ANNESS |

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 gtates.

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull kunjett ta’ 23 ml trab lajofilizzat fih: Kull kunjett ta’ 5 ml trab lajofilizzat fih

Sustanza attiva: Sustanza attiva:
852 mg cefovecin (f’forma ta’ sodju) 340 mg cefovecin (f’forma ta’ sodju)
Sustanzi mhux attivi: Sustanzi mhux attivi:

19.17 mg methyl parahydroxybenzoate (E218)  7.67 mg methyl parahydroxybenzoate (E218)
2.13 mg propyl parahydroxybenzoate (E216) 0.85 mg propy! parahydroxybenzoate (E216)

Kull kunjett ta’ 19 ml dilwent fih: Kull kunjett ta’ 10 ml dilwent fih:
Sustanzi mhux attivi: Sustanzi mhux attivi:

13.00 mg/ml benzyl alcohol 13.00 mg/ml benzyl alcohol

10.80 ml ilma ghall-injezzjonijiet 4.45 ml ilma ghall-injezzjonijiet

Meta tkun rikostitwita skond I-istruzzjonijiet fug it-tikketta, is-soluzzjoni ghall-injezzjoni fiha:
80.0 mg/ml cefovecin (f’forma ta’ sodju)

1.8 mg/ml methyl parahydroxybenzoate (E218)

0.2 mg/ml propyl parahydroxybenzoate (E216)

12.3 mg/ml benzyl alcohol

Ghal-lista shiha tal-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Trab u solvent ghas-soluzzjoni ghall-injezzjoni.

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

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Speci li fughom ser jintuza I-prodott

Klieb u gtates.

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispec¢i li fughom se jintuza 1-prodott.

Ghall-uzu biss tal-infezzjonijiet kif gejjin 1i ghandhom bzonn trattament fit-tul.
L-attivita ta’ Convenia wara injezzjoni wahda kontra I-mikrobi ddum sa 14-il gurnata.

Klieb:

Ghat-trattament ta’ infezzjonijiet tal-gilda u tessuti rotob inkluz pyoderma, feriti u axxessi assocjati
ma’ Staphylococcus pseudintermedius, 3-haemolytic Streptococci, Escherichia coli u/jew Pasteurella
multocida.

Ghat-trattament ta’ infezzjonijiet tal-apparat urinarju asso¢jati 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 asso¢jati ma’ Porphyromonas spp. u Prevotella spp. (Ara ukoll
Sezzjoni 4.5 ‘Prekawzjonijiet Specjali ghall-Uzu’.)

Qtates:

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

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

4.3 Kontra indikazzjonijiet

Tuzax f’kazijiet ta’ ipersensittivita ghal antibijotici tat-tip kefalosporini jew penicillini.

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

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

4.4  Twissijiet spec¢jali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott

Xejn.

4.5 Prekawzjonijiet Spec¢jali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet spec¢ijali ghall-uzu fl-annimali

Huwa prudenti li kefalosporini tat-tielet generazzjoni jkunu rizervati ghat-trattament ta’ kundizzjonijiet
klini¢i li ma rrispondewx tajjeb, jew mhumiex mistennijja jirrispondu tajjeb, ghall-klassijiet ohra ta’
antimikrobici jew kefalosporini tal-ewwel generazzjoni. L-uzu tal-prodott ghandu jkun ibbazat fuq
testijiet tas-suxxettibilita u ghandha tkun ikkunsidrata 1-politika uffi¢jali u lokali dwar 1-uzu tal-
antimikrobici.

Il-bZonn fundamentali biex jinghata trattament ghal mard periodontali huwa I-intervent mekkaniku
u/jew kirurgiku tal-veterinarju.

Is-sigurta ta” Convenia ma gietx studjata f’annimali li ged isofru minn funzjoni renali fqira hafna.

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

Ghandha tintuza kawtela f’pazjenti li minn qabel urew reazzjonijiet ipersensittivi ghall-cefovecin,
kefalosporini ohra, penicillini, jew medicini ohra. L-amministrazzjoni ta’ cefovecin m’ghandhiex
titkompla jekk isehh 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 ossiginu, fluwidi intravenuzi, anti-istamina intravenuza, kortikosterojdi,
u mmanigjar tal-kanali tan-nifs, skond kif indikat klinikalment. Tobba veterinarji ghandhom ikunu
konxji li s-sintomi allergi¢i jistghu jergghu isehhu meta il-kura simptomatika titwaqgaf.

