporala (1 ml pentru 10 kg greutate corporald). Daca este necesar, tratamentul poate
fi repetat dupd un interval de 14 zile, de cel mult 3 ori. In concordantd cu buna practicd veterinard, tratamentul piodermitei trebuie s fie
prelungit dincolo de rezolutia completa a semnelor clinice.

Infectii grave ale gingiilor si tesuturilor periodontale la caini:

O singura injectie subcutanata de 8 mg/ kg greutate corporala (1 ml/ 10 kg greutate corporala).

Abcese si plagi ale pielii si tesuturilor moi la pisici:
O singura injectie subcutanata cu 8 mg/kg greutate corporala ( 1 ml pentru 10 kg greutate corporald). Daca este necesar, o doza
suplimentara poate fi administrata la 14 zile dupa prima injectie.

Infectii ale tractului urinar la céini si pisici:
O singura injectie subcutanata cu 8 mg/kg greutate corporala (1ml pentru 10 kg greutate corporala).

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru infectii care necesita un tratament prelungit. Activitatea antimicrobiana a Convenia ca urmare a unei singure injectii este de pana la
14 zile.

Pentru a asigura un dozaj corect, greutatea corporala trebuie sa fie determinata cat mai precis posibil pentru a se evita subdozarea.

n absenta studiilor de compatibilitate, Convenia nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

Piodermita este de obicei secundara unei afectiuni primare. Prin urmare, este recomandabil sa se determine cauza primara si sa se trateze
animalul corespunzator.

PERIOADA DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Nu se va lasa la indeméana copiilor.

Nu se va utiliza dupa data de expirare inscriptionata pe cutie.

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 28 zile.

La fel ca si alte cefalosporine, solutia reconstituitd poate sa se inchida la culoare in cursul acestei perioade. Totusi, daca este depozitata
asa cum este recomandat, eficacitatea nu este afectata.

Inainte de reconstituire:
Se va depozita in refrigerator (2°C la 8°C). Nu se va congela.
Se va depozita Tn ambalajul original pentru a proteja produsul de lumina.

Dupa reconstituire:
Se va depozita in refrigerator (2°C la 8°C). Nu se va congela.
Se va depozita in ambalajul original pentru a proteja produsul de lumina.

ATENTIONARI SPECIALE
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Pentru animal:

Este prudent ca, cefalosporinele din generatia a lll-a sa fie rezervate pentru tratamentul starilor clinice care au avut un raspuns clinic slab,
sau se asteapta sa raspunda slab la alte clase de antimicrobiene sau la cefalosporine de prima generatie. Utilizarea produsului trebuie sa
se faca pe baza testelor de susceptibilitate si luand in consideratie politicile oficiale locale antimicrobiene.

Cerinta fundamentala in tratamentul afectiunilor periodontale este interventia mecanica si/ sau chirurgicala a medicului veterinar.

Siguranta utilizarii Convenia la céini si pisici pe parcursul gestatiei si a lactatiei nu a fost stabilita.

Animalele tratate nu trebuie sa fie utilizate pentru monta timp de 12 saptamani dupa ultima administrare.

Siguranta produsului Convenia nu a fost evaluata in cazul animalelor suferind de disfunciii renale severe.

Se va actiona cu atentie in cazul pacientilor ce au prezentat anterior reactii de hipersensibilitate la cefovecin, alte cefalosporine, peniciline
sau alte medicamente. Daca se observa aparitia unei reaciii alergice, nu se vor mai administra alte doze de cefovecin si trebuie instituita o
terapie corespunzatoare fatd de hipersensibilitatea beta-lactamica. Reactile grave de hipersensibilitate pot necesita tratamentul cu
epinefrina si alte masuri de urgenta, incluzand oxigen, fluide intravenos, antihistaminice intravenos si managementul respiratiei atat timp cat
starea clinica o indica. Medicii veterinari trebuie sa fie avertizati ca se poate produce reaparitia simptomelor alergice cand terapia
simptomatica este intrerupta.

Utilizarea simultana a altor substante care au un grad foarte mare de legare cu proteinele (ex. furosemid, ketoconazol sau substantele
antiinflamatorii nesteroidiene (NSAID-uri)) poate concura legarea cefovecinului avand ca rezultat aparitia de reactii adverse.

Repetarea administrarii (opt administrari) la intervale de 14 zile a unei doze de 5 ori mai mare decat doza recomandata a fost bine tolerata
de céinii tineri. Umflarea usoara si tranzitorie a locului injectiei a fost observata dupa prima si cea de-a doua administrare. O singura
administrare a unei doze de 22,5 ori mai mare decat doza recomandata a cauzat edem tranzitoriu si disconfort la nivelul locului injectiei.
Repetarea administrarii (opt administrari) la intervale de 14 zile a unei doze de 5 ori mai mare decat doza recomandata a fost bine tolerata
de pisicile tinere. O singura administrare a unei doze de 22,5 ori mai mare decat doza recomandata a cauzat edem tranzitoriu si disconfort
la nivelul locului injectiei.

