| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Convenia 80 mg/ml, milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui ruosti Sunims ir katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename 23 ml liofilizato flakone yra: Viename 5 ml liofilizato flakone yra:
veikliosios medZiagos: veikliosios medzZiagos:

852 mg cefovecino (natrio druskos); 340 mg cefovecino (natrio druskos);
pagalbiniy medziagy: pagalbiniy medZziagy:

19,17 mg metilo parahidroksibenzoato (E218), 7,67 mg metilo parahidroksibenzoato (E218),
2,13 mg propilo parahidroksibenzoato (E216). 0,85 mg propilo parahidroksibenzoato (E216).
Viename 19 ml tirpiklio flakone yra: Viename 10 ml tirpiklio flakone yra:
pagalbiniy medZziagy: pagalbiniy medZziagy:

13 mg/ml benzilo alkoholio, 13 mg/ml benzilo alkoholio,

10,8 ml injekcinio vandens. 4,45 ml injekcinio vandens.

IStirpintame pagal nurodymus injekciniame tirpale yra:
80,0 mg/ml cefovecino (natrio druskos),

1,8 mg/ml metilo parahidroksibenzoato (E218),

0,2 mg/ml propilo parahidroksibenzoato (E216),

12,3 mg/ml benzilo alkoholio.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA
Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui ruosti.

Milteliai yra balsvos ar gelsvos spalvos, tirpiklis (skiediklis) yra skaidrus, bespalvis skystis.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys ir katés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Naudoti tik esant infekcinéms ligoms, reikalaujan¢ioms ilgo gydymo. Antimikrobinis Convenia
aktyvumas, suSvirkstus vieng kartg, trunka iki 14 dieny.

Sunims

Sergantiems odos ir minkstyjy audiniy infekcinémis ligomis (pvz., pioderma, esant Zaizdoms ir
abscesams), kuriuos sukelia Staphylococcus pseudintermedius, B-hemoliziniai streptokokai,
Escherichia coli ir Pasteurella multocida; slapimo taky ligomis, kurias sukelia Escherichia coli bei
(ar) Proteus spp., gydyti. Vaistas naudotinas kaip papildoma priemoné kartu su mechaniniu ar
chirurginiu gydymu esant sunkioms infekcinéms danteny ar periodonto audiniy ligoms, kurias sukelia
Porphyromonas spp. ir Prevotella spp. (taip pat zitréti 4.5 punktg ,,Specialiosios naudojimo
atsargumo priemonés®).



Katéms

Gydyti, esant odos ir minkstyjy audiniy abscesams bei zaizdoms, kuriose yra Pasteurella multocida,
Fusobacterium spp., Bacteroides spp., Prevotella oralis, B-hemoliziniai streptokokai ir
Staphylococcus pseudintermedius, taip pat esant Slapimo taky infekcijoms, kurias sukelia Escherichia
coli.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui cefalosporiny ar peniciliny antibiotikams.
Negalima naudoti smulkiems zolédziams (pvz., jiry kiaulytéms ar triusiams).

Negalima naudoti jaunesniems kaip 8 sav. amziaus Suniukams ir ka¢iukams.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Neéra.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Treciosios kartos cefalosporinus reikéty skirti tik esant klinikinei biiklei, kurios metu gyviino buklé
menkai pakito ar jtariama, kad pakis menkai, gydant kity grupiy antimikrobinémis medziagomis ar
pirmos kartos cefalosporinais. Produkto naudojimas turéty biiti pagristas mikroorganizmy jautrumo
tyrimais ir remiantis oficialiais Salies antimikrobiniy medziagy naudojimo nurodymais.

Pagrindinis reikalavimas, norint naudoti danteny ir aplinkiniy audiniy ligy gydymui, yra mechaniné ir
(ar) chirurginé veterinarijos gydytojo intervencija.

Convenia saugumas gyviinams, esant dideliam inksty funkcijos sutrikimui, nebuvo tirtas.

Pioderma dazZnai pasireiSkia kaip antriné liga sergant kitomis ligomis, todél patartina nustatyti pirming
priezastj ir skirti gyvunui tinkama gydyma.

Vaistg biitina atsargiai naudoti gyviinams, kuriems anks¢iau buvo pasireiskusios padidéjusio jautrumo
reakcijos cefovecinui, kitiems cefalosporinams, penicilinams ar kitiems vaistams. PasireiSkus alerginei
reakcijai, cefovecino naudoti nebegalima, biitina taikyti tinkamg gydyma nuo padidéjusio jautrumo
beta laktaminiams antibiotikams. Stipriy tmiy padidéjusio jautrumo reakcijy atveju gali prireikti
naudoti epinefring ir kitas neatidéliotinas priemones, pvz., deguonj, intraveninius tirpalus, j veng
Svirksti antihistamininius vaistus, kortikosteroidus bei uztikrinti kvépavimo taky praecinamuma, jei tai
bitina kliniSkai. Veterinarijos gydytojai turi zinoti, kad nutraukus simptominj gydyma, alergijos
pozymiai gali kartotis.

