Додаток 1
до реєстраційного посвідчення № АА-
від
Продовження додатку 1

до реєстраційного посвідчення № АА-
від

Коротка характеристика препарату

1. Назва

Конвенія
2. Склад

Кожен флакон на 23 мл ліофілізованого порошку містить діючу речовину:

цефовецин (у вигляді солі натрію) – 852 мг.
Допоміжні речовини: метилпарагідроксибензоат (Е218), пропілпаралідроксибензоат (Е216).

Кожен флакон на 19 мл розчиннику містить:

бензиловий спирт – 13 мг/мл;

вода для ін’єкцій – 10,8 мл.

Кожен флакон на 5 мл ліофілізованого порошку містить діючу речовину:

цефовецин (у вигляді солі натрію) – 340 мг.

Допоміжні речовини: метилпарагідроксибензоат (Е218), пропілпаралідроксибензоат (Е216).

Кожен флакон на 10 мл розчиннику містить:

бензиловий спирт – 13 мг/мл;

вода для ін’єкцій – 4,45 мл.

Після розчинення, згідно з листівкою-вкладкою, 1 мл розчину для ін’єкцій містить діючу речовину:
цефовецин (у вигляді солі натрію) – 80 мг.

3. Фармацевтична форма

Розчинний порошок та розчинник для ін’єкцій.
4. Фармакологічні властивості

ATC vet класифікаційний код QJ01 – антибактеріальні ветеринарні препарати для системного застосування. QJ01DD91 – цефовецин.

Цефовецин є цефалоспорином третього покоління з широким спектром дії проти грампозитивних та грамнегативних бактерій. На відміну від інших цефалоспоринів, цефовецин міцно з’єднується з білками крові та проявляє довготривалу активність. Цефовецин пригнічує синтез бактеріальної клітинної оболонки та володіє бактерицидною активністю.

Цефовецин проявляє активність in vitro проти Staphylococcus intermedius та Pasterella multocida, що викликають захворювання шкіри у котів та собак. До дії цефовецину також чутливі анаеробні бактерії типу Bacteroides spp. та Fusobacterium spp., виділені з абсцесів у котів. Крім того, цефовецин проявляє активність in vitro проти Esherichia coli, яка викликає інфекції сечових шляхів у собак та котів. Ізоляти Pseudomonas spp. та Enterococcus spp. мають стійкість до цефовецину.
Цефовецин має унікальні фармакокінетичні властивості з дуже довгих періодом напіввиведення у собак та котів.
Собаки: період напіввиведення становить приблизно 5,5 діб. За застосування разової дози 8 мг цефовецину на 1 кг маси тіла, його максимальна концентрація у плазмі крові через 6 годин становить 120 мкг/мл, а біодоступність – приблизно 99%. Максимальна концентрація (31,9 мкг/мл) у міжклітинній рідині спостерігається через 2 доби після введення. Через 14 діб після застосування препарату середня концентрація цефовецину в плазмі крові становить 5,6 мкг/мл. Цефовецин зв’язується з білками плазми на 96,0-98,7%, а об’єм розподілення становить 0,1 л/кг. Цефовецин виводиться переважно нирками у незміненому вигляді. Через 14 діб після застосування препарату концентрація в сечі становить 2,9 мкг/мл.
Коти:

період напіввиведення становить приблизно 6,9 діб. За застосування разової дози 8 мг цефовецину на 1 кг маси тіла, його максимальна концентрація у плазмі крові через 2 години становить 141 мкг/мл, а біодоступність – приблизно 99%. Через 14 діб після застосування препарату середня концентрація цефовецину в плазмі крові становить 18 мкг/мл. Цефовецин зв’язується з білками плазми, більше ніж на 99%, а об’єм розподілення низький (0,09 л/кг). Цефовецин виводиться переважно нирками у незміненому вигляді. На 10 та 14 добу після застосування препарату концентрація цефовецину у сечі становить 1,3 мкг/мл та 0,7 мкг/мл відповідно. Після повторних введень у рекомендованих дозах спостерігали підвищені концентрації цефовецину в плазмі крові.
5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин

Собаки, коти.

5.2 Показання до застосування

Собаки:

лікування тварин за захворювань шкіри та м’яких тканин (піодермія, рани та абсцеси), що спричинені Staphulococcus intermedius, β-haemolytic Streptococci, Escherichia coli та/або Pasterella multocida, чутливими до цефовецину.

Лікування тварин при захворюваннях сечовивідних шляхів, що спричинені Escherichia coli та/або Proteus spp., чутливими до цефовецину.

Як допоміжний засіб за механічного або хірургічного періодонтальної терапії тяжких запалень ясен та тканин періодонту, що спричинені мікроорганізмами Porphyromas spp., та Prevotella spp., чутливими до цефовецину.

