1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Convenia 80 mg/ml por és oldoszer injekcios oldathoz kutya és macska szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A 23 ml-es ampulla liofilizalt por tartalma: Az 5 ml-es ampulla liofilizalt por tartalma:

Hatoanyag: Hatoanyag:
852 mg cefovecin (natriumsé formajaban) 340 mg cefovecin (natriumsé formajaban)
Segédanyagok: Segédanyagok:

19,17 mg metil-parahidroxibenzoat (E218) 7,67 mg metil-parahidroxibenzoat (E218)
2,13 mg propil-parahidroxibenzoat (E216) 0,85 mg propil-parahidroxibenzoat (E216)

A 19 ml-es ampulla higité tartalma: A 10 ml-es ampulla higité tartalma:
Segédanyagok: Segédanyagok:

13 mg/ml benzilalkohol, 13 mg/ml benzilalkohol,

10,8 ml viz parenteralis célra 4,45 ml viz parenteralis célra

A hasznalati utasitdsnak megfelelden feloldott injekcio tartalma:
80,0 mg/ml cefovecin (natriumso forméajaban)

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

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

12,3 mg/ml benzilalkohol

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz

3.  GYOGYSZERFORMA
Por és oldoszer injekcidhoz.

A por szlrkés-fehér, sarga szinii, a higitd (olddszer) tiszta, szintelen folyadék.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Kutya és macska.

4.2 Terépias javallatok célallat fajonként

Csak az alabbi, hosszan tart6 kezelést igénylé fertézések esetén hasznalhat6. A Convenia
antibakterialis hatasa egyszeri injekcios alkalmazést kovetéen 14 napig fennall.

Kutya:
Bor és lagyszoveti fertézések, ideértve a pyodermat is, Staphylococcus pseudintermedius-szal, -

hemolizal6 streptococcusokkal, Escherichia coli-val és/vagy Pasteurella multocida-val fert6zott sebek
és talyogok gyogykezelésére.

Escherichia coli és/vagy Proteus spp. okozta hugytti fertézések gydgykezelésere.



Az iny és a periodontalis szovetek Porphyromonas és Prevotella fajok okozta stlyos fert6zései esetén
a mechanikus vagy sebészeti periodontalis kezelés kiegészitésére (lasd még a 4.5 Az alkalmazéssal
kapcsolatos ovintézkedések szakaszt).

Macska:

Pasteurella multocida, Fusobacterium spp., Bacteroides spp., Prevotella oralis, f-hemolizald
streptococcusok és/vagy Staphylococcus pseudintermedius okozta bor- es lagyszdveti tAlyogok és
sebek gyogykezelésére.

Escherichia coli okozta hagynti fertézések gydgykezelésere.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato cefalosporinok vagy penicillin iranti tulérzékenység esetén.

Nem alkalmazhato kis névényevoknél (tengerimalacot és nyulat is ideértve).

Nem alkalmazhat6 8 hetesnél fiatalabb kutyanal és macskanal.

4.4 Kuldnleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Nincs.

4,5 Az alkalmazéassal kapcsolatos kildnleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozd kilonleges évintézkedések

A harmadik generéacids cefalosporinokat olyan klinikai esetek kezelésére ajanlatos fenntartani,
amelyeknél a més csoportba tartozo antibiotikumokkal vagy az elsé generacios cefalosporinokkal
torténd kezelés nem, vagy varhatéan nem eredményez gydgyulast.

A készitmény alkalmazasat antibiotikum-érzékenységi vizsgalatra kell alapozni, figyelembe véve az
antimikrobialis szerek hasznalatara vonatkozo hivatalos és helyi iranyelveket.

A periodontalis betegségeknél alapvet6 kovetelmény az allatorvos altal végzett mechanikus vagy
sebészeti kezelés.

Sulyos vesemiikodési zavarban szenvedé allatoknal nem vizsgaltak a Convenia artalmatlansagat.

A pyoderma gyakran egy, a hattérben meghtzddo betegség masodlagos tlinete. Ezért tanacsos az
alapbetegség kivaltd okat diagnosztizalni és az allatot ennek megfeleléen kezelni.

A készitményt korlltekintéssel kell alkalmazni az olyan allatoknal, amelyek korabban talérzékenységi
reakciot mutattak mas cefalosporinok, penicillinek vagy mas hatéanyagok irant. Allergias reakcid
jelentkezése esetén, a cefovecin tovabbi adagolasat meg kell sziintetni és a béta-laktam tilérzékenység
lekiizdésére megfeleld kezelést kell alkalmazni. Sulyos, heveny talérzékenységi reakciok, a klinikai
tiinetektdl fiiggden, epinefrin-kezelést valamint mas siirgdsségi beavatkozasokat igényelhetnek, mint:
oxigénadagolas, inf0zid, intravénas antihisztaminok, kortikoszteroidok adésa, a légutak
atjarhatésaganak biztositasa. Ne feledkezziink el arrél, hogy az allergias tiinetek a tiineti kezelés
befejezését kovetden kiajulhatnak.

