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II.IRgOISTNRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VBTBRINAR

1. DENT]MIREA MEDICAMENTULUI DEAZVETERINAR

Convenia 80 mg/ml, pulbere qi solvent pentru solufie injectabilS pentru cdini gi pisici

2, COMPOZTIA CALITATIVA $I CANTITATIVA

Substantl activl:

Fiecare ml confine cefovecin 80 mg (sub forml de sare de sodiu) dupl reconstituire.

Excipienfi:

Compozi{ia calitativi a excipien(ilor qi a
altor constituen(i

Compozi{ia cantitativi, dacl aceastl
informa{ie este esen{ialI pentnl
administrarea corectl a medicamentului de uz
veterinar

Liofilizat:

Parahidroxiberuoat de metil (E2 I 8) 1,8 mg/ml

Parahidroxib eruoat de propil (Ezl 6) 0,2 mg/ml

Citrat de sodiu

Acid citric
1

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-lui)

Acid clorhidric (pentru ajustarea pHJui)

Solvent:

Alcool benzilic 13 mglml

Api pentru preparate injectabile

Pulberea este de culoare alb-gri pdn[ la g6lbuie, iar solventul este un lichid limpede, incolor.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii (inti

C6ini;i pisici.

3.2 Indica{ii de utilizare pentru fiecare specie (int[ 
ll

Seuttlizeazd.numai in cazul urmdtoarelor infeclii ce necesitb tratament prelungit. Dupd o singur6 injecfie

activitatea antimicrobian6 a medicamentului de uz veterinar are o duratd de pdn[ la 14 zile.

CAini:
Pentru tratamentul infec{iilor pielii gi a lesuturilor rnoi incluzdnd piodermite, pldgi qi abcese asociate cu

Staphylococcus pseudintermedius, Streptococci B-haemolitici, Escherichia coli ;i/sau Pasteurella

multocida.
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Pentru tratamentul infecfiilor tractului urinar asociate cu Escherichia coli qilsa.o Proteus spp.

Ca tratament adjuvant in terapia parodontal[ mecanicl sau chirurgical[, in tratamentul infecliilor grave ale
gingiilor gi (esuturilor parodontale asociate cu. Porphyromonas spp. $i Prevotella spp. (a se vedea qi

secliunea 3.5 ,,Precau,tii speciale pentru :utiTizareain siguranlIla speciile !int6").

Pisici:
Pentru tratamentul abceselor gi plSgilor pielii qi a lesuturilor moi asociate cu Pasteurella multocida,
Fusobacterium spp., Bacteroides spp., Prevotella oralis, Streptococci B-haemolitici, qi/sau Staphylococcus
pseudiiitermedius.

ri

Pentru tratamentul infecliilor tractului urinar asociate ut Escherichia coli.

3.3 Contraindicafii

Nu se ttilizeazd, in cazurile de hipersensibilitate la antibioticele cefalosporine sau peniciline sau la oricare
dintre excipienfi.
Nu se utilizeazS pentru erbivorele de talie mic6 (incluzdnd porcii de Guineea ;i iepurii).
Nu se utilizeazdpentru c6inii Ei pisicile cu vArsta mai micd de B s6ptdmAni de via!6.

3.4 Aten(ioniri speciale

S-a demonstrat rezistenld incruciqatd intre cefovecin qi alte cefalosporine gi alte antibiotice B- lactamice.
Utilizarea medicamentului de uz veterinar trebuie luatd in considerare cu atenlie atunci cAnd testele de
sensibilitate au aritat rezistenld la cefalosporine sau B-lactamine, deoarece eficacitatea acestuia poate fi
redusS.

l

3.5 Ptecau{ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sizurantd la speciile tintS:

Utilizarea produsului trebuie sd se bazeze pe identificarea Ei testarea sensibilitdlii agentului patogen
(agenfilor patogeni) fintd. DacS acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui sd se bazeze pe informalii
epidemiologice Ei pe cunoagterea sensibilitd{ii agenlilor patogeni lintila nivel local/regional.
Utilizarea produsului trebuie sI fre in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nalionale qi

regionale.

