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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Convenia
Cefovecin

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Osszefoglaldja. Azt mutatja be,
hogy az allatgydgyaszati készitmények bizottsaganak (CVMP) a benyudjtott dokumentaciéon
alapul6 értékelése miként vezetett a készitmény alkalmazasi feltételeire vonatkozo6 ajanlasokhoz.
Amennyiben a készitmény hasznalataval kapcsolatban tovabbi informéaciéra van sziiksége,
kérdezze meg a nemzeti allategészségiigyi hatésagot! Ha On tobbet szeretne tudni a CVMP
ajanlasainak alapjairol, olvassa el a (szintén az EPAR részét képez6) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyoégyszer a Convenia?

A Convenia cefovecin elnevezésl antibiotikumot tartalmaz, amely bér alatti injekcié formajaban,
kutyak és macskak esetében alkalmazando.

Minden Convenia csomagban két ampulla talalhaté, az egyik port tartalmaz, a masik pedig
olddszert. A hasznalat el6tt az injekcio elkészitése céljabdl a port fel kell oldani az olddszerben.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Convenia?

A Convenia meghatarozott specifikus baktériumok (a tovabbi részletekrdl lasd az a készitmény
jellemzoéinek 6sszefoglaldjat) altal okozott fert6zések kezelésére szolgal. A kezelés altalaban
egyetlen injekcidbdl all, és a hatas legfeljebb 14 napig tart. Az aktudlis fert6zés fliggvényében
sziikség esetén az injekcio (legfeljebb harom alkalommal) megismételhetd.

A Conveniat kutyaknal a bOr- és lagyrész-fert6zések kezelésére hasznaljak. Ezek kozvetlenlil a bor
alatti rétegek fert6zései, példaul sebek, talyogok vagy pyodermak (borfertdzés kiltéssel és
gennyes hdélyagokkal). A szert emellett kutyaknal bizonyos baktériumok altal okozott hugyuti
fert6zések kezelésére is hasznaljak.
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A Conveniat macskaknal a bor- és lagyrész-fertézések, példaul sebek vagy talyogok kezelésére
hasznaljak. A szert emellett macskaknal bizonyos baktériumok altal okozott higyuti fertézések
kezelésére is hasznaljak.

Hogyan fejti ki hatasat a Convenia?

A Convenia hatéanyaga a cefovecin, amely a harmadik generéacios cefalosporin antibiotikumok
csoportjaba tartozik. Valamennyi cefalosporin tipusu antibiotikum, beleértve a cefovecint is, azaltal
pusztitja el a baktériumokat, hogy szétrombolja a baktérium sejt falat, ezaltal a baktériumok
elpusztulnak, a fert6zés pedig meggydgyul. Mas antibiotikumokhoz hasonldan a cefovecin sem
hatékony valamennyi baktérium ellen.

A cefovecin abban kiildnbo6zik a hasonlé cefalosporin tipusu antibiotikumoktél, hogy az injekci6
beadasat kévetben kiilonésen hosszu ideig marad meg a kutya, illetve a macska szervezetében.
Egy injekci6 hatasa legfeljebb 14 napig tart.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Conveniat?

A kulénb6z6 baktériumokkal végzett laboratoriumi vizsgdlatok azt mutattak, hogy a cefovecin a
termékleirasban (a készitmény jellemzGéinek 6sszefoglaldja és hasznalati utasitds és ) felsorolt
baktériumok ellen hatékony.

A Conveniat bér- és lagyrész-fert6zésekkel rendelkez6 kutyakon (egy masik, amoxicillint és
klavulansavat tartalmazo antibiotikummal 6sszehasonlitva), valamint hugyuti fert6zéssel
rendelkez6 kutyakon (egy masik, cefalosporin tipusu antibiotikummal, a cefalexinnel
osszehasonlitva) vizsgaltak.