Esetenként a cefalosporinok myelotoxicitast okozhatnak, aminek toxikus neutropénia a
kdvetkezménye. A cefalosporinoknal tapasztalt egyéb hematolégiai reakciok kozé tartozik a
neutropénia, anémia, hipotprorombinémia, trombocitopénia, a megndvekedett protrombin id6 (PT) és
aktivalt parcialis tromboplasztin id6 (PTT), a vérlemezkék diszfunkcidja.



Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo6 kiilonleges ovintézkedések

A penicillinek és a cefalosporinok tulérzékenységet (allergia) okozhatnak befecskendezésiiket,
belégzésiiket, lenyelésiiket vagy a borrel valé érintkezésiiket kovetéen. A penicillin-érzékenység a
cefalosporinokkal szembeni érzékenységhez vezethet, és ez forditva is igaz. Az ezekkel az
anyagokkal szembeni allergias reakciok esetenként stlyosak lehetnek.

Ismerten talérzékeny személyek keriljék az allatgydgyészati készitménnyel torténd érintkezést.

Alkalmazaskor koriiltekintéen, az dvintézkedéseket betartva kell eljarni a készitménnyel torténd
érintkezés elkeriilése érdekében.

Ha a készitménnyel tortént érintkezést kovetGen klinikai tiinetek - mint a bor kipirulasa - jelentkeznek,
orvoshoz kell fordulni, bemutatva ezt a figyelmeztetést. Az arc, ajkak vagy szemek duzzadasa, a
1égzési nehézségek sulyosabb klinikai tiinetek, siirgds orvosi ellatast igényelnek.

Ismert penicillin- vagy cefalosporin-allergia esetén kerdlni kell a szennyezett alommal torténd
érintkezést. Véletlen kontaktus esetén a bért szappannal és vizzel le kell mosni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Nagyon ritka esetekben gasztrointesztinalis tlineteket észleltek, beleértve a hanyast, hasmenést és/vagy
étvagytalansagot.

Nagyon ritka esetekben idegrendszeri tiineteket (ataxia, gorcs vagy roham) és a beadas helyén
kialakul6 reakciokat jelentettek a termék hasznalatat kovetden.

Tulérzékenységi reakciok (pl. anafilaxia, nehézlégzés, keringési sokk) nagyon ritkan eléfordulhatnak.
Ha ilyen reakcio 1ép fel, haladéktalanul megfelel kezelést kell alkalmazni (1asd még a 4.5 A kezelt
allatokra vonatkoz6 kilénleges ovintézkedések szakaszt).

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

A Convenia artalmatlansidga nem igazolt a kutya és a macska vemhessége és laktacioja idején.

A kezelt allatok az utolso kezelést kovetd 12 hétig nem vonhatdk tenyésztésbe.

4.8 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Egyidejlileg alkalmazott, fehérjékhez nagymértékben k6t6dé egyéb vegyiletek (pl. furoszemid,
ketokonazol vagy nem szteroid gyulladascsokkenték (NSAID)) kompetitiv Gton akadalyozhatjak a
cefovecin kotédését, és emiatt toxikus mellékhatidsokat okozhatnak.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Bor és lagyszoveti fert6zések kutyaban:

Egyetlen szubkutan injekcié 8 mg/ttkg adagban (1 ml/10 ttkg). Szikség esetén a kezelést 14 napos

id6kozonként tovabbi harom alkalommal meg lehet ismételni. A helyes allatorvosi gyakorlatnak
megfelelden a pyoderma kezelését a klinikai tiinetek teljes megsziinése utanig kell folytatni.




Az iny és a periodontéalis szovetek sulyos fertézéseinél kutyaban:
Egyetlen szubkutan injekci6é 8 mg/ttkg adagban (1 ml/10 ttkg).

Bor- és lagyszoveti fekélyek és sebek macskan:
Egyetlen szubkutan injekcio 8 mg/ttkg adagban (1 ml/10 ttkg). Sziikség esetén az elsé injekcid
beadasat kovetd 14 napon egy Ujabb adag adhato.

Hugyuti fertézések kutyaban és macskaban:
Egyetlen szubkutan injekci6é 8 mg/ttkg adagban (1 ml/10 ttkg).

A feloldashoz a megfelelé mennyiséget szivjuk fol a mellékelt higitobol (a 852 mg liofilizalt port
tartalmaz6 23 ml-es tivegbe mérjiink 10 ml higitdt, a 340 mg liofilizalt port tartalmazé 5 ml-es tivegbe
mérjunk 4 ml higitdt) és nyomjuk be a liofilizalt port tartalmazé Uvegbe. Razzuk az tveget mindaddig,
amig a por lathat6lag teljesen fol nem oldédik.

Adagolasi tablazat

Testtdmeg (kutya és macska) Beadandd mennyiség
2,5 kg 0,25 ml
5 kg 0,5ml
10 kg 1,0 ml
20 kg 2,0 ml
40 kg 4,0 ml
60 kg 6,0 ml

A megfeleld adag biztositasa érdekében, az aluldozirozas elkeriilésére, az allat testtomegét a lehetd
legpontosabban kell meghatarozni.