Un antibiotic cu un risc mai mic de seleclie a rezistenfei antimicrobiene (categoria AMEG inferioard) ar
trebui utilizat pentru tratamentul de primd linie in cazul in care testarea sensibilitdlii sugereaz6 eftcacitatea
probabild a acestei aborddri.

Produsul selecteazd tulpini rezistente, cum ar f,r bacteriile purtdtoare de beta-lact amaze cu spectru extins
(ESBL) Ei poate constitui un risc pentru sdndtatea umanS dacb aceste tulpini se disemineazdLa oameni.

I
,i

Cerinla fundamentalS in tratamentul afecliunilor parodontale este intervenlia mecanicd ;i / sau chirurgical5
a medicului veterinar.

Siguranla medicamentului de uz veterinar nu a fost evaluati in cazul animalelor suferind de disfunctii
renale severe.

Piodermita este de obicei secundard unei afecliuni primare. Prin urmare, este recomandabil sd se
determine cauzaprimard ;i si se trateze animalul corespunzdtor.
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Se va acliona cu aten{ie in cazul pacien}ilor ce au prezentat anterior reac{ii de hipersensibilitate la
cefovecin, alte cefalosporine, peniciline sau alte medicamente de uz veterinar.

Dacd apare o reaclie alergicd, nu se vor mai administra alte doze de cefovecin ;i trebuig instituitd o terapie
corespunzitoare fa{5 de hipersensibilitatea la beta-lactami. Reac{iile grave de hiperserrsibilitate acutd pot
necesita tratamentul cu epinefrind qi alte mdsuri de urgen{d, incluz6nd oxigen, Iluide administrate
intravenos, antihistaminice administrate intravenos Ei urm[rirea cdilor respiratorii atAt timp cAt starea

clinic[ o indicl. Medicii veterinari trebuie sd fie congtien]i cd reaparilia sirnptomelor alergice poate apdrea

atunci cdnd tratamentul simptomatic este intrerupt.

Ocazional, cefalosporinele au fost asociate cu mielotoxicitatea, creAnd astfel o neutropenie toxic[. Alte
reaclii hematologice observate 1a cefalosporine includ neutropenia, anetnia, hipoprotrombinemia,
trombocitopenia, prelungirea timpului de protrombini (PT) qi tirnpului de tromboplastind partial (PTT),
disfunclia trombocitelor.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la
animale:

Penicilinele qi cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) in urma injectdrii, inhalSrii, ingestiei
sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la sensibilitate incruciEatd la
cefalosporine qi vice versa. Reacliile alergice la aceste substan{e pot fi ocazional Brave. 

,

Nu manipulafi acest produs daci qti{i ci suntefi sensibilizat sau v-a fost recomandat s[ nu lucrali cu astfel
de preparate.

Manipulafi produsul cu atenlie pentru a evita expunerea, luAnd toate mdsurile de precau{ie recomandate.

Dacd observa{i aparilia de simptome ca urmare a expunerii cum ar fi, mAncdrimi ale pielii, trebuie sd

solicitali imediat sfatul medicului ;i prezentali medicului prospectul produsului. Umflarea fefei, buzelor
sau ochilor sau dificultate in respirafie sunt simptome mult mai serioase qi necesit6 ingrijire rnedicald de

urgen{6.

Dacd ;ti{i ci sunte{i alergic la peniciline sau cefalosporine, evitali contactul cu resturile contaminate.
Incantl unui eventual contact spSlafi pielea cu apd qi sdpun.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu se aplici

3.6 Eyenimente adverse

CAini 9i pisici:

lr

I
L

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de

animale tratate, inclusiv raportlrile
izolate):

Reac{ie la locul injectdrii, Tulbur[ri ale tractului digestiv
(de exemplu diaree, vom5, anorexie), Reaclie de

hipersensibilitate (de exemplu anafi laxie, qoc circulator,
dispnee)r, Semne neurologice (de exemplu ataxie,
conwlsii, crize).

I
I

1 Tratamentul adecvat trebuie administrat fardintdrziere.
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medicafnentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinf[ prin
defin[torului certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia,
pentru Siguranfa Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultali, de
din prospect pentru datele de contact respective,

3.7 Utilizarea in timpul gesta{iei,lacta{iei sau a ouatului
l
tt

Sigurarila utilizdrii medicamentului de uz veterinar pe parcursul gestafiei qi a lactaliei nu a fost stabilit[.

