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PROSPECT

Convenia B0 mg/ml, pulbere si solvent pentru solujie injectabild la c&ini $i pisici
INDICATIE (INDICATII) - '

A se utiliza numai in cazul urmatoarelor infectii ce necesita tratament prelungit. In urma administrarii
unice actiunea antimicrobiana a2 produsului Convenia are o durata de pana la 14 zile.

Caini

Pentru tratamentul infectiilor pielii $i a gesuturilor moi incluzdnd piodermite, pligi si abcese asociate
cu Staphylococcus pseudointermedius, Streptococci E-haemolitici, Escherichia coli si/sau Pasteurella
multocida.

Pentru tratamentul infectiilor tractului urinsr ascciate cu Escherichia coli si/sau Proteus spp.

Ca tratament adjuvant in terapia periodontala mecanica si chirurgicala, in tratamentul infectiilor
gingiilor si tesuturilor periodontale ascciate cu Porphyromonas spp. 8i Prevotella spp. (a se vedea si
Sectiunea 12 ,Precautii Speciale - Pentru Animal”)

Pisici
Pentru tra;amentul abceselor $i plagilor pielii gi a tesuturilor moi asociate cu Pasteurella multocida,
Fuscbacterium spp., Bactercides spp., Prevotella oralis, Streprococci El-haemolitici, si/sau

Staphylococcus paeﬁaﬁintermedius.

Pentru tratamentul infectiilor tractului uzinar asociate cu Eacherichia coli.

CONTRAINDICATII

Nu se va utiliza in caz de hipersensibilitate la antibipfticele cefalcsporine sau peniciline.
Hu se va utiliza la lerbivorele de talie micid (incluzdnd porcii de guinea $i iepuri).
Nu se va utiliza la cdinii si pisicile cu vidrsta sub 8 sd3ptimini de viati.

REACTII ADVERSE
in cazuri foarte rare s-au observat simprome gastro-intestinale incluzénd emezd $i/sau diaree.

In cazuri foarte rare, dupa utilizarea produsului, s-au raportat semne neurclogice si reactii la locul de
injectare.

Dacd cbservati reacjii grave sau alte efecte care nu sunt mengtionate in acest prospect, v& ruglm
informati medicul veterinar.

SPECII TINTA

Caini si pisici.

POSCLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) $I MOD DE ADMINISTRARE

Cédini 5i pisici: 8 mg cefovecin/kg greutate corperald (iml/10 kg greutate corporali).

Tabel de dozare

Greutatea animalului (Caini si Volumul de administrat
Pisici)

2.5 kg 0.25

5 kg 0.5

10 kg 1.0

20 kg 2.0

40 kg 4.0

60 kg 6.0

Pentru reconstituire, se vor extrage 10 ml din flaconul cu diluant $i se vor adiuga in flaconul ce
contine pulberea liofilizatd. Se va agita flaconul pind cdnd pulberea se dizolvd in totalitate.

Infectii ale pielii gi gesuturilor moi la cdini:

Administrare unica subcutanatd de 8 mg/kg greutate corporald (1 ml pentru 10 kg greutate corporald).
Dacd 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 trebule si fie prelungit dincolo de
rezolutia completd® a semnelor clinice.

Infectii grave ale gingiilor si tesuturilor periodcntale la ceini:
Administrare unica subcutanata de 8 mg/ kg greutate corporala (i1 ml / 10 kg greutate corporala).

Abcese i pligi ale pielii si gtesuturilor meci la pisici:
Administrare unica subcutanatd de B mg/kg greutate corporal’® ( 1 ml pentru 10 kg greutate corporalll).
Dacd eate necesar, o dozd suplimentard poate £i administratd la 14 zile dupd prima administrare.

Infectii ale tractului urinar la clini si pisici:
Administrare unica subcutanatd de B mg/kg greutate corporald [Iml pentru 10 kg greutate corporald).



RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru 2 asigura un dozaj corect, greutatea corporald trebule si fie determinatd cdt mai precis posibil
pentru a se evita subdozares.

in absenta studiilor de compatibilitate, produsul medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

Piodermita este de obicei secundard unei afectiuni primare. Prin urmare, este recomandat s3 se

determine cauza primar3d gi sd se trateze animalul corespunzitor.