Kartais cefalosporinai yra siejami su mielotoksiskumu, d¢l to, kad sukelia toksing neutropenija. Kitos
hematologinés reakcijos, pastebétos naudojant cefalosporinus, yra neutropenija, anemija,
hipoprotrombinemija, trombocitopenija, pailgéjes protrombino laikas (PL) ir dalinis tromboplastino
laikas (DTL), trombocity disfunkcija.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Susvirksti, jkvepti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcijas (alergijg). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryzminj jautruma
cefalosporinams ir atvirks¢iai. Alerginés reakcijos Sioms medziagoms kartais biina sunkios.

Negalima naudoti asmenims, jautriems $iam vaistui, arba, jei buvo patarta nedirbti su tokiais vaistais.

Vaista biitina naudoti apdairiai, pagal nurodymus, kad biity i§vengta salycio Su juo.



Jeigu po salycio su vaistu pasireiskia kokie nors pozymiai, pvz., iSberia oda, reikia kreiptis
medicininés pagalbos ir parodyti gydytojui §j jspéjima. Veido, lupy ir akiy tynis ar pasunkéjes
kvépavimas yra sunkesni jautrumo simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Jei jiis zinote, kad esate alergiskas penicilinams ar cefalosporinams, venkite saly¢io su vaistu
uzter§tomis atlickomis. Patekus ant odos, biitina nuplauti muilu ir vandeniu.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Virskinimo sistemos sutrikimai, pasireiskiantys vémimu, viduriavimu ir (arba) anoreksija buvo stebimi
labai retais atvejais.

Neurologiniai pozymiai (ataksija, traukuliai arba priepuoliai) ir injekcijos vietos reakcijos panaudojus
vaistg buvo nustatyti labai retais atvejais.

Padidéjusio jautrumo reakcijos (pvz., anafilaksija, dusulys, kraujotakos Sokas) gali pasireiksti labai
retai. Pasireiskus tokiai reakcijai, reikia nedelsiant skirti atinkama gydyma (taip pat zr. 4.5 p.
,,Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams®).

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-i0S) reakcija (-os) pasirei§ké daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Convenia saugumas kaléms ir katéms vaikingumo bei laktacijos metu nenustatytas.

Gydyti gyviinai neturéty biiti naudojami veisimui 12 sav. po paskutinio gydymo.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Kartu naudojamos kitos gerai su baltymais besijungiancios medziagos (pvz., furozemidas,
ketokonazolis ar nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (NVNU)) gali konkuruoti su cefovecinu ir sukelti
nepalankias reakcijas.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Suny odos ir minkstyjy audiniy infekcijos

Po oda vieng kartg reikia $virksti 8 mg/kg kiino svorio (1 ml 10 kg kiino svorio). Jei reikia, gydyma

galima pakartoti po 14 d., kartojant iki 3 karty. Remiantis gera veterinarine praktika, piodermos
gydymas turi biiti pratestas iki visisko klinikiniy pozymiy iSnykimo.

Sunims, esant sunkioms danteny ir periodonto audiniy infekcijoms:
Po oda vieng kartg reikia $virksti 8 mg/kg kiino svorio (1 ml 10 kg kiino svorio).

Kacdiuy odos ir mink$tyjuy audiniy abscesai ir zaizdos
Po oda vieng kartg reikia $virksti 8 mg/kg kiino svorio (1 ml 10 kg kiino svorio). Jei reikia, gydyma
galima pakartoti po 14 d.

Suny ir kaciy $lapimo taky infekcijos
Po oda vieng kartg reikia §virksti 8 mg/kg kiino svorio (1 ml 10 kg kiino svorio).




Norint istirpinti liofilizata, reikiama kiekj pridedamo tirpiklio reikia susvirksti j liofilizato flakona
(23 ml flakonui, kuriame yra 852 mg liofilizato, naudoti 10 ml tirpiklio, ar 5 ml flakonui, kuriame yra
340 mg liofilizato, naudoti 4 ml tirpiklio). Flakono turinj reikia plakti, kol visiskai iStirpsta.

