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Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Convenia
cefovecin

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR). Det
forklarar hur Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) bedémt den dokumentation
som lamnats in och hur den kommit fram till sina rekommendationer om hur lakemedlet ska
anvandas.

Vill du ha mera information om hur denna produkt kan anvandas ska du kontakta den nationella
veterinarmyndigheten. Las de vetenskapliga slutsatserna (ingar ocksa i EPAR) om du vill ha mer
information om vad CVMP bygger sina rekommendationer pa.

Vad ar Convenia?

Convenia innehaller cefovecin, ett antibiotikum som ges genom injektion (under huden). Det
anvands for behandling av hundar och katter.

Varje Convenia-forpackning innehaller tvd ampullflaskor, en med ett pulver och en som innehéller
spadningslosning. Pulvret l6ses i spadningsldosningen fore anvandning sa att en injektionslésning
erhalls.

Vad anvands Convenia till?

Convenia anvands for att behandla infektioner som orsakas av vissa bakterier (mer information
finns i produktresumén). Vanligen ges det som en enda injektion, och injektionen har effekt i upp
till tva veckor. Beroende pa infektionens natur kan injektionen upprepas vid behov (upp till tre
ganger).

Convenia anvands for att behandla infektioner i hud och mjukdelar hos hundar. De aktuella
infektionerna uppstar pa huden och i vavnaden precis under huden, till exempel i sar, abscesser
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och pyoderma (en hudinfektion med utslag och varbdélder). Convenia anvands ocksa for att
behandla hundar mot urinvagsinfektioner som orsakas av vissa bakterier.

Convenia anvands for att behandla infektioner i hud och mjukdelar hos katter, till exempel sar och
abscesser. Det anvands ocksa for att behandla katter mot urinvagsinfektioner som orsakas av vissa
bakterier.

Hur verkar Convenia?

Det aktiva innehallsamnet i Convenia ar cefovecin, som tillhér en klass av antibiotikapreparat som
kallas tredje generationens cefalosporiner. Alla dessa cefalosporiner, bland annat cefovecin, dédar
bakterier genom att stdra uppbyggnaden av bakteriernas cellvagg, vilket innebar att bakterierna
dor och att infektionen darmed botas. | likhet med andra antibiotikapreparat ar cefovecin inte
effektivt mot alla typer av bakterier.

Cefovecin skiljer sig fran andra liknande cefalosporiner genom att det finns kvar i hundens eller
kattens kropp under mycket lang tid efter det att det har injicerats. En injektion varar upp till tva
veckor.

Hur har Convenia undersokts?

Enligt data fran laboratorieforsok med olika bakterier ar cefovecin effektivt mot de bakterier som
anges i produktinformationen (produktresumén och bipacksedeln).

Convenia har studerats som behandling av hundar med infektioner i hud och mjukdelar (och har da
jamforts med andra antibiotikapreparat som innehaller amoxicillin och klavulansyra) och som
behandling av hundar med urinvagsinfektion (dar Convenia jamférdes med en annan cefalosporin,
cefalexin).

Convenia har ocksa studerats som behandling av katter med infektioner i hud och mjukdelar (och
har d& jamforts med andra antibiotikapreparat som innehaller amoxicillin och klavulansyra) samt i
en mindre studie av katter med urinvagsinfektion, dar Convenia jamfordes med cefalexin.

| studierna faststalldes frekvensen botade infektioner.

Vilken nytta har Convenia visat vid studierna?

| alla studier har Convenia botat infektionen lika effektivt som det antibiotikapreparat som
anvandes som jamférelse, och Convenia har dessutom férdelen att det &r aktivt under en langre
tid.

Vilka ar riskerna med Convenia?

Hittills har inga biverkningar av Convenia rapporterats. Ldkemedlet ska dock inte anvandas for att
behandla hundar eller katter som har visat allergiska reaktioner p& nagot antibiotikapreparat av
cefalosporin- eller penicillintyp.

Convenia ska heller inte anvandas for att behandla hundar eller katter som ar yngre an 8 veckor
och hundar eller katter som har svara njurbesvar (njursvikt).

Det skulle vara riskabelt att anvanda Convenia for att behandla andra djur, till exempel marsvin
eller kaniner (det finns ingen licens for anvandning av Convenia pa dessa djurarter).
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Eftersom inga studier av Convenia har gjorts pa avelsdjur och lakemedlet har mycket lang
varaktighet i kroppen ska det inte anvéndas for behandling av draktiga eller diande hundar eller
katter. Djur som har behandlats ska inte anvandas foér avel under 12 veckor efter den sista
injektionen med Convenia.

Vilka sakerhetsatgarder ska den som ger lakemedlet eller kommer i
kontakt med djuret vidta?

Antibiotikapreparat med cefalosporin och penicillin kan orsaka allergier hos méanniskor som i vissa
fall kan vara mycket allvarliga. Darfor ska Convenia inte hanteras av nagon som ar éverkanslig
(allergisk) mot sadana antibiotikapreparat eller som har fatt rekommendationen att inte arbeta
med sadana preparat. Personer som ar allergiska mot penicillin eller cefalosporin ska ocksa undvika
att komma i kontakt med sand eller str6 som har anvants till hundar eller katter som har
behandlats med Convenia.

Convenia ska hanteras med varsamhet, och alla rekommenderade forsiktighetsatgarder ska vidtas
for att undvika exponering for produkten. Om symptom som hudutslag upptrader efter oavsiktlig
exponering for Convenia ska lakare omedelbart konsulteras. Svullnad i ansikte, lappar eller 6gon
eller andningsbesvar ar allvarliga symtom som kraver akutvard.

Varfor har Convenia godkants?

Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) fann att Convenias nytta ar stérre an dess
risker nar det anvands for behandling av hundar och katter med vissa angivna infektioner i hud,
mjukdelar och urinvagar. Kommittén rekommenderade att Convenia skulle beviljas ett
godkannande for forsaljning. Nytto/risk-forhallandet presenteras i den vetenskapliga
diskussionsdelen av denna EPAR..

Mera information om Convenia:

Den 19 juni 2006 beviljade Europeiska kommissionen ett godk&dnnande for forséljning av Convenia
som galler i hela Europeiska Unionen. Information om forskrivning av produkten finns pa
etiketten/ytterkartongen.

Denna sammanfattning aktualiserades senast: 04-2013.
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