4,10 Tialadagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Fiatal kutyak jol toleraltak az ismétl6do adagolast (nyolc alkalommal) 14 napos id6kozonként az
ajanlott dozis 6tszordsével. Az els6 és masodik beadast kovetden, az injekcid beadasanak helyén
enyhe, atmeneti duzzanatot lehetett megfigyelni. Az ajanlott dézis 22,5-szeresének egyszeri beadasa
atmeneti ddémat és diszkomfortérzést okozott a beadas helyén.

Fiatal macskak jol toleraltdk az ismétl6dé adagolast (nyolc alkalommal) 14 napos idokézonként az
ajanlott dozis 6tszorosével. Az ajanlott dozis 22,5-szeresének egyszeri beadasa atmeneti 6démat és
diszkomfortérzést okozott a beadas helyén.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(K)

Nem értelmezheto.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Antibiotikumok szisztémas hasznalatra, cefalosporinok.
Allatgyégyaszati ATC kéd: QJ01DD91

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A cefovecin széles hatasspektrummal rendelkez6, a Gram-negativ és a Gram-pozitiv baktériumok
ellen egyarant hatassal bir6 harmadik generacids cefalosporin. A tobbi cefalosporintdl erds
fehérjekotddési képességében és elnyujtott hatasidejében kilonbozik. Valamennyi cefalosporinhoz
hasonl6an, a cefovecin is a baktériumok sejtfalszintézisének gatlasaval fejti ki a hatasat; baktericid
hatasu.



A cefovecin in-vitro hatékonynak bizonyul a kutya és macska borfert6zéseihez tarsuld Staphylococcus
pseudintermedius-szal és a Pasteurella multocida-val szemben. Erzékenynek bizonyultak a macska
talyogokbdl izolalt anaerob baktériumok, mint a Bacteroides spp. és a Fusobacterium spp. Kutyak
periodontélis betegségeibdl izolalt Porphyromonas gingivalis és Prevotella intermedia trzsek szintén
érzékenynek bizonyultak. Ezen feliil, a cefovecin in-vitro hatékony a kutya és macska hugyuti
fertézéseihez tarsuld Escherichia coli-val szemben is.

A fent emlitett korokozok elleni in vitro aktivitast, valamint egyéb bér- és hagyuti fert6zéseket okozo,
eurdpai (Dania, Franciaorszag, Németorszag, Olaszorszég, Egyesilt Kiralysag) MIC vizsgalatok
(1999-2000) soran gyijtott és az eurdpai (Franciaorszag, Németorszag, Spanyolorszag Egyesiilt
Kiralysag) klinikai hatékonysagi és artalmatlansagi gyakorlati vizsgalatokban (2001-2003) szerepl6
korokozok érzékenységi adatait az alabbi tablazat jeleniti meg. Periodontalis izolatumokat egy eurdpai
(Franciaorszag és Belgium) Klinikai hatékonysagi és artalmatlansagi vizsgalat soran gytjtottek (2008).

cefovecin MIC (pg/ml)
Kdérokozd Szarmazas | Torzsek
szama Min Max MICso* MICgo?

Staphylococcus pseud- Kutya 226 <0,06 8 0,12 0,25
intermedius Macska 44 <0,06 8 0,12 0,25
B-hemolizalo Kutya 52 <0,06 16 <0,06 0,12
Streptococcusspp. Macska 34 <0,06 1 <0,06 0,12
Koagulaz negativ Macska 16 0,12 32 0,25 8
Staphylococcus spp *
Staphylococcus Kutya® 16 0,5 1 1 1
aureus®* Macska* 20 0,5 >32 1 16
Koagulaz pozitiv Kutya’ 24 0,12 >32 0,25 0,5
Staphylococcus spp.>* | Macska®
Escherichia coli Kutya 167 0,12 >32 0,5 1

Macska 93 0,25 8 0,5 1
Pasteurella multocida Kutya 47 <0,06 0,12 <0,06 0,12

Macska 146 <0,06 2 <0,06 0,12
Proteus spp. Kutya 52 0,12 8 0,25 0,5

Macska* 19 0,12 0,25 0,12 0,25
Enterobacter spp.* Kutya®* 29 0,12 >32 1 >32

Macska* 10 0,25 8 2 4
Klebsiella spp.* Kutya® 11 0,25 1 0,5 1

Macska*
Prevotella spp. Kutya’ 25 <0,06 8 0,25 2
(2003-as felmérés). Macska 50 <0,06 4 0,25 0,25
Fusobacterium spp. Macska 23 <0,06 2 0,12 1
Bacteroides spp. Macska 24 <0,06 8 0,25 4
Prevotella spp.
(periodontéIFif 2008) Kutya 29 <0008 4 0125 '
Porphyromonas spp. Kutya 272 <0,008 1 0,031 0,062

1 A legalacsonyabb koncentracid, amely az izolatumok legalabb 50 %-ban teljesen gatolja a lathato
ndvekedeést.

2 A legalacsonyabb koncentracio, amely az izolatumok legalabb 90 %-ban teljesen gatolja a lathato
ndvekedést.

¥ Némely korokozo (pl. S. aureus) természetes in vitro rezisztenciat mutatott a cefovecinnel szemben.
* Ezen in vitro adatok klinikai jelentésége nem bizonyitott.