Dozés
Gyviino svoris (Suns arba Kkatés) Naudotinas vaisto Kiekis
2,5 kg 0,25 ml
5 kg 0,5ml
10 kg 1,0 ml
20 kg 2,0 ml
40 kg 4,0 ml
60 kg 6,0 ml

Norint uztikrinti tinkamg dozavima, biitina kuo tiksliau nustatyti gyviino svorj, kad biity i§vengta per
mazy doziy skyrimo.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Jauni Sunys daug karty (astuonis kartus) naudojama kas 14 d. penkis kartus didesng¢ nei
rekomenduoting doze¢ toleravo gerai. Po pirmojo ir antrojo SvirkStimy injekcijos vietoje buvo pastebéti
nezymis greitai praeinantys patinimai. Vieng kartg $virkstus 22,5 karto didesng nei rekomenduotina
dozg, injekcijos vietoje atsirado laikina edema ir diskomfortas.

Jaunos katés daug karty (aStuonis kartus) kas 14 d. naudojama penkis kartus didesng¢ nei
rekomenduoting dozg toleravo gerai. Vieng karta Svirkstus 22,5 karto didesne nei rekomenduotina
doze, injekcijos vietoje atsirado laikina edema ir diskomfortas.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio naudojimo antiinfekcinés medziagos (cefalosporinai).
ATCvet kodas: QJ01DD91.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Cefovecinas yra trecios kartos cefalosporinas, plataus veikimo spektro, veikiantis gramteigiamas ir
gramneigiamas bakterijas. Nuo kity cefalosporiny jis skiriasi tuo, kad labai gerai jungiasi su baltymais
ir ilgai veikia. Kaip ir kiti cefalosporinai, cefovecinas slopina bakterijos lastelés sienelés sintezg,
veikia baktericidiskai.

Cefovecinas in vitro veikia Staphylococcus pseudintermedius bei Pasteurella multocida, kurie daznai
sukelia Suny ir ka¢iy odos infekcines ligas. Anaerobinés bakterijos, pvz., Bacteroides spp. ir
Fusobacterium spp., isskirtos i§ ka¢iy abscesy, yra jautrios. Porphyromonas gingyvalis ir Prevotella
intermedia, iSskirtos i§ Suny, serganciy periodonto ligomis, taip pat yra jautrios. Be to, cefovecinas in
vitro veikia Escherichia coli, kuri gali sukelti kaciy ir Suny Slapimo taky infekcijas.

Duomenys apie in vitro poveikj Siems patogeniniams mikroorganizmams, kaip ir kitiems odos bei
Slapimo taky patogeniniams mikroorganizmams, surinkti Europos (Danijos, Prancitizijos, Vokietijos,
Italijos bei Jungtinés Karalystés) MSK stebéjimo (1999-2000 m.) bei Europos (Pranciizijos,
Vokietijos, Ispanijos bei Jungtinés Karalystés) klinikinio efektyvumo bei saugumo gamybiniy tyrimy
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metu (2001-2003 m.), yra pateikti zemiau. Periodonto izoliatai surinkti Europos (Pranciizijos ir
Belgijos) klinikinio efektyvumo ir saugumo tyrimo metu (2008 m.).

cefovecino MSK (pg/ml)
Izoliaty | Maziausi | Didziausi MSKgo
Patogeninés bakterijos Kilmé | skai¢ius a a MSKso! 2
Staphylococcus Suo 226 <0,06 8 0,12 0,25
pseudintermedius Katé 44 <0,06 8 0,12 0,25
B hemolitiniai Suo 52 <0,06 16 <0,06 0,12
Streptococcus spp. Kate 34 <0,06 1 <0,06 0,12
Koaguliazei neigiami Katé 16 0.12 32 0.25 8
Staphylococcus spp.
Staphylococcus aureus®* Suo® 16 0.5 L L L
Katé* 20 0,5 >32 1 16
Koaguliazei teigiami Suo*
Staphylococcus spp.* * Kate* 24 0,12 >32 0,25 0.5
Escherichia coli Suo 167 012 >82 0,5 1
Katé 93 0,25 8 0,5 1
Pasteurella multocida Suo 47 <0,06 0,12 <006 0,12
Katé 146 <0,06 2 <0,06 0,12
Suo 52 0.12 8 0,25 0,5
Proteus spp. Kate' | 19 0,12 0,25 012 | 025
Enterobacter spp.? Suo? 29 0,12 >32 1 >32
Pp- Kate* 10 0,25 8 2 4
Klebsiella spp.* Suo® 11 0,25 1 05 1
' Katé* ' '
Prevotella spp. Suo* 25 <0,06 8 0,25 2
(2003 m. tyrimas) Kate 50 <0,06 4 0,25 0,5
Fusobacterium spp. Katé 23 <0,06 2 0,12 1
Bacteroides spp. Katé 24 <0,06 8 0,25 4
Prevotella spp.
(2008 m. periodonto ligy Suo 29 <0,008 4 0,125 1
tyrimas)
Porphyromonas spp. Suo 272 <0,008 1 0,031 | 0,062