Xi minn daqqiet, il-kefalosporini gew assocjati ma’ majelotossicita li tikkreja 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 jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali

[l-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-peni¢illini



tista” twassal ghal sensittivita nkrocjata ghal kefalosporini u bil-maglub. Reazzjonijiet allergici ghal
dawn is-sustanzi jistghu xi kultant ikunu serji.

Tmissx dan il-prodott jekk taf li inti sensittizzat jew jekk gejt avzat biex ma tahdimx
b’preparazzjonijiet bhal dawn.

Hu I-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-wic¢, xufftejn jew ghajnejn jew diffikultd biex tiehu n-nifs, huma sintomi

aktar serji li ghandhom bzonn attenzjoni medika fil-pront.

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

4.6  Effetti mhux mixtiega (frekwenza u gravita)

F’okkazjonijiet rari hafna gew osservati sinjali gastrointestinali fosthom remettar, dijarea u/jew
anoressija.

F’kazijiet rari hafna gew rappurtati sinjali newrologici (atassja, konvulzjoni jew ac¢cessjoni) u
reazzjonijiet fil-post tal-injezzjoni wara l-uzu tal-prodott.

Jistghu jsehhu b’mod rari hafna reazzjonijiet ipersensittivi (ez. anafilassi, dispneja, xokk ¢irkulatorju).
Jekk ghandhom isehhu reazzjonijiet minn dawn, ghandha tigi amministrata I-kura xierga minghajr
dewmien (ara wkoll 4.5 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali).

ll-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed 10 annimali ttrattati li juru effetti mhux mixtieqa)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali f* 100 annimal ittrattat)

- mhux komuni (aktar minn wiched izda inqas minn10 annimali £ 1,000 annimal ittrattat)

- rari (aktar minn wiched izda ingas minn10 annimali 10,000 annimal ittrattat)

- rari hafna (ingas minn annimal wiehed 210,000 annimal ittrattat, inkluzi rapporti izolati).

4.7  Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi zmien il-bidien
Is-sigurta ta’ Convenia fi klieb u qtates ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fi Zzmien il-halib.

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

4.8 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢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.

4.9 Ammont li jinghata u I-metodu ta’ amministrazzjoni

Infezzjonijiet tal-gilda u tessuti rotob fil-klieb:

Injezzjoni wahda taht il-gilda ta’ 8 mg/kg piz (1 ml ghal kull 10 kg piz). Jekk hemm bzonn, it-
trattament jista’ jigi rrepetut fintervalli ta’ 14-il gurnata sa tlett darbiet ohra. Skond prattika
veterinarja tajba I-kura ghal pyoderma ghandha titkompla sa wara I-fejgan komplut tas-sinjali Klinici.

Infezzjonijiet serji tal-hanek u tessuti periodontali 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 ta’ 8 mg/kg piz (1 ml 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/kg piz (1 ml ghal kull 10 kg piz).

Biex tirrikostitwixxi, igbed il-volum li hemm bzonn mid-dilwent fornut mill-kunjett tieghu (ghall-
kunjett ta’ 23 ml li fih 852 mg trab lajofilizzat irrikostitwixxi b’10 ml ta’ dilwent, jew ghall-kunjett ta’
5 ml li fih 340 mg trab lajofilizzat irrikostitwixxi b’4 ml ta’ dilwent) u zid fil-kunjett li fih it-trab
lajofilizzat. Hawwad il-kunjett sakemm it-trab jidher li nhall kollu.

Tabella ta’ Dozag$
Piz tal-annimal (Klieb u Qtates) Volum biex jinghata

2.5 kg 0.25 ml

5 kg 0.5ml

10 kg 1.0ml

20 kg 2.0 ml

40 kg 4.0 ml

60 kg 6.0 ml

Sabiex tassigura dozagg tajjeb, il-piz ghandu jittiehed kemm jista’ jkun sewwa sabiex tevita li jinghata
dozagg baxx.

4,10 Doza eééessiva (sintomi, proc¢eduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bZonn

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. Nethiet hfief u li jghaddu fil-
post tal-injezzjoni kienu osservati wara I-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 qtates ta’ eta zghira. Amministrazzjoni wahda
22.5 darba aktar mid-doza rrikmandata, kkawzat edima li tghaddi u skumdita fil-post tal-injezzjoni.

