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PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

CONVENIA
pulbere si solvent pentru solutie injectabila pentru caini si pisici

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa folositi acest
medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru
Dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect, s-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului veterinar sau
farmacistului.

- Daca s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-va medicului veterinar,

farmacistului veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor.
- Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

1. DENUMIREA S| ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE

TINREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI /FABRICANTULUI

RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR.
Zoetis Belgium SA, Rue Laid Burniat 1, 1048 Louvain-la-Neuve, Belgia

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs
Haupt Pharma Latina S.r.I S.S. 156 Km 47,600, 04100 Borgo San Michele Latina, ITALIA

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA S| FORMA
FARMACEUTICA ALE ACESTUIA
Convenia 80 mg/ml - pulbere si solvent pentru solutie injectabila pentru caini si pisici
Fiecare flacon de 23 ml cu pulbere liofilizatd contine:
Substanta activa: 852 mg cefovecin (ca sare sodica)
Excipienti: 19,17 mg parahidroxibenzoat de metil (E218)
2,13 mg parahidroxibenzoat de propil (E216)

Fiecare flacon de 19 ml cu diluant contine:
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Excipienti: 13 mg/ml alcool benzilic
10,8 ml apa pentru injectii

Fiecare flacon de 5 ml cu pulbere liofilizata contine:

Substanta activa: 340 mg cefovecin (ca sare sodica)
Excipienti: 7,67 mg parahidroxibenzoat de metil (E218)
0,85 mg parahidroxibenzoat de propil (E216)

Fiecare flacon de 10 ml cu diluant contine:

Excipienti: 13 mg/ml alcool benzilic
4,45 ml apa pentru injectii

Cdnd a fost reconstituitd in conformitate cu instructiunile din prospect, solutia

.. i contine:
80,0 mg/ml cefovecin (ca sare sodica)
1,8 mg/ml parahidroxibenzoat de metil (E218),
0,2 mg/ml parahidroxibenzoat de propil (E216),

12,3 mg/ml alcool benzilic.

3. INDICATII TERAPEUTICE

A se utiliza numai in cazul urméatoarelor infectii ce necesita tratament prelungit. in
urma administrarii unice actiunea antimicrobiana a produsului Convenia are o durata
pana la 14 zile.

Cdini:

Pentru tratamentul infectiilor pielii si a tesuturilor moi incluzand piodermite, plagi si
abcese asociate cu Staphylococcus pseudintermedius, Streptococci -haemolitici,
Escherichia coli si/sau Pasteurella multocida.Pentru tratamentul infectiilor tractului
urinar asociat cu Escherichia coli si/sau Proteus spp.Ca tratament adjuvant in terapia
parodontalda mecanica sau chirurgicala, in tratamentul infectiilor grave ale gingiilor si
tesuturilor parodontale asociate cu Porphyromonas spp. si Prevotella spp. (a se vedea
si Sectiunea 4.5 ,Precautii speciale pentru utilizare”).

Pisici:
Pentru tratamentul abceselor si plagilor pielii si a tesuturilor moi asociate cu
Pasteurella multocida, Fusobacterium spp., Bacteroides spp., Prevotella oralis,
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Streptococci B-haemolitici, si/sau Staphylococcus pseudintermedius.Pentru
tratamentul infectiilor tractului urinar asociat cu Escherichia coli.

4. CONTRAINDICATII
Nu se intampla in cazurile de hipersensibilitate la antibioticele cefalosporine sau
peniciline.
Nu se utilizeaza pentru erbivorele de talie mica (incluzand porcii de Guineea si iepurii).
Nu se utilizeaza pentru cainii si pisicile cu varsta mai mica de 8 saptamani de viata.

5. REACTII ADVERSE
Semne gastro-intestinale, inclusiv emeza, diaree si/sau anorexie s-au observat in
cazuri foarte rare. Semne neurologice (ataxie, convulsie sau convulsii) si reactii la locul
de injectare s-au raportat in cazuri foarte rare, dupa utilizarea produsului. Reactiile de
hipersensibilitate (de exemplu, anafilaxie, dispnee, soc circulator) pot aparea foarte
rar. Daca apare astfel de reactie, tratamentul adecvat trebuie administrat fara
intarziere (vezi si 4.5 Precautii speciale pentru utilizare la animale).

