PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Convenia 80 mg/ml prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok pro psy a kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:

Kazdy ml obsahuje 80 mg cefovecinum (ut natricum) po rekonstituci.

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro radné podani
veterinarniho lé¢ivého pripravku

Lyofilizat:

Methylparaben (E218)

1,8 mg/ml

Propylparaben (E216)

0,2 mg/ml

Natrium-citrat

Kyselina citronova

Hydroxid sodny (pro upravu pH)

Kyselina chlorovodikova (pro tpravu pH)

Rozpoustédlo:

Benzylalkohol

13 mg/ml

Voda pro injekci

Prasek je Sedobily az Zluty a rozpoustédlo je Cira, bezbarva kapalina.

3.  KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

K pouziti pouze pro nasledujici infekce vyzadujici prodlouzenou lé€bu. Antimikrobialni aktivita
veterinarniho 1é¢ivého piipravku po jednorazové injekcei trvé az 14 dnt.

Psi:

Na 1é¢bu infekei kiize a mékkych tkani véetné pyodermie, ran a abscesti vyvolanych Staphylococcus
pseudintermedius, B-hemolytickymi streptokoky, Escherichia coli a/nebo Pasteurella multocida.

Na lé¢bu infekci mocovych cest vyvolanych Escherichia coli a/nebo Proteus spp.

Jako podptirna 1é¢ba pii mechanickém nebo chirurgickém parodontalnim zakroku, pii 16cbé zdvaznych
infekci dasni a parodontalni tkan€ vyvolanych Porphyromonas spp. a Prevotella spp. (viz také bod 3.5
,»Zv1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat®.)
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Kocky:

Na lé¢bu ran a abscest v klizi a v mékkych tkanich spojenych s Pasteurella multocida, Fusobacterium
spp., Bacteroides spp., Prevotella oralis, B-hemolytickymi streptokoky a/nebo Staphylococcus
pseudintermedius.

Na lécbu infekci mocovych cest vyvolanych Escherichia coli.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v pripadech precitlivélosti na cefalosporinova nebo penicilinova antibiotika nebo na
n¢kterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u malych bylozravct (véetné morcat a kralika).

Nepouzivat u pstu a kocek mladsich 8 tydnti.

3.4  Zvlastni upozornéni

Byla prokézana zktizena rezistence mezi cefovecinem a jinymi cefalosporiny a jinymi B-laktamovymi
antibiotiky. Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by meélo byt peclivé zvazeno, pokud testy
citlivosti prokazaly rezistenci k cefalosporintim nebo B-laktamtm, protoze jeho u€¢innost mize byt
sniZena.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZeno na identifikaci a testovani citlivosti cilového
patogenu/cilovych patogent. Pokud to neni mozné, méla by byt 1é¢ba zaloZena na epizootologickych
informacich a znalosti citlivosti cilovych patogenti na mistni/regionalni urovni. PouZiti ptipravku by
mélo byt v souladu s oficialnimi, narodnimi a regiondlnimi antimikrobialnimi politikami.

Jako Iék prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum s niz8$im rizikem selekce antimikrobialni
rezistence (nizsi kategorie AMEG), pokud testovani citlivosti naznacuje pravdépodobnou ti€innost
tohoto postupu.

Ptipravek selektuje rezistentni kmeny, jako jsou bakterie s rozsitenym spektrem beta-laktamaz
(ESBL), a mtize predstavovat riziko pro lidské zdravi, pokud se tyto kmeny rozsiii na clovéeka.

Zakladnim pozadavkem &by onemocnéni parodontu je mechanicky a/nebo chirurgicky zasah
veterinarniho lékare.

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla hodnocena u zvitat trpicich zavaznou dysfunkci
ledvin.

Pyoderma je €asto druhotna k vychozimu onemocnéni. Proto je vhodné stanovit vychozi pri¢inu
a podle toho zvite 1€Cit.

Obezietnost by méla byt vénovana pacientiim, ktefi dfive prokazali reakce ptecitlivélosti na cefovecin,
jiné cefalosporiny, peniciliny nebo jiné veterinarni 1€¢ivé pripravky. V ptipad¢ alergické reakce,
nepodévat dalsi cefovecin a méla by byt zavedena vhodna terapie pro precitlivélost na beta-laktamy.
Vézné akutni reakce precitlivélosti mohou vyzadovat 1é€bu adrenalinem a dal$i zdchranna opatfent,
vcetné kysliku, intravendznich tekutin, intraven6zniho antihistaminu, kortikosteroidi a fizeného
dychani, pokud je klinicky indikovano. Veterinafi by si méli byt védomi, Ze se alergické piiznaky
mohou znovu objevit po pferuseni symptomatické 1écby.