A cefalosporinokkal szembeni rezisztencia enzimatikus inaktivalas (B-laktamaz termelés) eredménye,
de eredményezheti porin mutécié és/vagy efflux valtozas okozta csokkent permeabilitas vagy alacsony
affinitasu penicillinkoté fehérjék szelekcidja is. A rezisztencia kromoszomalis vagy plazmid kodolasu
lehet és transzpozonokkal vagy plazmidokkal is atadhato. Méas cefalosporinokkal vagy béta-laktam
antibiotikumokkal keresztrezisztencia el6fordulhat.



Pasteurella multocida, Fusobacterium spp. és Porphyromonas spp. izolatumok esetén
cefovecinrezisztenciat nem lehetett kimutatni a javasolt mikrobiologiai értékhatar - S <2 pg/ml -
mellett. A S. pseudintermedius és a béta-hemolizal6 Streptococcus izolatumok korében a cefovecin
rezisztencia 0,02 % alatt, a Prevotella intermedia izolatumokban pedig 3,4 % alatt volt, a javasolt I <
4 ug/ml mikrobiolégiai értékhatar alkalmazasa mellett. Az E. coli, Prevotella oralis, Bacteroides spp.
és Proteus spp. izolatumok esetében a rezisztencia gyakorisaga 2,3 %, 2,7 %, 3,1 % illetve 1,4 % volt.
A cefovecinrezisztens izolatumok aranya a koagulaz-negativ Staphylococcus fajoknal (pl. S.xylosus, S.
schleiferi, S. epidermidis) 9,5 %. A Pseudomonas spp., Enterococcus spp. és a Bordetella
brochiseptica izolatumok természetiiknél fogva rezisztensek a cefovecinnel szemben.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A cefovecinnek egyediilallo farmakokinetikai tulajdonsaga a rendkiviil hossza eliminacios felezési id6
mind kutyaban, mind macskaban.

Kutyaban az egyszeri, 8 mg/ttkg szubkutan beadasat kovetben a cefovecin folszivodasa gyors és
teljeskorii; a plazma cstcskoncentracio 6 oOra elteltével 120 pg/ml, a biologiai hasznosulasa
hozzavetbleg 99 %. A szovetkozi folyadék csucskoncentracioja 31,9 ug/ml volt, ezt az értéket a
beadas utan 2 nap elteltével mérték. Az alkalmazas utan 14 nappal a plazma atlagos cefovecin
koncentracidja 5,6 pg/ml volt. A plazmafehérjéhez vald kotédése jelentds (96,0 % - 98,7 %), az
eloszlasi térfogata alacsony (0,1 I/kg). A felezési id6 hosszu, hozzavetdleg 5,5 nap. A cefovecin
valtozatlan formaban, elsGsorban a vesén keresztiil tiriil. A beadas utdn 14 nappal a vizeletben a
koncentréci6 2,9 pg/ml volt.

Macskéban az egyszeri, 8 mg/ttkg szubkutan beadott cefovecin folszivodasa gyors és teljeskort; a
plazma csucskoncentracio 2 dra elteltével 141 pg/ml, a bioldgiai hasznosulas hozzavetéleg 99 %. Az
alkalmazés utan 14 nappal a plazma atlagos cefovecin koncentrécioja 18 pg/ml volt. A plazma
albuminhoz val6 kotédése magas szintli (99 % feletti), az eloszlési térfogat alacsony (0,09 I/kg). A
felezési id6 hosszh, hozzavetbleg 6,9 nap. A cefovecin véltozatlan formaban, els6sorban a vesén
keresztul Urdil. A beadas utan 10 és 14 nappal a vizeletben a koncentrécio6 1,3 pug/ml illetve 0,7 pg/ml
volt. Az ajanlott dozis ismételt adasat kovetden a plazmaban a cefovecin koncentracié
megemelkedését észlelték.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Metil-parahidroxibenzoat (E218)
Propil-parahidroxibenzoéat (E216)
Benzilalkohol

Natrium-citrat

Citromsav

Natrium-hidroxid (a pH beéllitasara)
Sosav (a pH beallitasara)

Viz parenteralis célra

6.2 Fébb inkompatibilitdsok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgydgyéaszati készitményt tilos keverni mas
allatgydgyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhatd: 3 év
Az el6iras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 28 napig.



Mas cefalosporinokhoz hasonldan, a fenti idon beliil a visszaoldott készitmény besotétiilhet.
Ugyanakkor, az eléirasnak megfeleld tarolas mellett a szinvaltozas a hatékonysagot nem befolyasolja.

