ANNESS I

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Convenia 80 mg/ml trab u solvent ghas-soluzzjoni ghall-injezzjoni fi klieb u qtates.

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Sustanza attiva:

Kull ml fiha 80 mg cefovecin (f’forma ta’ sodju) wara r-rikostituzzjoni.

Sustanzi mhux attivi:

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Kompozizzjoni kwantitattiva jekk dik 1-
informazzjoni hija essenzjali ghall-ghoti kif
xieraq tal-prodott medicinali veterinarju

Lajofilizat:

Methyl parahydroxybenzoate (E218)

1.8 mg/ml

Propyl parahydroxybenzoate (E216)

0.2 mg/ml

Sodium citrate

Citric acid

Sodium hydroxide (ghal aggustament tal-pH)

Hydrochloric acid (ghal aggustament tal-pH)

Solvent:

Benzyl alcohol

13 mg/ml

[lma ghall-injezzjonijiet

It-trab huwa abjad fl-isfar ghal safrani u d-dilwent (solvent) huwa likwidu ¢ar u bla kulur.

3. TAGHRIF KLINIKU
3.1 Spe¢ili fughom ser jintuza l-prodott

Klieb u gtates.

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott.

Ghall-uzu biss tal-infezzjonijiet kif gejjin li ghandhom bzonn trattament fit-tul.
L-attivita tal-prodott medicinali veterinarju wara injezzjoni wahda kontra lI-mikrobi ddum sa 14-il

gurnata.

Klieb:

Ghat-trattament ta’ infezzjonijiet tal-gilda u tessuti rotob inkluz pyoderma, feriti u axxessi asso¢jati
ma’ Staphylococcus pseudintermedius, B-haemolytic Streptococci, Escherichia coli u/jew Pasteurella

multocida.

Ghat-trattament ta’ infezzjonijiet tal-apparat urinarju assocjati ma’ Escherichia coli u/jew Proteus spp.




Bhala trattament mizjud ma’ kura periodontali mekkanika jew kirurgika fit-trattament ta’ infezzjonijiet
serji tal-hanek u tessuti periodontali assocjati ma’ Porphyromonas spp. u Prevotella spp. (ara wkoll
sezzjoni 3.5 ‘Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza l-prodott’.)

Qtates:

Ghat-trattament ta’ axxessi u feriti tal-gilda u tessuti rotob assocjati ma’ Pasteurella multocida,
Fusobacterium spp., Bacteroides spp., Prevotella oralis, 5 haemolytic Streptococci u/jew
Staphylococcus pseudintermedius.

Ghat-trattament ta’ infezzjonijiet tal-apparat urinarju asso¢jati ma’ Escherichia coli.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’kazijiet ta’ ipersensittivita ghal antibijotici tat-tip kefalosporini jew penicillini jew ghal
kwalunkwe sustanza mhux attiva.

Tuzax f’erbivori zghar (inkluz fniek tal-indi u fniek).

Tuzax fi klieb u gtates ta’ anqas minn 8 gimghat.

3.4 Twissijiet specjali

Giet murija rezistenza inkro¢jata bejn cefovecin u kefalosporini ohra u antibijoti¢i 8-lactam ohra. L-
uzu tal-prodott medicinali veterinarju ghandu jigi kkunsidrat sew meta testijiet tas-suxxetibilita juru
rezistenza ghal kefalosporini jew B-lactams ghax 1-effettivita tista’ tkun imnaqgsa.

3.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza l-prodott:

L-uzu tal-prodott ghandu jkun ibbazat fuq l-identifikazzjoni u t-testijiet tas-suxxettibilita tal-mikrobi
immirati. Jekk dan ma jkunx possibbli, il-kura ghandha tkun ibbazata fuq informazzjoni
epidemjologika u taghrif tas-suxxettibilita tal-mikrobi mmirati f’livell lokali/regjonali. L-uzu tal-
prodott ghandu jkun skont il-politika uffi¢¢jali, nazzjonli u regjonali tal-antimikrobici.

Antibijotiku b’riskju aktar baxx ta’ selzzjoni ta’ resistenza antimikrobiku (kategorija aktar baxxa ta’
AMEQG) ghandu jintuza bhala trattament first line meta t-testijiet tas-suxxettibilita jissuggerixxu I-
effikaccja probabbli ta’ din 1-ghazla.

Il-prodott ixaqleb ghal-strejns resistenti bhalma huma mikrobi li jgorru beta-lactamase spektrum estiz
(ESBL) u jistghu ikunu ta’ riskju ghas-sahha umana jekk dawn l-istrejns jinfirxu fin-nies.

I1-bzonn fundamentali biex jinghata trattament ghal mard periodontali huwa l-intervent mekkaniku
u/jew kirurgiku tal-veterinarju.

