BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Convenia 80 mg/ml pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning till hundar och katter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje 23 ml injektionsflaska med frystorkat Varje 5 ml injektionsflaska med frystorkat
pulver innehaller: pulver innehaller:

Aktiv substans: Aktiv substans:

852 mg cefovecin (som natriumsalt) 340 mg cefovecin (som natriumsalt)
Hjalpadmnen: Hjalpadmnen:

19,17 mg metylparahydroxibensoat (E218) 7,67 mg metylparahydroxibensoat (E218)
2,13 mg propylparahydroxibensoat (E216) 0,85 mg propylparahydroxibensoat (E216)
Varje 19 ml injektionsflaska med Varje 10 ml injektionsflaska med
spadningsvatska innehaller: spadningsvatska innehaller:
Hjalpamnen: Hjalpadmnen:

13 mg/ml bensylalkohol 13 mg/ml bensylalkohol

10,8 ml vatten for injektionsvéatskor 4,45 ml vatten for injektionsvatskor

Efter beredning enligt anvisningarna pa etiketten innehaller injektionsldsningen:
80,0 mg/ml cefovecin (som natriumsalt)

1,8 mg/ml metylparahydroxibensoat (E218)

0,2 mg/ml propylparahydroxibensoat (E216)

12,3 mg/ml bensylalkohol

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning.

Pulvret &r gulvitt till gult och spadningsvatskan &r klar och farglos.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hundar och katter.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Endast for foljande infektioner som kraver lang behandlingstid. Convenias antimikrobiella aktivitet
efter en engangsinjektion varar i upp till 14 dagar.

Hundar:

For behandling av hud- och mjukdelsinfektioner, inkluderande pyoderma, infekterade sarskador och
bolder orsakade av Staphylococcus pseudintermedius, betahemolytiska Streptococci, Escherichia coli
och/eller Pasteurella multocida.

For behandling av urinvégsinfektioner orsakade av Escherichia coli och/eller Proteus spp.
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Som tilldggsbehandling till mekanisk eller kirurgisk periodontal behandling av allvarliga infektioner i
tandkatt och periodontala vévnader orsakade av Porphyromonas spp. och Prevotella spp. (Se &dven
avsnitt 4.5 *Sérskilda forsiktighetsatgérder vid anvédndning.”)

Katter:

For behandling av bolder och infekterade sarskador i hud och mjukdelar orsakade av Pasteurella
multocida, Fusobacterium spp., Bacteroides spp., Prevotella oralis, betahemolytiska Streptococci
och/eller Staphylococcus pseudintermedius.

For behandling av urinvégsinfektioner orsakade av Escherichia coli.

4.3 Kontraindikationer

Anvénd inte vid 6verkénslighet mot cefalosporin- eller penicillinantibiotika.

Anvand inte pa sma vaxtatare (inkluderande marsvin och kaniner).

Anvand inte pa hundar och katter som &r yngre an 8 veckor.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

Det ar valbetankt att reservera tredje generationens cefalosporiner for behandling av kliniska tillstand
som har svarat daligt, eller som forvéntas svara daligt, pa andra klasser av antimikrobika eller forsta
generationens cefalosporiner. Anvandningen av lakemedlet skall baseras pa resistensbestamning, och
officiella och lokala antibiotikapolicies skall beaktas.

Vid behandling av sjukdomar i tandkétt och periodontala vavnader &r mekanisk och/eller kirurgisk
behandling av veterinar en grundldggande forutsattning.

Sakerheten hos Convenia har inte studerats hos djur med svar njurdysfunktion.

Pyoderma &r ofta sekundart till en bakomliggande sjukdom. Det ar darfor tillradligt att faststalla den
bakomliggande orsaken och att behandla djuret i enlighet darmed.

Forsiktighet skall iakttas hos patienter som tidigare har visat 6verkanslighetsreaktioner mot cefovecin,
andra cefalosporiner eller penicilliner, eller mot andra l&dkemedel. Om en allergisk reaktion intraffar
skall inga fler administreringar av cefovecin ges, och lamplig behandling vid betalaktamdverkanslighet
skall insattas. Vid allvarliga akuta 6verkanslighetsreaktioner kan, om Kkliniskt indicerat, behandling
med epinefrin och andra akutatgarder behovas, inkluderande syrgas, intravendsa vatskor, intravendst
antihistamin, kortikosteroider och hantering av luftvdgarna. Veterindrer skall vara medvetna om att de
allergiska symtomen kan komma tillbaka efter avslutad symtomatisk behandling.