Obcas byly cefalosporiny spojovany s myelotoxicitou, ¢imz zptsobuji toxickou neutropenii. Mezi
dalsi hematologické reakce pozorované u cefalosporinil patii neutropenie, anémie,
hypoprotrombinemie, trombocytopenie, prodlouzeny protrombinovy ¢as (PT) a parcidlni
tromboplastinovy ¢as (PTT), dysfunkce krevnich desticek.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou zptsobit precitlivélost (alergii) nasledné po injekci, inhalaci, poziti
nebo kontaktu s pokoZkou. Precitlivélost k penicilinim mize vést ke zkiizené reakci s cefalosporiny
a opacné. Alergické reakce na tyto latky mohou byt nékdy vazné.

Nemanipulujte s timto pfipravkem, vite-li, Ze jste citlivi nebo jste byli upozornéni, abyste nepracovali
s témito druhy piipravkda.

Zachazejte s pripravkem opatrné, aby se zabranilo kontaktu s pfipravkem, dodrzujte v§echna
doporuc¢ena opatieni.

Jestlize se nasledné po expozici pfipravkem vyvinou pfiznaky, jako je svédéni pokozky, vyhledejte
lékat'skou pomoc a ukaZzte toto varovani praktickému lékati. Otoky obliceje, rti nebo o¢i nebo obtize

pti dychani jsou vaznéjsi ptiznaky a vyzaduji okamzité 1ékatské osettent.

Pokud vite, ze jste citlivy na peniciliny nebo cefalosporiny, vyhnéte se kontaktu s kontaminovanym
odpadem. V piipad¢ kontaktu, umyt pokozku mydlem a vodou.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Psi a kocky:

Velmi vzacné reakce v misté injekéniho podani, gastrointestinalni
ptiznaky (napf. prijem, zvraceni, anorexie), hypersenzitivni
reakce (napf. anafylaxe, ob&hovy ok, dyspnoe)’,
neurologické ptiznaky (napf. ataxie, kiec, zachvat)

(< 1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat,
véetné ojedinélych hlaseni):

'Neprodlen& by méla byt zahajena vhodna 1é¢ba .

HIlaseni nezadoucich ucinku je dalezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho Iékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptisluSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti u fen a kocek béhem
biezosti a laktace.

Plodnost:
Lécena zvitata by neméla byt pouzivana k reprodukci béhem 12 tydnt po poslednim podani.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce
Pti souasném pouzivani jinych latek, které maji vysoky stupen vazby na bilkoviny (napf. furosemid,

ketokonazol nebo nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAIDs)), mize dojit k vazebné konkurenci
s cefovecinem a tim k nezadoucim u¢inkim.



3.9 Cesty podani a davkovani
Subkutanni podani.

Infekce kiize a mekkych tkani u psi:

Jednorazova subkutanni injekce 8 mg cefovecinu /kg zivé hmotnosti (1 ml veterinarniho 1écivého
ptipravku na 10 kg zivé hmotnosti). Pokud je tfeba, 1ze 1é¢bu opakovat ve 14dennich intervalech

celkove 3krat. V souladu se spravnou veterinarni praxi by mela 1é¢ba pyodermie pokracovat i po

uplném vymizeni klinickych piiznak.

Zavazné infekce ddsni a parodontélni tkdné u pst:
Jednorazova subkutanni injekce 8 mg cefovecinu /kg zivé hmotnosti (1 ml veterinarniho 1écivého
ptipravku na 10 kg zivé hmotnosti).

Rany a abscesy v kiizi a mékkych tkénich u kocek:

Jednorazova subkutanni injekce 8 mg cefovecinu /kg Zivé hmotnosti (1 ml veterinarniho 1é¢ivého
piipravku na 10 kg Zivé hmotnosti). Pokud je tfeba, dal$i davka mtze byt podana 14 dnt po prvni
injekci.