Is-sigurta tal-prodott medi¢inal veterinarju ma gietx studjata f’annimali li ged isofru minn funzjoni
renali fgira hafna.

Ta’ spiss pyoderma hija sekondarja ghall-infezzjoni ohra. Ghalhekk huwa rikkmandat li 1-kawza
principali tkun maghrufa u l-annimal ittrattat kif suppost.

Ghandha tintuza kawtela f’pazjenti li minn qabel urew reazzjonijiet ipersensittivi ghall-cefovecin,
kefalosporini ohra, penicillini, jew prodotti medi¢inali ohra. L-amministrazzjoni ta’ cefovecin
m’ghandhiex titkompla jekk issehh xi reazzjoni allergika, u ghandha tiddahhal kura apposta ghal
ipersensittivita tal-beta-lactam. Reazzjonijiet ipersensittivi akuti serji jistghu jehtiegu trattament
b’epinefrina u mizuri ohra ta’ emergenza, li jinkludu ossigenu, fluwidi intravenuzi, anti-istamina
intravenuza, kortikosterojdi, u mmanigjar tal-kanali tan-nifs, skont kif indikat klinikalment. Tobba
veterinarji ghandhom ikunu konxji li s-sintomi allergi¢i jistghu jergghu jsehhu meta I-kura
simptomatika titwaqgqaf.



Xi minn daqgqiet, il-kefalosporini gew asso¢jati ma’ majelotossicita li tikkrea newtropinja tossika.
Reazzjonijiet ematologici ohra li jidhru bil-kefalosporini jinkludu newtropinja, anemija,
ipoprotrombinimja, trombosajtopinja, prothrombin time (PT) u partial thromboplastin time (PTT)
imtawlin u disfunzjoni tal-platelets.

Prekawzjonijiet spec¢jali i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali:

Il-penic¢illini u kefalosporini jistghu jikkawzaw reazzjoni ipersensittiva (allergija) wara injezzjoni, jekk
jittiehdu man-nifs, jekk jittiehdu bil-halq jew b’kuntatt mal-gilda. L-ipersensittivita ghall-penic¢illini
tista’ twassal ghal sensittivita inkro¢jata ghal kefalosporini u bil-maqlub. Reazzjonijiet allergi¢i ghal
dawn is-sustanzi jistghu xi kultant ikunu serji.

Tmissx dan il-prodott jekk taf li inti sensitizzat jew jekk gejt avzat biex ma tahdimx bi
preparazzjonijiet bhal dawn.

Hu l-prekawzzjonijiet kollha rrikkmandati biex tevita li tigi espost ghal dan il-prodott meta tmissu.
Jekk wara li tigi espost tizviluppa sintomi bhal raxx fil-gilda, ghandek tfittex parir mediku u turi din it-
twissija lit-tabib. Nefha tal-wice, xufftejn jew ghajnejn jew diffikulta biex tiehu n-nifs, huma sintomi

aktar serji 1i ghandhom bzonn attenzjoni medika fil-pront.

Jekk taf' i int allergiku ghall-penicillini jew kefalosporini, evita I-kuntatt ma’ skart ikkontaminat.
F’kaz ta’ kuntatt, ahsel il-gilda bis-sapun u bl-ilma.

Prekawzjonijiet specjali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.

3.6 Effetti mhux mixtieqa

Klieb u gtates:
Rari hafna (<1 annimal / 10,000 Reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni, Disturb tat-tratt digestiv (ez.
annimal ittrattati, inkluz rapporti dijarea, remettar, anoressija), Reazzjoni ipersensittiva (ez.
izolati): anafilassi, xokk ¢irkulatorju, dispneja)' Sinjali newrologici
(ez. atassja, konvulzjoni, ac¢essjon), Anoressija

'Kura xierqa ghandha tigi amministrata minghajr dewmien,

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medi¢inali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz
ta’ veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew ir-rapprezentant lokali
tieghu jew lill-awtorita nazzjonali kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara 1-
fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

3.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien
Is-sigurta tal-prodott medi¢inali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fi Zmien il-halib.
Fertilita:

Annimali ttrattati m’ghandhomx jintuzaw ghat-tghammir ghal 12-il gimgha wara 1-ahhar
amministrazzjoni.



3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

L-uzu fl-istess hin ta’ sustanzi li ghandhom grad gholi ta’ abbinar mal-proteini (e.g. furosemide,
ketoconazole jew medic¢ini anti-infjammatorji mhux sterojdi (NSAIDS) jistghu jikkompetu ma’
cefovecin biex jabbinaw u dan jista’ jwassal ghal effetti mhux mixtieqa.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg
Uzu ghal taht il-gilda.

