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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Convenia
cefowecyna

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego.
Wyjasnia, jak Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP) ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

Aby uzyskac¢ dodatkowe informacje na temat sposobu stosowania opisanego produktu, nalezy
skonsultowac sie z krajowymi wiadzami weterynaryjnymi. W celu uzyskania dodatkowych
informacji na podstawie zalecen CVMP, nalezy zapoznac sie z dyskusja naukowgq (takze
stanowigcg czes$¢ EPAR).

Co to jest Convenia?

Preparat Convenia zawiera cefowecyne — antybiotyk podawany we wstrzyknieciach (pod skére).
Stosuje sie go u psow i kotow.

W kazdym opakowaniu preparatu Convenia znajdujq sie dwie fiolki: jedna z nich zawiera proszek, a
druga — rozpuszczalnik. Przed uzyciem preparatu nalezy rozpuscic¢ proszek w rozpuszczalniku w
celu przygotowania roztworu do wstrzykniecia.

W jakim celu stosuje sie preparat Convenia?

Preparat Convenia stosuje sie w leczeniu zakazen wywotanych przez okreslone bakterie
(szczegodtowe informacje na ten temat przedstawiono w ChPL). Zazwyczaj podaje sie go

w pojedynczym wstrzyknieciu, ktérego dziatanie utrzymuje sie przez okres do 14 dni. W zaleznosci
od zakazenia wstrzykniecie mozna w razie potrzeby powtdrzy¢ (do trzech razy).

Preparat Convenia stosuje sie u pséw do leczenia zakazen skéry i tkanek miekkich; sa to zakazenia
skory i warstw tkanek potozonych bezposrednio pod skérg, takich jak rany, ropnie i ropne zapalenie
skory (zakazenie skory przebiegajgce z wysypka i krostkami). Stosuje sie go takze u pséw w
leczeniu zakazen uktadu moczowego wywotanych przez okreslone bakterie.
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Preparat Convenia stosuje sie u kotéw w leczeniu zakazen skoéry i tkanek miekkich, takich jak rany
i ropnie. Stosuje sie go takze u kotéw w leczeniu zakazen uktadu moczowego wywotanych przez
okreslone bakterie.

Jak dziata preparat Convenia?

Substancjg czynna preparatu Convenia jest cefowecyna, ktéra nalezy do klasy antybiotykow
okreslanych jako cefalosporyny trzeciej generacji. Wszystkie antybiotyki z grupy cefalosporyn, w
tym cefowecyna, zabijajg bakterie, przerywajac tworzenie bakteryjnych $cian komérkowych, na
skutek czego bakterie umierajq i dochodzi do wyleczenia zakazenia. Podobnie jak inne antybiotyki,
cefowecyna nie jest skuteczna przeciwko wszystkim rodzajom bakterii.

Cefowecyna rézni sie od innych podobnych antybiotykéw z grupy cefalosporyn tym, ze utrzymuje
sie w organizmie psa lub kota przez bardzo dtugi czas po wstrzyknieciu. Czas ten po jednorazowym
wstrzyknieciu wynosi do 14 dni.

Jak badano preparat Convenia?

Dane z badan laboratoryjnych réznych bakterii wykazaty, ze cefowecyna wykazuje skutecznosé
przeciwko bakteriom okreslonym w informacjach o produkcie (ChPL i ulotka dla pacjenta).

Preparat Convenia badano u psow z zakazeniami skory i tkanek miekkich (gdzie byt on
poréwnywany z innym antybiotykiem zawierajgcym amoksycyline i kwas klawulanowy) oraz u pséw
z zakazeniami uktadu moczowego (gdzie byt on poréwnywany z innym antybiotykiem z grupy
cefalosporyn — cefaleksyna).

Preparat Convenia badano takze u kotéw z zakazeniami skory i tkanek miekkich (gdzie byt on
porownywany z innym antybiotykiem zawierajacym amoksycyline i kwas klawulanowy), a takze w
niewielkim badaniu u kotéw z zakazeniami uktadu moczowego, gdzie byt on poréownywany z
cefaleksyna.

