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ApRpBAT
PROSPECTT]L

*:r Denumirea medicamentului de uz veterinar

Convenia 80 mg/ml, pulbere Ei solvent pentru solu{ie injectabild pentru cAini qi pisici

2. Compozi{ie

Substan{i activl:

Fiecare ml con{ine cefovecin B0 mg (sub formd de sare de sodiu) dupd reconstituire.

Excipien{i:

Lioflizat:
Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,8 mglml
Parahidroxibenzoat de propil (F,216) 0,2 mglml

Solvent:
Alcool benzilic 13 mg/ml

Pulberea este de culoare alb-gri pAnd la gdlbuie iar solventul este un lichid limpede, incolor,

3. Specii {intl

Cdini qi pisici.

i

4. Indicafii de utilizare I

Se utilizeazd numai in cazul urm[toarelor infeclii ce necesitd tratament prelungit. Dupd o singur[ injeclie
activitatea antimicrobianS a medicamentului de uz veterinar are o duratd de pAnd la 14 zile.

CAini:
Pentru tratamentul infec{iilor pielii qi a {esuturilor moi incluzdnd piodennite, p16gi qi abcese asociate cu

Staphylococcus pseudintermedius, Streptococci p-haemolitici, Escherichia coli qilsau Pasteurella

multocida.

Pentru tratamentul infecliilor tractului urinar asociate cu Escherichiet coli qilsa:o Proterd spp.

Ca tratament adjuvant in terapia parodontald mecanicd qi chirurgicalS, in tratamentul infec{iilor grave ale

gingiilor ;i lesuturilor parodontale asociate cr Porphyromonas spp. $i Prevotella spp. (a se vedea qi

r""firrrr"u 6 ,,Atenfiondri Speciale - Precau{ii speciale pentru utilizarea in siguran{ila speciile {intd")

Pisici: i

Pentru tratamentul abceselor qi pldgilor pielii ;i a {esuturilor moi asociate ct Pasteirella multocida,

Fusobacterium spp., Bacteroides spp., Prevotella oralis, Streptococci p-haemolitici, Ei/sau

St aphy I o co c cus p s eudi n t enne d ius.

Pentnr tratamentul infectiilor tractului urinar asociate cu Escherichia coli.

i

I

I



5. Contraindicatii
I

Nu se utilizeazdin cazurile de hipersensibilitate la antibioticele
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cefalosporine sau peniciline sau la oricare

dintre eicipien{i.
Nu se utilizeazdpentruerbivorele de talie micd (incluz6nd porcii de Guineea Ei iepuri).
Nu se utilizeazdpentru cAinii gi pisicile cu vdrsta mai mic[ de 8 s[ptdm6ni de via![.

6. Aten(ioniri speciale

AtentionSri speciale:
S-a demonstrat rezistenld incrucigati intre cefovecin ;i alte cefalosporine qi alte antibiotice B- lactamice.
Utilizarea medicamentului de uz veterinar trebuie luat6 in considerare cu atenlie atunci cdnd testele de
sensibilitate au ardtat rezistenlb la cefalosporine sau B-lactamine, deoarece eficacitatea acestuia poate fi
redusS.

Preiautii speciale pentru utilizarea in sieuranld la sgeciile tintS:

Utilizarep produsului trebuie s5 se bazeze pe identificarea ;i testarea sensibilitdtii agentului patogen
(agen{ildr patogeni) fintd. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui sd se bazeze pe informa}ii
epidemiologice gi pe cunoagterea sensibilitS{ii agenlilor patogeni linti la nivel local/regional.
Utilizarea produsului trebuie sd fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, na{ionale qi

regionale.

Un antibiotic cu un risc mai mic de seleclie a rezistenfei antimicrobiene (categoria AMEG inferioarS) ar
trebui utilizat pentru tratamentul de primd linie in caztl in care testarea sensibilitSlii sugereazd
eficacitatea probabilS a acestei abord5ri.

Produsul selecteazd tulpini rezistente, cum ar fi bacteriile purtdtoare de beta-lactamaze cu spectru extins
(ESBL) Ei poate constitui un risc pentru sdndtatea umand dacl aceste tulpini se disemineazd.la oameni.

Cerin{a fundamentalS in tratamentul afecliunilor parodontale este intervenfia mecanicd gi / sau
chirurgicalI a medicului veterinar.

Siguran(p medicamentului de uz veterinar nu a fost evaluat[ in cazul animalelor suferind de disfunctii
renale severe.

Piodermita este de obicei secundard unei afec{iuni primare. Prin urmare, este recomandabil sd se

determine cauza primar6 qi sd se trateze animalul corespunz6tor.
Se va acliona cu aten{ie in cazul pacienlilor ce au prezentat anterior reaclii de hipersensibilitate la
cefovecin, alte cefalosporine, peniciline sau alte medicamente de uz veterinar.

