ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Convenia 80 mg/ml, pulbere si solvent pentru solutie injectabila pentru céini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanta activa:
Fiecare ml contine cefovecin 80 mg (sub formé de sare de sodiu) dupa reconstituire.

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiala pentru

constituenti administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Liofilizat:

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

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

Citrat de sodiu

Acid citric

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-lui)

Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-lui)

Solvent:

Alcool benzilic 13 mg/ml

Apa pentru preparate injectabile

Pulberea este de culoare alb-gri pana la galbuie iar solventul este un lichid limpede, incolor.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Céini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Se utilizeaza numai in cazul urmatoarelor infectii ce necesitd tratament prelungit. Dupa o singura
injectie activitatea antimicrobiand a produsului medicinal veterinar are o duratd de pana la 14 zile.

Céini:
Pentru tratamentul infectiilor pielii si a tesuturilor moi incluzand piodermite, plédgi si abcese asociate

cu Staphylococcus pseudintermedius, Streptococci B-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 parodontald mecanica sau chirurgicald, in tratamentul infectiilor grave
ale gingiilor si tesuturilor parodontale asociate cu Porphyromonas spp. si Prevotella spp. (a se vedea si
sectiunea 3.5 ,,Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta”).

Pisici:
Pentru tratamentul abceselor si plagilor pielii si a tesuturilor moi asociate cu Pasteurella multocida,

Fusobacterium spp., Bacteroides spp., Prevotella oralis, Streptococci B-haemolitici, si/sau
Staphylococcus pseudintermedius.

Pentru tratamentul infectiilor tractului urinar asociate cu Escherichia coli.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la antibioticele cefalosporine sau peniciline sau la
oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza pentru erbivorele de talie mica (incluzand porcii de Guineea si iepurii).

Nu se utilizeaza pentru céinii si pisicile cu varsta mai mica de 8 saptiméani de viata.

3.4 Atentiondri speciale

S-a demonstrat rezistenta incrucisata intre cefovecin si alte cefalosporine si alte antibiotice B-
lactamice. Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie luata in considerare cu atentie atunci cand
testele de sensibilitate au aratat rezistenta la cefalosporine sau B-lactamine, deoarece eficacitatea
acestuia poate fi redusa.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea sensibilitatii agentului patogen
(agentilor patogeni) tinta. Daca acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui sa se bazeze pe informatii
epidemiologice si pe cunoasterea sensibilitatii agentilor patogeni tinta la nivel local/regional.
Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.

Un antibiotic cu un risc mai mic de selectie a rezistentei antimicrobiene (categoria AMEG inferioara)
ar trebui utilizat pentru tratamentul de prima linie in cazul in care testarea sensibilitatii sugereaza
eficacitatea probabila a acestei abordari.

Produsul selecteaza tulpini rezistente, cum ar fi bacteriile purtatoare de beta-lactamaze cu spectru
extins (ESBL) si poate constitui un risc pentru sanatatea umana daca aceste tulpini se disemineaza la
oameni.

Cerinta fundamentald in tratamentul afectiunilor parodontale este interventia mecanica si / sau
chirurgicala a medicului veterinar.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost evaluata in cazul animalelor suferind de disfunctii
renale severe.

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

Se va actiona cu atentie in cazul pacientilor ce au prezentat anterior reactii de hipersensibilitate la
cefovecin, alte cefalosporine, peniciline sau alte produse medicinale. Dacé apare o reactie alergica, nu
se vor mai administra alte doze de cefovecin si trebuie instituita o terapie corespunzatoare fata de
hipersensibilitatea la beta-lactami. Reactiile grave de hipersensibilitate acutd pot necesita tratamentul



cu epinefrina si alte masuri de urgenta, incluzand oxigen, fluide administrate intravenos,
antihistaminice administrate intravenos si urmarirea cailor respiratorii atat timp cat starea clinica o
indica. Medicii veterinari trebuie sa fie constienti ca reaparitia simptomelor alergice poate aparea
atunci cand tratamentul simptomatic este Intrerupt.

Ocazional, cefalosporinele au fost asociate cu mielotoxicitatea, creand astfel o neutropenie toxica. Alte
reactii hematologice observate la cefalosporine includ neutropenia, anemia, hipoprotrombinemia,
trombocitopenia, prelungirea timpului de protrombina (PT) si timpului de tromboplastind partial
(PTT), disfunctia trombocitelor.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) In urma injectarii, inhalarii,
ingestiei sau contactului cu piclea. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la sensibilitate
incrucisata la cefalosporine si vice versa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional grave.