W badaniach tych oceniano czas do wyleczenia zakazen.

Jakie korzysci ze stosowania preparatu Convenia zaobserwowano w
badaniach?

We wszystkich badaniach preparat Convenia byt tak samo skuteczny w leczeniu zakazen jak
antybiotyk poréwnawczy. Zaletg preparatu Convenia jest utrzymywanie sie jego aktywnosci przez
bardzo diugi czas.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem preparatu Convenia?

Do tej pory nie zaobserwowano zadnych dziatan niepozadanych preparatu Convenia. Nie nalezy go
jednak stosowac u psow i kotéw uczulonych na jakiekolwiek antybiotyki z grupy cefalosporyn lub
penicylin.

Preparatu Convenia nie nalezy takze stosowac u pséw i kotow w wieku ponizej 8 tygodnia zycia,
jak réwniez u pséw i kotdéw z ciezkimi chorobami nerek (zaburzenia czynnosci nerek).

Podawanie preparatu Convenia innym gatunkom zwierzat, takim jak swinki morskie i kréliki, moze
by¢ niebezpieczne (preparat ten nie zostat dopuszczony do stosowania u tych gatunkow).
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Ze wzgledu na to, ze nie prowadzono badan preparatu Convenia u zwierzat hodowlanych oraz ze
czas jego pozostawania w organizmie jest wyjatkowo dtugi, nie nalezy stosowac preparatu
Convenia u zwierzat szczennych/kotnych lub karmigcych. Nie nalezy rozmnazac leczonych zwierzat
przez 12 tygodni od ostatniego wstrzykniecia preparatu Convenia.

Jakie srodki ostroznosci powinny zachowac osoby podajace lek lub
majace kontakt ze zwierzeciem?

Antybiotyki z grupy cefalosporyn i penicylin moga powodowac u ludzi alergie, ktére czasem mogaq
mie¢ bardzo ciezki przebieg. Dlatego tez preparatu Convenia nie powinny uzywac osoby z
nadwrazliwoscig (alergig) na takie antybiotyki, jak rowniez wszystkie osoby, ktérym nie zalecono
pracy z nimi. Osoby z alergig na penicyliny lub cefalosporyny powinny takze unika¢ kontaktu z
podscidtkg uzywang przez psy lub koty leczone preparatem Convenia.

Podczas manipulacji preparatem Convenia nalezy zachowac ostroznos¢ oraz stosowacé wszystkie
zalecane $rodki ostroznosci majace na celu unikniecie ekspozycji na produkt. W razie wystgpienia
jakichkolwiek objawéw po przypadkowej ekspozycji na preparat Convenia, na przyktad wysypki
skornej, wéwczas nalezy niezwlocznie zasiegna¢ porady lekarza. Obrzek twarzy, warg lub oczu,
badz jakiekolwiek trudnosci z oddychaniem stanowig powazniejsze objawy, ktére wymagaja pilnej
pomocy medycznej.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Convenia?

Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych (CVMP) zadecydowat, ze korzysci ptynace ze
stosowania preparatu Convenia przewyzszaja ryzyko zwigzane z leczeniem pséw i kotow z
okreslonymi zakazeniami skory i tkanek miekkich lub zakazeniami uktadu moczowego i zalecit
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu Convenia do obrotu. S Stosunek korzysci do
ryzyka przedstawiono w module dyskusji naukowej niniejszego sprawozdania EPAR.

Inne informacje na temat preparatu Convenia:

Dnia 19 czerwca 2006 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
preparatu Convenia wazne na terytorium catej Unii Europejskiej. Informacje na temat kategorii
dostepnosci tego produktu znajdujg sie na etykiecie/opakowaniu zewnetrznym.

Data ostatniej aktualizacji: 04-2013.
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