B W N P

Maziausia koncentracija, kuri visiskai nuslopina ne maZziau kaip 50 % izoliaty matomg augima.
Maziausia koncentracija, kuri visiskai nuslopina ne maziau kaip 90 % izoliaty matomg augima.
Kai kurie $iy patogeny (pvz., S. aureus) in vitro buvo natiiraliai atspartis cefovecinui.

Klinikiné $iy in vitro duomeny svarba nebuvo nustatyta.

Mikroorganizmy atsparumas cefalosporinams pasireiskia dél inaktyvinimo fermentais (B-laktamazés
gamybos), sumazéjus pralaidumui dél poriny mutacijos ar efliukso pasikeitimo arba atsiradus mazo
junglumo penicilinus jungiantiems baltymams. Atsparumas gali biiti chromosominis arba plazmidziy,
jis gali biiti perduotas, jei yra susijes su transpozonais ar plazmidémis. Gali pasireiksti kryZzminis

atsparumas kitiems cefalosporinams ar kitiems beta laktaminiams antibiotikams.

Naudojant pasiiilytg S <2 ug/ml mikrobiologinj atskaitos taSka, gamybiniy tyrimy metu i$skirtos
Pasteurella multocida, Fusobacterium spp. ir Porphyromonas spp. nebuvo atsparios cefovecinui.
Naudojant pasiiilyta | <4 ug/ml mikrobiologinj atskaitos taska, atspariy cefovecinui
S. pseudintermedius ir beta hemoliziniy streptokoky izoliaty buvo maziau nei 0,02 %, 0 Prevotella
intermedia izoliaty — 3,4 %. Atspariy cefovecinui E. coli, Prevotella oralis, Bacteroides spp. ir
Proteus spp. buvo isskirta atitinkamai 2,3 %, 2,7 %, 3,1 % ir 1,4 %. Atspariy cefovecinui koaguliazei
neigiamy Staphylococcus spp. (pvz., S. xylosus, S. schleiferi, S. epidermidis) buvo 9,5 %.
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Pseudomonas spp., Enterococcus spp. ir Bordetella bronchiseptica izoliatai yra nattiraliai atsparts
cefovecinui.

5.2.  Farmakokinetinés savybés

Cefovecino farmakokinetinés savybés yra iSskirtinés, jo pusinés eliminacijos i§ Suny ir kaciy
organizmo laikas yra labai ilgas.

Sunims viena karta po oda $virkstus 8 mg/kg kiino svorio cefovecino, jis buvo greitai ir ekstensyviai
absorbuotas. Didziausia koncentracija kraujo plazmoje (120 pg/mg) susidaré po 6 val., biologinis
prieinamumas buvo vidutiniskai 99 %. Didziausia koncentracija audiniy skystyje — 31,9 pg/ml
nustatyta po 2 pary po vaisto naudojimo. Praéjus keturiolikai dieny po vaisto naudojimo, vidutiné
cefovecino koncentracija kraujo plazmoje buvo 5,6 pg/ml. Antibiotikas gerai jungiasi su kraujo
plazmos baltymais (nuo 96,0 % iki 98,7 %), jo pasiskirstymo tiiris yra mazas (0,1 1/kg). Pusinés
eliminacijos laikas ilgas — apytiksliai 5,5 d. Cefovecinas i$ organizmo daugiausia i$siskiria nepakites
per inkstus. Praéjus 14 d. po vaisto naudojimo, cefovecino koncentracija §lapime buvo 2,9 pg/ml.

Katéms vieng kartg po oda $virkStus 8 mg/kg kiino svorio cefovecino, jis buvo greitai ir ekstensyviai
absorbuotas. Didziausia koncentracija kraujo plazmoje susidaré po 2 val. ir buvo 141 pg/mg,
biologinis prieinamumas — vidutini§kai 99 %. Praéjus keturiolikai dieny po vaisto naudojimo, vidutiné
cefovecino koncentracija kraujo plazmoje buvo 18 pg/ml. Antibiotikas gerai jungiasi su kraujo
plazmos baltymais (daugiau nei 99 %), jo pasiskirstymo tiiris yra mazas (0,09 1/kg). Pusinés
eliminacijos laikas ilgas — apytiksliai 6,9 d. Cefovecinas i$ organizmo daugiausia i$siskiria nepakites
per inkstus. Pragjus 10 ir 14 d. po vaisto naudojimo, cefovecino koncentracija Slapime buvo
atitinkamai 1,3 pg/ml ir 0,7 pg/ml. Susvirkstus pakartotinai rekomenduoting dozg, padidéjes
cefovecino kiekis pastebétas kraujo plazmoje.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Metilo parahidroksibenzoatas (E218),
propilo parahidroksibenzoatas (E216),
benzilo alkoholis,