Ibland har cefalosporiner associerats med myelotoxicitet, vilket skapar en toxisk neutropeni. Andra
hematologiska reaktioner som ses med cefalosporiner inkluderar neutropeni, anemi,
hypoprotrombinemi, trombocytopeni, férlangd protrombintid (PT) och partiell tromboplastintid (PTT),
trombocytdysfunktion.



Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska lakemedlet till
djur

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka dverkanslighet (allergi) efter injektion, inhalering, intagande
eller kontakt med huden. Overkanslighet mot penicilliner kan leda till korskanslighet mot
cefalosporiner och vice versa. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan ibland vara allvarliga.

Personer som vet att de ar kansliga eller som har avratts fran att arbeta med sadana preparat skall
undvika kontakt med denna produkt.

laktta forsiktighet vid hantering av detta lakemedel och vidta alla rekommenderade
forsiktighetsatgarder, for att undvika exponering.

Om du utvecklar symtom efter exponering, som t.ex. hudutslag, uppsok lakare och visa denna
varningstext. Svullnader i ansiktet, lapparna eller 6gonen, eller andningssvarigheter, ar allvarligare
symtom, som kraver bradskande lakarvard.

Om du vet att du &r allergisk mot penicilliner eller cefalosporiner, undvik kontakt med kontaminerat
avfall. Vid kontakt, tvatta huden med tval och vatten.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

I mycket sallsynta fall har gastrointestinala symtom, inklusive krékningar, diarré och/eller anorexi
observerats.

Vid mycket séllsynta tillfallen har neurologiska symtom (ataxi, kramper eller anfall) och reaktioner pa
injektionsstéllet rapporterats efter anvandning av lakemedlet.

Overkanslighetsreaktioner (t.ex. anafylaxi, dyspné, cirkulationssvikt) kan forekomma mycket séllan.
Om en sadan reaktion intraffar bér 1amplig behandling administreras utan dréjsmal (se dven 4.5
Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur).

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Convenias sékerhet har inte faststallts under draktighet och laktation hos hundar och katter.
Behandlade djur skall inte anvandas i avel forrdn 12 veckor efter sista administreringen.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig anvéandning av andra substanser med hog proteinbindningsgrad (t.ex. furosemid, ketokonazol
eller icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID-preparat)) kan konkurrera med cefovecins
proteinbindning och dérmed eventuellt ge biverkningar.

4.9 Dosering och administreringssatt

Hud - och mjukdelsinfektioner hos hundar:

En subkutan engangsinjektion av 8 mg/kg kroppsvikt (1 ml/10 kg kroppsvikt). Om sa kravs, kan
behandlingen upprepas upp till ytterligare tre ganger med 14 dagars mellanrum. Enligt god




veterindrsed skall behandlingen av pyoderma fortsatta ett tag efter det att alla kliniska symtom
forsvunnit.

Allvarliga infektioner i tandkott och periodontala vavnader hos hundar:
En subkutan engangsinjektion av 8 mg/kg kroppsvikt (1 ml/10 kg kroppsvikt).

Bolder och infekterade sarskador i hud och mjukdelar hos Katter:
En subkutan engangsinjektion av 8 mg/kg kroppsvikt (1 ml/10 kg kroppsvikt). Om sa krévs, kan en
extra dos administreras 14 dagar efter den forsta injektionen.

Urinvagsinfektioner hos hundar och katter:
En subkutan engangsinjektion av 8 mg/kg kroppsvikt (1 ml/10 kg kroppsvikt).

For beredning av produkten, dra upp I&mplig méngd ur injektionsflaskan med spadningsvétska (23 ml
injektionsflaskan som innehaller 852 mg frystorkat pulver bereds med 10 ml spadningsvatska och 5 ml
injektionsflaskan som innehaller 340 mg frystorkat pulver bereds med 4 ml spadningsvitska) och
blanda ner i injektionsflaskan med frystorkat pulver. Skaka injektionsflaskan tills pulvret har 16st sig
helt.