Nu manipulati acest produs daca stiti ca sunteti sensibilizat sau v-a fost recomandat si nu lucrati cu
astfel de preparate.

Manipulati produsul cu atentie pentru a evita expunerea, luand toate masurile de precautie
recomandate.

Daca observati aparitia de simptome ca urmare a expunerii cum ar fi, mancarimi ale pielii, trebuie sa
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului. Umflarea fetei,
buzelor sau ochilor sau dificultate in respiratie sunt simptome mult mai serioase si necesitd ingrijire
medicald de urgenta.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu se aplica
3.6 Evenimente adverse

Céini si pisici:

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de Reactie la locul injectarii, Tulburri ale tractului digestiv
animale tratate, inclusiv raportarile (de exemplu diaree, voma, anorexie), Reactie de
izolate): hipersensibilitate (de exemplu anafilaxie, soc circulator,

dispnee)!, Semne neurologice (de exemplu ataxie,
convulsii, crize).

! Tratamentul adecvat trebuie administrat fiara intarziere.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Siguranta utilizarii produsului medicinal veterinar pe parcursul gestatiei si a lactatiei nu a fost stabilita.




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

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

3.9 Cai de administrare si doze
Administrare subcutanata.

Infectii ale pielii si tesuturilor moi la cdini:

O administrare unica subcutanata de 8 mg cefovecin/kg greutate corporala (1 ml de produs medicinal
veterinar pentru 10 kg greutate corporald). Daca este necesar, tratamentul poate fi repetat dupa un
interval de 14 zile, pana la inci de trei ori. in concordanti cu buna practica veterinari, tratamentul
piodermitei trebuie sa fie prelungit dincolo de rezolutia completd a semnelor clinice.

Infectii grave ale gingiilor si tesuturilor parodontale la cdini:
O administrare unicd subcutanata de 8 mg cefovecin /kg greutate corporald (1 ml de produs medicinal
veterinar pentru 10 kg greutate corporald).

Abcese si plagi ale pielii si tesuturilor moi la pisici:

O administrare unicd subcutanata de 8 mg cefovecin /kg greutate corporald (1 ml de produs medicinal
veterinar pentru 10 kg greutate corporald). Daca este necesar, o doza suplimentara poate fi
administrata la 14 zile dupd prima administrare.

Infectii ale tractului urinar la cdini si pisici:
O administrare unica subcutanatd de 8 mg cefovecin /kg greutate corporald (1 ml de produs medicinal
veterinar pentru 10 kg greutate corporald).

Pentru reconstituire, extrageti volumul necesar din flaconul cu solventul furnizat (pentru flacon de

23 ml ce contine 978,65 mg de pulbere liofilizata reconstituiti utilizind 10 ml de solvent sau pentru
flacon de 5 ml ce contine 390,55 mg de pulbere liofilizata reconstituiti utilizand 4 ml de solvent) si se
vor adduga 1n flaconul ce contine pulberea liofilizata. Se va agita flaconul pana cand pulberea se
dizolva in totalitate.

Solutia reconstituitd este limpede si practic lipsita de particule. Are o culoare galben deschis pana la
maro roscat.

Ca si 1n cazul altor cefalosporine, culoarea solutiei reconstituite se poate intuneca. Cu toate acestea,
daci este pastrat conform recomandarilor, potenta nu este afectata.

Tabel de dozare:

Greutatea animalului (céini si pisici) Volumul de
administrat
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

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



3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Administrarea repetata (opt administrari) la intervale de 14 zile a unei doze de cinci ori mai mare decét
doza recomandata a fost bine toleratd de cainii tineri. Umflarea usoara si tranzitorie la locul de
injectare 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 locul de
injectare.

Administrarea repetata (opt administrari) la intervale de 14 zile a unei doze de cinci ori mai mare decét
doza recomandata a fost bine tolerata de pisicile tinere. O singura administrare a unei doze de 22,5 ori
mai mare decét doza recomandati a cauzat edem tranzitoriu si disconfort la locul de injectare.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ01DD91

4.2 Farmacodinamie

Cefovecin este o cefalosporind din generatia a treia 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 la celelalte cefalosporine, activitatea
cefovecin-ului are ca rezultat inhibarea sintezei peretelui celular bacterian; cefovecin are activitate
bactericida.

