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Sommarju ta’ I-EPAR ghall-pubbliku

Convenia
cefovecin

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport ta’ Valutazzjoni Pubblika Ewropea (EPAR). Lghan
tieghu huwa li jispjega kif il-valutazzjoni mwettga mill-Kumitat ghal Prodotti Medicinali
ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) fuq il-bazi tad-dokumentazzjoni pprovduta, wasslet
gharrakkomandazzjonijiet

fuq il-kundizzjonijiet ta’ I-uzu. Dan id-dokument ma jistax jissostitwixxi

diskussjoni ras imb’ras mal-veterinarju tieghek.Jekk inti tehtieg aktar informazzjoni dwar
ilkondizzjoni

medika jew dwar it-trattament ta’ I-annimal tieghek, jekk joghgbok ikkuntattja lillveterinarju
tieghek. Jekk trid aktar informazzjoni abbazi tar-rakkomandazzjonijiet ta’ CHMP,

agra d-Diskussjoni Xjentifika (ukoll parti mill-EPAR).

X’inhu Convenia?

Convenia fih cefovecin, antibijotiku li jinghata bhala injezzjoni (taht il-gilda). Jintuza fuq il-klieb u
I-gtates.

Pakkett ta’ Convenia fih zewg kunjetti, kunjett wiehed fih it-trab, u I-iehor fih id-dilwent. It-trab
jinhall fid-dilwent gabel ma jintuza biex isir soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Ghal x'hiex jintuza Convenia?

Convenia jintuza ghall-kura ta’ infezzjonijiet ikkawzati minn certi batterji specifici (ara I-SPC ghal
aktar dettalji). Generalment jinghata bhala injezzjoni wahda, u I-effett ta’ I-injezzjoni jdum sa 14-il
gurnata. Skond l-infezzjoni konc¢ernata, I-injezzjoni tista’ tigi ripetuta jekk ikun hemm bzonn (sa
tliet darbiet).

Convenia jintuza fil-klieb biex jikkura infezzjonijiet tal-gilda u tat-tessut artab; dawn huma
infezzjonijiet fuq il-gilda u fis-saffi li jinsabu ezattament taht il-gilda, bhal griehi, axxessi u
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pijoderma (infezzjoni tal-gilda li tohrog bhala raxx u bziezaq bil-materja). Jintuza wkoll fil-klieb
biex jikkura infezzjonijiet tal-pajp ta’ I-awrina ikkawzati minn certi tipi specifici ta’ batterji.

Convenia jintuza fil-qtates biex jikkura infezzjonijiet tal-gilda u tat-tessut artab, bhal griehi u
axxessi. Jintuza wkoll fil-gtates biex jikkura infezzjonijiet tal-pajp ta’ I-awrina kkawzati minn certi
tipi specifi¢i ta’ batterji.

Kif jahdem Convenia?

Is-sustanza attiva f'"Convenia hija cefovecon li hija parti minn klassi ta’ antibijotici li jissejhu
cephalosporins tat-tielet generazzjoni. Dawn Il-antibijotici cephalopsorins kollha, inkluz cefovecin
jogtlu ’l-batterji billi jfixklu I-bini tal-hitan tac¢-celluli batterjali, biex il-batterji jmutu u b’hekk tfieq I-
infezzjoni. Bhal antibijotici ohra, cefovecin m’huwiex effettiv kontra t-tipi ta’ batterji kollha.

Cefovecin huwa differenti mill-antibijotic¢i cephalosporins I-ohra ghax jibga’ fil-gisem tal-kelb jew
gattus ghal zmien twil hafna wara li jigi injettat. Injezzjoni wahda ddum sa 14-il gurnata.

Kif gie studjat Convenia?

Taghrif minn studji fil-laboratorju b’batterji differenti wera li cefovecin huwa effettiv kontra |-
batterji specifikati fit-taghrif dwar il-prodott (SPC u fuljett ta’ taghrif).

Convenia gie studjat fi klieb u gtates b’infezzjonijiet tal-gilda u tessut artab (fejn tgabbel ma’
antibijotici ohra li fihom amoxicillin u ac¢idu clavulanic) u fi klieb b’infezzjonijiet fil-pajp ta’ I-awrina
(fejn tgabbel ma’ antibijotiku cephalosporin iehor bl-isem ta’ cefalexin).