natrio citratas,

citriny rugstis,

natrio hidroksidas (pH sureguliuoti),
hidrochlorido riigstis (pH sureguliuoti),
injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, istirpinus pagal nurodymus, — 28 d.

Kaip ir kity cefalosporiny, paruosto tirpalo spalva laikant gali patamséti. Taciau laikant pagal
nurodymus, vaisto veiksmingumas nekinta.



6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Pries istirpinima
Laikyti Saldytuve (2 — 8 °C). Negalima susaldyti.
Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

Po istirpinimo

Laikyti saldytuve (2 — 8 °C). Negalima susaldyti.

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.
6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Milteliai:

| tipo stiklo 5 ar 23 ml flakonai, uzkimsti butilinés gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais
nuplésiamais gaubteliais.

Tirpiklis:

| tipo stiklo 10 ar 19 ml flakonai, uzkimsti chlorobutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais
nuplésiamais gaubteliais.

Pakuotés dydis: 1 milteliy flakonas ir 1 tirpiklio flakonas.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)
EU/2/06/059/001 (23 ml flakonas)

EU/2/06/059/002 (5 ml flakonas)

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2006-06-19

Perregistravimo data 2011-06-15

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.



http://www.ema.europa.eu/

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



A.

B.

C.

Il PRIEDAS
GAMINTOJAS (Al), ATSAKINGAS (-1) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos i§leidima, pavadinimas ir adresas

Haupt Pharma Latina S.r.l.

S.S. 156 Km 47,600

04100 Borgo San Michele

Latina

ITALUA

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Sio veterinarinio vaisto rinkodaros teisés turétojas privalo informuoti Europos Komisija apie
veterinarinio vaisto, kurio rinkodaros teisé suteikta $iuo sprendimu, platinimo planus.

C. DUOMENYSAPIE DLK

Netaikytina.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE, KURIOJE YRA LIOFILIZATO FLAKONAS IR TIRPIKLIO
FLAKONAS

23 ml flakonas - 5 ml flakonas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Convenia 80 mg/ml, milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui ruo$ti Sunims ir katéms
cefovecinas

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

IStirpinus injekciniame tirpale yra:
80,0 mg/ml cefovecino (natrio druskos).

3. VAISTO FORMA

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui ruosti.

| 4. PAKUOTES DYDIS

10 ml (iStirpinus)
4 ml (iStirpinus)

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

6. INDIKACIJA (-0S)

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

[9.  SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

14



10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Istirpinus sunaudoti per 28 d.
Sunaikinimo data:

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.
Negalima susaldyti.
Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos (pries ir po iStirpinimo).

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/06/059/001 (23 ml)
EU/2/06/059/002 (5 ml)

17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

23 ml LIOFILIZATO FLAKONO ETIKETE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Convenia 80 mg/ml, milteliai injekciniam tirpalui ruosti Sunims ir katéms

alll;

[2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Flakone yra 852 mg cefovecino.

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 ml (istirpinus)

(4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

5. ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Istirpinus sunaudoti per 28 d.
Sunaikinimo data:

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

19 ml TIRPIKLIO FLAKONO ETIKETE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Convenia tirpiklis

[2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

13 mg/ml benzilo alkoholio injekciniame vandenyje.

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 ml

(4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

5.  ISLAUKA

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 8.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

5ml LIOFILIZATO FLAKONO ETIKETE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Convenia 80 mg/ml, milteliai injekciniam tirpalui ruosti Sunims ir katéms

all’.

[2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

340 mg cefovecino

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

4 ml (iStirpinus)

(4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

S.C.

Prie$ naudojant buitina perskaityti informacinj lapelj.

5. ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Istirpinus sunaudoti per 28 d.