Cefovecin exercitd activitate in-vitro impotriva Staphylococcus pseudintermedius si Pasteurella
multocida care sunt asociate cu infectiile pielii la canide si feline si infectii ale tesuturilor moi (SSTI).
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 colectate din boala parodontala la cini sunt de asemenea susceptibile. in plus,
cefovecin exercitd activitate in-vitro impotriva Escherichia coli care este asociatd cu infectiile tractului
urinar (UTI) la canide si feline.

Activitate in vitro Tmpotriva acestor agenti patogeni, precum si Impotriva altor agenti patogeni ai pielii
si tractului urinar colectati in timpul unui studiu european (Belgia, Republica Ceha, Ungaria, Tarile de
Jos, Polonia, Spania, Elvetia, Suedia, Franta, Germania, Italia si Regatul Unit) (2017-2018).

cefovecin MIC | 2024 cefovecin CLSI prag de sensibilitate
Agentul (mcg/ml) (mcg/ml)
patogen Nr. de Rezistent
bacterian Origine | izolate | MICsy | MICyy | Susceptibile | Intermediate e
Staphylococcus | pog 440 0.12 16 <0.5 1 >2
intermedius
grup (SSTI) Cat 24 0.12 >32 NA NA NA




B-hemolitic Dog 121 | <0.015| 0.03 <0.12 0.25 >0.5
Streptococci

(SSTI) Cat 18 <0.015 | <0.015 NA NA NA
Escherichia coli Dog 333 1 2 <2 4 >8
(UTI) Cat 183 1 2 < 4 >3
Escherichia coli

(SSTI) Dog 112 0.5 2 NA NA NA
Pasteurella spp. Dog 26 <0.015 | 0.12 NA NA NA
(SSTI) Cat 69 0.03 | 0.03 <0.12 0.25 0.5
Proteus spp. Do 101 025 0.5 - A g
(UTI) g : : < >
Bacteroides spp. Cat 23 0.5 16 NA NA NA

NA: nu este disponibil

Rezistenta la cefalosporine rezulta ca urmare a inactivarii enzimatice (producerea de 3-lactamaze),
prin reducerea permeabilitatii ca urmare a mutatiilor porinice sau prin schimbarea efluxului, sau prin
selectia de proteine cu afinitate scazuta de legare cu penicilinele. Rezistenta poate fi cromozomial sau
plasmidic codata si poate fi transferata daca se asociaza cu transpozoni sau plasmide (vezi si sectiunea
3.4).

La aplicarea pragului propus de sensibilitate microbiologica clinicad CLSI, nivelurile de rezistenta
observate pentru izolatele UTI de la caine de E. coli si Proteus mirabilis au fost de 4,5 si, respectiv,
0,0%. Nivelurile de rezistenta observate pentru streptococii f-hemolitici canini si izolatele SSTI din
grupul S. intermedius au fost de 0,0 si, respectiv, 15,2%. Nivelurile de rezistentd observate pentru
izolatele UTI de la feline de E. coli si pentru izolatele SSTI de la feline de Pasteurella multocida au
fost de 6,0% si, respectiv, 0,0%.

Pseudomonas spp. si Enterococcus spp. izolatele sunt inerent rezistente la cefovecin.
4.3 Farmacocinetica

Cefovecin are proprietiti farmacocinetice unice, cu un timp de injumatatire extrem de lung atat la céini
cat si la pisici.

La céini, In urma administrarii unice subcutanate de 8 mg cefovecin/kg greutate corporala, absorbtia a
fost rapida si extensiva; concentratia plasmaticd maxima la 6 ore a fost de 120 mcg/ml si
biodisponibilitatea de aproximativ 99 %. La 2 zile dupa administrare, in urma masuratorilor efectuate,
concentratia maxima in fluidul tisular a fost de 31,9 mcg/ml. La paisprezece zile dupa administrare,
concentratia medie de cefovecin in plasma a fost de 5,6 mcg/ml. Legarea de proteinele plasmatice este
ridicata (90,6 % pana la 98,7 %) si volumul de distributiei este scazut (0,1 1/kg). Timpul de
injumatatire prin eliminare este lung — aproximativ 5,5 zile. Cefovecinul este excretat in principal
nemodificat la nivel renal. La paisprezece zile dupa administrare, concentratia urinara era de

2,9 meg/ml.