4.11 Perjodu ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

5. KWALITAJIET FARMAKOLOGICI

Grupp farmako-terapewtiku: Antibatteri¢i ghal uzu sistemiku (kefalosporini).
Kodici ATC veterinarja: QJ01DD91.

5.1 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 battericida.

Cefovecin juri attivita in-vitro kontra Staphylococcus intermedius u Pasteurella multocida li huma
assocjati ma’ infezzjonijiet tal-gilda tal-klieb u |-gtates. Batterji anerobici bhal Bacteroides spp. u
Fusobacterium spp. li ngabru minn axxessi fil-gtates dehru li jirrispondu. Prophyromonas gingivalis u
Prevotella intermedia migbura minn mard periodontali tal-klieb dehru li jirrispondu ukoll. Barra minn
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hekk, cefovecin juri attivita in-vitro kontra Escherichia coli 1i hija asso¢jata ma’ infezzjonijiet tas-
sistema urinarja fil-klieb u I-gtates.

L-attivita in-vitro kontra dawn il-patogeni kif ukoll kontra patogeni ohra tal-gilda u tas-sistema
urinarja migbura waqt stharrig Ewropew (Danimarka, Franza, Germanja, Italja u r-Renju Unit) dwar
il-MIC (1999 — 2000) u waqt studji Ewropej (Franza, Germanja, Spanja u r-Renju Unit) fuq I-efficenza
u s-sigurta klinika fuq il-post (2001 — 2003) jidhru hawn taht. Izolati periodontali kienu migbura waqt
studju Ewropew (Franza u Belgju) fuq l-efficenza u s-sigurta klinika fuq il-post (2008).

cefovecin MIC (ug/ml)
Nu. ta’
Batterju patogenu | Origini | IZolati Min Max MICso! | MICg?
Staphylococcus Kelb 226 <0.06 8 0.12 0.25
pseudintermedius Qattus 44 <0.06 8 0.12 0.25
B haemolytic Kelb 52 <0.06 16 <0.06 0.12
Streptococcus spp. Qattus 34 <0.06 1 <0.06 0.12
Coagulase negative
Staphylococcus Qattus 16 0.12 32 0.25 8
spp.*
Staphylococcus Kelb* 16 0.5 1 1 1
aureus>* Qattus* 20 0.5 >32 1 16
Coagulase positive Kelb*
Staphylococcus Qattus* 24 0.12 >32 0.25 0.5
Spp.3’4
Escherichia coli Kelb 167 0.12 >32 0.5 1
Qattus 93 0.25 8 0.5 1
Pasteurella Kelb 47 <0.06 0.12 <0.06 0.12
multocida Qattus 146 <0.06 2 <0.06 0.12
Proteus spp Kelb 52 0.12 8 0.25 0.5
' Qattus * 19 0.12 0.25 0.12 0.25
Enterobacter spp.* Kelb* 29 0.12 >32 1 >32
' Qattus* 10 0.25 8 2 4
Klebsiella spp.’ Kelb® | 0.25 1 05 1
' Qattus* ' '
Prevotella spp. Kelb* 25 <0.06 8 0.25 2
(servej 2003) Qattus 50 <0.06 4 0.25 0.5
Fusobacterium spp. | Qattus 23 <0.06 2 0.12 1
Bacteroides spp. Qattus 24 <0.06 8 0.25 4
Prevotella spp.
(periodontali 2008) Kelb 29 <0.008 4 0.125 1
spspr.phymmo”as Kelb | 272 | <0.008 1 0031 | 0.062

L-aktar koncentrazzjoni baxxa , li ma thallix tal-angas 50 % mill-izolati milli jikbru b’mod vizibbli
L-aktar kon¢entrazzjoni baxxa , li ma thallix tal-angas 90 % mill-izolati milli jikbru b’mod vizibbli
Ftit minn dawn il-patogeni (e.g. S. aureus) juru rezistenza naturali in vitro kontra cefovecin
Is-sinifikat kliniku ta’ dawn id-data in vitro ma giex muri.

A W N P

Rezistenza ghall-kefalosporini tigi minn inattivazzjoni enzimatika (produzzjoni ta’ B-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 asso¢jata ma’ transposons jew plasmids. Rezistenza inkrocjata tista’ tidher ma’
kefalosporini ohra u ma’ agenti antibatterici beta-lactam ohra.