Infekce mocovych cest u psii a kocek:
Jednorazova subkutanni injekce 8 mg cefovecinu /kg Zivé hmotnosti (1 ml veterinarniho 1é¢ivého
pripravku na 10 kg zivé hmotnosti).

Pro rozfedéni vezméte pozadovany objem dodaného rozpoustédla z injekéni lahvicky (pro 23 ml
injek¢ni lahvicku obsahujici 978,65 mg lyofilizovaného prasku rekonstituujte pomoci 10 ml
rozpoustédla, pro 5 ml injek¢ni lahvicku obsahujici 390,55 mg lyofilizovaného prasku rekonstituujte
pomoci 4 ml rozpoustédla) a pfidejte do injekeni lahvicky obsahujici lyofilizovany prasek. Injekcni
lahvicku protfepavejte, dokud se prasek tipln€ nerozpusti.

Rekonstituovany roztok je ¢iry a prakticky bez ¢astic. Ma svétle Zlutou az Cervenohnédou barvu.
Stejné jako u jinych cefalosporinii miize barva rekonstituovaného roztoku ztmavnout. Nicméné pokud

je uchovavan, jak je doporuceno, u¢innost neni ovlivnéna.

Davkovaci tabulka

Hmotnost zvirete (psi a ko¢ky) Podavany objem
2,5kg 0,25 ml
Skg 0,5 ml
10 kg 1 ml
20 kg 2 ml
40 kg 4 ml
60 kg 6 ml

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejptesnéji stanovit Zivou hmotnost.
3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Opakované davkovani (8 podani) Snasobku doporucené davky ve 14dennich intervalech mladym
psum bylo dobie tolerovano. Slabé a pfechodné otoky v misté injekce byly pozorované po prvnim
a druhém podani. Jednorazova davka 22,5nasobku doporu¢ené davky zpusobila pfechodny edém
a drazdéni v misté vpichu.



Opakované davkovani (8 podani) Snasobku doporuc¢ené davky ve 14dennich intervalech mladym
kockam bylo dobie tolerovano. Jednorazova davka 22,5nasobku doporucené davky zpusobila
prechodny edém a drazdéni v misté vpichu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhuty

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QJO1DDI1
4.2 Farmakodynamika

Cefovecin je cefalosporin tfeti generace s Sirokym spektrem G¢innosti proti gram-pozitivnim a gram-
negativnim baktériim. Od jinych cefalosporinti se li§i silnou vazbou na proteiny a dlouhodobym
ucinkem. Tak jako ostatni cefalosporiny, cefovecin inhibuje syntézu bunécné stény — cefovecin ma
baktericidni ucinek.

Cefovecin projevuje in-vitro u¢innost proti Staphylococcus pseudintermedius a Pasteurella multocida,
které jsou spojeny s infekcemi kiize a meékkych tkani u pst a kocek (SSTI). U anaerobnich bakterii
jako jsou Bacteroides spp. a Fusobacterium spp. izolované z abscest u pst byla prokazana citlivost. U
Porphyromonas gingivalis a Prevotella intermedia izolované z parodontalnich onemocnéni pst byla
rovnéz prokazana citlivost. Navic, cefovecin projevuje in-vitro uéinnost proti Escherichia coli
zpusobujici infekce mocovych cest u psi a ko¢ek (UTI).

In-vitro G€innost proti témto patogentim, jakoZz i proti dal§im patogentim kiize a mocovych cest
izolovanych béhem evropského (Belgie, Ceska republika, Mad’arsko, Nizozemsko, Polsko, Span¢lsko,
Svycarsko, Svédsko, Francie, Némecko, Italie a Velka Britanie) prizkumu MIC (2017 —2018).

Bakterialni patogen Pivod | Pocet | cefovecin MIC klinické hrani¢ni hodnoty CLSI
o (ug/ml) cefovecinu 2024 (ug/ml)
izolatu

MICsy | MICyg | citlivy inter- rezistentni
medialné
rezistent
ni

Skupina Pes laso  |o12 |16 <0,5 1 >2

Staphylococcus Kocka 24 0.12 =37

intermedius (SSTI) ’ NA NA NA

B-haemolytické Pes 121 <0,015 | 0,03 |<0,12 |0,25 >0,5

streptokoky (SSTI) Kocka | 18 <0,015 | <0,015 | NA NA NA

_y . Pes 333 1 2 <2 4 >8

Escherichia coli (UTI) Kocka | 183 ) ) < 4 -8

Escherichia coli Pes

(SSTI) 112 0,5 2 NA NA NA




Pasteurella spp. Pes |26 <0,015 | 0,12 | NA NA NA
(SSTI) Kocka | 69 0,03 003 |<012 025 0,5
Proteus spp. (UTI) Pes 1101|025 |05 ) 4 >3