Doseringstabell

Djurets vikt (hundar och Katter) Volym att administrera
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

For att sakerstalla korrekt dos, och undvika underdosering, skall kroppsvikten faststallas sa noggrant
som mojligt.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nodvandigt

Upprepade behandlingar (atta ganger) med 14 dagars mellanrum, med fem ganger hogre dos an den
rekommenderade, har tolererats val hos unga hundar. Latta och 6vergaende svullnader observerades pa
injektionsstéllet efter den forsta och andra injektionen. En engangsinjektion med 22,5 ganger hogre
dos &n den rekommenderade orsakade dvergaende 6dem och obehag pa injektionsstallet.

Upprepade behandlingar (atta ganger) med 14 dagars mellanrum, med fem ganger hogre dos an den
rekommenderade, har tolererats val hos unga katter. En engangsinjektion med 22,5 ganger hogre dos
an den rekommenderade orsakade 6vergaende 6dem och obehag pa injektionsstallet.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemiskt bruk (cefalosporiner).
ATCvet-kod: QJ01DD91.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Cefovecin dr ett tredje generationens cefalosporin med bredspektrumeffekt mot grampositiva och
gramnegativa bakterier. Det skiljer sig fran andra cefalosporiner genom sin starka proteinbindning och
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langa verkningstid. Liksom med alla cefalosporiner, ar cefovecins effekt en foljd av hamningen av
bakteriecellvaggens syntes; cefovecin har bakteriedddande effekt.

Cefovecin visar in vitro effekt mot Staphylococcus pseudintermedius och Pasteurella multocida, som
orsakar hudinfektioner hos hund och katt. Anaeroba bakterier, som t.ex. Bacteroides spp. och
Fusobacterium spp., som samlats upp fran bolder hos katt, har visat sig vara kansliga. Porphyromonas
gingivalis och Prevotella intermedia, som samlats upp fran periodontal sjukdom hos hund, har ocksa
visat sig vara kansliga. Dessutom visar cefovecin in vitro effekt mot Escherichia coli, som orsakar
urinvagsinfektioner hos hund och katt.

In vitro-effekten mot dessa patogener, liksom mot andra hud- och urinvagspatogener, enligt en
europeisk (Danmark, Frankrike, Tyskland, Italien och Storbritannien) MIC-granskning (1999-2000)
och europeiska (Frankrike, Tyskland, Spanien och Storbritannien) kliniska faltstudier (2001-2003) av
effekt och sékerhet, framgar av nedanstaende tabell. Periodontala isolat har samlats in under en
europeisk (Frankrike och Belgien) klinisk faltstudie avseende effekt och sékerhet (2008).

Cefovecin MIC (ug/ml)
Antal
Bakteriell patogen | Ursprung isolat Min. Max. | MICsp' | MICgo?
Staphylococcus Hund 226 <0,06 8 0,12 0,25
pseudintermedius Katt 44 <0,06 8 0,12 0,25
Betahemolytisk Hund 52 <0,06 16 <0,06 0,12
Streptococcus spp. Katt 34 <0,06 1 <0,06 0,12
Koagulasnegativ 1 oy 16 0,12 32 0.25 8
Staphylococcus spp.
Staphylococcus Hund* 16 0,5 1 1 1
aureus®* Katt* 20 0,5 >32 1 16
Koagulaspositiv Hund*
Staphylococcus spp.* Katt* 24 0,12 >32 0,25 0,5
4
Escherichia coli Hund 167 012 >32 0,5 1
Katt 93 0,25 8 0,5 1
Pasteurella Hund 47 <0,06 0,12 <0,06 0,12
multocida Katt 146 <0,06 2 <0,06 0,12
Proteus s Hund 52 0,12 8 0,25 0,5
Pp- Katt* 19 012 | 025 | 012 | 0725
Enterobacter spp.? Hund* 29 0,12 >32 1 >32
Pp- Katt* 10 0,25 8 2 4
. . Hund*
Klebsiella spp. Katt* 11 0,25 1 0,5 1
Prevotella spp. Hund* 25 <0,06 8 0,25 2
(granskning 2003) Katt 50 <0,06 4 0,25 0,5
Fusobacterium spp. Katt 23 <0,06 2 0,12 1
Bacteroides spp. Katt 24 <0,06 8 0,25 4
Prevotella spp.
(periodontal 2008) Hund 29 <0,008 4 0,125 1
Porphyromonas spp. Hund 272 <0,008 1 0,031 0,062