Meta jigi applikat breakpoint mikrobijologiku propost ta’ S < 2 ug/ml, ma kien hemm I-ebda
rezistenza f’izolati fuw il-post ta’ Pasteurella multocida u Fusobacterium spp u Porphyromonas spp.
Meta jigi applikat breakpoint mikrobijologiku propost ta’ I <4 ug/ml, rezistenza ghall-cefovecin
f’izolati ta’ S. pseudintermedius u beta-haemolytic Streptococci kienet ta’ anqas minn 0.02 % u 3.4 %
f’izolati ta’ Prevotella intermedia. ll-persentagg ta’ rezistenza ghall-cefovecin f’izolati ta’ E. coli,
Prevotella oralis, Bacteroides spp. u Proteus spp. kienu ta’ 2.3 %, 2.7 %, 3.1 % u 1.4 %
rispettivament. Il-persentagg ta’ rezistenza ghall-cefovecin f’izolati ta’ coagulase negative
Staphylococcus spp. (e.g. S. xylosus, S. schleiferi, S. epidermidis) hija ta’ 9.5 %. Izolati ta’
Pseudomonas spp., Enterococcus spp, and Bordetella bronchiseptica huma minnhom rezistenti ghall-
cefovecin.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

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

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; 1-oghla kon¢entrazzjoni fil-plazma wara 6 sighat kienet ta’

120 pg/ml u I-bioavilibilita kienet bejn wiehed u iehor ta’ 99 %. L-oghla koncentrazzjoni ta’

31.9 pg/ml fit-tissue cage fluid giet imkejla jumejn wara l-amministrazzjoni. Erbatax-il gurnata wara 1-
amministrazzjoni, il-koncentrazzjoni medja ta’ cefovecin fil-plazma kienet ta’ 5.6 pg/ml. Abbinar ma’
proteini fil-plazma huwa gholi (96.0 % sa 98.7 %) u I-volum ta’ distribizzjoni huwa baxx (0.1 I/kg). Il-
half-life ta’ eliminazzjoni huwa twil — bejn wiehed u ichor 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 ug/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; 1-oghla kon¢entrazzjoni fil-plazma wara saghtejn kienet ta’

141 pg/ml u I-bioavilibilita kienet bejn wiehed u iehor ta’ 99 %. Erbatax-il gurnata wara 1-
amministrazzjoni, il-kon¢entrazzjoni medja ta’ cefovecin fil-plazma kienet ta’ 18 pg/ml. Abbinar ma’
proteini fil-plazma huwa gholi (aktar minn 99 %) u l-volum ta’ distribizzjoni huwa baxx (0.09 I/kg). II-
half-life ta’ eliminazzjoni huwa twil — bejn wiehed u ichor 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-kon¢entrazzjoni fl-urina kienet ta’ 1.3 pg/mlu ta’ 0.7 pg/ml, rispettivament. Wara
amministrazzjonijiet ripetuti tad-doza rrikmandata, gew osservati koncentrazzjonijiet elevati ta’
cefovecin fil-plazma.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ingredjenti

Methyl parahydroxybenzoate (E218)

Propyl parahydroxybenzoate (E216)

Benzyl alcohol

Sodium citrate

Citric acid

Sodium hydroxide (ghal aggustament tal-pH)
Hydrochloric acid (ghal aggustament tal-pH)
IIma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibilitajiet magguri

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



6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

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

Kif jigri ma’ kefalosporini ohra, il-kulur tat-tahlita rikostitwita jista’ jiskura matul dan iz-Zmien.
Madankollu, jekk tigi mahzuna kif irrikmandat, is-sahha ma tigix affettwata.

6.4 Taghrif spec¢jali 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.

6.5 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mall-prodott

Trab:
Kunjett tal-hgieg ta’ Tip 1 ta’ 5 ml jew 23 ml b’tapp tal-butyl rubber b’sigill tl-aluminju flip-off.

Dilwent:

Kunjett tal-hgieg ta’ Tip 1 ta’ 10 ml jew 19 ml b’tapp tal-chlorobutyl rubber b’sigill tal-aluminju flip-
off.

Ippakkjar: kunjett wiehed bit-trab u kunjett wiehed bid-dilwent.