Infezzjonijiet tal-gilda u tessuti rotob fil-klieb:

Injezzjoni wahda taht il-gilda ta’ 8 mg cefovecin/kg piz (1 ml tal-prodott medi¢inal veterinarju ghal
kull 10 kg piz). Jekk hemm bZonn, it-trattament jista’ jigi rrepetut f’intervalli ta’ 14-il gurnata sa tliet
darbiet ohra. Skont prattika veterinarja tajba I-kura ghal pyoderma ghandha titkompla sa wara I-fejqan
komplut tas-sinjali kliniéi.

Infezzjonijiet serji tal-hanek u tessuti periodontali fil-klieb:
Injezzjoni wahda taht il-gilda ta’ 8 mg cefovecin/kg piz (1 ml tal-prodott medi¢inal veterinarju ghal
kull 10 kg piz).

Axxessi u feriti tal-gilda u tessuti rotob fil-qtates:
Injezzjoni wahda taht il-gilda ta’ 8 mg cefovecin/kg piz (1 ml tal-prodott medi¢inal veterinarju ghal
kull 10 kg piz). Jekk hemm bzonn, tista’ tinghata doza ohra 14-il gurnata wara l-ewwel injezzjoni.

Infezzjonijiet tal-apparat urinarju fi klieb u gtates:
Injezzjoni wahda taht il-gilda ta’ 8 mg cefovecin /kg piz (1 ml tal-prodott medi¢inal veterinarju ghal
kull 10 kg piz).

Biex tirrikostitwixxi, igbed il-volum li hemm bZzonn mis-solvent fornut mill-kunjett tieghu (ghall-
kunjett ta’ 23 ml li fih 978.65 mg trab lijofilizzat irrikostitwixxi b’10 ml ta’ solvent, jew ghall-kunjett
ta’ 5 ml 1i fih 390.55 mg trab lijofilizzat irrikostitwixxi b’4 ml ta’ solvent) u zid fil-kunjett 1i fih it-trab
lijofilizzat. Hawwad il-kunjett sakemm it-trab jidher 1i nhall kollu.

Is-soluzzjoni rikostitwita hija ¢ara u prattikament hielsa minn frak. Hija ta’ kulur isfar ¢ar ghal
kannella hamrani.

Bhal kefalosporini ohra, il-kulur tas-soluzzjoni rikostitwita jista' jiskura. Madankollu, jekk tinhazen kif
rakkomandat, il-qawwa mhix affettwata.

Tabella ta’ Dozagg

Piz tal-annimal (klieb u qtates) Volum biex jinghata
2.5kg 0.25 ml
S5kg 0.5 ml
10 kg 1 ml
20 kg 2 ml
40 kg 4 ml
60 kg 6 ml

Sabiex tassigura dozagg tajjeb, il-piz ghandu jittieched kemm jista’ jkun sewwa.
3.10 Sintomi ta’ doza eccessiva (u fejn applikabbli, pro¢eduri ta’ emergenza u antidoti)

Ripetizzjoni tad-doza (tmin amministrazzjonijiet), hames darbiet aktar minn dik irrikmandata
f’intervalli ta’ 14-il gurnata, kienet ittollerata tajjeb fi klieb ta’ eta zghira. Nefhiet hfief u li jghaddu fil-
post tal-injezzjoni kienu osservati wara l-ewwel u t-tieni amministrazzjoni. Amministrazzjoni wahda
22.5 darba aktar mid-doza rrikmandata, kkawzat edima li tghaddi u skumdita fil-post tal-injezzjoni.



Ripetizzjoni tad-doza (tmin amministrazzjonijiet), hames darbiet aktar minn dik irrikmandata
f’intervalli ta’ 14-il gurnata, kienet ittollerata tajjeb fi gtates ta’ eta zghira. Amministrazzjoni wahda
22.5 darba aktar mid-doza rrikmandata, kkawzat edima li tghaddi u skumdita fil-post tal-injezzjoni.

3.11 Restrizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu u kundizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar I-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobi¢i u
antiparassitici sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ Zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli.
3.12 Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA
4.1 Kodic¢i ATC veterinarja: QJ01DD91
4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Cefovecin huwa kefalosporin tat-tielet generazzjoni b’attivita wiesgha kontra batterji Gram-positive u
Gram-negative. Huwa differenti minn kefalosporini ohra billi jabbina mal-proteini b’mod qawwi u
ghandu effett fit-tul. L-attivita ta’ cefovecin, bhal dik tal-kefalosporini kollha, tigi billi twaqqaf il-
formazzjoni tal-hajt cellulari tal-batterji; cefovecin ghandu effett batteric¢ida.

