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1. Denumirea medicamentului de uz veterinar J—

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

2. Compozitie
Substanti activa:

Fiecare ml contine cefovecin 80 mg (sub forma 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 §
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Se utilizeazd numai in cazul urmitoarelor infectii ce necesita tratament prelungit. Dupd o singurd injectie
activitatea antimicrobiand a medicamentului de uz veterinar are o durata de pana la 14 zile.

Caiini:

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 chirurgicald, in tratamentul infectiilor grave ale
gingiilor si tesuturilor parodontale asociate cu Porphyromonas spp. si Prevotella Spp- (a se vedea si
sectiunea 6 ,,Atentionri Speciale - Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd 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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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 iepuri).

Nu se utilizeaza pentru cinii si pisicile cu varsta mai micd de 8 saptdmani de viata.

6. Atentionari speciale

Atentionari speciale:

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

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranté la speciile tint:

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea sensibilitatii 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 inferioard) ar
trebui utilizat pentru tratamentul de primd linie in cazul in care testarea sensibilititii sugereazi
eficacitatea probabila a acestei abordari.

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

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

Siguranga medicamentului de uz veterinar nu a fost evaluatd in cazul animalelor suferind de disfunctii
renale severe.

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

Se va actiona cu atentie In cazul pacientilor ce au prezentat anterior reactii de hipersensibilitate la
cefovecin, alte cefalosporine, peniciline sau alte medicamente de uz veterinar.

Daca apare o reactie alergicd, nu se vor mai administra alte doze de cefovecin si trebuie instituita o terapie
corespunzdtoare fata de hipersensibilitatea la beta-lactami. Reactiile grave de hipersensibilitate acutd pot
necesita tratamentul cu epinefrind si alte masuri de urgentd, incluzidnd oxigen, fluide administrate
intravenos, antihistaminice administrate intravenos si urmdrirea cailor respiratorii atat timp cat starea
clinicd o indicd. Medicii veterinari trebuie sa fie constienti ca reaparitia simptomelor alergice poate apirea
atunci cand tratamentul simptomatic este intrerupt.

Ocazional, cefalosporinele au fost asociate cu mielotoxicitatea, crednd astfel o neutropenie toxici. Alte
reactii hematologice observate la cefalosporine includ neutropenia, anemia, hipoprotrombinemia,
trombocitopenia, prelungirea timpului de protrombind (PT) si timpului de tromboplastini partial (PTT),
disfunctia trombocitelor.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazé1 medicamentul de uz veterinar la
animale:

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) in urma injectarii, 1nha1ar11 ingestiei
sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la sensibilitate incrucisata la
cefalosporine si vice versa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional grave. h 1

Nu manipulati acest produs daca stiti cd sunteti sensibilizat sau v-a fost recomandat si nu lucl'agi 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 i necesitd ingrijire medicala de
urgenta.

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

Gestatiei si lactatiei: b
Siguranta utilizdrii medicamentului de uz veterinar pe parcursul gestatiei si a lactatiei nu b fost stabilita.

Fertilitate: |

Animalele tratate nu trebuie sa fie utilizate pentru monta t1mp de 12 saptamani dupa ultima administrare.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Utilizarea simultani 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 avind ca rezultat aparitia de evenimente adverse.

Supradozaj:
Administrarea repetatd (opt administrari) la intervale de 14 zile a unei doze de cinci ori mai mare decéat

doza recomandati a fost bine tolerati de cainii tineri. Umflarea usoara si tranzitorie la locul de injectare a
fost observata dupa prima si cea de-a doua administrare. O singurd administrare a unei/doze de 22,5 ori
mai mare decat doza recomandati a cauzat edem tranzitoriu si disconfort la locul de injectare.

Administrarea repetatd (opt administrari) la intervale de 14 zile a unei doze de cinci 0111 mai mare decat
doza recomandata a fost bine tolerati de pisicile tinere. O singurd administrare a unei doze de 22,5 ori
mai mare decit doza recomandati a cauzat edem tranzitoriu si disconfort la locul de injectare.’
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In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar. ‘

7. Evenimente adverse

Caini i pisici:

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de Reactie la locul injectdrii, Tulburari ale tractului digestiv
animale tratate, inclusiv raportirile (de exemplu diaree, vomi, anorexie), Reactie de
izolate): hipersensibilitate (de exemplu anafilaxie, soc q1rculato1

dispnee)!, Semne neurologice (de exemplu atabue 1
convulsii, crize). ‘ 1
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1 Tratamentul adecvat trebuie administrat fara Intarziere. ‘L

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugdm sd contactati in mai Intai medicul veterinar. De
asemeneca, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul certificatului de Inregistrare sau
reprezentantul local al detinatorului certificatului de Inregistrare folosind datele de contact de la sfarsitul
acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel.:022-210-156.

]
8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare subcutanata.

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

Tabel de dozare
Greutatea animalului Volumul de administrat
(céini si pisici)
2,5 kg 0,25 ml
5 kg 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 utilizdnd 10 ml de solvent sau pentru flacon de
5 ml ce contine 390,55 mg de pulbere liofilizata reconstituiti utilizind 4 ml de solvent) si se vor adiuga in
flaconul ce contine pulberea liofilizatd. Se va agita flaconul pana cind pulberea se dizolvi in totalitate.

Infectii ale pielii si tesuturilor moi la céini:

O administrare unica subcutanata. Dacd este necesar, tratamentul poate fi repetat dupa un interval de

14 zile, pana la inca de trei ori. In concordanta cu buna practica veterinard, tratamentul piodermitei trebuie
sa fie prelungit dincolo de rezolutia completi 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. Dacé este necesar, o doza suplimentara poate fi administrati la
14 zile dupa prima administrare.

Infectii ale tractului urinar la cini si pisici:
O administrare unica subcutanata.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

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

Ca si in cazul altor cefalosporine, culoarea solutiei reconstituite se poate intuneca. Cu toate acestea,

dacd este pastrat conform recomandarilor, potenta nu este afectata.

Pentru a asigura un dozaj corect, greutatea corporala trebuie sa fie determinati cat mai precis posibil.
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10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

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

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 expirérii marcaté pe eticheta si cutia de carton.
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

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 si cu sistemele nationale de colectare aphcablle Aceste
masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului. ‘

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modahtateal“ de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. [/

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare si dimensiunile ambalajelor

220069

Cutie de carton cu 1 flacon de sticld cu pulbere (continind 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 si fie comercializate
15. Data ultimei revizuiri a prospectului
09/2024

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Republicii Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https:/registru.ansa.gov.md/).
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16. Date de contact

Detinétojrul certificatului de inregistrare:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Haupt Pharma Latina S.r.l

S.S. 156 Km 47,600

04100 Borgo San Michele

Latina

Italia

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

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rugdm si contactati
reprezen“tantul local al detinatorului certificatului de inregistrare.

Republi”ca Moldova

SRL Zoofarmagro, mun.Chisinau, str.Camenita 4a
Tel/fax 373 022 855-071; 373 69827427

e-mail: zoofarmagro@mail.ru;
www.zoofarmagro@mail.ru

17. Alte informatii

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 duratd lungd de actiune. La fel ca si la celelalte cefalosporine, activitatea cefovecinului are ca
rezultat inhibarea sintezei peretelui celular bacterian; cefovecin are activitate bactericida.