Lagsta koncentration som fullstandigt hammar synlig tillvaxt av minst 50 % av isolaten.
Lé&gsta koncentration som fullstdndigt hdmmar synlig tillvaxt av minst 90 % av isolaten.
Nagra av dessa patogener (t.ex. S. aureus) har visat naturlig in vitro resistens mot cefovecin.
Den kliniska betydelsen av dessa in vitro-data har inte visats.
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Resistensen mot cefalosporiner &r en foljd av enzymatisk inaktivering (betalaktamasbildning), av
minskad permeabilitet pa grund av porinmutationer eller forandrat utflode, eller av selektion av
penicillinbindande proteiner med Iag affinitet. Resistensen kan vara kromosomal eller plasmidkodad,
och kan 6éverfdras om den dr associerad med transposoner eller plasmider. Korsresistens med andra
cefalosporiner och andra antibakteriella betalaktamer kan forekomma.

Vid tillampning av ett foreslaget gransvarde pa S <2 pug/ml upptécktes ingen resistens mot cefovecin
hos Pasteurella multocida, Fusobacterium spp. och Porphyromonas spp. faltisolat. Vid tillampning av
ett foreslaget griansvirde pa I <4 pug/ml var cefovecinresistensen hos S.pseudintermedius och
betahemolytiska Streptococci-isolat mindre &n 0,02 % och hos Prevotella intermedia-isolat 3,4 %.
Andelen cefovecinresistenta isolat hos E. coli, Prevotella oralis, Bacteroides spp. och Proteus spp. var
2,3 %, 2,7 %, 3,1 % respektive 1,4 %. Andelen cefovecinresistenta isolat hos koagulasnegativa
Staphylococcus spp. (t.ex. S. xylosus, S. schleiferi, S. epidermidis) ar 9,5 %. Pseudomonas spp.,
Enterococcus spp. och Bordetella bronchiseptica ar till sin natur resistenta mot cefovecin.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Cefovecin har unika farmakokinetiska egenskaper med extremt langa elimineringshalveringstider hos
bade hund och katt.

Nar cefovecin gavs till hundar som en subkutan engangsdos av 8 mg/kg kroppsvikt, var absorptionen
snabb och omfattande; den maximala plasmakoncentrationen uppnaddes efter 6 timmar och var

120 pg/ml och biotillgangligheten var cirka 99 %. Maximala koncentrationer av 31,9 pg/ml uppmattes
i vatska i vavnadskammare 2 dagar efter administrering. Fjorton dagar efter administreringen var
medelkoncentrationen av cefovecin i plasma 5,6 ug/ml. Plasmaproteinbindningen ar hog (96,0—

98,7 %) och distributionsvolymen ar lag (0,1 I/kg). Elimineringshalveringstiden &r lang — cirka

5,5 dagar. Cefovecin elimineras primart oféréndrat via njurarna. Fjorton dagar efter administreringen
var urinkoncentrationerna 2,9 pg/ml.

Nar cefovecin gavs till katter som en subkutan engangsdos av 8 mg/kg kroppsvikt, var absorptionen
snabb och omfattande; den maximala plasmakoncentrationen uppnaddes efter 2 timmar och var

141 pg/ml och biotillgangligheten var cirka 99 %. Fjorton dagar efter administreringen var
medelkoncentrationen av cefovecin i plasma 18 pg/ml. Plasmaproteinbindningen &r hog (6ver 99 %)
och distributionsvolymen &r 1ag (0,09 I/kg). Elimineringshalveringstiden &r Iang — cirka 6,9 dagar.
Cefovecin elimineras priméart ofdrandrat via njurarna. Tio och fjorton dagar efter administreringen var
urinkoncentrationerna 1,3 ug/ml respektive 0,7 ug/ml. Efter upprepade administreringar med den
rekommenderade dosen sags forhdjda koncentrationer av cefovecin i plasma.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Metylparahydroxibensoat (E218)
Propylparahydroxibensoat (E216)
Bensylalkohol

Natriumcitrat

Citronsyra

Natriumhydroxid (for justering av pH-vérdet)
Saltsyra (for justering av pH-vardet)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.



6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 28 dagar.

Liksom med andra cefalosporiner kan fargen pa den fardigberedda lésningen morkna under denna period.
Om den forvaras enligt rekommendationerna paverkas dock inte potensen.