Cefovecin juri attivita in-vitro kontra Staphylococcus intermedius u Pasteurella multocida li huma
assocjati ma’ infezzjonijiet tal-gilda u tat-tessut artab (SSTI, skin and soft tissue infections) tal-klieb u
l-qtates. Batterji anerobic¢i bhal Bacteroides spp. u Fusobacterium spp. li ngabru minn axxessi fil-
qtates dehru li jirrispondu. Prophyromonas gingivalis u Prevotella intermedia migbura minn mard
periodontali tal-klieb dehru li jirrispondu wkoll. Barra minn hekk, cefovecin juri attivita in-vitro
kontra Escherichia coli i hija asso¢jata ma’ infezzjonijiet tas-sistema urinarja (UTI) fil-klieb u 1-
qtates.

L-attivita in-vitro kontra dawn il-patogeni kif ukoll kontra patogeni ohra tal-gilda u tas-sistema
urinarja migbura waqt stharrig Ewropew (I1-Belgju, Ir-Repubblika Ceka, L-Ungerija, L-Olanda, 11-
Polonja, Spanja, Svizzera, L-Isvezja, Franza, [I-Germanja, 1-Italja u R-Renju Unit) dwar il-MIC (2017-
2018)

Numru | cefovecin MIC | 2024 cefovecin CLSI breakpoints klini¢i
Patogen Origin | ta’ (mcg/ml) (mcg/ml)
batteriku i Izolati MICsy | MICyy | Suxxettibbli Intermedji | Rezistenti
Staphylococcus Kelb | 440 0.12 16 <0.5 1 >2
intermedius group
(SSTI) Qattus 24 0.12 >32 MD MD MD
p-haemolytic Kelb 121 | <0.015| 0.03 <0.12 0.25 >0.5
Streptococci
(SSTI) Qattus 18 <0.015 | £0.015 MD MD MD
Escherichia coli Kelb 333 1 2 <2 4 >8
(UTD) Qattus 183 1 2 <2 4 >8
Escherichia coli
(SSTI) Kelb 112 0.5 2 MD MD MD




Pasteurella spp. | Kelb 26 [<0.015| 0.12 MD MD MD

(SSTI) Qattus 69 0.03 | 0.03 <0.12 0.25 0.5
Proteus spp. < >

(UTI) Kelb 101 0.25 0.5 <2 4 >8
Bacteroides spp. Qattus 23 0.5 16 MD MD MD

MD: mhux disponibbli

Rezistenza ghall-kefalosporini tigi minn inattivazzjoni enzimatika (produzzjoni ta’ 3-lactamase),
permjebilita imnaqqsa permezz ta’ porin mutations jew bdil fl-efflux, jew b’selezzjoni ta’ low-affinity
penicillin-binding proteins. Rezistenza tista’ tkun chromosomal jew plasmid-encoded u tista’ tigi
ttrasferita jekk tkun assoc¢jata ma’ transposons jew plasmids. (ara wkoll sezzjoni 3.4).

Meta tapplika breakpoints klini¢i CLSI, il-livelli osservati ta’ rezistenza ghal izolati ta’ E. coli tal-klieb
u Proteus mirabilis minn UTI kienu 4.5 u 0.0% rispettivament. [l-livelli ta’ rezistenza osservati ghal
izolati ta’ canine B-haemolytic streptococci u the S. intermedius group minn SSTI kienu 0.0 u 15.2%
rispettivament. Il-livelli ta’ rezistenza osservati ghal izolati ta’ feline E. coli minn UTI u ghal izolati
ta’ feline Pasteurella multocida minn SSTI kienu 6.0% and 0.0% rispettivament.

IZzolati ta’ Pseudomonas spp. u Enterococcus spp huma rezistenti ghal cefovecin.
4.3 Kwalitajiet farmakokinetici

Cefovecin ghandu propjetajiet farmakokinetici uni¢i b’half-lives ta’ eliminazzjoni estremament twal
kemm fil-klieb kif ukoll fil-qtates.

Meta cefovecin gie amministrat fil-klieb f’doza wahda ta’ 8§ mg/kg piz taht il-gilda, kien hemm
assorbiment malajr u b’mod wiesgha; l-oghla kon¢entrazzjoni fil-plazma wara 6 sighat kienet ta’

31.9 mcg/ml fit-tissue cage fluid giet imkejla jumejn wara l-amministrazzjoni. Erbatax-il gurnata wara
l-amministrazzjoni, il-kon¢entrazzjoni medja ta’ cefovecin fil-plazma kienet ta’ 5.6 mcg/ml. Abbinar
ma’ proteini fil-plazma huwa gholi (96.0 % sa 98.7 %) u l-volum ta’ distribizzjoni huwa baxx

(0.1 Vkg). ll-half-life ta’ eliminazzjoni huwa twil — bejn wiehed u iehor 5.5 jiem. Primarjament,
cefovecin jigi eliminat permezz tal-kliewi f”forma mhix mibdula. FI-14-il jum wara I-
amministrazzjoni, il-konc¢entrazzjoni fl-urina kienet ta’ 2.9 mcg/ml.