6.4 Kdulonleges tarolasi eléirasok

Feloldas elott:

Hiit6szekrényben (2 °C - 8 °C) tarolandd. Fagyastol évni kell.

Az eredeti csomagolasban tarolandé a fényt6l valdo megovas érdekében.
Feloldas utan:

Hiit6szekrényben (2 °C - 8 °C) tarolandd. Fagyéastol dvni kell.

Az eredeti csomagolasban tarolandé a fényt6l valdo megovas érdekében.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Por:
I-es tipusy, 5 ml-es vagy 23 ml-es (iveg, butil-elasztomer gumidugoval, aluminium sapkaval lezarva.

Higito:

I-es tipusu, 10 ml-es vagy 19 ml-es uveg, klorbutil-elasztomer gumidugdval, aluminium sapkéval
lezarva.

Kiszerelési egység: egy port tartalmazo liveg és egy uveg oldoszer.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznélt allatgyogyéaszati keszitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kilénleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIUM

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/06/059/001 (23 ml-es liveg)

EU/2/06/059/002 (5 ml-es liveg)

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 19/06/2006
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 15/06/2011



10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informéacio talalhatd az Eurdpai
Gybgyszerugyndkseg honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZzO
TILALMAK

Nem értelmezheto.


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

Il. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA

10



A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelés gyartd neve és cime

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

OLASZORSZAG

B. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

A jelen forgalomba hozatali engedély jogosultja kdteles értesiteni az Eurdpai Bizottsagot a jelen
hatérozattal engedélyezett gydgyéaszati készitmeny forgalomba hozatali tervérdl.

C. AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezheto.
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I1l.sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO CSOMAGOLAS (MAGABA FOGLALJA A LIOFILIZALT PORT ES A HIGITOT
TARTALMAZO UVEGEKET)

23 ml-es Uveg - 5 ml-es Giveg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Convenia 80 mg/ml por és oldoszer injekcios oldathoz kutya és macska szamara
cefovecin

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

A feloldott injekcid tartalma:
80,0 mg/ml cefovecin (natriumsoé formajaban)

3.  GYOGYSZERFORMA

Por és oldoszer injekciéhoz.

| 4. KISZERELESI EGYSEG

10 ml (feloldas utan)
4 ml (feloldas utan)

| 5. CELALLAT FAJOK

Kutya és macska.

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

‘ 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznélati utasitast!
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10. LEJARATIIDO

EXP {ho6nap/év}
Feloldas utan 28 napig hasznalhaté fel.
Megsemmisités datuma:

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando
Fagyastol ovni kell.
Az eredeti csomagolasban tarolando a fényt6l valo megovas érdekében (feloldas elbtt és utan is).

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizéarolag allatgyogyéaszati alkalmazésra. Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhatd ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6] gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

CIMKE (23 ml-es LIOFILIZALT POR UVEGE)

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Convenia 80 mg/ml por injekcios oldathoz kutya és macska szamara

alll i

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Egy liveg 852 mg cefovecint tartalmaz.

‘ 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

10 ml (feloldas utan)

| 4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Szubkutan alkalmazasra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 6.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 7. LEJARATIIDO

EXP {hénap/év}Feloldés utan 28 napig hasznalhato fel.
Megsemmisités datuma:

/8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyéaszati alkalmazasra.
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

CIMKE (19 ml-es HIGITO UVEGE)

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Convenia higito.

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

13 mg/ml benzilalkohol injekcids célra szolgal6 vizben.

‘ 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

10 ml

4, ALKALMAZAS MOD(OK)

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 6.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}

| 7. LEJARATI IDO

EXP {hdonap/év}

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérdlag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

CIMKE (5 ml-es LIOFILIZALT POR UVEGE)

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Convenia 80 mg/ml por injekciés oldathoz kutya és macska szamara

all’.

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

340 mg cefovecin

‘ 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

4 ml (feloldas utan)

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

S.C.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 6.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szam}

| 7. LEJARATIIDO

EXP: {hénap/év}
Feloldas utan 28 napig hasznalhato fel.

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyéaszati alkalmazasra.
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

CIMKE (10 ml-es HIGITO UVEGE)

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Convenia higito

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

13 mg/ml benzilalkohol

‘ 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

4 ml

4,  ALKALMAZASI MOD(OK)

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast

| 5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 6.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szam}

| 7. LEJARATI IDO

EXP: {honap/év}

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérdlag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Convenia 80 mg/ml por és oldészer injekcids oldathoz kutya és macska szamara

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGED,ELY’ JOGQSULTJANAK, TOVA!BB,A o
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIUM

A gyartasi tételek végfelszabaditisdért felelds gyartd:
Haupt Pharma Latina S.r.l.