6.4  Sarskilda férvaringsanvisningar
Fére beredningen:

Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C). Far gj frysas.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Efter beredningen:
Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C). Far ¢j frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pulver:
5 ml eller 23 ml injektionsflaska av glas typ | med butylgummipropp och avrivbar
aluminiumforslutning.

Spédningsvétska:
10 ml eller 15 ml injektionsflaska av glas typ | med klorbutylgummipropp och avrivbar
aluminiumforslutning.

Forpackningsstorlek: 1 injektionsflaska med pulver och 1 injektionsflaska med spadningsvatska.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvéant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIEN

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/06/059/001 (23 ml injektionsflaska)

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

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 19/06/2006
Datum for fornyat godké&nnande: 15/06/2011



10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


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

BILAGA I

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER
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A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Haupt Pharma Latina S.r.l.
S.S. 156 Km 47,600
04100 Borgo San Michele
Latina

ITALIEN

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt lakemedel.

Innehavaren av tillverkningstillstandet skall informera den europeiska kommissionen om
marknadsfoéringsplanerna for det ldkemedel som omfattas av detta beslut.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

Ej relevant.
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BILAGA I

MARKNING OCH BIPACKSEDEL

12



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (INNEHALLANDE EN INJEKTIONSFLASKA MED FRYSTORKAT
PULVER OCH EN INJEKTIONSFLASKA MED SPADNINGSVATSKA)

23 ml injektionsflaska - 5 ml injektionsflaska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Convenia 80 mg/ml pulver och vatska till injektionsvétska, l6sning till hundar och katter
cefovecin

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Efter beredning innehaller injektionsldsningen:
80,0 mg/ml cefovecin (som natriumsalt)

‘ 3. LAKEMEDELSFORM

Pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning

‘ 4. FORPACKNINGSSTORLEK

10 ml (efter beredning)
4 ml (efter beredning)

| 5.  DJURSLAG

Hundar och katter

| 6. INDIKATIONER

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lds bipacksedeln fére anvandning.

| 8. KARENSTID(ER)

‘ 9. SARSKILDA VARNINGAR, OM SA AR NODVANDIGT

Léas bipacksedeln fore anvandning.
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10. UTGANGSDATUM

EXP:
Efter beredning ska lakemedlet anvéndas inom 28 dagar.
Kasseringsdatum:

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen (fore och efter beredning). Ljuskansligt.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel och avfall: 1as bipacksedeln.

13.  TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

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

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT (23 ml INJEKTIONSFLASKA MED FRYSTORKAT PULVER)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Convenia 80 mg/ml pulver till injektionsvatska, 16sning till hundar och katter

alll;

| 2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje injektionsflaska innehaller 852 mg cefovecin.

‘ 3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

10 ml (efter beredning)

‘ 4. ADMINISTRERINGSVAG

For subkutan anvandning.

Lds bipacksedeln fére anvandning.

| 5. KARENSTID(ER)

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}
Efter beredning ska lakemedlet anvéndas inom 28 dagar.
Kasseringsdatum:

8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT (15 ml INJEKTIONSFLASKA MED SPADNINGSVATSKA)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Spadningsvatska for Convenia

2. MANGD AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

13 mg/ml bensylalkohol i vatten for injektionsvétskor.

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

10 ml

4. ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

| 5.  KARENSTID(ER)

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {maénad/ar}

| 8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT (5 ml INJEKTIONSFLASKA MED FRYSTORKAT PULVER)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Convenia 80 mg/ml pulver till injektionsvétska, 16sning till hundar och katter

all’.

| 2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

340 mg cefovecin

‘ 3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

4 ml (efter beredning)

‘ 4, ADMINISTRERINGSVAG

s.C.
Lé&s bipacksedeln fére anvandning.

| 5. KARENSTID(ER)

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}
Efter beredning ska lakemedlet anvandas inom 28 dagar.

| 8. TEXTEN "FOR DJUR”

Foér djur.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT (10 ml INJEKTIONSFLASKA MED SPADNINGSVATSKA)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Spadningsvatska for Convenia

2. MANGD AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

13 mg/ml bensylalkohol

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

4 ml

4. ADMINISTRERINGSSATT

Lé&s bipacksedeln fére anvandning.

| 5.  KARENSTID(ER)

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {maénad/ar}

| 8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

19



B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
Convenia 80 mg/ml pulver och vétska till injektionsvéatska, 16sning till hundar och katter

NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR

FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV

TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for férséljning
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIEN

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats

Haupt Pharma Latina S.r.l.
S.S. 156 Km 47,600
04100 Borgo San Michele

Latina

ITALIEN

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Convenia 80 mg/ml pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning till hundar och katter
cefovecin

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje 23 ml injektionsflaska med frystorkat
pulver innehéller:

Aktiv substans:
852 mg cefovecin (som natriumsalt)

Hjalpadmnen:
19,17 mg metylparahydroxibensoat (E218)
2,13 mg propylparahydroxibensoat (E216)

Varje 19 ml injektionsflaska med spadningsvatska

Varje 5 ml injektionsflaska med frystorkat pulver
innehéller:

Aktiv substans:
340 mg cefovecin (som natriumsalt)

Hjalpamnen:
7,67 mg metylparahydroxibensoat (E218)
0,85 mg propylparahydroxibensoat (E216)

Varje 10 ml injektionsflaska med spadningsvatska

innehéller:

Hjalpadmnen:
13 mg/ml bensylalkohol
10,8 ml vatten for injektionsvétskor

innehéller:

Hjalpadmnen:
13 mg/ml bensylalkohol
4,45 ml vatten for injektionsvatskor

Efter beredning enligt anvisningarna pa etiketten innehdller injektionsldsningen:

80,0 mg/ml cefovecin (som natriumsalt)

1,8 mg/ml metylparahydroxibensoat (E218)
0,2 mg/ml propylparahydroxibensoat (E216)
12,3 mg/ml bensylalkohol
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4,  ANVANDNINGSOMRADE(N)

Endast for foljande infektioner som kréaver lang behandlingstid. Convenias antimikrobiella aktivitet
efter en engangsinjektion varar i upp till 14 dagar.

Hundar:

For behandling av hud- och mjukdelsinfektioner, inkluderande pyoderma, infekterade sarskador och
bolder orsakade av Staphylococcus pseudintermedius, betahemolytiska Streptococci, Escherichia coli
och/eller Pasteurella multocida.

For behandling av urinvéagsinfektioner orsakade av Escherichia coli och/eller Proteus spp.

Som tillaggsbehandling till mekanisk eller kirurgisk periodontal behandling av allvarliga infektioner i
tandkott och periodontala vavnader orsakade av Porphyromonas spp. och Prevotella spp. (Se dven
avsnitt 12, Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur.)

Katter:

For behandling av bolder och infekterade sarskador i hud och mjukdelar orsakade av Pasteurella
multocida, Fusobacterium spp., Bacteroides spp., Prevotella oralis, betahemolytiska Streptococci
och/eller Staphylococcus pseudintermedius.

For behandling av urinvédgsinfektioner orsakade av Escherichia coli.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte vid 6verkanslighet mot cefalosporin- eller penicillinantibiotika.
Anvand inte pa sma véxtatare (inkluderande marsvin och kaniner).
Anvand inte pa hundar och katter som ar yngre &n 8 veckor.

6. BIVERKNINGAR

I mycket sallsynta fall har gastrointestinala symtom, inklusive krakningar, diarré och/eller anorexi
observerats.

Vid mycket séllsynta tillfallen har neurologiska symtom (ataxi, kramper eller anfall) och reaktioner pa
injektionsstéllet rapporterats efter anvandning av lakemedlet.

Overkanslighetsreaktioner (t.ex. anafylaxi, dyspné, cirkulationssvikt) kan forekomma mycket séllan.
Om en sadan reaktion intraffar bor lamplig behandling administreras utan drojsmal (se aven 12
Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur).

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler an 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven saddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.
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7. DJURSLAG

Hundar och katter.

all’.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Hundar och katter: 8 mg cefovecin/kg kroppsvikt (1 ml/10 kg kroppsvikt).

Doseringstabell

Djurets vikt (hundar och Katter) Volym att administrera
2,5 kg 0,25 ml
5 kg 0,5ml
10 kg 1,0 ml
20 kg 2,0ml
40 kg 4.0 ml
60 kg 6,0 ml

For beredning av produkten, dra upp lamplig méngd ur injektionsflaskan med spadningsvatska (23 ml
injektionsflaskan som innehaller 852 mg frystorkat pulver bereds med 10 ml spadningsvatska och 5 ml
injektionsflaskan som innehaller 340 mg frystorkat pulver bereds med 4 ml spadningsvatska) och
blanda ner i injektionsflaskan med frystorkat pulver. Skaka injektionsflaskan tills pulvret har 16st sig
helt.