Bacteroides spp. Kocka | 53 0,5 16 NA NA NA

NA: nejsou k dispozici

Rezistence k cefalosporinim vyplyva z enzymatické inaktivace (produkce p-laktamazy), ze snizené
propustnosti zptisobené mutaci porinu, nebo zmény efluxu, nebo, vyselektovanim malo afinitnich
penicilin vazicich proteinti. Rezistence mize byt chromozomalni nebo plazmid-kodujici a miize byt
pfenesend, pokud je spojend s transposony nebo plazmidy (viz také bod 3.4).

Pfi pouziti klinickych hrani¢nich hodnot CLSI byly u pst zjiStény trovné rezistence izolatl E. coli a
Proteus mirabilis na UTI 4,5 %, resp. 0,0 %. Pozorované urovné rezistence izolat ve skupin¢ SSTI u
pst pro B-hemolytické streptokoky a S. intermedius byly 0,0, resp. 15,2 %. Pozorované tirovn¢
rezistence u izolatl E. coli z UTI u kocek a u izolath Pasteurella multocida z SSTI u kocek byly 6,0
%, resp. 0,0 %.

Izolaty Pseudomonas spp. a Enterococcus spp. jsou prirozeng rezistentni na cefovecin.
4.3 Farmakokinetika

Cefovecin ma jedine¢né farmakokinetické vlastnosti s mimotradné dlouhymi biologickymi polocasy
u pst a kocek.

U pst, kdyz byl cefovecin podan jako jednorazova subkutanni davka 8 mg/kg zivé hmotnosti, bylo
vstiebani rychlé a rozsahlé; maximalni koncentrace v plazmé byl po 6 hodinach 120 pg/ml

a biologicka dostupnost ptiblizné 99 %. Maximalni koncentrace v tekutiné tkanovych dutin 31,9 pg/ml
byla naméifena 2 dny po podani. 14 dnti po podani byla primérna koncentrace cefovecinu v plazmé 5,6
pg/ml. Vazba na plazmatické proteiny je vysoka (96,0 % az 98,7 %) a distribu¢ni objem je nizky (0,1
1/kg). Biologicky polocas je dlouhy — pfiblizn¢ 5,5 dnt. Cefovecin je primarné vyluc¢ovan ledvinami

v nezménéné forme. 14 dni po podani byla koncentrace v moc¢i 2,9 pg/ml.

U kocek, kdyz byl cefovecin podan jako jednorazova subkutanni davka 8 mg/kg zivé hmotnosti, bylo
vstfebani rychlé a rozsahlé; maximalni koncentrace v plazmé byla po 2 hodinach 141 pg/ml

a biologické dostupnost ptiblizné 99 %. 14 dni po podani byla primérnd koncentrace cefovecinu

v plazmé 18 pg/ml. Vazba na plazmatické proteiny je vysoka (vice nez 99 %) a distribucni objem je
nizky (0,09 I/kg). Biologicky polocas je dlouhy — piiblizné 6,9 dnti. Cefovecin je primarné vylu¢ovan
ledvinami v nezménéné forme. 10 a 14 dni po podani byla koncentrace v moci 1,3 pg/ml a 0,7 pg/ml.
Po opakovanych podanich doporuc¢ené davky byly pozorované zvysené hladiny cefovecinu v plazmé.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s Zzadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 28 dni.



5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Pted rekonstituci:

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Chrante pted mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Po rekonstituci:

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrante pied mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

5.4 Drubh a sloZeni vnitfniho obalu

Prasek:

Sklenéna injekeni lahvicka typ I's butylovou zatkou a hlinikovym uzavérem obsahujici bud’ 390,55 mg,
nebo 978,65 mg prasku pro injekcni roztok.

Rozpoustédlo:
Sklenéna injekeni lahvicka typ I's chlorbutylovou zatkou a hlinikovym uzavérem obsahujici bud’ 4,45 ml,

nebo 10,8 ml rozpoustédla.
Velikost baleni: 1 injek¢ni lahvicka s praskem a 1 injek¢ni lahvicka s rozpoustédlem.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pifipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/06/059-/00-002

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 19/06/2006

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}



10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOHA 11
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Convenia 80 mg/ml Prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok.