S.S. 156 Km 47,600

04100 Borgo San Michele

Latina

OLASZORSZAG

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Convenia 80 mg/ml por és oldoszer injekcios oldathoz kutya és macska szamara
cefovecin

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Eqgy 23 ml-es ampulla liofilizalt por tartalma: Eqgy 5 ml-es ampulla liofilizalt por tartalma:
Hatdéanyag: Hatéanyag:

852 mg cefovecin (natriumso formajaban) 340 mg cefovecin (natriumso forméajaban)
Vivéanyagok: Vivéanyagok:

19,17 mg metil-parahidroxibenzoéat (E218) 7,67 mg metil-parahidroxibenzoéat (E218)
2,13 mg propil-parahidroxibenzoat (E216) 0,85 mg propil-parahidroxibenzoat (E216)
Eqgy 19 ml-es ampulla higité tartalma: Egy 10 ml-es ampulla higitd tartalma:
Vivéanyagok: Vivéanyagok:

13 mg/ml benzilalkohol, 13 mg/ml benzilalkohol,

10,8 ml viz parenterélis célra 4,45 ml viz parenteralis célra

A hasznalati utasitdsnak megfelelden feloldott injekcio tartalma:
80,0 mg/ml cefovecin (natriumsé formajaban)

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

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

12,3 mg/ml benzilalkohol

4,  JAVALLAT(OK)

Csak az alabbi, hosszan tart6 kezelést igénylé fertézések esetén hasznalhat6. A Convenia
antibakteridlis hatasa egyszeri injekcios alkalmazast kovetéen 14 napig fennall.
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Kutya:
Bor és lagyszoveti fertdzések, ideértve a pyodermat is, Staphylococcus pseudintermedius-szal, -

hemolizal6 streptococcusokkal, Escherichia coli-val és/vagy Pasteurella multocida-val fert6zott sebek
és talyogok gyogykezelésére.

Escherichia coli és/vagy Proteus spp. okozta hugynti fertézések gydgykezelésére.

Az iny és a periodontalis szovetek Porphyromonas és Prevotella fajok okozta sulyos fert6zései esetén
a mechanikus vagy sebészeti periodontélis kezelés kiegészitésére (lasd még a 12. Kiilonleges
figyelmeztetések a kezelt allatra vonatkozoan szakaszt).

Macska:

Pasteurella multocida , Fusobacterium spp., Bacteroides spp., Prevotella oralis, B-hemolizél6
streptococcusok és/vagy Staphylococcus pseudintermedius okozta bér- és lagyszdveti talyogok és
sebek gyogykezelésére.

Escherichia coli okozta hugynti fert6zések gyogykezelésére.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 cefalosporinok vagy penicillin iranti talérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 kis novényevoknél (tengerimalacot és nyulat is ideértve).
Nem alkalmazhato 8 hetesnél fiatalabb kutyanal és macskanal.

6. MELLEKHATASOK

Nagyon ritka esetekben gasztrointesztinalis tlineteket észleltek, beleértve a hanyast, hasmenést és/vagy
étvagytalansagot.

Nagyon ritka esetekben idegrendszeri tiineteket (ataxia, gorcs és/vagy roham) és a beadas helyén
kialakuld reakciokat jelentettek a termék hasznalatat kovetden.

Tulérzékenységi reakciok (pl. anafilaxia, nehézlégzés, keringési sokk) nagyon ritkan eléfordulhatnak .
Ha ilyen reakcio 1ép fel, haladéktalanul megfelel6 kezelést kell alkalmazni (lasd még a 12. A kezelt
allatokra vonatkoz6 kildnleges 6vintézkedések szakaszt).

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy Ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!

7.  CELALLAT FAJ(OK)

Kutya és macska.

all’.
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8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Kutya és macska: 8 mg cefovecin/ttkg (1 ml/10 ttkg).

Adagolasi tablazat

Testtdmeg (kutya és macska) Beadand6 mennyiség
2,5kg 0,25 ml
5 kg 0,5ml
10 kg 1,0 ml
20 kg 2,0 ml
40 kg 4,0 ml
60 kg 6,0 mi

A feloldashoz a megfelel6 mennyiséget szivjuk fol a mellékelt higitobol (a 852 mg liofilizalt port
tartalmazé 23 ml-es livegbe mérjunk 10 ml higitét, a 340 mg liofilizalt port tartalmazé 5 ml-es Uvegbe
mérjunk 4 ml higitdt) és nyomjuk be a liofilizalt port tartalmaz6 Uvegbe. Razzuk az liveget mindaddig,
amig a por lathatélag teljesen f6l nem oldodik.

Bor és lagyszoveti fertdzések kutyaban:

Egyetlen szubkutan injekcid. Sziikség esetén a kezelést 14 napos id6kdzonként tovabbi harom
alkalommal meg lehet ismételni. A helyes allatorvosi gyakorlatnak megfeleléen a pyoderma kezelését
a klinikai tiinetek teljes megsziinése utanig kell folytatni

Az iny és a periodontalis szovetek sulyos fert6zéseinél kutyaban:
Egyetlen szubkutén injekcié 8 mg/ttkg adagban (1 ml/10 ttkg).

Bor és lagyszoveti tdlyogok és sebek macskén:
Egyetlen szubkutan injekcio. Sziikség esetén az elsd injekcid beadasat kovetd 14. napon egy Gjabb
adag adhatd.