Hud - och mjukdelsinfektioner hos hundar:

En subkutan engangsinjektion. Om sa krévs, kan behandlingen upprepas upp till ytterligare tre ganger
med 14 dagars mellanrum. Enligt god veterinédrsed ska behandlingen av pyoderma fortséatta ett tag efter
det att alla kliniska symtom forsvunnit.

Allvarliga infektioner i tandkétt och periodontala vdvnader hos hundar:
En subkutan engangsinjektion av 8 mg/kg kroppsvikt (1 ml/10 kg kroppsvikt).

Bolder och infekterade sarskador i hud och mjukdelar hos katter:
En subkutan engangsinjektion. Om sa kravs, kan en extra dos administreras 14 dagar efter den forsta
injektionen.

Urinvagsinfektioner hos hundar och katter:
En subkutan engangsinjektion.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

For att sakerstalla korrekt dos, och undvika underdosering, ska kroppsvikten faststallas s noggrant
som mojligt.

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta veterinarmedicinska ladkemedel inte blandas med andra
veterinarmedicinska lakemedel.

Pyoderma &r ofta sekundart till en bakomliggande sjukdom. Det ar darfor tillradligt att faststalla den
bakomliggande orsaken och att behandla djuret i enlighet déarmed.
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10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 28 dagar

Liksom med andra cefalosporiner kan fargen pa den fardigberedda l6sningen mérkna under denna
period. Om den forvaras enligt rekommendationerna paverkas dock inte potensen.

Fore beredningen:
Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C). Far ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Efter beredningen:
Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C). Far ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Det ar valbetankt att reservera tredje generationens cefalosporiner for behandling av kliniska tillstand
som har svarat daligt, eller som forvantas svara daligt, pa andra klasser av antimikrobika eller forsta
generationens cefalosporiner. Anvandningen av lakemedlet ska baseras pa resistensbestamning, och
officiella och lokala antibiotikapolicies ska beaktas.

Vid behandling av sjukdomar i tandkdtt och periodontala vavnader &r mekanisk och/eller kirurgisk
behandling av veterinar en grundlaggande forutsattning.

Sékerheten hos Convenia har inte faststallts vid draktighet och laktation hos hundar och katter.
Behandlade djur ska inte anvandas till avel pa 12 veckor efter sista administreringen.

Sakerheten hos Convenia har inte studerats hos djur med svart nedsatt njurfunktion.

Forsiktighet ska iakttas hos patienter som tidigare har visat 6verkanslighetsreaktioner mot cefovecin,
andra cefalosporiner eller penicilliner, eller mot andra l&ékemedel. Om en allergisk reaktion intraffar,
ska inga fler administreringar av cefovecin ges, och lamplig behandling vid betalaktamdverkénslighet
ska insattas. Vid allvarliga akuta 6verkanslighetsreaktioner kan, om kliniskt indicerat, behandling med
epinefrin och andra akutatgéarder behdvas, inkluderande syrgas, intravendsa vatskor, intravenost
antihistamin, kortikosteroider och hantering av luftvdgarna. Veterinérer ska vara medvetna om att de
allergiska symtomen kan komma tillbaka efter avslutad symtomatisk behandling.

Ibland har cefalosporiner associerats med myelotoxicitet, vilket skapar en toxisk neutropeni. Andra
hematologiska reaktioner som ses med cefalosporiner inkluderar neutropeni, anemi,
hypoprotrombinemi, trombocytopeni, forlangd protrombintid (PT) och partiell tromboplastintid (PTT),
trombocytdysfunktion.
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Samtidig anvéndning av andra substanser med hdg proteinbindningsgrad (t.ex. furosemid, ketokonazol
eller icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID-preparat)) kan konkurrera med cefovecins
proteinbindning och dérmed eventuellt ge biverkningar.

Upprepade behandlingar (atta ganger) med 14 dagars mellanrum, med fem ganger hogre dos an den
rekommenderade, har tolererats val hos unga hundar. Léatta och 6vergaende svullnader observerades pa
injektionsstéllet efter den forsta och andra injektionen. En engangsinjektion med 22,5 ganger hogre
dos an den rekommenderade orsakade 6vergaende édem och obehag pa injektionsstllet.