Коти:
лікування тварин за захворювань шкіри та м’яких тканин (абсцеси, рани), що спричинені мікроорганізмами Pasterella multocida, Fusobacterium spp., Bacteroides spp., Prevotella oralis, β-haemolytic Streptococci та/або Staphylococcus pseudintermedius, чутливими до цефоверину.
Лікування тварин за захворювань сечовивідних шляхів, що спричинені Escherichia coli, чутливою до цефовецину.
5.3 Протипоказання

Не застосовувати при підвищеній чутливості до цефалоспоринів, пеніцилінів або до будь-якої допоміжної речовини. 

Не застосовувати для лікування дрібних травоїдних тварин (включаючи кролів та мурчаків).

Не застосовувати собаками та котам віком до 8 тижнів.

5.4 Побічна дія

Дуже рідко (<1 тварина на 10 000 оброблених, включаючи поодинокі випадки) можуть спостерігатися реакції у місці ін’єкції, порушення з боку травного каналу (наприклад, діарея, блювання, анорексія), реакції гіперчутливості (наприклад, анафілаксія, циркуляторний шок, задишка), а також неврологічні симптоми (наприклад, атаксія, судоми, епілептичні напади). У разі виникнення таких реакцій необхідно негайно призначити відповідне лікування.

5.5 Особливі застереження при використанні

Використання препарату повинно базуватися на ідентифікації та тестуванні на чутливість цільового(их) патогену(ів). Якщо це неможливо, терапія повинна базуватися на епізоотичній інформації та знаннях про чутливість цільових патогенів на місцевому/регіональному рівні. Використання препарату повинно відповідати офіційній, національній та регіональній політиці щодо антимікробних препаратів.

Антибіотик з нижчим ризиком селекції резистентності до антимікробних препаратів (нижча категорія AMEG) слід використовувати для лікування першої лінії, якщо тестування на чутливість показує ймовірну ефективність цього підходу.

Цефалоспорини можуть сприяти виникненню резистентних штамів, такі як бактерії, що несуть бета-лактамази розширеного спектру (ESBL), і може становити ризик для здоров'я людини, якщо ці штами поширюються серед людей.
Безпечне застосування препарату Конвенія не оцінювалось у тварин, хворих на ниркову недостатність важкого ступеню.
У багатьох випадках піодермія є вторинною інфекцією по відношенню до основної хвороби. Тому важливо визначити основну хворобу і призначити тварині відповідне лікування. Необхідно зберігати особливу обережність з тваринами, у яких раніше спостерігались алергічні реакції на цефовецин, інші цефалоспорини, пеніциліни та інші препарати. У випадку алергічної реакції треба припинити використання цефовецину та застосувати належну терапію при гіперчутливості на бета-лактами.
Тяжкі гострі алергічні реакції можуть потребувати лікування з введенням адреналіну та інших невідкладних заходів, включаючи застосування кисню, внутрішньовенне введення розчинів, антигістамінних препаратів, кортикостероїдів, та забезпечення адекватної функції дихання в залежності від клінічного стану. Треба враховувати, що в разі припиненні симптоматичної терапії, можуть виникати нові прояви алергічних симптомів.
Зрідка цефалоспорини можуть спричиняти мієлотоксичність, що призводить до токсичної нейтропенії. Також можливі інші гематологічні реакції, такі як анемія, гіпопротромбінемія, тромбоцитопенія, подовження протромбінового часу та часткового тромбопластинового часу, порушення функції тромбоцитів.

5.6 Застосування під час вагітності, лактації, несучості

Дослідження безпечності застосування препарату в собак та котів під час вагітності та лактації не проводились. Тому не рекомендується застосування препарату у собак і котів під час вагітності та лактації.

Тварини, яким був застосований препарат, не повинні використовуватись для парування протягом 12 тижнів після останнього введення препарату.

5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Одночасне використання інших препаратів, що мають високий ступінь зв’язування з протеїнами та здатні конкурувати з цефовецином за приєднання до білків (наприклад, фуросемід, кетоконазол, нестероїдні протизапальні препарати), може призвести до виникнення побічних реакцій.

5.8 Дози і способи введення 
Підшкірно.

Інфекції шкіри та м’яких тканин у собак: одноразова ін’єкція у дозі 8 мг цефовецину на 1 кг маси тіла (1 мл препарату на 10 кг маси тіла). За потреби ін’єкції можуть бути повторені до трьох разів з інтервалом у 14 діб. Лікування піодермії рекомендується продовжувати до повного зникнення клінічних ознак.

Тяжкі інфекції ясен та пародонту у собак: одноразова ін’єкція у дозі 8 мг цефовецину на 1 кг маси тіла (1 мл препарату на 10 кг маси тіла).