PERIOARDA DE RASTEPTARE

Nu este cazul.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
Nu se va 13sa ls indemdna copiilor.

¥u se va utiliza dupd data de expirare inscriptionatd pe cutie.

Pericada de valabilitate dupd reconstituire conform indicagiilor: 28 zile.

La fel ca si alte cefalosporine, solugia reconstituitd poate sd se Inchidi la culoare in cursul acestei
pericade. Totugi, dacld este depozitatd asa cum este recomandat, eficacitatea nu este afectatd.

fnainte de reconstituire:
S5e va depozita in frigider Nu se va congela.
Se va depozita in ambalajul original pentru a proteis produsul de luminid.

Bupd reconstituire:
Se va depozita in frigider ¥u se va congela.
Se va depozita in ambalajul original pentru a proteja procusul de lumind.

ATENTIONARE (ATENTIONARTI) SPECIALA (SPECIALE)
Pentru animal:

Este prudent ca, cefalosporinele din generatia a III-a s& fie rezervate pentru tratamentul stdrilor clinice
care au avut un rdspuns clinic slab, sau se agsteapt3d s3 r3spund3 slab la alte clase de antimicrobiene sau
is cefalosporine de primi generagle. Utilizarea produsului trebule s3 se fack pe baza testeleor de
susceptibilitate i lulnd in consideragie politicile oficiale locale antimicrobiene.

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

Siguranta utilizdrii produsului Convenia la c&ini $i pisici pe parcursul gestatiei si & lactatiei nu a fost
stabilitk.

Animalele tratate nu trebuie s& fie utilizate pentru mont3 timp de 12 siptimini dupd ultima

administrare.

Siguranta produsului Convenia nu a fost evaluatd in cazul animalelor suferind de disfuncgii renale
severe,

Se va actiocna cu atentie in cazul pacienfilor ce au prezentat anterior reactil de hipersensibilitate la
cefovecin, alte cefalosporine, peniciline sau alte medicamente. Dacd se cbaervd aparitis unei reactii
2lergice, nu se vor mai administra alte doze de cefovecin §i trebuie instituitd ¢ terapie corespunzitcare
fatd de hipersensibilitatea beta-lactamicd. Reactiile grave de hipersensibilitate pot necesita tratamentul
cu epinefrind 51 alte misuri de urgengd, incluzdnd oxigen, fluide administrare intravenos,

antihigtaminice administrate intravencs $i managementul respiratiei atdt timp cdt starea clinicd o

indicd. Medici: veterinari trebule s3 fie avertizaf{i cd simptomelor alergice pot reapare cdnd terapia
simptomaticd este intreruptd.

Utilizarea simultand 2 altcr substante care au un grad fcarte mare de legare cu proteinele (ex.
furosemid, ketoconazol sau substantele antiinflamatorii nestercidiene (KSAID-uri)) poate concura
legarea cefovecinului avand ca rezultat aparitia de reactii adverse.

Administrarea repetata (opt administrd3ri) la intervale de 14 ziie a unei doze de 5 ori mai mare decéat
doza recomandatd a fost bine tolerat3 de cdinii tiner!. Umflaresz usoard §i tranzitorie la locul de
injectare a2 fost observatd dupd primz §i cea de-a doua administrare. O singurd administrare a unei doze
de 22,5 ori mai mare decdt doza recomandatd a cauzat edem tranzitoriu si disconfort la locul de
injectarze.

Administrarea repetata (opt admiristr¥ri) la intervale de 14 zile a unei doze de 5 ori mai mare decat
doza recomandatd & fost bine toleratd de pisicile tinere. O singurd administrare a unei doze de 22,5 ori
mai mare decdt doza recomandatd & cauzat edem tranzitoriu si disconfort la locul de injectare.



Pentru utilizater:

Penicilinele si1 cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) ca urmare & injectdrii, inhflarii,
ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate fi legatd de sensibilitatea

incrucigatd la cefalosperine i wvice versa, Reacjiile alergice la aceste substante pot fi ocazional
sericase:

Nu se va manipula acest produs dacd gtiti cd suntell sensibil sau ayi fost atenficnat sd nu lucragi cu
astfel de preparate.

Manipulati predusul cu griid pentru a evita expunerea, lulnd toate precautiile recomandate.

