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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Convenia
Cefovecinum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasfiuje, jakym zplsobem vyhodnotil Vybor pro veterinarni 1é¢ivé pripravky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pfipravku.

Tento dokument nem{ze nahradit osobni diskusi s Vasim veterinarnim Iékafem. Chcete-li ziskat
dalsi informace o onemocnéni Vaseho zvifete nebo jeho 1é¢bé, obratte na svého veterinarniho

.....

doporuceni vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Co je Convenia?

Convenia obsahuje cefovecin, co? je antibiotikum, které se podava injekci (pod kdzi). PouZiva se u
pst a kocek.

Kazdé baleni pripravku Convenia obsahuje dvé lahvicky, jednu s praskem a jednu s rozpoustédlem.
Prasek se pred pouzitim rozpusti v rozpoustédle, ¢imz se ziska injekc¢ni roztok.

Na co se pripravek Convenia pouziva?

Pfipravek Convenia se pouziva k 1é¢bé infekci zplsobovanych uréitymi bakteriemi (podrobnosti jsou
uvedeny v souhrnu Udajl o pFipravku). Obvykle se podavéa formou jedné injekce, pricemz Gcinek
této injekce trva az 14 dnl. V zavislosti na typu infekce Ize injekci v pfipadé potfeby opakovat (aZ
trikrat).

U psl se Convenia pouZiva k |é¢bé& infekci kiize a mékkych tkani, tj. infekci na kizi a tkani t&sné
pod povrchem kiZe — napf. ran, absces( (viedl) a pyodermie (kozni infekce provazené vyrazkou a
puchyiky). Také se u pst pouziva k 1é¢bé infekci mocovych cest zplsobovanych uréitymi
bakteriemi.
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U kocek se Convenia pouziva k 1é¢bé infekci kiize a mékkych tkani, jako napf. ran a absces(. Také
se u kocek pouziva k 1é¢bé infekci mocovych cest zplsobovanych urcitymi bakteriemi.

Jak pripravek Convenia plsobi?

Ucinnou l&tkou piipravku Convenia je cefovecin, ktery nélezi do t¥idy antibiotik nazyvanych
cefalosporiny treti generace. VSechna tato cefalosporinova antibiotika, vCetné cefovecinu, zabijeji
bakterie narusenim stavby jejich bunécnych stén, ¢imz dochazi k odumirani bakterii a vyléceni
infekce. Cefovecin — stejné jako ostatni antibiotika — neni G&inny proti vdem typtm bakterii.

Cefovecin se lisf od ostatnich podobnych cefalosporinovych antibiotik tim, ze v téle psa ¢i koCky
zlistava velmi dlouho po podani. Udinek injekce trva az 14 dnd.

Jak byl pripravek Convenia zkouman?

Udaje z laboratornich studii na rlznych typech bakterii ukézaly, ze cefovecin je u&inny proti
bakteriim uvedenym v informacich o pfipravku (souhrnu Gdajé o piipravku a pfibalovych
informacich).

Pfipravek Convenia byl zkouman na psech s infekcemi klize a mé&kkych tkani (byl porovnavan s
jinym antibiotikem, obsahujicim amoxicilin a kyselinu klavulanovou) a na psech s infekcemi
mocovych cest (byl porovnavan s cefalexinem, jinym cefalosporinovym antibiotikem).

Pfipravek Convenia byl rovnéz zkoumdn na ko¢kach s infekcemi kiize a mékkych tkani (byl
porovnavan s jinym antibiotikem, obsahujicim amoxicilin a kyselinu klavulanovou) a v ramci mensi
studie na kockach s infekcemi mocovych cest (byl porovnavan s cefalexinem).

Uvedené studie méFily miru vylécCeni infekci.

Jaky prinos pripravku Convenia byl prokazan v pribéhu studii?

V ramci vSech studii pfipravek Convenia vykazal stejnou ucinnost pfi IéCbé infekci jako srovnavaci
antibiotikum, pfi¢emz pfinosem pfipravku Convenia je dlouhé trvani Gcinku.

Jaka rizika jsou spojena s uzivanim pripravku Convenia?

Dosud nebyly hlaseny zadné vedlejsi UCinky pfipravku Convenia. Nicméné pfipravek by se nemél
pouzivat u psd a kolek, u kterych jiz byla zaznamenana alergie na jakékoli cefalosporinové &i
penicilinové antibiotikum.

PFipravek Convenia by se rovnéz nemél pouZivat u psd a ko¢ek mladsich 8 tydnd a u pst a kocek
trpicich zavaznymi ledvinovymi potizemi (renalni dysfunkci).

Bylo by nebezpe&né pouZivat pfipravek Convenia u jinych zvifat, napf. mor&at nebo kralik{
(pouzivani pripravku u té&chto druhl neni schvaleno).

Jelikoz nebyly provedeny zadné studie na chovnych zvirfatech, ale také s ohledem na vyjimecné
dlouhé trvani Gcinku pfipravku Convenia v téle, nemél by se pouzivat u bfezich i kojicich samic
pst a kocek. Lé&end zvirata by neméla byt pouzita k chovnym Gé&eldim po dobu 12 tydnl od podani
posledni injekce pfipravku Convenia.
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Jaka je treba prijmout opatreni u osob, které podavaji Iék nebo se
dostavaji do kontaktu se zviretem?

Cefalosporinova a penicilinova antibiotika mohou u lidi zplsobovat alergie, které nékdy mohou mit
zavazny charakter. Proto by s pfipravkem Convenia nemély manipulovat osoby trpici precitlivélosti
(alergii) na tato antibiotika ani osoby, jimz bylo doporuceno, aby se jim vyhybaly. Osoby alergické
na peniciliny ¢i cefaslosporiny, by se mély rovnéz vyhybat kontaktu s vécmi, s nimiz pfisla do
kontaktu zvifata léena pFipravkem Convenia.

S pripravkem Convenia by se mélo zachazet opatrné a dodrZzovat vSechna doporucena opatreni,
aby nedoslo ke kontaktu s pfipravkem. Pokud se po nahodném vystaveni pfipravku Convenia
objevi jakékoli symptomy, napfiklad kozni vyrazka, je potieba okamzité vyhledat Iékare. Otoky
obliceje, rtd a o¢i & jakékoli potize s dychanim predstavuji zavaznéji symptomy a vyzaduji
urgentni |ékarskou péci.

Na zakladé ceho byl pripravek Convenia schvalen?

Vybor pro veterinarni 1écivé pripravky (CVMP) rozhodl, Ze prinos pfipravku Convenia pfi 1é¢bé
uréitych konkrétnich infekci kiize, mékkych tkani a mo&ovych cest u pst a kocek prevysuje jeho
rizika, a doporucil, aby bylo pfipravku Convenia udéleno rozhodnuti o registraci. Informace

o poméru piinosu a rizik tohoto pfipravku jsou k dispozici v ¢asti této zpravy EPAR vénované
védecké diskusi.

Dalsi informace o pripravku Convenia:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Convenia platné v celé Evropské unii dne
19. Cervna 2006. Informace o predepisovani tohoto pripravku jsou k dispozici na etiketé/vnéjsim
obalu.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 04-2013.
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