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Cefovecinum 80,0 mg/ml (po rekonstituci).

3.  VELIKOST BALENI

1 lahvicka s praskem a 1 lahvicka s 10,8 ml rozpoustédla.
1 lahvicka s praskem a 1 lahvicka s 4,45 ml rozpoustédla.

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi a kocky.

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Subkutanni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

| 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstituci spotiebujte do 28 dnd. Spotiebujte do ...

| 9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
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11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNI CiSLA

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

| 15. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

INJEKCNI LAHVICKA S PRASKEM

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Convenia

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Cefovecinum 852 mg
Cefovecinum 340 mg

3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstituci spotiebujte do 28 dnd. Spotiebujte do...
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

INJEKCNI LAHVICKA S ROZPOUSTEDLEM

1. NAZEV ROZPOUSTEDLA

Rozpousteédlo

| 2. CiLOVE DRUHY

all’.

| 3. CESTY PODANI

Pted pouzitim si ptectéte pribalovou informaci.

| 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

| 5.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

{Zoetis logo}

| 6. CiSLOSARZE

Lot {Cislo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Convenia 80 mg/ml prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok pro psy a kocky

2. SloZeni
Léciva latka:
Kazdy ml obsahuje 80 mg cefovecinum (ut natricum) po rekonstituci.

Pomocné latky:

Lyofilizat:
Methylparaben (E218) 1,8 mg/ml

Propylparaben (E216) 0,2 mg/ml

Rozpoustédlo:
Benzylalkohol 13 mg/ml

Préasek je Sedobily az Zluty a rozpoustédlo je ¢ira, bezbarva kapalina.

3. Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

4. Indikace pro pouziti

K pouziti pouze pro nasledujici infekce vyzadujici prodlouzenou lé¢bu. Antimikrobialni aktivita
veterinarniho 1é¢ivého piipravku po jednorazové injekcei trva az 14 dnt.

Na 1é¢bu infekei kiize a mékkych tkani véetné pyodermie, ran a abscest vyvolanych Staphylococcus
pseudintermedius, B-hemolytickymi streptokoky, Escherichia coli a/nebo Pasteurella multocida.

Na lé¢bu infekci mocovych cest vyvolanych Escherichia coli a/nebo Proteus spp.

Jako podptirna 1é¢ba pii mechanickém nebo chirurgickém parodontalnim zakroku pii 1€¢b¢ zavaznych
infekcei dasni a parodontélni tkané vyvolanych Porphyromonas spp. a Prevotella spp. (viz také bod 6
,»Zvlastni upozornéni - Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat®.)

Kocky:

Na 1é¢bu ran a abscest v klizi a v mékkych tkanich spojenych s Pasteurella multocida, Fusobacterium
spp., Bacteroides spp., Prevotella oralis, B-hemolytickymi streptokoky a/nebo Staphylococcus

pseudintermedius.

Na lécbu infekei mocovych cest vyvolanych Escherichia coli.

18



5. Kontraindikace

Nepouzivat v pripadech precitlivélosti na cefalosporinova nebo penicilinova antibiotika nebo na
nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u malych bylozravct (véetné morcat a kralika).

Nepouzivat u pst a kocek mladsich 8 tydnti.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Byla prokézana zkiizena rezistence mezi cefovecinem a jinymi cefalosporiny a jinymi B-laktamovymi
antibiotiky. Pouziti veterinarniho 1é¢ivého pripravku by mélo byt peclivé zvazeno, pokud testy
citlivosti prokézaly rezistenci k cefalosporintim nebo B-laktamtm, protoZe jeho u€¢innost mize byt
sniZena.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZeno na identifikaci a testovani citlivosti cilového
patogenu/cilovych patogentl. Pokud to neni mozné, méla by byt 1écba zaloZena na epizootologickych
informacich a znalosti citlivosti cilovych patogenti na mistni/regionalni urovni. Pouziti ptipravku by
mélo byt v souladu s oficialnimi, narodnimi a regionalnimi antimikrobialnimi politikami.

Jako 1ék prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum s niz§im rizikem selekce antimikrobialni
rezistence (nizsi kategorie AMEG), pokud testovani citlivosti naznacuje pravdépodobnou ti¢innost
tohoto postupu.