Hugyuti fertozések kutyaban és macskaban:
Egyetlen szubkutan injekcid.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A megfeleld adag biztositasa érdekében, az aluldozirozas elkeriilésére, az allat testtomegét a lehetd
legpontosabban kell meghatarozni.

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

A pyoderma gyakran egy hattérben megh(z6d6 betegség masodlagos tiinete. Ezért tanacsos az
alapbetegség kivaltd okat diagnosztizalni és az allatot ennek megfelelden kezelni.

10, ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezhet6.
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11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ezt az 4llatgyogyészati készitményt csak a dobozon feltiintetett lejarati idén belll szabad felhasznalni
Az el6iras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 28 napig.

Mas cefalosporinokhoz hasonléan, a fenti idon belill a visszaoldott készitmény besdtétiilhet.
Ugyanakkor, az el6irasnak megfelel tarolas mellett a szinvaltozas a hatékonysdgot nem befolyasolja.
Feloldas elott:

Hiit6szekrényben (2 °C - 8 °C) tarolandd. Fagyéastol dvni kell.

Az eredeti csomagolasban tarolandé a fénytol valdo megovas érdekében.

Feloldéas utén:

Hiitészekrényben (2 °C - 8 °C) tarolandé. Fagyastol 6vni kell.

Az eredeti csomagolasban tarolandé a fényt6l valdo megovas érdekében.

12, KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozé kilonleges évintézkedések:

A harmadik generéacids cefalosporinokat olyan klinikai esetek kezelésére ajanlatos fenntartani,
amelyeknél a més csoportba tartozo6 antibiotikumokkal vagy az elsé generacios cefalosporinokkal
torténd kezelés nem, vagy varhatéan nem eredményez gyodgyulast. A készitmény alkalmazasat
antibiotikum-érzékenységi vizsgalatra kell alapozni, figyelembe véve az antimikrobialis szerek
hasznélatara vonatkozd hivatalos és helyi irdnyelveket.

A periodontélis betegségeknél alapvetd kovetelmény az allatorvos altal végzett mechanikus vagy
sebészeti kezelés.

A Convenia biztonsagossaga nem igazolt a kutya és a macska vemhessége és laktacidja idején. A
kezelt allatok az utols6 kezelést kovetd 12 hétig nem vonhatdk tenyésztésbe

Stlyos vesemiikddési zavarban szenvedd allatoknal nem vizsgaltadk a Convenia artalmatlansagat.

A készitményt korultekintéssel kell alkalmazni az olyan allatoknal, amelyek korabban talérzékenységi
reakciot mutattak mas cefalosporinok, penicillinek vagy mas hatéanyagok irant. Allergias reakcid
jelentkezése esetén, a cefovecin tovabbi adagolasat meg kell szlintetni és a béta-laktam talérzékenység
lekiizdésére megfeleld kezelést kell alkalmazni. Sulyos, heveny tilérzékenységi reakciok, a klinikai
tiinetektol fiiggden, epinefrin-kezelést valamint mas siirgdsségi beavatkozasokat igényelhetnek, mint:
oxigénadagolas, infuzid, intravénas antihisztaminok, kortikoszteroidok adasa, a légutak
atjarhatosaganak biztositasa. Ne feledkezziink el arrél, hogy az allergias tinetek a tiineti kezelés
befejezését kovetden kinjulhatnak.

Esetenként a cefalosporinok myelotoxicitast okozhatnak, aminek toxikus neutropénia a
kdvetkezménye. A cefalosporinoknal tapasztalt egyéb hematoldgiai reakciok kozeé tartozik a
neutropénia, anémia, hipotprorombinémia, trombocitopénia, a megndvekedett protrombin idé (PT) és
aktivalt parcialis tromboplasztin id6 (PTT), a vérlemezkék diszfunkcioja.

Egyidejileg alkalmazott, fehérjékhez nagymértékben k6tddo egyéb vegyiiletek (pl. furoszemid,
ketokonazol vagy nem szteroid gyulladascsokkenték (NSAID)) kompetitiv Gton akadalyozhatjak a
cefovecin kotddését, és emiatt toxikus mellékhatasokat okozhatnak.
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Fiatal kutyak jol toleraltak az ismétl6do adagolast (nyolc alkalommal) 14 napos id6kdzonként az
ajanlott dozis 6tszordsével. Az elsé és masodik beadast kovetden, az injekcio beadasanak helyén
enyhe, atmeneti duzzanatot lehetett megfigyelni. Az ajanlott dozis 22,5-szeresének egyszeri beadasa
atmeneti 6démat és diszkomfortérzést okozott a beadas helyén.