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

18



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

10 ml TIRPIKLIO FLAKONO ETIKETE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Convenia tirpiklis

[2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

13 mg/ml benzilo alkoholio

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

4 ml

(4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

5.  ISLAUKA

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Convenia 80 mg/ml, milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui ruo$ti Sunims ir katéms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg
Haupt Pharma S.r.1.,

S.S. 156 Km 47,600,

04100 Borgo San Michele,

Latina,

ITALIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Convenia 80 mg/ml, milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui ruosti Sunims ir katéms
cefovecinas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Viename 23 ml liofilizato flakone yra: Viename 5 ml liofilizato flakone yra:
veikliosios medZziagos: veikliosios medZziagos:

852 mg cefovecino (natrio druskos); 340 mg cefovecino (natrio druskos);
pagalbiniy medziagy: pagalbiniy medziagy:

19,17 mg metilo parahidroksibenzoato (E218), 7,67 mg metilo parahidroksibenzoato (E218),
2,13 mg propilo parahidroksibenzoato (E216). 0,85 mg propilo parahidroksibenzoato (E216).
Viename 19 ml tirpiklio flakone yra: Viename 10 ml tirpiklio flakone yra:
pagalbiniy medZziagy: pagalbiniy medziagy:

13 mg/ml benzilo alkoholio, 13 mg/ml benzilo alkoholio,

10,8 ml injekcinio vandens. 4,45 ml injekcinio vandens.

Istirpintame pagal nurodymus injekciniame tirpale yra:
80,0 mg/ml cefovecino (natrio druskos),

1,8 mg/ml metilo parahidroksibenzoato (E218),

0,2 mg/ml propilo parahidroksibenzoato (E216),

12,3 mg/ml benzilo alkoholio.

4, INDIKACIJA (-0S)

Naudoti tik esant infekcinéms ligoms, reikalaujan¢ioms ilgo gydymo. Antimikrobinis Convenia
aktyvumas, susvirkstus vieng kartg, trunka iki 14 dieny.
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Sunims

Sergantiems odos ir minkstyjy audiniy infekcinémis ligomis (pvz., pioderma, esant Zaizdoms ir
abscesams), kuriuos sukelia Staphylococcus pseudintermedius, f-hemoliziniai streptokokai,
Escherichia coli ir Pasteurella multocida; $lapimo taky ligomis, kurias sukelia Escherichia coli bei
(ar) Proteus spp., gydyti.

Vaistas naudotinas kaip papildoma priemoné kartu su mechaniniu ar chirurginiu gydymu esant
sunkioms infekcinéms danteny ar periodonto ligoms, kurias sukelia Porphyromonas spp. ir Prevotella
spp. (taip pat zitréti 12 skyriy ,,Specialieji nurodymai — gyviinui®).

Katéms

Gydyti, esant odos ir minkstyjy audiniy abscesams bei zaizdoms, kuriose yra Pasteurella multocida,
Fusobacterium spp., Bacteroides spp., Prevotella oralis, -hemoliziniai streptokokai ir
Staphylococcus pseudintermedius, taip pat esant Slapimo taky infekcijoms, kurias sukelia Escherichia
coli.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui cefalosporiny ar peniciliny antibiotikams.
Negalima naudoti smulkiems zolédziams (pvz., jury kiaulytéms ar triusiams).

Negalima naudoti jaunesniems kaip 8 sav. amziaus Suniukams ir ka¢iukams.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Virskinimo sistemos sutrikimai, pasireiskiantys vémimu, viduriavimu ir (arba) anoreksija buvo stebimi
labai retais atvejais.

Neurologiniai pozymiai (ataksija, traukuliai arba priepuoliai) ir injekcijos vietos reakcijos panaudojus
vaistg buvo nustatyti labai retais atvejais.

Padidéjusio jautrumo reakcijos (pvz., anafilaksija, dusulys, kraujotakos Sokas) gali pasireiksti labai
retai. Pasireiskus tokiai reakcijai, reikia nedelsiant skirti atinkamg gydyma (taip pat zr. 12 p.
»Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams®).

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i$ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maZziau nei 10 i§ 100 gydyty gyvuny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyvuny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg §iame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.
all’.
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8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Sunims ir katéms reikia skirti 8 mg cefovecino 1 kg kiino svorio (1 ml 10 kg kiino svorio).

Dozés
Gyviino svoris (Suns arba Kkatés) Naudotinas vaisto Kiekis
2,5 kg 0,25 ml
5 kg 0,5 ml
10 kg 1,0ml
20 kg 2,0 ml
40 kg 4,0ml
60 kg 6,0 ml

Norint istirpinti liofilizata, reikiama kiekj pridedamo tirpiklio reikia susvirksti j liofilizato flakong
(23 ml flakonui, kuriame yra 852 mgq liofilizato, naudoti 10 ml tirpiklio, ar 5 ml flakonui, kuriame yra
340 mg liofilizato, naudoti 4 ml tirpiklio). Flakono turinj reikia plakti, kol visiskai iStirpsta.