Meta cefovecin gie amministrat fil-qtates f’doza wahda ta’ 8 mg/kg piz taht il-gilda, kien hemm
assorbiment malajr u b’mod wiesgha; l-oghla kon¢entrazzjoni fil-plazma wara saghtejn kienet ta’
amministrazzjoni, il-konc¢entrazzjoni medja ta’ cefovecin fil-plazma kienet ta’ 18 mcg/ml. Abbinar
ma’ proteini fil-plazma huwa gholi (aktar minn 99 %) u I-volum ta’ distribizzjoni huwa baxx

(0.09 1/kg). Il-half-life ta’ eliminazzjoni huwa twil — bejn wiehed u iehor 6.9 jiem. Primarjament,
cefovecin jigi eliminat permezz tal-kliewi f”forma mhix mibdula. FI-10 jum u fl-14-il jum wara I-
amministrazzjoni, il-konc¢entrazzjoni fl-urina kienet ta’ 1.3 mcg/ml u ta’ 0.7 mcg/ml, rispettivament.
Wara amministrazzjonijiet ripetuti tad-doza rrikmandata, gew osservati koncentrazzjonijiet elevati ta’
cefovecin fil-plazma.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU
5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompatibilita, dan il-prodott medicinali veterinarju ma jistax jintuza
flimkien ma prodotti medic¢inali veterinarji ohra.




5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb I-prodott medic¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jithallat skont l-istruzzjonijiet: 28 gurnata

5.3  Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen
Qabel rikostituzzjoni:

Ahzen fil-frigg (2 °C — 8 °C ). Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex ikun protett mid-dawl.

Wara rikostituzzjoni:
Ahzen fil-frigg (2 °C — 8 °C). Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex ikun protett mid-dawl.

5.4 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Trab:

Kunjett tal-hgieg ta’ Tip 1 b’tapp tal-butyl rubber b’sigill tal-aluminju flip-off li fih 390.55 mg jew
978.65 mg trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Solvent:

Kunjett tal-hgieg ta’ Tip 1 b’tapp tal-chlorobutyl rubber b’sigill tal-aluminju flip-off li fih 4.45 ml jew
10.8 ml solvent.

Ippakkjar: kunjett wiehed bit-trab u kunjett wiehed bis-solvent.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-suq.

5.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

II-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott
medic¢inali veterinarju kkonc¢ernat.

6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Zoetis Belgium

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/06/059/001-002

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 19/06/2006



9.  DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-
QOOSR

{XX/SSSS}
10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fil-Bazi tad-data tal-
prodotti tal-Unjoni (kttps.//medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANNESS II

KONDIZZJONIJIET U HTIGIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Xejn

10



ANNESS III

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Convenia 80 mg/ml Trab u solvent ghas-soluzzjoni ghall-injezzjoni

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Cefovecin 80.0 mg/ml (wara rikostituzzjoni)

3. DAQS TAL-PAKKETT

Kunjett 1 bit-trab 1 kunjett 1 b’10.8 ml solvent.
Kunjett 1 bit-trab 1 kunjett 1 b’4.45 ml solvent.

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb u gtates.

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Ghal uzu taht il-gilda.

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
Ladarba rikostitwit, uza fi zmien 28 gurnata. Uza sa’:

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tipprotegi mid-dawl.

10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
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11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

12. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

13. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Zoetis Belgium

14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/06/059/001 (23 ml)
EU/2/06/059/002 (5 ml)

‘ 15. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

TIKKETTA TAL-KUNJETT BIT-TRAB

1. ISEM TAD-DILWENT

Convenia

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Cefovecin 852 mg
Cefovecin 340 mg

| 3.  NUMRU TAL-LOTT

Lott: {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
Ladarba rikostitwit, uza fi zmien 28 gurnata. Uza sa’:
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

TIKKETTA TAL-KUNJETT BIS-SOLVENT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Solvent

‘ 2. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

al’,

‘ 3. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}

‘ 5. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

{Zoetis logo}

| 6.  NUMRU TAL-LOTT

Lott: {numru}
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:
1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju

Convenia 80 mg/ml trab u solvent ghas-soluzzjoni ghall-injezzjoni fi klieb u qtates

2. Kompozizzjoni

Sustanza attiva:

Kull 1 ml fih 80 mg cefovecin (fforma ta’ sodju) wara r-rikostituzzjoni.
Sustanzi mhux attivi:

Lijofilizat:

Methyl parahydroxybenzoate (E218) 1.8 mg/ml

Propyl parahydroxybenzoate (E216) 0.2 mg/ml

Solvent:
Benzyl alcohol 13 mg/ml

It-trab huwa abjad fl-isfar ghal safrani u d-dilwent (solvent) huwa likwidu ¢ar u bla kulur.