Ptipravek selektuje rezistentni kmeny, jako jsou bakterie s rozSifenym spektrem beta-laktamaz
(ESBL), a mtze ptedstavovat riziko pro lidské zdravi, pokud se tyto kmeny rozsifi na ¢loveéka.

Zakladnim pozadavkem 1é€by onemocnéni parodontu je mechanicky a/nebo chirurgicky zasah
veterinarniho 1ékare

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla hodnocena u zvifat trpicich zavaznou dysfunkci
ledvin.

Pyoderma je ¢asto druhotna k vychozimu onemocnéni. Proto je vhodné stanovit vychozi pfi¢inu
a podle toho zvite 1&¢it.

Obezietnost by méla byt vénovana pacientiim, ktefi diive prokazali reakce ptecitlivélosti na cefovecin,
jiné cefalosporiny, peniciliny nebo jiné veterinarni 1€¢ivé pripravky. V ptipad¢ alergické reakce,
nepodavat dalsi cefovecin a méla by byt zavedena vhodna terapie pro precitlivélost na beta-laktamy.
Vazné akutni reakce precitlivélosti mohou vyzadovat 1écbu adrenalinem a dal$i zachrannd opatieni,
v¢etné kysliku, intravendznich tekutin, intravenozniho antihistaminu, kortikosteroidi a fizeného
dychani, pokud je klinicky indikovano. Veterinafi by si mé¢li byt védomi, Ze se alergické piiznaky
mohou znovu objevit po pferuseni symptomatické 1écby.

Obcas byly cefalosporiny spojovany s myelotoxicitou, ¢imz zptsobuji toxickou neutropenii. Mezi
dalsi hematologické reakce pozorované u cefalosporint patii neutropenie, anémie,
hypoprotrombinemie, trombocytopenie, prodlouzeny protrombinovy ¢as (PT) a parcidlni
tromboplastinovy ¢as (PTT), dysfunkce krevnich desticek.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou zptisobit piecitlivélost (alergii) nasledné po injekci, inhalaci, poziti
nebo kontaktu s pokoZkou. Precitlivélost k penicilinim mize vést ke zkiizené reakci s cefalosporiny
a opacné. Alergické reakce na tyto latky mohou byt n€kdy vazne.
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Nemanipulujte s timto pfipravkem, vite-li, Ze jste citlivi nebo jste byli upozornéni, abyste nepracovali
s témito druhy ptipravkda.

Zachazejte s piipravkem opatrné, aby se zabranilo kontaktu s pfipravkem, dodrzujte vSechna
doporucena opatieni.

Jestlize se nasledné po expozici pfipravkem vyvinou ptiznaky, jako je svédéni pokozky, vyhledejte
lékat'skou pomoc a ukaZzte toto varovani praktickému lékafti. Otoky obliceje, rti nebo o¢i nebo obtize
pii dychani jsou vaznéjsi piiznaky a vyzaduji okamzité 1ékarské oSetfent.

Pokud vite, ze jste citlivy na peniciliny nebo cefalosporiny, vyhnéte se kontaktu s kontaminovanym
odpadem. V piipad¢ kontaktu, umyt pokozku mydlem a vodou.

Brezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti u fen a koc¢ek béhem
bfezosti a laktace.

Plodnost:
Lécena zvitata by neméla byt pouzivana k reprodukci béhem 12 tydn po poslednim podani.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Pti souc¢asném pouzivani jinych latek, které maji vysoky stupenn vazby na bilkoviny (napt. furosemid,
ketokonazol nebo nesteroidni protizanétlivé 1€ky (NSAIDs)), miize dojit k vazebné konkurenci

s cefovecinem a tim k nezddoucim u¢inkim.

Predavkovani:

Opakované davkovani (8 podani) Snasobku doporucené davky ve 14dennich intervalech mladym
pstum bylo dobfe tolerovano. Slabé a prechodné otoky v miste injekce byly pozorované po prvnim
a druhém podani. Jednorazova davka 22,5nasobku doporu¢ené davky zpusobila piechodny edém
a drazdéni v misté vpichu.