La pisici, in urma administrarii unice subcutanate de 8§ mg cefovecin /kg greutate corporald, absorbtia
a fost rapida si extensiva; concentratia plasmatici maxima la 2 ore a fost de 141 mecg/ml si
biodisponibilitatea de aproximativ 99 %. La paisprezece zile dupd administrare, concentratia medie de
cefovecin 1n plasma a fost de 18 mcg/ml. Legarea de proteinele plasmatice ridicatd (mai mult de 99 %)
si volumul de distributiei este scazut (0,09 1/kg). Timpul de injumatatire prin eliminare este lung —
aproximativ 6,9 zile. Cefovecinul este excretat in principal nemodificat la nivel renal. La zece si
paisprezece zile dupa administrare, concentratia in urind a fost de 1,3 mcg/ml si respectiv 0,7 mcg/ml.




Ca urmare a administrarilor repetate la doza recomandata s-au observat concentratii plasmatice
crescute de cefovecin.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor:28 de zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Inainte de reconstituire:

A se pastra la frigider (2°C — 8°C).

A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a se feri de lumina.

Dupa reconstituire:
A se pastra la frigider (2°C — 8°C). A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original pentru a se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Pulbere:

Flacon din sticla de tip I cu dop din cauciuc butilic sigilat cu un sigiliu flip-off din aluminiu care
contine fie 390,55 mg, fie 978,65 mg pulbere pentru solutie injectabila.

Solvent:

Flacon din sticla de tip I cu dop din cauciuc clorobutil sigilat cu un sigiliu flip-off din aluminiu care
contine fie 4,45 ml, fie 10,8 ml solvent.

Marimea ambalajului: 1 flacon cu pulbere si 1 flacon cu solvent.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium



7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/06/059/001-002

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:19/06/2006.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEXA II
ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Convenia 80 mg/ml Pulbere si solvent pentru solutie injectabila.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Cefovecin 80,0 mg/ml (dupa reconstituire).

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 flacon cu pulbere si 1 flacon cu 10,8 ml solvent.
1 flacon cu pulbere si 1 flacon cu 4,45 ml solvent.

4.  SPECII TINTA

Céini si pisici.

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Odata reconstituit utilizati in decurs de 28 de zile. Utilizati pana la ...

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original pentru a se feri de lumina.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA FLACON CU PULBERE

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Convenia

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Cefovecin 852 mg
Cefovecin 340 mg

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Odata reconstituit utilizati in decurs de: 28 de zile. Utilizati pana la ...
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA FLACON CU SOLVENT

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Convenia

| 2. SPECII TINTA

al’.

| 3. CAI DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

‘ 5. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

{Zoetis logo}

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Convenia 80 mg/ml, pulbere si solvent pentru solutie injectabila pentru céini si pisici

2. Compozitie

Substanta activa:

Fiecare ml contine cefovecin 80 mg (sub formé de sare de sodiu) dupa reconstituire.
Excipienti:

Liofilizat:

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

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

Solvent:
Alcool benzilic 13 mg/ml

Pulberea este de culoare alb-gri pana la galbuie iar solventul este un lichid limpede, incolor.

3. Specii tinta

Caini si pisici.

4. Indicatii de utilizare

Se utilizeaza numai in cazul urmatoarelor infectii ce necesitd tratament prelungit. Dupa o singura
injectie activitatea antimicrobiand a produsului medicinal veterinar are o durata de pana la 14 zile.

Céini:

Pentru tratamentul infectiilor pielii si a tesuturilor moi incluzand piodermite, plagi si abcese asociate
cu Staphylococcus pseudintermedius, Streptococci B-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 parodontald mecanica si chirurgicala, in tratamentul infectiilor grave
ale gingiilor si tesuturilor parodontale asociate cu Porphyromonas spp. si Prevotella spp. (a se vedea si
sectiunea 6 ,,Atentionari Speciale - Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta”)
Pisici:

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

Staphylococcus pseudintermedius.

Pentru tratamentul infectiilor tractului urinar asociate cu Escherichia coli.
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5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la antibioticele cefalosporine sau peniciline sau la
oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza pentru erbivorele de talie mica (incluzénd porcii de Guineea si iepuri).

Nu se utilizeaza pentru céinii si pisicile cu varsta mai mica de 8 sdptamani de viata.