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Klieb u gtates.

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Ghall-uzu biss tal-infezzjonijiet kif gejjin li ghandhom bzonn trattament fit-tul. L-attivita tal-prodott
medic¢inali veterinarju wara injezzjoni wahda kontra I-mikrobi ddum sa 14-il gurnata.

Klieb:

Trattament ta’ infezzjonijiet tal-gilda u tessuti rotob inkluz pyoderma, feriti u axxessi asso¢jati ma’
Staphylococcus pseudintermedius, B-haemolytic Streptococci, Escherichia coli v/jew Pasteurella
multocida.

Ghat-trattament ta’ infezzjonijiet tal-apparat urinarju assocjati ma’ Escherichia coli u/jew Proteus spp.

Bhala trattament mizjud ma’ kura periodontali mekkanika jew kirurgika fit-trattament ta’ infezzjonijiet
serji tal-hanek u tessuti perijodontali assoc¢jati ma’ Porphyromonas spp. u Prevotella spp. (ara wkoll
sezzjoni 6 ‘Twissijiet specjali - Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza
l-prodott’.)

Qtates:

Ghat-trattament ta’ axxessi u feriti tal-gilda u tessuti rotob asso¢jati ma’ Pasteurella multocida,
Fusobacterium spp., Bacteroides spp., Prevotella oralis, 3-haemolytic Streptococci u/jew
Staphylococcus pseudintermedius.

Ghat-trattament ta’ infezzjonijiet tal-apparat urinarju assocjati ma’ Escherichia coli.
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5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’kazijiet ta’ ipersensittivita ghal antibijotic¢i tat-tip kefalosporini jew penicillini jew ghal
kwalunkwe sustanza mhux attiva.

Tuzax ferbivori zghar (inkluz fniek tal-indi u fniek).

Tuzax fi klieb u gtates ta’ anqas minn 8 gimghat.

6. Twissijiet specjali
Twissijiet specjali:

Giet murija rezistenza inkro¢jata bejn cefovecin u kefalosporini ohra u antibijoti¢i B-lactam ohra. L-

eqe, N e

rezistenza ghal kefalosporini jew B-lactams ghax l-effettivita tista’ tkun imnagsa.

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispeéi li fughom ser jintuza I-prodott:

L-uzu tal-prodott ghandu jkun ibbazat fuq l-identifikazzjoni u t-testijiet tas-suxxettibilita tal-mikrobi
immirati. Jekk dan ma jkunx possibbli, il-kura ghandha tkun ibbazata fuq informazzjoni
epidemjologika u taghrif tas-suxxettibilita tal-mikrobi mmirati f’livell lokali/regjonali. L-uzu tal-
prodott ghandu jkun skont il-politika uffic¢jali, nazzjonli u regjonali tal-antimikrobici.

Antibijotiku b’riskju aktar baxx ta’ selzzjoni ta’ resistenza antimikrobiku (kategorija aktar baxxa ta’

.....

effikaccja probabbli ta’ din 1-ghazla.

Il-prodott ixaqleb ghal-strejns resistenti bhalma huma batterji li jgorru beta-lactamase spektrum estiz
(ESBL) u jistghu jkunu ta’ riskju ghas-sahha umana jekk dawn l-istrejns jinfirxu fin-nies.

I1-bzonn fundamentali biex jinghata trattament ghal mard periodontali huwa l-intervent mekkaniku
u/jew kirurgiku tal-veterinarju.

Is-sigurta tal-prodott medi¢inal veterinarju ma gietx studjata f’annimali li ged isofru minn funzjoni
renali fqira hafha.

Ta’ spiss pijoderma hija sekondarja ghal-mard iehor. Ghalhekk huwa ghaqli li tigi ddeterminata 1-
kawza u l-annimal jigi ttrattat kif jixraq.

Ghandha tintuza kawtela f’pazjenti li minn qabel urew reazzjonijiet ipersensittivi ghall-cefovecin,
kefalosporini ohra, penicillini, jew prodotti medi¢inali ohra. L-amministrazzjoni ta’ cefovecin
m’ghandhiex titkompla jekk isehh xi reazzjoni allergika, u ghandha tinghata kura apposta ghal
ipersensittivita tal-beta-lactam. Reazzjonijiet ipersensittivi akuti serji jistghu jehtiegu trattament
b’epinefrina u mizuri ohra ta’ emergenza, li jinkludu ossigenu, fluwidi intravenuzi, anti-istamina
intravenuza, kortikosterojdi, u mmanigjar tal-kanali tan-nifs, skont kif indikat klinikalment. Tobba
veterinarji ghandhom ikunu konxji li s-sintomi allergici jistghu jergghu jsehhu meta il-kura
simptomatika titwaqqaf.