Fertilitate:
Animalele tratate nu trebuie sd fie utilizate pentru mont[ timp de 12 s[ptdmdni dupl ultima administrare.

3.8 Interac(iunea cu alte medicamente de uz veterinar gi alte forme de interac{iune

Utllizarea 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 ca rentltat apailia de evenimente adverse.

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare subcutanatS,

O administrare unicd subcutanatd de 8 mg cefovecin/kg greutate corporald (1 ml de medicament de uz
veterinar pentru 10 kg greutate corporal6). Dacd este necesar, tratamentul poate fi repetat dupd un interval
de 14 211e, pAnI la incd de trei ori. in concordanld cu buna practicd veterinard, tratamentul piodermitei
trebuie sd fie prelungit dincolo de rezolulia complet[ a semnelor clinice.

Infectii srave ale einsiilor $i tesuturilor parodontale la cAini:
O administrare unicd subcutanatd de 8 mg cefovecin /kg greutate corporalS (1 ml de medicament de uz
veterinarpentru 10 kg greutate corporal6).

Abcese $i pldgi ale pielii $i tesuturilor moi la pisici:
O administrare unicd subcutanatl de 8 mg cefovecin /kg greutate corporalS (1 ml de medicament de uz
veterinar pentru 10 kg greutate corporal6). Dacd este necesar, o dozd suplimentard poate fi administratd la
14 zile dupi prima administrare.

Infectii ale tractului urinar la cAini $i pisici:
O administrare unicd subcutanat[ de 8 mg cefovecin /kg greutate corporald (1 ml de medicament de uz
veterinarpentru 10 kg greutate corporalS),

Pentru,[econstituire, extrage{i volumul necesar din flaconul cu solventul furnizat (pentru flacon de 23 nl
ce conline 978,65 mg de pulbere liofilizatS reconstituili utilizdnd 10 ml de solvent sau pentru flacon de 5
ml ce conline 390,55 mg de pulbere liofiizatd reconstituili utilizdnd 4 ml de solvent) gi se vor adduga in
flaconul ce confine pulberea liofilizatd. Se va agita flaconul pdn6 cAnd pulberea se dizolvd in totalitate.

Solulia reconstituitd este limpede qi practic lipsitl de particule. Are o culoare galben deschis pdnd la maro
ro$cat.
Ca ;i in cazul altor cefalosporine, culoarea soluliei reconstituite se poate intuneca. Cu toate acestea, dacd
este p6strat conform recomanddrilor, poten(a nu este afectatS.

Raportarea evenimentelor adverse este important[. Permite

l.l
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Tabel de dozare:

Greutatea animalului (cdini qi pisici) Volumul de
administrat

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

Pentru a asigura un dozaj corect, greutatea corporal[ trebuie sd fie determinatd cdtmai frecis posibil.
^h

3.10 Simptome de supradozaj (qr, dupi caz, proceduri de urgenfl qi antidoturi) [' i

Administrarea repetat[ (opt administrdri) la intervale de 14 zile a unei doze de cinci ori mai mare decAt

doza recomandatl a fost bine tolerat[ de c6inii tineri. Umflarea uqoar[ qi tranzitorie la locul de injectare a
fost observat[ dupl prima qi cea de-a doua administrare. O singurd administrare a unei doze de 22,5 oi
mai mare decdt doza recomandatd a cauzat edem tranzitoriu qi disconfort la locul de injectare.

Administrarea repetati (opt administrdri) Ia intervale de 14 zilea unei doze de cinci ori mai mare decdt
doza recomandatl a fost bine tolerat[ de pisicile tinere. O singur[ administrare a unei doze de 22,5 ori mu
mare decdt doza recomandatd a canzat edem tranzitoriu qi disconfort la locul de injectare.

3.11 Restrictii speciale de utilizare qi condi{ii speciale de utilizare, inclusiv restric{ii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi rntiparuitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul

3.12 Perioade de aqteptare

Nu este cazul.