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

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medic¢inali veterinarji mhux uzata jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew materjal ghar-rimi li huwa derivat minn
dan il-prodott medi¢inali veterinarju ghandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

II-BELGJU

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI (JIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/2/06/059/001 (kunjett ta” 23 ml)

EU/2/06/059/002 (kunjett ta’ 5 ml)

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 19/06/2006
Data tal-ahhar tigdid: 15/06/2011



10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medicini http://www.ema.europa.eu/.

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA U/JEW UZU

Mhux applikabbli.


http://www.ema.europa.eu/

ANNESS 11
MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

DIKJARAZZJONI TAL-MRLs
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A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli mill-hrug tal-lott.

Haupt Pharma Latina S.r.I
S.S. 156 Km 47,600
04100 Borgo San Michele
Latina

L-ITALJA

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Is-sid ta’ din l-awtorizzazzjoni tal-kummer¢ ghandu jgharraf lill-Kummissjoni Ewropeja dwar il-

pjanijiet ta” kummer¢ ghall-prodott medic¢inali awtorizzat b’din id-de¢izjoni.

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Mhux applikabbli
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ANNESS 111

TIKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF
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A . TIKKETTA

13



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA (FIHA KUNJETT TA’ TRAB LAJOFILIZZAT U KUNJETT TA’
DILWENT)

Kunjett ta’ 23 ml - Kunjett ta’ 5 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

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

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Is-soluzzjoni ghall-injezzjoni rikostitwita fiha:
80.0 mg/ml cefovecin (f’forma ta’ sodju)

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Trab u solvent ghas-soluzzjoni ghall-injezzjoni.

‘ 4. DAQS TAL-PAKKETT

10 ml (wara rikostituzzjoni)
4 ml (wara rikostituzzjoni)

‘ 5. SPECI GHAL X’IEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb u gtates

| 6. INDIKAZZJONI(JIET)

‘ 7. METODU U MOD(l) TA> AMMINISTRAZZJONI

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

| 8. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel luzu.
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10.

DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi:
Wara rikostituzzjoni, uza fi zmien 28 gurnata.
Armi sa:

11.

KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tipprotegi mid-dawl (gabel u wara rikostituzzjoni)

12.

PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: ara I-fuljett ta’ taghrif.

13.

IL-KLIEM "GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONUJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja.

14.

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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15.

L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
II-BELGJU

16.

NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

17.

NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

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

TIKKETTA (KUNJETT TA’ 23 ml TRAB LAJOFILIZZAT)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

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

alll.

| 2. KWANTITA TAS-SUSTANZA(i) ATTIVA(I)

Kull kunjett fih 852 mg cefovecin

‘ 3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA’ DOZI

10 ml (wara rikostituzzjoni)

‘ 4, MOD TA’ AMMINISTRAZZJONI

Ghal uzu taht il-gilda.

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel luzu.

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

| 6.  NUMRU TAL-LOTT

Lott: {numru}

‘ 7. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi: {xx/ssss}
Wara rikostituzzjoni, uza fi zmien 28 gurnata.
Armi sa:

8. IL-KLIEM " GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

TIKKETTA (KUNJETT TA’ 19 ml DILWENT)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Dilwent ghal Convenia.

2. KWANTITA TA’ SUSTANZI OHRA

13 mg/ml benzyl alcohol f’ilma ghall-injezzjonijiet.

3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA’ DOZI

10 ml

‘ 4. MOD TA’ AMMINISTRAZZJONI

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 6. NUMRU TAL-LOTT

Lott: {numru}

‘ 7. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi: {xahar/sena}

‘ 8. IL-KLIEM "GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

TIKKETTA (KUNJETT TA’ 5 ml TRAB LAJOFILIZZAT)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

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

all’.

| 2. KWANTITA TAS-SUSTANZA(i) ATTIVA(I)

340 mg cefovecin

‘ 3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA’ DOZ1

4 ml (wara rikostituzzjoni)

‘ 4. MOD TA’ AMMINISTRAZZJONI

S.C.

Agra I-fuljett ta’ taghrif.

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 6. NUMRU TAL-LOTT

Lott: {numru}

‘ 7. DATA TA’ SKADENZA

JIS: {xx/ssss}
Wara rikostituzzjoni, uza fi zmien 28 gurnata.

‘ 8. IL-KLIEM "GHAT-TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

TIKKETTA (KUNJETT TA’ 10 ml DILWENT)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Dilwent ghal Convenia.