Suny odos ir minkstyjy audiniy infekcijos

Viena injekcija po oda. Jei reikia, gydyma galima pakartoti po 14 d., kartojant iki 3 karty. Remiantis
gera veterinarine praktika, piodermos gydymas turi biiti pratestas iki visisko klinikiniy pozymiy
i$Snykimo.

Sunims, esant sunkioms danteny ir periodonto infekcijoms
Po oda vieng kartg reikia Svirksti 8 mg/kg kiino svorio (1 ml 10 kg kiino svorio).

Kaciy odos ir minks$tyjy audiniy abscesai ir Zaizdos
Viena injekcija po oda. Jei reikia, gydyma galima pakartoti po 14 d.

Suny ir ka¢iy $lapimo taky infekcijos
Viena injekcija po oda.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Norint uztikrinti tinkamg dozavima, biitina kuo tiksliau nustatyti gyviino svorj, kad bty i§vengta per
mazy doziy skyrimo.

Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

Pioderma daznai pasireiSkia kaip antriné liga sergant kitomis ligomis, todél patartina nustatyti pirming
priezast] ir skirti gyviinui tinkamg gydyma.
10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.
Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés

dézutés.
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Tinkamumo laikas, istirpinus pagal nurodymus, — 28 d.

Kaip ir kity cefalosporiny, paruosto tirpalo spalva laikant gali patamséti. Tac¢iau laikant pagal
nurodymus, vaisto veiksmingumas nekinta.

Pries iStirpinima
Laikyti Saldytuve (2 — 8 °C). Negalima susaldyti.
Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Po istirpinimo
Laikyti saldytuve (2 — 8 °C). Negalima susaldyti.
Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Treciosios kartos cefalosporinus reikeéty skirti tik esant klinikinei buklei, kurios metu gyviino biiklé
menkai pakito ar jtariama, kad pakis menkai, gydant kity grupiy antimikrobinémis medziagomis ar
pirmos Kkartos cefalosporinais. Produkto naudojimas turéty biiti pagrjstas mikroorganizmy jautrumo
tyrimais ir remiantis oficialiais Salies antimikrobiniy medziagy naudojimo nurodymais.

Pagrindinis reikalavimas, norint naudoti danteny ir aplinkiniy audiniy ligy gydymui, yra mechaning ir
(ar) chirurginé veterinarijos gydytojo intervencija.

Convenia saugumas kaléms ir katéms vaikingumo bei laktacijos metu nenustatytas. Gydyti gyviinai
neturéty biiti naudojami veisimui 12 sav. po paskutinio gydymo.

Convenia saugumas gyviinams, esant dideliam inksty funkcijos sutrikimui, nebuvo tirtas.

Vaistg biitina atsargiai naudoti gyviinams, kuriems anksc¢iau buvo pasireiskusios padidéjusio jautrumo
reakcijos cefovecinui, kitiems cefalosporinams, penicilinams ar kitiems vaistams. Pasireiskus alerginei
reakcijai, cefovecino naudoti nebegalima, bitina taikyti tinkamg gydyma nuo padidéjusio jautrumo
beta laktaminiams antibiotikams. Stipriy Gmiy padidéjusio jautrumo reakcijy atveju gali prireikti
naudoti epinefring ir kitas neatidéliotinas priemones, pvz., deguonj, intraveninius tirpalus, j veng
Svirksti antihistamininius vaistus, kortikosteroidus bei uztikrinti kvépavimo taky praeinamuma, jei tai
bitina kliniSkai. Veterinarijos gydytojai turi zinoti, kad nutraukus simptominj gydyma, alergijos
pozymiai gali kartotis.

Kartais cefalosporinai yra siejami su mielotoksiskumu, dél to, kad sukelia toksin¢ neutropenijg. Kitos
hematologinés reakcijos, pastebétos naudojant cefalosporinus, yra neutropenija, anemija,
hipoprotrombinemija, trombocitopenija, pailgéjes protrombino laikas (PL) ir dalinis tromboplastino
laikas (DTL), trombocity disfunkcija.

Kartu naudojamos kitos gerai su baltymais besijungianc¢ios medziagos (pvz., furozemidas,
ketokonazolis ar nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (NVNU)) gali konkuruoti su cefovecinu ir sukelti
nepalankias reakcijas.

Jauni Sunys daug karty (aStuonis kartus) naudojama kas 14 d. penkis kartus didesne nei
rekomenduoting dozg toleravo gerai. Po pirmojo ir antrojo §virkStimy injekcijos vietoje buvo pastebéti
nezymis greitai praeinantys patinimai. Vieng kartg Svirkstus 22,5 karto didesne nei rekomenduotina
doze, injekcijos vietoje atsirado laikina edema ir diskomfortas.