Xi minn daqgqiet, il-kefalosporini gew assocjati ma’ majelotossicita li tikkrea newtropinja tossika.
Reazzjonijiet ematologici ohra li jidhru bil-kefalosporini jinkludu newtropinja, anemija,
ipoprotrombinimja, trombosajtopinja, prothrombin time (PT) u partial thromboplastin time (PTT)
imtawlin u disfunzjoni tal-platelets.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiechdu mill-persuna li tamministra I-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali:

Penicillini u kefalosporini jistghu jikkawzaw reazzjoni ipersensittiva (allergija) wara injezzjoni, jekk
jittiehdu man-nifs, jekk jittiehdu bil-halq jew b’kuntatt mal-gilda. L-ipersensittivita ghall-penic¢illini
tista’ twassal ghal sensittivita inkroc¢jata ghal kefalosporini u bil-maqlub. Reazzjonijiet allergici ghal
dawn is-sustanzi jistghu xi kultant ikunu serji.
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Tmissx dan il-prodott jekk taf Ii inti sensittizzat jew jekk gejt avzat biex ma tahdimx
b’preparazzjonijiet bhal dawn.

Hu l-prekawzjonijiet kollha rrikkmandati biex tevita li tigi espost ghal dan il-prodott meta tmissu.

Jekk wara li tigi espost tizviluppa sintomi bhal raxx fil-gilda, ghandek tfittex parir mediku u turi din it-
twissija lit-tabib. Nefha tal-wice, xufftejn jew ghajnejn jew diffikulta biex tiehu n-nifs, huma sintomi
aktar serji 1i ghandhom bzonn attenzjoni medika fil-pront.

Jekk taf'li int allergiku ghall-penic¢illini jew kefalosporini, evita I-kuntatt ma’ skart ikkontaminat.
F’kaz ta’ kuntatt, ahsel il-gilda bis-sapun u bl-ilma.

Tqgala u treddigh:
Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju fil-klieb u l-qtates ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fit-
treddigh.

Fertilita:
Annimali ttrattati m’ghandhomx jintuzaw ghat-tghammir ghal 12-il gimgha wara 1-ahhar
amministrazzjoni.

Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

L-uzu fl-istess hin ta’ sustanzi li ghandhom grad gholi ta’ abbinar mal-proteini (e.g. furosemide,
ketoconazole jew medic¢ini anti-infjammatorji mhux sterojdi (NSAIDS) jistghu jikkompetu ma’
cefovecin biex jabbinaw u dan jista’ jwassal ghal effetti mhux mixtieqa.

Doza eccessiva:

Ripetizzjoni tad-doza (tmien amministrazzjonijiet), hames darbiet aktar minn dik irrikmandata
f’intervalli ta’ 14-il gurnata, kienet ittollerata tajjeb fi klieb ta’ eta’ zghira. Nethiet hfief u li jghaddu
fil-post tal-injezzjoni kienu osservati wara l-ewwel u t-tieni amministrazzjoni. Amministrazzjoni
wahda 22.5 darba aktar mid-doza rrikmandata, ikkawzat edima li tghaddi u skumdita fil-post tal-
injezzjoni.

Ripetizzjoni tad-doza (tmin amministrazzjonijiet), hames darbiet aktar minn dik irrikmandata
f’intervalli ta’ 14-il gurnata, kienet ittollerata tajjeb fi qtates ta’ eta’ zghira. Amministrazzjoni wahda
22.5 darba aktar mid-doza rrikmandata, ikkawzat edima li tghaddi u skumdita fil-post ta-1-injezzjoni.

Inkompatibilitajiet magguri:
Fin-nuqqas ta’ studji dwar il-kompatibilita, il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandux jithallat ma’
prodotti medicinali veterinarji ohra.

7. Effetti mhux mixtieqa

Klieb u gtates:
Rari hafna (<1 annimal / 10,000 Reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni, Disturb tat-tratt digestiv (ez.
annimal ittrattati, inkluz rapporti dijarea, remettar, anoressija), Reazzjoni ipersensittiva (ez.
izolati): anafilassi, xokk ¢irkulatorju, dispneja)' Sinjali newrologici
(ez. atassja, konvulzjoni, acCessjon), Anoressija

'Kura xierqa ghandha tigi amministrata minghajr dewmien.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb
li I-medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-verinarju tieghek. Tista’
tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq,
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lir-rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq billi tuza d-dettalji ta
kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-sistema ta’ rapportagg nazzjonali: {dettalji tas-
sistema nazjonali}.