Інфекції шкіри та абсцесів м’яких тканин та ран у котів: одноразова ін’єкція у дозі 8 мг цефовецину на 1 кг маси тіла (1 мл препарату на 10 кг маси тіла). За необхідності додаткова доза може бути введена через 14 діб після першої ін’єкції.

Інфекції сечових шляхів у собак та котів: одноразова ін’єкція у дозі 8 мг цефовецину на 1 кг маси тіла (1 мл препарату на 10 кг маси тіла).

	Маса тварини (собаки та коти)

(кг)
	Доза препарату (мл)

	2,5
	0,25

	5
	0,5

	10
	1,0

	20
	2,0

	40
	4,0

	60
	6,0


Для розведення наберіть необхідний об'єм розчинника з флакона (для флакона об'ємом 23 мл, що містить 978,65 мг ліофілізованого порошку, розведіть його за допомогою 10 мл розчинника, або для флакона об'ємом 5 мл, що містить 390,55 мг ліофілізованого порошку, розведіть його за допомогою 4 мл розчинника) та додайте його до флакона, що містить ліофілізований порошок. Струшуйте флакон, доки порошок повністю не розчиниться. 

Розведений розчин прозорий і практично не містить частинок. Він має колір від світло-жовтого до червонувато-коричневого. Як і у випадку з іншими цефалоспоринами, колір розведеного розчину може потемніти. Однак, якщо зберігати згідно з рекомендаціями, ефективність не змінюється.
5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)

Собаки: повторне введення (8 ін’єкцій) п’ятикратної рекомендованої дози при 14-добових інтервалах добре переносилось молодими собаками. Після першого і другого введення препарату в місці ін’єкції спостерігалась невелика тимчасова припухлість.

При введенні разової дози, у 22,5 разів більшої за рекомендовану, спостерігався тимчасовий набряк та дискомфорт у місці ін’єкції.

Коти: повторне введення (8 ін’єкцій) п’ятикратної рекомендованої дози при 14-добових інтервалах добре переносилось молодими котами. При введені разової дози, у 22,5 разів більшої за рекомендовану, спостерігався тимчасовий набряк та дискомфорт у місці ін’єкції.

5.10 Спеціальні застереження

Відсутні.

5.11 Період виведення (каренції)

Не актуально.

5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу

Пеніциліни та цефалоспорини можуть спричиняти гіперчутливість (алергію) після контакту з препаратами. Гіперчутливість до пеніцилінів може приводити до виникнення перехресних реакцій з цефалоспоринами та навпаки. Алергічні реакції на ці речовини можуть бути серйозними.

Застосовуйте препарат з обережністю. Якщо відбувся контакт з препаратом і у вас з’явились симптоми алергії (почервоніння шкіри), зверніться за консультацією до лікаря. Свербіж обличчя, очей чи губ, важке дихання є більш серйозними симптомами і потребують негайної медичної допомоги. Після роботи з препаратом необхідно мити руки.
6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми сумісності

Не рекомендується змішування препарату з іншими засобами, що використовуються у ветеринарній медицині.

6.2 Термін придатності

3 роки.

Після розчинення, препарат необхідно використати протягом 28 діб за умови зберігання в сухому, темному місці за температури від 2 до 8°С.

6.3 Особливі заходи зберігання

Сухе темне, недоступне для дітей місце, при температурі від 2 до 8°С в оригінальній упаковці. Не заморожувати.
6.4 Природа і склад контейнера первинного маркування
Флакон з ліофілізованим порошком місткістю 5 мл або 23 мл: скляні флакони типу І, закриті бутиловою гумовою пробкою під алюмінієвою обкаткою.

Флакон з розчинником місткістю 10 мл або 19 мл: скляні флакони типу І, закриті хлорбутиловою гумовою пробкою під алюмінієвою обкаткою.

Пакування: 1 флакон з порошком та 1 флакон з розчинником. Вторинне пакування – картонна коробка.

6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками
Згідно з місцевими вимогами по знешкодженню невикористаних препаратів.
7. Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення

	Зоетіс Інк.,
10 Сільван Вей, Парсіппані,
Нью Джерсі, 07054, 
США
	Zoetis Inc.,
10 Sylvan Way, Parsippany,
New Jersey, 07054,
USA


8. Назва та місцезнаходження виробника готового продукту
	Зоетіс Інк.,

2605 Іст Кілгор Роад, Каламазу, 

МІ 49001-5505, США 

	Zoetis Inc.,

2605 East Kilgore Road, Kalamazoo,

MI 49001-5505, USA

	Хаупт Фарма Латіна еС.ар.ел.
Страда Статале 156 Деі Монті Лепіні Км 47,

600, Латіна, 04100, Італія
	Haupt Pharma Latina S.r.l.

Strada Statale 156 Dei Monti Lepini Km 47,

600, Latina, 04100, Italy
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