2. KWANTITA TA’ SUSTANZI OHRA

13 mg/ml benzyl alcohol

3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA’ DOZI

4 ml

‘ 4. MOD TA’ AMMINISTRAZZJONI

Agra |-fuljett ta’ taghrif.

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 6. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

‘ 7. DATA TA’ SKADENZA

JIS: {xx/ssss}

‘ 8. IL-KLIEM " GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF
Convenia 80 mg/ml trab u solvent ghas-soluzzjoni ghall-injezzjoni fi klieb u gtates

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ U TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHALL-
MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT, JEKK DIFFERENTI

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

IL-BELGJU

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

S.S. 156 Km 47,600

04100 Borgo San Michele

Latina

L-ITALJA

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

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

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(l) U INGREDJENT(I) OHRA

Kull kunjett ta’ 23 ml trab lajofilizzat fih: Kull kunjett ta’ 5 ml trab lajofilizzat fih;
Sustanza attiva: Sustanza attiva:

852 mg cefovecin (f’forma ta’ sodju) 340 mg cefovecin (f’forma ta’ sodju)
Sustanzi mhux attivi: Sustanzi mhux attivi:

19.17 mg methyl parahydroxybenzoate (E218)  7.67 mg methyl parahydroxybenzoate (E218)
2.13 mg propyl parahydroxybenzoate (E216) 0.85 mg propy! parahydroxybenzoate (E216)

Kull kunjett ta’ 19 ml dilwent fih: Kull kunjett ta’ 10 ml dilwent fih:
Sustanzi mhux attivi: Sustanzi mhux attivi:

13.00 mg/ml benzyl alcohol 13.00 mg/ml benzyl alcohol

10.80 ml ilma ghall-injezzjonijiet 4.45 ml ilma ghall-injezzjonijiet

Meta tkun rikostitwita skond I-istruzzjonijiet fug it-tikketta, is-soluzzjoni ghall-injezzjoni fiha:
80.0 mg/ml cefovecin (f’forma ta’ sodju)

1.8 mg/ml methyl parahydroxybenzoate (E218)

0.2 mg/ml propyl parahydroxybenzoate (E216)

12.3 mg/ml benzyl alcohol

4. INDIKAZZJONI (JIET)

Ghall-uzu biss tal-infezzjonijiet kif gejjin li ghandhom bzonn trattament fit-tul. L-attivita ta’ Convenia
wara injezzjoni wahda kontra I-mikrobi ddum sa 14-il gurnata.
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Klieb:

Trattament ta’ infezzjonijiet tal-gilda u tessuti rotob inkluz pyoderma, feriti u axxessi asso¢jati ma’
Staphylococcus pseudintermedius, 3-haemolytic Streptococci, Escherichia coli u/jew Pasteurella
multocida.

Ghat-trattament ta’ infezzjonijiet ta’ 1-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 ukoll
Sezzjoni 12 ‘Prekawzjonijiet Spec¢jali — Ghall-annimal’.)

Qtates:

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

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

5. KONTRAINDIKAZZJONIJIET

Tuzax f’kazijiet ta’ ipersensittivita ghal antibijotici tat-tip kefalosporini jew penicillini.
Tuzax f’erbivori zghar (inkluz fniek tal-indi u fniek).
Tuzax fi klieb u qtates ta’ anqas minn 8 gimghat.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

F’okkazjonijiet rari hafna gew osservati sinjali gastrointestinali fosthom remettar, dijarea u/jew
anoressija.

F’kazijiet rari hafna gew rappurtati sinjali newrologici (atassja, konvulzjoni jew ac¢essjoni) U
reazzjonijiet fil-post tal-injezzjoni wara l-uzu tal-prodott.

Jistghu jsehhu b’mod rari hafna reazzjonijiet ipersensittivi (ez. anafilassi, dispneja, xokk ¢irkulatorju).
Jekk ghandhom isehhu reazzjonijiet minn dawn, ghandha tigi amministrata I-kura xierga minghajr
dewmien (ara wkoll 12 Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali).

ll-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed 10 annimali ttrattati li juru effetti mhux mixtieqa)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali f* 100 annimal ittrattat)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali £ 1,000 annimal ittrattat)

- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali 10,000 annimal ittrattat)

- rari hafna (ingas minn annimal wiehed 710,000 annimal ittrattat, inkluzi rapporti izolati).