Dacd apare o reac{ie alergicS, nu se vor mai administra alte doze de cefovecin qi trebuie instituit6 o terapie
corespunzdtoare fald de hipersensibilitatea la beta-lactami. Reacliile grave de hipersensibilitate acutd pot
necesita tratamentul cu epinefrind qi alte m6suri de urgenld, incluzAnd oxigen, fluide administrate
intravenos, antihistaminice administrate intravenos qi unndrirea cdilor respiratorii atdt timp cdt starea
clinicd o indicS. Medicii veterinari trebuie sd fie conEtienli c[ reaparilia simptomelor alergice poate apdrea
atunci cAnd tratamentul simptomatic este intrerupt.

Ocazional, cefalosporinele au fost asociate cu mielotoxicitatea, cre6nd astfel o neutropenie toxic6. Alte
reaclii hematologice observate la cefalosporine includ neutropenia, anemia, hipoprotrombinemia,
trombocltopenia, prelungirea timpului de protrombind (PT) ;i timpului de tromboplastin5 partial (PTT),
disfuncfia trombocitelor.
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trebuie luate de

animale:
Penicilinele qi cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) in urma injectSrii, inhaldrii, ingestiei
sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la sensibilitate incruci;atd la
cefalosporine qi vice versa. Reacflile alergice la aceste substan{e pot fi ocazional grave. 

I

Nu manipula{i acest produs dacd ;ti!i cd sunte{i sensibilizat sau v-a fost recomandat sE nu lucia(i cu astfel

de preparate.

Manipulafi produsul cu atenfie pentru a evita expunerea, lu0nd toate mdsurile de Orecaulje recomandate.

DacI observa[i apari\ia de simptome ca urmare a expunerii cum ar fi, mAncdrimi ale pielii, trebuie sd

solicita{i imediat sfatul medicului gi prezentali medicului prospectul produsului. Umflarea felei, buzelor

sau ochilor sau dificultate in respira{ie sunt simptome mult rnai serioase ;i necesitd ingrijire medicali de

urgen!6.

Daci qtili c[ sunte{i alergic la peniciline sau cefalosporine, evitali contactul cu resturile contaminate.

in cazul unui eventual contact splla{i pielea cu ap6 Ei sipun.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar ;i alte forme de interactiune:

IJtllizarea simultand a altor substanle care au un grad ridicat de legare cu proteinele (de ex. furosemid,

ketoconazol sau substanlele antiinflamatorii nesteroidiene (NSAID-uri)) poate concura cu legarea

cefovecinului avAnd carezultat aparilia de evenimente adverse.

Supradozaj:
Administrarea repetatd (opt administr[ri) la intervale de 74 zile a unei doze de cinci ori mai mare decAt

doza recomandatd a fost bine toleratl de cdinii tineri. Umflarea ugoard ;i tranzitorie la locul de injectare a

fost observatd dupd prima gi cea de-a doua administrare. O singurd administrare a unei doze de 22$ ori
mai mare decAt doza recomandatd a catzat edem tranzitoriu ;i disconfort la locul de injectare.

Administrarea repetatd (opt administr[ri) la intervale cie 14 zilea unei doze de 
"ln"i 

o,lf mai mare decdt

doza recomandatS a fost bine toleratd de pisicile tinere. O singurd administrare a unei doze de 22,5 ori
mai mare decdt doza recomandatd, a cauzat edem tranzitoriu si disconfort la locul de injectare.

Incompatibilititi maj ore:

in absenla studiilor de compatibilitate, acest medicament de

medicamente de uz veterinar.

7. Evenimente adverse

uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte

Cdini qi pisici:

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de

animale tratate, inclusiv raportdrile
izolate):

Reac{ie la locul injectirii, TulburSri ale tractullpi digestivrwow}rw ro lvwu llrJwroru,

(de exemplu diaree, vomd, anorexie), Reac{ie U

ircuiator,
(de exemplu diaree, vomA, anorexle), Keacpe ue l

hipersensibilitate (de exemplu anafilaxie, qoc gircuihipersensibilitate (de exemplu anatilaxte, $oc qlrcul

dispnee)1, Semne neurologice (de exemplu ataSie,

^^-,^,l.ii ^.i-^\convulsii, crize).

l
I
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1 Tratamentul adecvat trebuie administrat fard" intdrziere.

Raportarea evenimentelor adverse este important[. Permite monitorizarea continu[ a siguranlei ur:ui
produs. pacl observafi orice reac{ii adverse, chiar gi cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credefi c[ medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sI contactafi in mai intAi medicul veterinar. De
asemenea, puteli raporta evenimente adverse c[tre delinbtorul certificatului de inregistrare sau
reprezentantul local al delindtorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfArqitul
acestui prospect sau prin sistemul nafignal de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md,tel.i022-210-156.

ll
8. Doz$ pentru fiecare specie, cIi de administrare qi metode de administrare

Administrare subcutanatd.