6.  Atentiondri speciale

Atentionari speciale:

S-a demonstrat rezistenta incrucisata intre cefovecin si alte cefalosporine si alte antibiotice B-
lactamice. Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie luata in considerare cu atentie atunci cand
testele de sensibilitate au aratat rezistenta la cefalosporine sau B-lactamine, deoarece eficacitatea
acestuia poate fi redusa.

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea sensibilitdtii agentului patogen
(agentilor patogeni) tintd. Daca acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui sa se bazeze pe informatii
epidemiologice si pe cunoasterea sensibilitatii agentilor patogeni tinta la nivel local/regional.
Utilizarea produsului trebuie sa fie In conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.

Un antibiotic cu un risc mai mic de selectie a rezistentei antimicrobiene (categoria AMEG inferioara)
ar trebui utilizat pentru tratamentul de prima linie 1n cazul 1n care testarea sensibilitatii sugereaza
eficacitatea probabila a acestei abordari.

Produsul selecteaza tulpini rezistente, cum ar fi bacteriile purtatoare de beta-lactamaze cu spectru
extins (ESBL) si poate constitui un risc pentru sianatatea umana daca aceste tulpini se disemineaza la
oameni.

Cerinta fundamentald in tratamentul afectiunilor parodontale este interventia mecanica si / sau
chirurgicala a medicului veterinar.

Siguranta utilizarii produsului medicinal veterinar la ciini si pisici pe parcursul gestatiei si a lactatiei
nu a fost stabilitd. Animalele tratate nu trebuie sa fie utilizate pentru monta timp de 12 saptamani dupa
ultima administrare.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost evaluata in cazul animalelor suferind de disfunctii
renale severe.

Piodermita este adesea secundara unei boli de baza. Prin urmare, este recomandabil sa se determine
cauza de baza si sa se trateze animalul 1n consecinta.

Se va actiona cu atentie in cazul pacientilor ce au prezentat anterior reactii de hipersensibilitate la
cefovecin, alte cefalosporine, peniciline sau alte produse medicinale. Dacé apare o reactie alergica, nu
se vor mai administra alte doze de cefovecin si trebuie instituita o terapie corespunzatoare fata de
hipersensibilitatea la beta-lactami. Reactiile grave de hipersensibilitate acutd pot necesita tratamentul
cu epinefrina si alte masuri de urgentd, incluzand oxigen, fluide administrare intravenos,
antihistaminice administrate intravenos si urmarirea cailor respiratorii atat timp cat starea clinica o
indica. Medicii veterinari trebuie sa fie constienti ca reaparitia simptomelor alergice poate aparea
atunci cand tratamentul simptomatic este intrerupt.

Ocazional, cefalosporinele au fost asociate cu mielotoxicitatea, creand astfel o neutropenie toxica. Alte
reactii hematologice observate la cefalosporine includ neutropenia, anemia, hipoprotrombinemia,
trombocitopenia, prelungirea timpului de protrombina (PT) si timpului de tromboplastina partial
(PTT), disfunctia trombocitelor.
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) in urma injectarii, inhalarii,
ingestiei sau contactului cu piclea. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la sensibilitate
incrucisata la cefalosporine si vice versa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional grave.

Nu manipulati acest produs daca stiti ca sunteti sensibilizat sau v-a fost recomandat sd nu lucrati cu
astfel de preparate.

Manipulati produsul cu atentie pentru a evita expunerea, luand toate masurile de precautie
recomandate.

Daca observati aparitia de simptome ca urmare a expunerii cum ar fi, mancarimi ale pielii, trebuie sa
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului. Umflarea fetei,
buzelor sau ochilor sau dificultate in respiratie sunt simptome mult mai serioase si necesitd ingrijire
medicald de urgenta.

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

Gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar la cdini si pisici nu a fost stabilita In timpul sarcinii si
alaptarii.

Fertilitate:
Animalele tratate nu trebuie utilizate pentru reproducere timp de 12 saptamaéni de la ultima
administrare.

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune:

Utilizarea concomitenta a altor substante care au un grad ridicat de legare la proteine (de exemplu,
furosemid, ketoconazol sau medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS)) poate concura cu
legarea cefovecinei si, prin urmare, poate provoca reactii adverse.