Jekk tinnota xi effetti serji jew effetti ohra mhux msemmija f’dan il-fuljett, jekk joghgbok informa lit-
tabib veterinarju tieghek.

1. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb u gtates.

all’.
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8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA’ AMMINISTRAZZJONI
Klieb u gtates: 8 mg cefovecin/kg piz (1 ml ghal kull 10 kg piz).

Tabella ta’ Dozagg

Piz tal-annimal (Klieb u Qtates) Volum biex jinghata
2.5 kg 0.25 ml
5 kg 0.5ml
10 kg 1.0ml
20 kg 2.0 ml
40 kg 4.0 ml
60 kg 6.0 ml

Biex tirrikostitwixxi, igbed il-volum 1i hemm bzonn mid-dilwent fornut mill-kunjett tieghu (ghall-
kunjett ta’ 23 ml li fih 852 mg trab lajofilizzat irrikostitwixxi b’10 ml ta’ dilwent, jew ghall-kunjett ta’
5 ml li fih 340 mg trab lajofilizzat irrikostitwixxi b’4 ml ta’ dilwent) u zid fil-kunjett li fih it-trab
lajofilizzat. 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 bzonn, it-trattament jista’ jigi rrepetut f’intervalli ta’ 14-il
gurnata sa tlett darbiet ohra. Skond prattika veterinarja tajba I-kura ghall-pyoderma ghandha titkompla
sa wara I-fejgan komplut tas-sinjali klinici.

Infezzjonijiet serji tal-hanek u tessuti periodontali 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 1-ewwel
injezzjoni.

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

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA BPMOD KORRETT

Sabiex tassigura dozagg tajjeb, il-piz ghandu jittieched kemm jista’ jkun sewwa sabiex tevita li jinghata
dozagg baxx.

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

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

10. PERJODU TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli.
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11. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-pakkett.
Iz-zmien kemm idum tajjeb wara li jigi imhallat skond kif rakkomandat : 28 gurnata

Kif jigri ma’ kefalosporini ohra, il-kulur tat-tahlita rikostitwita jista’ jiskura matul dan iz-Zmien.
Madankollu, jekk tigi mahzuna kif irrikmandat, is-sahha ma tigix affettwata.

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

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

12. TWISSIJIET SPECJALI

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali:

Huwa prudenti li kefalosporini tat-tielet generazzjoni jkunu rizervati ghat-trattament ta” kundizzjonijiet
klini¢i li ma rrispondewx tajjeb, jew mhumiex mistennijja jirrispondu tajjeb, ghall-klassijiet ohra ta’
antimikrobici jew kefalosporini tal-ewwel generazzjoni. L-uzu tal-prodott ghandu jkun ibbazat fuq
testijiet tas-suxxettibilita u ghandha tkun ikkunsidrata I-politika ufficjali u lokali dwar 1-uzu tal-
antimikrobici.

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

Is-sigurta ta” Convenia fi klieb u qtates ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fi zmien il-halib. Annimali
ttrattati m’ghandhomx jintuzaw ghat-tghammir ghal 12-il gimgha wara l-ahhar amministrazzjoni.

Is-sigurta ta’ Convenia ma gietx studjata f’annimali li ged isofru minn funzjoni renali fqira hafna.

Ghandha tintuza kawtela f’pazjenti li minn gabel urew reazzjonijiet ipersensittivi ghall-cefovecin,
kefalosporini ohra, penicillini, jew medi¢ini 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 ossiginu, fluwidi intravenuzi, anti-istamina intravenuza, kortikosterojdi,
u mmanigjar tal-kanali tan-nifs, skond kif indikat klinikalment. Tobba veterinarji ghandhom ikunu
konxji li s-sintomi allergi¢i jistghu jergghu jsehhu meta il-kura simptomatika titwaqgaf.

Xi minn daqqiet, il-kefalosporini gew assoc¢jati ma’ majelotossicita li tikkreja 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.

L-uzu fl-istess hin ta’ sustanzi li ghandhom grad gholi ta’ abbinar mal-proteini (e.g. furosemide,
ketoconazole jew medi¢ini anti-infjammatorji mhux sterojdi (NSAIDS) jistghu jikkompetu ma’

cefovecin biex jabbinaw u dan jista’ jwassal ghal effetti mhux mixtieqa.