Dacd cobservat{i aparifia de simptome ca urmare 3 expunerii cum ar f£1, mincidrimi ale pielii, trebuie s3
solicitati imediat consult medical si sd prezentaji doctorului acest avertisment. Umflarea fegtei, buzelor
sau ochilor sau dificultate in respiratgie sunt simptome mult mai seriocase si necesitd ingrijire medicald
de urgenti.

Dacd gtigi c& suntetl alergic la peniciline ssu cefalosporine, evitati contactul cu resturile contaminate.
in cazul unui eventual contact spdlati pielea cu ap3d si slpun,

. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CaZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

. DATE IN BAZA CARORA A TOST APRCBAT ULTIMA DATA PROSBECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamenteloxr (EMA) : http://www.ema.europa.eu./

. ALTE INFORMATII

Cefovecin este o cefalosporind din generatia a III-a cu un spectru larg de activitate Impotriva
bacteriilor Gram pozitive $i Gram negative. Este diferitd de alte cefalosporine prin gradul mare de
legare de proteine $i are o duratd lungd de actiune. La fel ca si celelalte cefalosporine, activitatea
cefovecinulul are ca rezultat inhibarea sintezei peretelui celular bacterian; cefovecin are activitate
bactericidi.

Cefovecin exercitd activitate in-vitro impotriva Staphylococcus pseudointermedius si Pasteurella

multocida care sunt asociate cu infectiile pielii la canide i feline, Bacteriile anaercbe cum sunt
Bacteroides spp. i Fusobacterium spp. colectate de la feline de la nivelul abceselor au fost, de

asemenea, susceptibile, S-a demcnstrat ca Prophyromonas gingivalis si Prevotella intermedia

recoltate din infectiile boliler periodontale la caini sunt deasemenea susceptibile. In plus, cefovecin
exercitd activitate in-virre impotriva Escherichia colli care este asociati® cu infectiile tractului urinar la
canide 3i feline.

Rezistenta la cefalosporine rezultd ca urmare a inactivdrii enzimatice (producerea de E-lactamaze),

prin reducerea permeabilititii ca urmare a2 mutagiel porin-lui sau prin schimbarea efluxului, sau prin
selectia de proteine cu afinitate scdzucd de cuplare cu penicilinele. Rezistenta poate fi cromozomal sau
plasmidic codatd §i poate fi transferat3 dac¥ se asociazd cu transpozoni sau plasmide. Poate f£i
observatd rezistentd incrucisatd cu alte cefalosporine sau alti agenti antibacterieni beta-lactamici.
Cind s-a folosit un prag propus de sensibilitate microbiologic3 de § (8 2 pg/ml, nu a fost detectati nici
un fel de rezistentd la cefovecin a tulpinilor izolate de Fusobacterium spp. Pasteurella multocida si
Porphyromcnas spp. Cand s-z folosit un prag propus de sensibilitate microbiologic3 de I & 4 pg/mi,
rezistenta la cefcvecin a lu:i 3. pseudointermedius si a tulpinilor de Streptococi beta-hemolitici a fost

mai micd de 0,02% si 3,4% la Prevotella intermedia. Procentul de tulpini izolate rezistente la

cefovecin de E. coli, Prevotella oralis, Bactercides spp. $i Proteus spp. a fost de 2,3%, 2,74, 3,1% si
1,4%. Procentul de tulpini izolate rezistente la cefovecin de Staphylococcus spp. coagulazd negativi
{ex. $. xylosus, 5. schleiferi, S. epidermidis) este de 9,5%. Tulpinile de Pseudomonas spp.,
Enterococcus spp. §i Bordetella bronchiseptica prezintd o rezistentd indscutd la cefovecin.

Cefovecin are proprietditi farmacocinetice unice cu o foarte lungi pericadid de injumdt3gire atit la cdini
c&t 3i la pisici.

Acest produs este cdisponibil intr-un ambalaj de o singurd dimensiune ce confine un flacon cu pulbere
l1iofilizatd $1 un al doilea flacon ce contine diluant. Dupd reconstituire se obtin 10 ml de solutie
injectabill.

Pentru orice informagii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm s¥ contactati
reprezentantul local al Detindtorului Autorizatiei de Comercializare.