8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Uzu ghal taht il-gilda.

Klieb u gtates: 8 mg cefovecin/kg piz (1 ml tal-prodott medic¢inal veterinarju ghal kull 10 kg piz).

Tabella ta’ Dozagg:

Piz tal-annimal (klieb u gtates) Volum biex jinghata
2.5kg 0.25 ml
5kg 0.5 ml
10 kg 1 ml
20 kg 2 ml
40 kg 4 ml
60 kg 6 ml

Biex tirrikostitwixxi, igbed il-volum li hemm bzZonn mis-solvent fornut mill-kunjett tieghu (ghall-
kunjett ta’ 23 ml li fih 978.65 mg trab lijofilizzat irrikostitwixxi b’10 ml ta’ solvent, jew ghall-kunjett
ta’ 5 ml li fih 390.55 mg trab lijofilizzat irrikostitwixxi b’4 ml ta’ solvent) u zid fil-kunjett 1i fih it-trab
lijofilizzat. Hawwad il-kunjett sakemm it-trab jidher li nhall kollu.

Infezzjonijiet tal-gilda u tessuti rotob fil-klieb:

Injezzjoni wahda taht il-gilda. Jekk hemm bzZonn, it-trattament jista’ jigi rrepetut f'intervalli ta’ 14-il
gurnata sa tliet darbiet ohra. Skont prattika veterinarja tajba 1-kura ghall-pyoderma ghandha titkompla
sa wara I-fejqan komplut tas-sinjali klini¢i.

Infezzjonijiet serji tal-hanek u tessuti perijodontali fil-klieb:
Injezzjoni wahda taht il-gilda ta’ 8 mg/kg piz (1 ml ghal kull 10 kg piz).

Axxessi u feriti tal-gilda u tessuti rotob fil-gtates:
Injezzjoni wahda taht il-gilda. Jekk hemm bzonn, tista’ tinghata doza ohra 14-il gurnata wara l-ewwel
injezzjoni.

Infezzjonijiet tal-apparat urinarju fi klieb u gtates:
Injezzjoni wahda taht il-gilda.

9. Parir sabiex tamministra b>’mod korrett

Is-soluzzjoni rikostitwita hija ¢ara u prattikament hielsa minn frak. Hija ta’ kulur isfar ¢ar ghal
kannella hamrani.

Bhal kefalosporini ohra, il-kulur tas-soluzzjoni rikostitwita jista' jiskura. Madankollu, jekk tinhazen kif
rakkomandat, il-qawwa mhix affettwata.

Sabiex tassigura dozagg tajjeb, il-piz ghandu jittiched kemm jista’ jkun sewwa.

10. Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.
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11. Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
Qabel rikostituzzjoni:

Ahzen fil-frigg (2 °C — 8 °C). Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex ikun protett mid-dawl.

Wara rikostituzzjoni:
Ahzen fil-frigg (2 °C — 8 °C). Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex ikun protett mid-dawl.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta u I-pakkett.

1z-Zzmien kemm idum tajjeb wara li jigi mhallat skont kif rakkomandat: 28 gurnata.

12. Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi

[I-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif l-ahjar 1i tarmi l-medic¢ini li ma jkunux
aktar mehtiega.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/06/059/001-002

Kaxxa tal-kartun b’kunjett 1 tal-hgieg bit-trab (li fih 390.55 mg jew 978.65 mg trab ghal soluzzjoni
ghall-injezzjoni) u kunjett 1 tal-hgieg bis-solvent (li fih 4.45 ml jew 10.8 ml solvent).
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-suq.

15. Id-data li fiha gie rivedut lI-ahhar il-fuljett ta’ taghrif

{XX/SSSS}
Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju hija disponibbli fid-Database tal-
prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
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I1-Belgju

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Haupt Pharma Latina S.r.1.

S.S. 156 Km 47,600

04100 Borgo San Michele

Latina

L-Italja

Rapprezentanti lokali <u d-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti mhux mixtieqa:

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny6auka buarapus
Tem: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia@zoetis.com

E)Mada
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Roménia
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com
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Island
Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia
Tel: +39 06 3366 8111

farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvnpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija

Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

17. Taghrif iehor

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Cefovecin huwa kefalosporin tat-tielet generazzjoni b’attivita wiesgha kontra batterji Gram-positive u
Gram-negative. Huwa differenti minn kefalosporini ohra billi jabbina mal-proteini b>’mod qawwi u
ghandu effett fit-tul. L-attivita ta’ cefovecin bhal dik tal-kefalosporini kollha, tigi billi twaqqaf il-
formazzjoni tal-hajt cellulari tal-batterju; cefovecin ghandu effett li joqtol il-batterji.
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