Supradozaj:
Doze repetate (opt administrari) la intervale de 14 zile de cinci ori doza recomandata a fost bine

tolerata la cdinii tineri. Au fost observate umflaturi usoare si tranzitorii la locul injectarii dupa prima si
a doua administrare. O singurad administrare de 22,5 ori doza recomandata a provocat edem tranzitoriu
si disconfort la locul injectarii

Doze repetate (opt administrari) la intervale de 14 zile de cinci ori doza recomandata a fost bine
tolerata la pisici tinere. O singurd administrare de 22,5 ori doza recomandata a provocat edem
tranzitoriu si disconfort la locul injectarii.

Incompatibilitati majore:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Caini si pisici:

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):
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Reactie la locul injectarii, Tulburari ale tractului digestiv (de exemplu diaree, varsaturi, anorexie),
Reactie de hipersensibilitate (de exemplu anafilaxie, soc circulator, dispnee)!, Semne neurologice de
exemplu (ataxie, convulsii, crize).

ITratamentul adecvat trebuie administrat fara intarziere.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detalii sistem
national}.

8. Doze pentru fiecare specie, cidi de administrare si metode de administrare

Administrare subcutanata.

Ciini si pisici: 8 mg cefovecin/kg greutate corporald (1 ml de produs medicinal veterinar/10 kg
greutate corporald).

Tabel de dozare
Greutatea animalului (caini si Volumul de administrat
pisici)
2,5 kg 0,25 ml
Skg 0,5 ml
10 kg 1 ml
20 kg 2 ml
40 kg 4 ml
60 kg 6 ml

Pentru reconstituire, extrageti volumul necesar din flaconul cu solventul furnizat (pentru flacon de

23 ml ce contine 978,65 mg de pulbere liofilizata reconstituiti utilizind 10 ml de solvent sau pentru
flacon de 5 ml ce contine 390,55 mg de pulbere liofilizata reconstituiti utilizand 4 ml de solvent) si se
vor adduga 1n flaconul ce contine pulberea liofilizata. Se va agita flaconul pana cand pulberea se
dizolva in totalitate.

Infectii ale pielii si tesuturilor moi la cdini:

O administrare unicd subcutanatd. Daca este necesar, tratamentul poate fi repetat dupa un interval de
14 zile, pani la inca de trei ori. In concordanti cu buna practica veterinari, tratamentul piodermitei
trebuie sa fie prelungit dincolo de rezolutia completd a semnelor clinice.

Infectii grave ale gingiilor si tesuturilor parodontale la ciini:
O administrare unica subcutanata.

Abcese si plagi ale pielii si tesuturilor moi la pisici:
O administrare unica subcutanatd. Daca este necesar, o doza suplimentara poate fi administrata la
14 zile dupa prima administrare.

Infectii ale tractului urinar la ciini si pisici:
O administrare unica subcutanata.
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9. Recomandari privind administrarea corecta

Solutia reconstituita este limpede si practic lipsita de particule. Are o culoare galben deschis pana la
maro roscat.

Ca si 1n cazul altor cefalosporine, culoarea solutiei reconstituite se poate intuneca. Cu toate acestea,
daci este pastrat conform recomandarilor, potenta nu este afectata.

Pentru a asigura un dozaj corect, greutatea corporald trebuie sa fie determinata cat mai precis posibil.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.
Inainte de reconstituire:

A se pastra la frigider (2°C — 8°C). A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original pentru a se proteja de lumina.

Dupa reconstituire:
A se pastra la frigider (2°C — 8°C). A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original pentru a se proteja de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe eticheta si cutia de carton.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate n apele uzate sau <deseurile menajere>.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/06/059/001-002
Cutie de carton cu 1 flacon de sticla cu pulbere (continand fie 390,55 mg, fie 978,65 mg pulbere

pentru solutie injectabild) si 1 flacon de sticla cu solvent (continand fie 4,45 ml, fie 10,8 ml solvent).
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
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15. Data ultimei revizuiri a prospectului
{LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Haupt Pharma Latina S.r.1

S.S. 156 Km 47,600

04100 Borgo San Michele

Latina

Italia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

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

Peny06smka boarapus
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)\ada
TnA: +30 210 6791900
infogr@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
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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

Island
Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia
Tel: +39 06 3366 8111

farmacovigilanza.italia@zoetis.com

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

Latvija

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

17.  Alte informatii

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

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 este o cefalosporina din generatia a treia 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 la celelalte cefalosporine, activitatea
cefovecinului are ca rezultat inhibarea sintezei peretelui celular bacterian; cefovecin are activitate
bactericida.
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