4. TNFORMATTT FARMACOLOGTCE

4.1 Codul ATCvet: QJ01DD91

4,2 Farmacodinamie

Cefovecin este o cefalosporind din generalia a treia cu un spectru larg de activitate irnpotriva bacteriilor
Gram pozitive ;i Gram negative. Este diferitd de alte cefalosporine prin gradul mare de legare de proteine
qi are o duratl lung6 de ac{iune. La fel ca ;i la celelalte cefalosporine, activitatea cefovecin-ului are ca

rezultat inhibarea sintezei peretelui celular bacterian; cefovecin are activitate bactericidd.

Cefovecin exercit[ activitate in-vitro impotriva Staphylococcus pseudintermedius qr Paqteurella multocidct

care sunt asociate cu infecliile pielii la canide gi feline ;i infec{ii ale }esuturilor moil(SSTI). Bacteriile

anaerobe cum sunt Bacteroides spp. Ei Fusobacterium spp. colectate de la feline de la nivelul abceselor au

fost, de asemenea, susceptibile. S-a demonstrat cI Prophyrontonas gingivalis qi Prevotellu intermeclia

colectate din boal6 parodontalS la c6ini sunt de asemenea susceptibile. In plus, cefovecin exerciti
activitate in-vitro impotriva Escherichia coli care este asociatd cu infec{iile tractului urinar (UTI) la canide

Ei feline.

ir
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Activitate in vitro impotriva acestor agenfl patogeni, precum Ei impotriva altor agenli patogeni ai pielii qi

tractuhfi urinar colectali in timpul unui studiu european (Belgia, Republica Ceh[, Ungaria, f[rile de Jos,

Polonia, Spania, Elvefia, Suedia, Fran{a, Germania,Italia qi Regatul Uni| (2017-2018).

NA; nu este disponibil
I

RezistJnla la cefalosporine rezultd ca uffnare a inactivdrii enzimatice (producerea de BJactamaze),prin
reducerea permeabilitSlii ca urmare a mutaliilor porinice sau prin schimbarea efluxului, sau prin selecfia
de proteine cu afinitate scdzutd de legare cu penicilinele. Rezistenta poate fi cromozomial sau plasmidic
codatd gi poate fi transferatl dacd se asociazd cu transpozoni sau plasmide (vezi ;i secliunea 3.4).

La aplicarea pragului propus de sensibilitate microbiologic[ clinicd CLSI, nivelurile de rezistenld
observate pentru izolatele UTI de la cAine de E. coli ;i Proteus mirabilis au fost de 4,5 si, respectiv,0,0yo.
Nivelurile de rezistenld observate pentru streptococii B-hemolitici canini Ei izolatele SSTI din grupul S.

intermedius au fost de 0,0 si, respectiv , 75,zyo. Nivelurile de rezistenlE observate pentru izolatele UTI de
la feline de E. coli ;i pentru izolatele SSTI de la feline de Pasteurella multocida au fost de 6,00/o ;i,
respectiv, 0,0ol0.

Pseudomonas spp. qi Enterococcus spp. izolatele sunt inerent rezistente la cefovecin.

4.3 Farmacocinetic[

!1fove,ci1 
are proprietSli farmacocinetice unice, cu un timp de injumltdfire extrem de lung atdtlacdini cdt

$1 la plslcl.

Agentul
patogen
bacterian Origine

Nr. de

izolate

cefovecin MIC
(mce/ml)

2024 cefovecin CLSI prag de sensibilitate
(mcs/ml)

MIC5O MICgO Susceptibile Intermediate
Rezistent

e

Stapltylococctts
interrnetlius
grup (SSTI)

Dog

Cat

440

24

0.t2

0.12

16

>32

<0.5

NA

1

NA

>2

NA

B-hernolitic
Streptococci
(ss'fD

Dog

Cat

t2t

18

<0.015

<0.015

0.03

<0.015

<0.72

NA

0.25

NA

>0.s

NA

Escfterichia coli
(urr)