Jaunos katés daug karty (astuonis kartus) kas 14 d. naudojamg penkis kartus didesne nei
rekomenduoting doze toleravo gerai. Vieng kartg Svirkstus 22,5 karto didesng nei rekomenduotina

doze, injekcijos vietoje atsirado laikina edema ir diskomfortas.
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Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Susvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcijas (alergija). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryZminj jautruma
cefalosporinams ir atvirk§¢iai. Alerginés reakcijos Sioms medZiagoms Kartais btina sunkios.

Negalima naudoti asmenims, jautriems Siam vaistui, arba, jei buvo patarta nedirbti su tokiais vaistais.

Vaistg biitina naudoti apdairiai, pagal nurodymus, kad biity iSvengta salycio su juo.

Jeigu po salycio su vaistu pasireiskia kokie nors pozymiai, pvz., iSberia oda, reikia kreiptis

medicininés pagalbos ir parodyti gydytojui §j jspéjima. Veido, lapy ir akiy tynis ar pasunkéjes

kvépavimas yra sunkesni jautrumo simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Jei jiis zinote, kad esate alergiskas penicilinams ar cefalosporinams, venkite salyCio su vaistu

uzterStomis atliekomis. Patekus ant odos, baitina nuplauti muilu ir vandeniu.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizaCijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty

padeéti saugoti aplinka.

14, INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Cefovecinas yra trecios kartos cefalosporinas, plataus veikimo spektro, veikiantis gramteigiamas ir
gramneigiamas bakterijas. Nuo kity cefalosporiny jis skiriasi tuo, kad labai gerai jungiasi su baltymais
ir ilgai veikia. Kaip ir kiti cefalosporinai, cefovecinas slopina bakterijos 1gstelés sienelés sintezg,
veikia baktericidiskai.

Cefovecinas in vitro veikia Staphylococcus pseudintermedius bei Pasteurella multocida, kurie daznai
sukelia Suny ir ka¢iy odos infekcines ligas. Anaerobinés bakterijos, pvz., Bacteroides spp. ir
Fusobacterium spp., isskirtos i§ kacéiy abscesy, yra jautrios. Porphyromonas gingyvalis ir Prevotella
intermedia, iSskirtos i§ Suny, serganciy periodonto ligomis, taip pat yra jautrios. Be to, cefovecinas in
vitro veikia Escherichia coli, kuri gali sukelti ka¢iy ir Suny $lapimo taky infekcijas.

Mikroorganizmy atsparumas cefalosporinams pasireiskia dél inaktyvinimo fermentais (pB-laktamazés
gamybos) ar dél kity mechanizmy poveikio. Atsparumas gali biiti chromosominis arba plazmidziy, jis
gali biiti perduotas, jei yra susij¢s su transpozonais ar plazmidémis. Gali pasireiksti kryzminis
atsparumas kitiems cefalosporinams ar kitiems beta laktaminiams antibiotikams. Naudojant pasitilytg
S <2 pg/ml mikrobiologinj atskaitos taska, gamybiniy tyrimy metu i$skirtos Pasteurella multocida,
Fusobacterium spp. ir Porphyromonas spp. nebuvo atsparios cefovecinui. Naudojant pasitilytg I

<4 ug/ml mikrobiologinj atskaitos taska, atspariy cefovecinui S. pseudintermedius ir beta hemoliziniy
streptokoky izoliaty buvo maziau nei 0,02 %, o Prevotella intermedia izoliaty — 3,4 %. Atspariy
cefovecinui E. coli, Prevotella oralis, Bacteroides spp. ir Proteus spp. buvo isskirta atitinkamai 2,3 %,
2,7 %, 3,1 % ir 1,4 %. Atspariy cefovecinui koaguliazei neigiamy Staphylococcus spp. (pvz.,
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S. xylosus, S. schleiferi, S. epidermidis) buvo 9,5 %. Pseudomonas spp., Enterococcus spp. ir
Bordetella bronchiseptica izoliatai yra natiiraliai atspariis cefovecinui.

Cefovecino farmakokinetinés savybés yra iSskirtinés, jo pusinés eliminacijos i§ Suny ir Kaciy
organizmo laikas yra labai ilgas.

Vaistas platinamas supakuotas j pakuotes, kuriose yra po vieng 5 ar 23 ml liofilizato ir viena tirpiklio

flakona. Istirpinus atitinkamai gaunama 4 ar 10 ml injekcinio tirpalo. Gali bati tiekiamos ne visy
dydziy pakuotés.
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