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale
tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile
izolate).

6. SPECII TINTA
Caini si pisici.

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE

ADMINISTRARE SI DOZA PRESCRISA
Infectii ale pielii si tesuturilor moi la cdini: O administrare unica subcutanata de 8

mg/kg greutate corporalad (1 ml pentru 10 kg greutate corporala). Daca este necesar,
tratamentul poate fi repetat dupa un interval de 14 zile, pana la incd de trei ori. In
concordanta cu buna practica veterinara, tratamentul piodermitei trebuie sa fie
prelungit dincolo de rezolutia completa a semnelor clinice.

Infectii grave ale gingiilor si tesuturilor parodontale la cGini: O administrare unica

subcutanata de 8 mg/kg greutate corporala (1 ml pentru 10 kg greutate corporalad).
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Abcese si plagi ale pielii si tesuturilor moi la pisici: O administrare unica subcutanata

de 8 mg/kg greutate corporala (1 ml pentru 10 kg greutate corporald). Daca este
necesar, o doza suplimentara poate fi administrata la 14 zile dupa prima
administrare.

Infectii ale tractului urinar la cdini si pisici: O administrare unica subcutanata de 8

mg/kg greutate corporald (1 ml pentru 10 kg greutate corporala).

Pentru reconstituire, extrageti volumul necesar din flaconul cu diluant (pentru flacon

de 23 ml ce contine 852 mg de pulbere liofilizata reconstituiti utilizand 10 ml diluant
sau pentru flacon de 5 ml ce contine 340 mg de pulbere liofilizata reconstituiti
utilizdnd 4 ml diluant) si se vor adauga in flaconul ce contine pulberea liofilizata. Se va
agita flaconul pana cand pulberea se dizolva in totalitate.

Tabel de dozare:

Greutatea animalului (Caini si Pisici) Volumul de administrat
2,5 kg 0,25 ml

5kg 0,5 ml

10 kg 1,0 ml

20 kg 2,0 ml

40 kg 4,0 ml

60 kg 6,0 ml

Pentru a asigura un dozaj corect, greutatea corporala trebuie sa fie determinata cat

mai precis posibil pentru a se evita subdozarea.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE
Nu este cazul.
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9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
Inainte de reconstituire:
A se pastra la frigider (2°C — 8°C). A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original pentru a se proteja de lumina.

Dupad reconstituire:

A se pastra la frigider (2°C — 8°C). A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original pentru a se proteja de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR
Preparatul nefolosit se utilizeaza in conformitate cu reglamentarile locale in vigoare.
Ambalajele desarte se interzice a fi folosite in scopuri casnice, ele se utilizeaza cu
deseurile menajere.

11. ATENTIONARI SPECIALE
Nu exista.

12. PERIOADA DE VALABILITATE

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 3 ani.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 28 de zile.

La fel ca si la alte cefalosporine, solutia reconstituita poate sa se inchida la culoare in
cursul acestor perioade. Totusi, daca este depozitata asa cum este recomandat,
eficacitatea nu este afectata.

13. STATUT LEGAL
Se elibereaza cu prescriptie veterinara.

14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
Pulbere: Flacon de sticla, fie de 5 ml fie de 23 ml de tip | cu dop de cauciuc butilic
sigilat cu o capsa de aluminiu.
Diluant: Flacon de sticla, fie de 10 ml fie de 19 ml de tip | cu un dop de cauciuc butilic
sigilat cu o capsa de aluminiu.
Marimea ambalajului: 1 flacon cu pulbere si 1 flacon cu diluant. Nu toate dimensiunile
de ambalaj pot fi comercializate.
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15. DENUMIREA S| ADRESA IMPORTATORULUI IN R. MOLDOVA
SRL” Zoofarmagro”, m.Chisindu, str.Camenita 4a; tel/fax +373 022 855-071;
Tel +373 022 855-073; zoofarmagro@mail.ru