Dog

Cat

333

183

1

I

2

2
=2
<2

4

4

>B

>8

Escherichia coli
(SSTD

Dog 112 0.5 2 NA NA NA

Pasteurella spp.
(SSTD

Dog

Cat

26

69

s0.015

0.03

0.t2

0.03

NA

<0.t2

NA

0.2s

NA

0.5

Proteus spp.
(UTD

Dog 101 0.25 0.5 <2 4 >8

Bacteroides spp. Cat 23 0.5 t6 NA NA NA
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La cdini, in urma administrdrii unice subcutanate de 8 mg cefovecin/kg greutate corporq,l[, absorb{ia a fost
rapid[ qi extensivd; concentra]ia plasmatic6 maxim6 la 6 ore a fost de l2O mcglml qi biddisponibilitatea de

la maxlma ln
medie de

,6 o/o pdnd,la
98,7 %) gi volumul de distribu{iei este scdzut (0,1 l/kg). Timpul de injumlt[fire prin eli este lung -
aproximativ 5,5 zile. Cefovecinul este excretat in principal nemodificat la nivel renal. La zlle
dupi administrare, concentralia urinar[ era de 2,9 mcglml

La pisici, ln urma administrlrii unice subcutanate de 8 mg cefovecin ikg greutate codporalS, absorbfia a
fost rapid[ qi extensivS; concentra{ia plasmatic[ maximd la 2 ore a fost de l4l mcglml, qi

biodisponibilitatea de aproximativ 99 Yo. La paisprezece zile dup[ administrare, concentrafia medie de

cefovecin in plasm[ a fost de 18 mcg/ml. Legarca de proteinele plasmatice ridicatd (mai mult de 99 %) qi

volumul de distribufiei este sclzut (0,09I/kg).
Timpul de injum[tlfire prin eliminare este lung - aproximativ 6,9 zile. Cefovecinul este excretat in
principal nemodificat la nivel renal. La zece qi paisprezece zile dup[ administrare, concentra{ia in urinl a
fost de 1,3 mcg/ml qi respectiv 0,7 mc{ml
Ca urmare a administr[rilor repetate la doza recomandat[ s-au observat concentratii
de cefovecin.

5. INFORMATIIFARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitifi majore

aproximativ 99 %. La 2 zile dupl administrare, in urma m[sur[torilor efectuate,
fluidul tisular a fost de 31,9 mcg/ml. La paisprezece zile dup[ administrare,
cefovecin in plasm[ a fost de 5,6 mcg/ml. Legarea de proteinele plasmatice este

Flacon din sticl6 de tip I cu dop din cauciuc clorobutil sigilat cu un sigiliu flip-off
con{ine fie 4,45 ml, fie 10,8 ml solvent.

t,

qiasmatice crescute

in absenfa studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

5,2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare:3 ari.
Termenul de valabilitate dupd reconstituire conform indicafiilor:28 de zile.

5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare

inainte de reconstituire:
A se p[stra la frigider (2'C - 8"C).
A nu se congela.
A se plstra in ambalajul original pentru a se feri de lumin[.

Dup[ reconstituire:
A se pdstra la frigider (2'C - 8'C). A nu se congela.
A se p6stra in ambalajul original pentru a se feri de lumin[.

5,4 Natura qi compozifia ambalajului primar

Pulbere:
Flacon din sticld de tip I cu dop din cauciuc butilic sigilat cu un sigiliu flip-off din aluminiu care confine
fie 390,55 mg, fie 978,65 mg pulbere pentru solulie injectabil[.

Solvent:

I
I

I

'1din
,t

I

h;

,t
,il,

aluminiu care

l

I
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Mlrimea ambalajului: 1 flacon cu pulbere gi 1 flacon cu solvent.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s5 fie comercializate.

5.5 Precau{ii speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a

dqeurilor provenite din utilizarea,acestor produse

Medicqmentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.
Ir

iI

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deEeurilor provenite din
acestea; in conformitate cu legislalia nalionalS ;i cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de

uz veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORTJLUI CERTIFICATULUI DE iNRBGISTRARE

Zoetis Belgium

7. NUMARUL(NUMERELE) CERTTFTCATULUT DB iNnnCrSrRARE

220069

8. DATA PRIMEI iNNNCTSTN,q.RI

2s11112022

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZL]MATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE U Z VETERINAR

I

0912024

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DEUZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazd cu prescripfie.

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (h_tJps://registru.ansAg_ov._md0.

i
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