A Conveniat a fentiek mellett bér- és lagyrész-fert6zésekkel rendelkezé macskakon (egy masik,
amoxicillint és klavulansavat tartalmazé antibiotikummal 6sszehasonlitva), valamint egy kis
esetszamu tanulmany keretében hagyuti fert6zéssel rendelkez6 macskakon vizsgaltak, ez esetben
a cefalexinnel 6sszehasonlitva.

A vizsgalatok soran a fert6zések gydgyulasi sebességét mérték.

Milyen elonyei voltak a Convenia alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Convenia valamennyi vizsgalatban a masik antibiotikummal megegyezé hatékonysagu volt. A
Convenia elénye ugyanakkor, hogy hatasat hosszan fejti ki.

Milyen kockazatokkal jar a Convenia alkalmazasa?

Mostanaig nem jelentettek mellékhatasokat a Convenia alkalmazasaval kapcsolatban. . Ugyanakkor
a szer nem alkalmazandé a cefelosporinokra, illetve penicillin tipusu antibiotikumokra allergias
kutyaknal vagy macskaknal.

A Convenia szintén nem alkalmazando 8 hetesnél fiatalabb kutyaknal vagy macskaknal, illetve
sulyos veseproblémakkal (kdros vesefunkcid) rendelkezé kutyaknal vagy macskaknal.

A Convenia alkalmazasa egyéb allatoknal, példaul tengerimalacnal vagy nyulnal veszélyes lehet (a
szer nincs engedélyezve ezekre a fajokra).

Mivel a Conveniaval nem végeztek vizsgalatokat vemhes allatok bevonasaval, és a szer
kulénlegesen hosszu ideig marad jelen a szervezetben, a Convenia nem alkalmazandé vemhes
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vagy szoptatd kutyaknal, illetve macskaknal. A kezelt allatok az utolsé Convenia-injekciotol
szamitott 12 héten at nem hasznalhatdok szaporitasra.

Melyek a gyoégyszert beado, illetve az allattal kontaktusba Iépo
személlyel kapcsolatos 6vintézkedések?

A cefalosporin és a penicillin tipusu antibiotikumok emberben allergiat okozhatnak, és ezek az
allergias esetek olykor igen sulyosak lehetnek. A Conveniaval ezért nem dolgozhat olyan személy,
aki tulérzékeny (allergias) az emlitett antibiotikumokra, illetve akit az ilyen szerekkel val6 munkatol
eltanacsoltak. A cefalosporinra és a penicillin tipusu antibiotikumokra allergias személy kerilje a
Conveniaval kezelt kutyak vagy macskak hulladékaval val6é érintkezést is.

A Conveniat koérultekintden kell kezelni, és a termékkel valod érintkezés elkerllése érdekében be
kell tartani a javasolt évintézkedéseket. Ha a Conveniaval tortén6é nem kivant expozicidt kovetden
barmilyen tlinet, példaul boérkiutés 1ép fel, azonnal orvoshoz kell fordulni. Az arc, az ajkak vagy a
szemek duzzanata, illetve barmilyen légzési nehézség mar sulyosabb tineteket jelent, és siirgbs
orvosi ellatast igényel.

Miért engedélyezték a Convenia forgalomba hozatalat?

Az allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a
Convenia kedvez6 terdpias hatasai meghaladjak a kockazatokat egyes meghatarozott bor-,
lagyrész-, illetve hugyuti fert6zéssel rendelkez6 kutyak és macskak esetében, és azt javasolta,
hogy a Convenia szamara adjanak ki forgalomba hozatali engedélyt. Az elény-kockazati profil az
EPAR tudomanyos indokolast tartalmazé moduljaban talalhaté.

A Conveniaval kapcsolatos egyéb informacio:

2006. junius 19-én az Eurdpai Bizottsag a Conveniara vonatkozéan megadta az Eurdpai Unid egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A termék felirasi statusara vonatkozo
informacidé a cimkén/kllsé csomagolason talalhaté.

Az 6sszefoglalo utolsé aktualizalasanak: 2013-04..
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