Fiatal macskak jol toleraltdk az ismétlédo adagolast (nyolc alkalommal) 14 napos idokdzonként az
ajanlott dozis 6tszorosével. Az ajanlott dozis 22,5-szeresének egyszeri beadasa atmeneti 6démat és
diszkomfortérzést okozott a beadas helyén.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges Ovintézkedések:

A penicillinek és a cefalosporinok talérzékenységet (allergia) okozhatnak befecskendezésiiket,
belégzésiiket, lenyelésiiket vagy a bérrel vald érintkezésiiket kovetden. A penicillin-érzékenység a
cefalosporinokkal szembeni érzékenységhez vezethet, és ez forditva is igaz. Az ezekkel az
anyagokkal szembeni allergias reakciok esetenként stlyosak lehetnek.

Ismerten tulérzékeny személyek keriiljék az allatgyogyaszati készitménnyel torténd érintkezést.

Alkalmazaskor kortiltekintden, az évintézkedéseket betartva kell eljarni a készitménnyel torténd
érintkezés elkerulése érdekében.

Ha a készitménnyel tortént érintkezést kovetden klinikai tiinetek - mint a bér kipirulasa - jelentkeznek,
orvoshoz kell fordulni, bemutatva ezt a figyelmeztetést. Az arc, ajkak vagy szemek duzzadésa, a
1égzési nehézségek stlyosabb klinikai tiinetek, slirgds orvosi ellatast igényelnek.

Ismert penicillin- vagy cefalosporin-allergia esetén keriilni kell a szennyezett alommal torténd
érintkezést. Véletlen kontaktus esetén a bort szappannal és vizzel le kell mosni.

13, AFELNEM HASZI\[AL:I' KESZTTMENY VAGY}HULLA’\DI,EKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem kerulhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy gyogyszerészt, hogy milyen mdédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet
védik.

14, A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgydgyaszati készitményr6l részletes informacid talalhato az Eurdpai
Gyogyszerugyndkség honlapjan: http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

A cefovecin széles hatasspektrummal rendelkez6, a Gram-negativ és a Gram-pozitiv baktériumok
ellen egyarant hatassal bird harmadik generacios cefalosporin. A tdbbi cefalosporintol erds
fehérjekotodési képességében és elnyujtott hatdsidejében kulonbozik. Valamennyi cefalosporinhoz
hasonloéan, a cefovecin is a baktériumok sejtfal szintézisenek gatlasaval fejti ki a hatasat; baktericid
hatasu.

A cefovecin in-vitro hatékonynak bizonyul a kutya és macska bérfertézéseihez tarsuld Staphylococcus
pseudintermedius-szal és a Pasteurella multocida-val szemben. Erzékenynek bizonyultak a macska
talyogokbdl izolalt anaerob baktériumok, mint a Bacteroides spp. és a Fusobacterium spp. Kutyak
periodontélis betegségeibdl izolalt Porphyromonas gingivalis és Prevotella intermedia térzsek szintén
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érzékenynek bizonyultak. Ezen felll, a cefovecin in-vitro hatékonya kutya és macska hugyuti
fertézéseihez tarsuld Escherichia coli-val szemben is.

A cefalosporinokkal szembeni rezisztencia enzimatikus inaktivalas (B-laktaméaz termelés) vagy méas
mechanizmus eredménye. A rezisztencia kromoszomalis vagy plazmid kédolasu lehet és
transzpozonokkal vagy plazmidokkal is atadhat6. Mas cefalosporinokkal vagy béta-laktdm
antibiotikumokkal keresztrezisztencia el6fordulhat.

Pasteurella multocida, Fusobacterium spp. és Porphyromonas spp. izolatumok esetén
cefovecinrezisztenciat nem lehetett kimutatni a javasolt mikrobioldgiai értékhatar - S <2 pg/ml —
mellett. A S. pseudintermedius és a béta-hemolizal6 Streptococcus izolatumok kérében a cefovecin
rezisztencia 0,02 % alatt, a Prevotella intermedia izoldtumokban pedig 3,4 % alatt volt, a javasolt I <
4 pg/ml mikrobiolégiai értékhatar alkalmazasa mellett Az E. coli, Prevotella oralis, Bacteroides spp.
és Proteus spp. izolatumok esetében a rezisztencia gyakorisaga 2,3 %, 2,7 %, 3,1 % illetve 1,4 % volt.
A cefovecinrezisztens izolatumok aranya a koaguldz negativ Staphylococcus fajoknal (pl. S.xylosus, S.
schleiferi, S. epidermidis) 9,5 %. A Pseudomonas spp., Enterococcus spp. és a Bordetella
brochiseptica izolatumok természetiiknél fogva rezisztensek a cefovecinnel szemben.

A cefovecinnek egyediilallo farmakokinetikai tulajdonsaga a rendkiviil hossza eliminacios felezési id6
mind kutyaban, mind macskaban.

A készitmény egyes csomagolasban 5 ml-es vagy 23 ml-es kiszerelésben keriil forgalomba, ami
tartalmazza a liofilizalt port tartalmazé Uveget és a higitét tartalmaz6 masodik Uveget. A feloldas utan
az liveg nagysaganak megfeleléen 4 ml vagy 10 ml injekcios oldatot kapunk. El6fordulhat, hogy nem
minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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