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

Tabel de dozare

Greutatea animalului
(cflini si pisici)

Volumul de administrat

2,5 ke 0,25 ml
5ks 0,5 ml
10 ke 1ml
20 kg 2ml
40 ke 4ml
60 ke 6ml

I

Pentru reconstituire, extragefi volumul necesar din flaconul cu solventul furnizat (pentru flacon de 23 ml
ce conline 978,65 mg de pulbere lioftlizatl, reconstituili utilizAnd 10 ml de solvent sau pentru flacon de

5 ml ce conline 390,55 mg de pulbere liofrlizatd reconstituili utilizdnd 4 ml de solvent) Ei se vor adduga in
flaconul ce confine pulberea liofilizatd. Se va agita flaconul pdn[ cdnd pulberea se dizolv[ in totalitate.

Infectii ale pielii $i tesuturilor moi la cAini:
O administrare unicd subcutanatE. DacE este necesar, tratamentul poate fi repetat dupd un interval de
14 zile, pAnd la incd de trei ori. in concordanJl cu buna practicd veterinard, tratamentul piodermitei trebuie
sd fie prelungit dincolo de rezolulia completd a semnelor clinice.

Infectii grave ale einsiilor $i tesuturilor parodontale la cAini:
O administrare unici subcutanatS.

Abcese ;i pldsi ale pielii ;i fesuturilor moi la pisici:
O admiqistrare unic6 subcutanatS. Dac6 este necesar, o dozdsuplimentari poate fi administratl la
14 zlle d[p5 prima administrare.

Infectii ale tractului urinar la cdini ;i pisici:
O administrare unicd subcutanatd.

9. Recomandlri privind administrarea corectd

Solulia reconstituitd este limpede gi practic lipsit6 de particule. Are o culoare galben deschis p6nd la maro
roscat.
Ca qi in cazul altor cefalosporine, culoarea solu{iei reconstituite se poate intuneca. Cu toate acestea,
dacd este pistrat conform recomanddrilor, potenla nu este afectatS.
Pentru a asigura un dozaj corect, greutatea corporalE trebuie sd fie determinatd, cdtmai precis posibil.
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APROBAT10. Perioade de a;teptare

Nu este cazul.

11. Precau(ii speciale pentru depozitare

A nu se l6sa la vederea Ei indemAna copiilor.

inainte de reconstituire:
A se pdstra la frigider (2"C - 8'C). A nu se congela.
A se pdstra in arnbalajul original pentru a se proteja de lumin6.

DupI reconstituire:
A se pdstra la frigider (2"C - B"C). A nu se congela.
A se pdstra in ambalajul original pentru a se proteja de lumin6.
Nu utiliza{i acest produs medicinal veterinar dup[ data expirdrii marcatd pe etichetl gi cutia de

Termenul de valabilitate dupl reconstituire conform indicafiilor: 28 zile. 
t.

12. Precaufii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

IJtilizali sistemele de retumare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deEeurilor provenite

din acestea, in conformitate cu cerinfele locale gi cu sistemele na{ionale de colectare aplicabile. Aceste

mdsuri ar trebui sI contribuie la protec(ia mediului.

Solicitali medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitateal de elitninare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare. I

I3. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicament de uz veterinar care se elibereazd cu prescrip{ie,

14. Numerele certificatelor de inregistrare Ei dimensiunile ambalajelor

220069

Cutie de carton cu 1 flacon de sticld cu pulbere (conlinAnd fie 390,55 mg, fie 978,65 mg pulbere pentru

solulie injectabild) qi 1 flacon de sticld cu solvent (con{inAnd fie 4,45 ml, fie 10,8 ml solvent).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comercializate
i

15. Data ultimei revizuiri a prospectului I

0912024

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in \)aza de Date a

Republicii Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md/).

I

I



ff. ] Date de contact
tj

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Producdtor responsabil pentru elibe
Haupt Pharma Latina S.r.1

S.S, 156 Km47,600
04100 Borgo San Michele
Latina
Italia

Reprezentanli locali Si date de contact pentru raportarea reacliiloradversesus :

Pentru orice informalii referitoare la acest medicament de tz veterinar, v[ ruglm sd contacta,ti
reprezerilantul local al defindtorului certificatului de inregistrare.'+

;i

Republiba Moldova
S RL Zoo farmagro, mun. Chiq indu, str. C amenif a 4a
Tel/fax 373 022 855-071; 373 69827427
e-mail : zo ofarmagro@mail.ru;
www. zoo fannasro (@ma il. ru

17, Alte informa{ii

Cefovecin este o cefalosporind din generafia a treia cu un spectru larg de activitate impotriva bacteriilor
Gram pozitive gi Gram negative. Este diferitd de alte cefalosporine prin gradul mare de legare de proteine
si are o duratd lungd de acliune. La fel ca gi la celelalte cefalosporine, activitatea cefovecinului are ca
rczultat inhibarea sintezei peretelui celular bacterian; cefovecin are activitate bactericidS.

I
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