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. Nethiet hfief u li jghaddu
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fil-post tal-injezzjoni kienu osservati wara I-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 qtates ta’ eta’ zghira. Amministrazzjoni wahda
22.5 darba aktar mid-doza rrikmandata, kkawzat edima li tghaddi u skumdita fil-post ta-1-injezzjoni.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

Peni¢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-peni¢illini
tista’ twassal ghal sensittivita nkro¢jata ghal kefalosporini u bil-maglub. Reazzjonijiet allergici ghal
dawn is-sustanzi jistghu xi kultant ikunu serji.

Tmissx dan il-prodott jekk taf li inti sensittizzat jew jekk gejt avzat biex ma tahdimx
b’preparazzjonijiet bhal dawn.

Hu il-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-wic¢, xufftejn jew ghajnejn jew diffikulta’ biex tiehu n-nifs, huma sintomi

aktar serji li ghandhom bzonn attenzjoni medika fil-pront.

Jekk taf li int allergiku ghall-penicillini jew kefalosporini, evita 1-kuntatt ma’ skart ikkontaminat.

F’kaz ta’ kuntatt, ahsel il-gilda bis-sapun u bl-ilma.

13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA’ PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

IlI-medic¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif l-ahjar li tarmi I-medi¢ini li ma jkunux

aktar mehtiega. Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

14, DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medicini http://www.ema.europa.eu/.

15. TAGHRIF IEHOR

Cefovecin huwa kefalosporin tat-tielet generazzjoni b’attivita wiesgha kontra mikrobi 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-mikrobu; cefovecin ghandu effett 1i joqtol il-mikrobi.

Cefovecin juri attivita in-vitro kontra Staphylococcus pseudintermedius u Pasteurella multocida li
huma asso¢jati ma’ infezzjonijiet tal-gilda tal-klieb u I-gtates. Mikrobi anerobici bhal Bacteroides spp.
u Fusobacterium spp. li ngabru minn axxessi fil-gtates dehru li jirrispondu. Prophyromonas gingivalis
u Prevotella intermedia migbura minn mard periodontali tal-klieb dehru li jirrispondu ukoll. Barra
minn hekk, cefovecin juri attivita in-vitro kontra Escherichia coli li hija asso¢jata ma’ infezzjonijiet
tas-sistema urinarja fil-klieb u I-gtates.
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Rezistenza ghall-kefalosporini tigi minn inattivazzjoni enzimatika (produzzjoni ta’ B-lactamase) jew
minn mekkanizmi ohra. Rezistenza tista’ tkun chromosomal jew plasmid-encoded u tista’ tigi
ttrasferita jekk tkun assocjata ma’ transposons jew plasmids. Rezistenza inkroc¢jata tista’ tidher ma’
kefalosporini ohra u ma’ agenti antibatterici beta-lactam ohra. Meta jigi applikat breakpoint
mikrobijologiku propost ta’ S < 2 ug/ml, ma kien hemm l-ebda rezistenza f’izolati ta’ Pasteurella
multocida u Fusobacterium spp. u Porphyromonas spp. Meta jigi applikat breakpoint mikrobijologiku
propost ta’ I <4 ug/ml, rezistenza ghall-cefovecin f’izolati ta’ S. pseudintermedius u beta-haemolytic
Streptococci kienet ta’ angas minn 0.02 % u 3.4 % f’izolati ta’ Prevotella intermedia. 1l-persentagg ta’
rezistenza ghall-cefovecin f’izolati ta’ E. coli, Prevotella oralis, Bacteroides spp. u Proteus spp. kienu
ta’ 2.3 %, 2.7 %, 3.1 % u 1.4 % rispettivament. ll-persentagg ta’ rezistenza ghall-cefovecin f’izolati ta’
coagulase negative Staphylococci spp. (e.g. S. xylosus, S. schleiferi, S. epidermidis) hija ta’ 9.5 %.
Izolati ta’ Pseudomonas spp., Enterococcus spp, and Bordetella bronchiseptica huma minnhom
rezistenti ghall-cefovecin.

Cefovecin ghandu propjetajiet farmakokineti¢i unici b’half-lives ta’ eliminazzjoni estremament twal
kemm fil-klieb kif ukoll fil-gtates.

Il-prodott jigi f"pakkett wiehed ta’ 5 ml jew 23 ml maghmul minn Kunjett bit-trab freeze dried, u

kunjett ichor bid-dilwent. Rikostituzzjoni taghti 4 ml jew 10 ml ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni
rispettivament. Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-suq.
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