Pentru utilizator:

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) ca urmare a injectarii, inhalarii, ingestiei sau contactului cu pielea.
Hipersensibilitatea la peniciline poate fi legata de sensibilitatea incrucisata la cefalosporine si vice versa. Reacfiile alergice la aceste
substante pot fi ocazional serioase:

Nu se va manipula acest produs daca stiti ca sunteti sensibil sau ati fost atentionat sa nu lucrati cu astfel de preparate.

Manipulati produsul cu grija pentru a evita expunerea, luand toate precautiile recomandate.

Daca observati aparitia de simptome ca urmare a expunerii cum ar fi, mancarimi ale pielii, trebuie sa solicitati imediat consult medical si sa
prezentati doctorului acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultate in respiratie sunt simptome mult mai serioase si
necesita ingrijire medicala de urgenta.

Daca stiti c& sunteti alergic la peniciline sau cefalosporine, evitati contactul cu resturile contaminate. In cazul unui eventual contact spalat
pielea cu apa si sapun.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse medicinale veterinare trebuie eliminate
n conformitate cu cerintele locale.

DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Informatii detaliate referitoare la acest produs sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a Medicamentelor (EMEA) :
http://www.emea.europa.eu./

ALTE INFORMATII

Cefovecin este o cefalosporina din generatia a lll-a cu un spectru larg de activitate impotriva bacteriilor Gram pozitive si Gram negative.
Este diferita de alte cefalosporine prin gradul mare de legare de proteine si are o durata lunga de actiune. La fel ca si celelalte
cefalosporine, activitatea cefovecin-ului are ca rezultat inhibarea sintezei peretelui celular bacterian; cefovecin are activitate bactericida.
Cefovecin exercita activitate in-vitro impotriva Staphylococcus intermedius si Pasteurella multocida care sunt asociate cu infectiile pielii la
canide si feline. Bacteriile anaerobe cum sunt Bacteroides spp. si Fusobacterium spp. colectate de la feline de la nivelul abceselor au fost,
de asemenea, susceptibile. S-a demonstrat ca Prophyromonas gingivalis si Prevotella intermedia recoltate din infectiile bolilor periodontale
la caini sunt deasemenea susceptibile. In plus, cefovecin exercité activitate in-vitro impotriva Escherichia coli care este asociata cu infectiile
tractului urinar la canide si feline.

Rezistenta la cefalosporine rezultd ca urmare a inactivarii enzimatice (producerea de -lactamaze), prin reducerea permeabilitatii ca urmare
a mutatiei porin-lui sau prin schimbarea efluxului, sau prin selectia de proteine cu afinitate scazuta de cuplare cu penicilinele. Rezistenta
poate fi cromozomal sau plasmidic codata si poate fi transferata daca se asociaza cu transpozoni sau plasmide. Poate fi observata
rezistenta incrucisata cu alte cefalosporine sau alti agenti antibacterieni beta-lactamici.

Cand s-a folosit un prag propus de sensibilitate microbiologica de S < 2 pg/ml, nu a fost detectata nici un fel de rezistenta la cefovecin a
tulpinilor izolate de Fusobacterium spp. Pasteurella multocida si Porphyromonas spp. Cand s-a folosit un prag propus de sensibilitate
microbiologica de | < 4 pg/ml, rezistenta la cefovecin a lui S. intermedius si a tulpinilor izolate de Streptococi beta-hemolitici a fost mai mica
de 0,02% si 3,4% la Prevotella intermedia. Procentul de tulpini izolate rezistente la cefovecin de E. coli, Prevotella oralis, Bacteroides spp.
si Proteus spp. a fost de 2,3%, 2,7%, 3,1% si 1,4%. Procentul de tulpini izolate rezistente la cefovecin de Staphylococcus spp. coagulaza
negativi (ex. S. xylosus, S. schleiferi, S. epidermidis) este de 9,5%. Tulpinile izolate de Pseudomonas spp., Enterococcus spp. si Bordetella
bronchiseptica prezinta o rezistenta inascuta la cefovecin.

Cefovecin are proprietati farmacochinetice unice cu o foarte lunga perioada de injumatatire atat la caini cat si la pisici.

Acest produs este disponibil intr-un ambalaj de o singura dimensiune ce contine un flacon cu pulbere liofilizata si un al doilea flacon ce
contine diluant. Dupa reconstituire se obtin 10 ml de solutie injectabila.
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