Convenia gie studjat ukoll fi gtates b’infezzjonijiet tal-gilda u tat-tessut artab (fejn tqabbel ma’
antibijotiku iehor li fih amoxicillin u ac¢idu clavulanic), u fi studju zghir fug qtates b’infezzjonijiet fil-
pajp ta’ I-awrina, fejn tgabbel ma’ cefalxin.

L-istudju kejjel ir-rata ta’ fejgan mill-infezzjonijiet.

X'benefi¢¢ju ntwera b’Convenia f'dawn l-istudji?

Fl-istudji kollha, Convenia kien effettiv fil-kura ta’ I-infezzjonijiet dags I-antibijotiku li mieghu gie
mgabbel. Convenia ghandu I-benefi¢¢ju ta’ attivita itwal.

X’inhuma r-riskji assoc¢¢jati ma’ Convenia?

S’issa, I-ebda effetti sekondarji ma gew rapportati b’'Convenia. Madankollu, m’ghandux jintuza fi
gtates jew fi klieb li wrew allergija ghal xi antibijotiku tat-tip cephalosporin jew penicillin.

Convenia m’ghandux jintuza fi klieb jew gtates |li ghandhom inqas minn 8 gimghat, jew fi klieb jew
gtates b’mard serju fil-kliewi (indeboliment tal-kliewi).

Ikun perikoluz li Convenia jintuza f'annimali bhal fniek ta’ I-indi jew fniek normali (ma inhargitx
licenzja sabiex jintuza f'dawn I-ispeci).

Minhabba li ma sar I-ebda studju b’Convenia fug annimali li gieghdin inisslu u minhabba li jdum
ghal perjodu eccezzjonalment twil fil-gisem, Convenia m’ghandhux jintuza fi klieb tqal jew li ged
ireddghu. Annimali li gew trattati m’ghandhomx jintuzaw ghat-tnissil ghal 12-il gimgha wara I-
ahhar injezzjoni ta’ Convenia.
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X’inhuma |-prekawzjonijiet li persuna li ged taghti I-medic¢ina jew li tigi
f’kuntatt ma’ I-annimal ghandha tiehu?

Antibijotici tat-tip cephalosporin u penicillin jistghu jikkawzaw allergiji fin-nies, u xi kultant dawn I-
allergiji jistghu ikunu serji. Ghalhekk Convenia, m‘ghandux jintmess minn nies li ghandhom
sensittivita eccessiva (allergici) ghal dawn I-antibijotici, jew minn xi hadd li gie avzat biex ma
jahdimx bihom. Kullmin hu allergiku ghal penicillin jew cephalosporins ghandu jevita kuntatt ma’ I-
iskart (litter) uzat mill-klieb u mill-qtates trattati b’Convenia.

Convenia ghandu jintmess bl-akbar kawtela u ghandhom jittiehdu |-prekawzjonijiet kollha
rakkomandati biex jigi evitat esponiment ghall-prodott. Jekk ikun hemm xi sintomi wara
esponiment accidentali ghal Convenia, ezempju raxx fil-gilda, wiehed ghandu jikkonsulta lil tabib
minnufih. Nefha fil-wic¢, xofftejn jew ghajnejn, jew diffikultajiet fin-nifs huma sintomi aktar serji u
jehtiegu attenzjoni medika urgenti.

Ghaliex gie approvat Convenia?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghal Uzu Veterinarju (CVMP) ikkonkluda li I-benefi¢cji ta’
Convenia jisboq ir-riskji ghat-trattament tal-klieb u I-gtates li ghandhom certi infezzjonijiet fil-gilda,
tessut artab jew fil-pajp ta’ I-awrina u jirrakkomanda li Convenia jinghata awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq. Il-bilan¢ bejn il-benefi¢cji u r-riskji jista’ jinstab fil-modulu ta’ diskussjoni xjentifika
ta’ dan I-EPAR.

Taghrif iehor dwar Convenia:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Convenia valida fl-Unjoni
Ewropea kollha fid-19 ta’ Gunju 2006. Taghrif dwar I-istejtus tal-preskrizzjoni ta’ dan il-prodott
tista’ tinstab fuq it-tikketta/pakkett ta’ barra.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar fi: 04-2013.
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