Upprepade behandlingar (atta ganger) med 14 dagars mellanrum, med fem génger hogre dos an den
rekommenderade, har tolererats val hos unga katter. En engangsinjektion med 22,5 ganger hogre dos
an den rekommenderade orsakade 6vergaende 6dem och obehag pa injektionsstallet.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka dverkanslighet (allergi) efter injektion, inhalering, intagande
eller kontakt med huden. Overké&nslighet mot penicilliner kan leda till korské&nslighet mot
cefalosporiner och vice versa. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan ibland vara allvarliga:

Personer som vet att de ar kansliga eller som har avratts fran att arbeta med sadana preparat ska
undvika kontakt med denna produkt.

laktta forsiktighet vid hantering av detta lakemedel och vidta alla rekommenderade
forsiktighetsatgarder, for att undvika exponering.

Om du utvecklar symtom efter exponering, som t.ex. hudutslag, uppsok lakare och visa denna
varningstext. Svullnader i ansiktet, lapparna eller 6gonen, eller andningssvarigheter, ar allvarligare
symtom, som kraver bradskande lakarvard.

Om du vet att du &r allergisk mot penicilliner eller cefalosporiner, undvik kontakt med kontaminerat

avfall. Vid kontakt, tvatta huden med tval och vatten.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterinaren eller apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte langre anvands. Dessa

atgarder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Cefovecin ar ett tredje generationens cefalosporin med bredspektrumeffekt mot grampositiva och
gramnegativa bakterier. Det skiljer sig fran andra cefalosporiner genom sin starka proteinbindning och
langa verksamhetstid. Liksom med alla cefalosporiner, ar cefovecins effekt en foljd av hamningen av
bakteriecellvdggens syntes; cefovecin har bakteriedédande effekt.

Cefovecin visar in vitro effekt mot Staphylococcus pseudintermedius och Pasteurella multocida, som
orsakar hudinfektioner hos hund och katt. Anaeroba bakterier, som t.ex. Bacteroides spp. och
Fusobacterium spp., som samlats upp fran bélder hos Katt, har visat sig vara kansliga. Porphyromonas
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gingivalis och Prevotella intermedia, som samlats upp fran periodontal sjukdom hos hund, har ocksa
visat sig vara kénsliga. Dessutom visar cefovecin in vitro effekt mot Escherichia coli, som orsakar
urinvagsinfektioner hos hund och katt.

Resistensen mot cefalosporiner ar en foljd av enzymatisk inaktivering (betalaktamasbildning) eller av
andra mekanismer. Resistensen kan vara kromosomal eller plasmidkodad, och kan éverféras om den
ar associerad med transposoner eller plasmider. Korsresistens med andra cefalosporiner och andra
antibakteriella betalaktamer kan forekomma. Vid tillampning av ett foreslaget gransvarde pa S

<2 ug/ml upptacktes ingen resistens mot cefovecin hos Pasteurella multocida, Fusobacterium spp. och
Porphyromonas spp. faltisolat. Vid tillimpning av ett foreslaget gransvarde pa I <4 pg/ml var
cefovecinresistensen hos S. pseudintermedius och betahemolytiska Streptococci-isolat mindre an
0,02 % och hos Prevotella intermedia-isolat 3,4 %. Andelen cefovecinresistenta isolat hos E. coli,
Prevotella oralis, Bacteroides spp. och Proteus spp. var 2,3 %, 2,7 %, 3,1 % respektive 1,4 %.
Andelen cefovecinresistenta isolat hos koagulasnegativa Staphylococci spp. (t.ex. S. xylosus, S.
schleiferi, S. epidermidis) ar 9,5 %. Pseudomonas spp., Enterococcus spp. och Bordetella
bronchiseptica ar till sin natur resistenta mot cefovecin.

Cefovecin har unika farmakokinetiska egenskaper med extremt langa elimineringshalveringstider hos
bade hund och katt.

Produkten tillhandahalls i enpack med antingen 5 ml eller 23 ml, innehallande en injektionsflaska med
frystorkat pulver och en injektionsflaska med spéadningsvatska. Den beredda produkten ger antingen

4 ml eller 10 ml I6sning for injektion. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.
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