Opakované davkovani (8 podani) Snasobku doporucené davky ve 14dennich intervalech mladym
kockam bylo dobie tolerovano. Jednorazova davka 22,5nasobku doporucené davky zpusobila
prechodny edém a drazdéni v misté vpichu.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni léCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

7.  Nezadouci ucinky

Psi a kocky:

Velmi vzacné (< 1 zvite / 10 000 oSetienych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni):

reakce v mist¢ injekéniho podani, gastrointestinalni priznaky (napf. prijem, zvraceni, anorexie),
hypersenzitivni reakce (napf. anafylaxe, ob&hovy Sok, dyspnoe)', neurologické pfiznaky (napf.
ataxie, kieC, zachvat)

"'Neprodlené by méla byt zahajena vhodn4 1é¢ba.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1€Civo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékate. Nezddouci ucinky mizete hlésit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuZzitim kontaktnich tdaji uvedenych na konci této ptibalové
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informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich uéinkt: {idaje o narodnim
systému}

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Subkutanni podani.

Psi a kocky: 8 mg cefovecin/kg zivé hmotnosti (1 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku /10 kg zivé
hmotnosti).

Davkovaci tabulka:

Hmotnost zvirete (psi a ko¢ky) Podavany objem
2,5kg 0,25 ml
Skg 0,5 ml
10 kg 1 ml
20 kg 2 ml
40 kg 4 ml
60 kg 6 ml

Pro rozfedéni vezméte pozadovany objem dodaného rozpoustédla z injekéni lahvicky (pro 23 ml
injek¢ni lahvicku obsahujici 978,65 mg lyofilizovaného prasku rekonstituujte pomoci 10 ml
rozpoustédla, pro 5 ml injek¢ni lahvicku obsahujici 390,55 mg lyofilizovaného prasku rekonstituujte
pomoci 4 ml rozpoustédla) a pridejte do injekéni lahvicky obsahujici lyofilizovany prasek. Injek¢ni
lahvicku protiepavejte, dokud se prasek tipIln€ nerozpusti.

Infekce kiize a mékkych tkani u pst:

Jednorazova subkutanni injekce. Pokud je tieba, 1ze 1écbu opakovat ve 14dennich intervalech celkové
3krat. V souladu se spravnou veterinarni praxi by mela 1écba pyodermie pokracovat i po uplném
vymizeni klinickych ptfiznak.

Zavazné infekce dasni a parodontalni tkané u pst:
Jednorazova subkutanni injekce.

Rany a abscesy v ktizi a mékkych tkénich u kocek:
Jednorazova subkutanni injekce. Pokud je tieba, dalsi davka mize byt podana 14 dni po prvni injekei.

Infekce mocCovych cest u psu a kocek:
Jednorazova subkutanni injekce.

9. Informace o spravném podavani

Rekonstituovany roztok je ¢iry a prakticky bez ¢astic. Ma svétle Zlutou az Cervenohnédou barvu.
Stejné jako u jinych cefalosporini miize barva rekonstituovaného roztoku ztmavnout.

Nicméné pokud je uchovavan, jak je doporuceno, uc¢innost neni ovlivnéna.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpresnéji stanovit zivou hmotnost.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.
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11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Pted rekonstituci:

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

Po rekonstituci:
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pted mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 16Civy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a na
krabicce.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 28 dnt.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravki se porad'te s va§im veterinarnim lékarem
nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni [é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/06/059/001-002

Krabicka s 1 injek¢ni lahvickou s praskem (obsahujici bud’ 390,55 mg nebo 978,65 mg prasku pro
injek¢ni roztok) a 1 injekéni lahvickou s rozpoustédlem (obsahujici 4,45 ml nebo 10,8 ml
rozpoustédla).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Haupt Pharma Latina S.r.1.

S.S. 156 Km 47,600

04100 Borgo San Michele

Latina

Italie

Mistni zastupci a kontaktni uidaje pro hlaseni podezieni na nezadouci uéinky:

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny0auka bnarapust
Tem: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia@zoetis.com

E)\ada
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedItd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romaénia

Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com
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Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

island
Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvnpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija

Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

17. DalSi informace

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Cefovecin je cefalosporin tfeti generace s Sirokym spektrem G¢innosti proti gram-pozitivnim a gram-
negativnim baktériim. Od jinych cefalosporint se lisi silnou vazbou na proteiny a dlouhodobym
ucinkem. Tak jako ostatni cefalosporiny, cefovecin inhibuje syntézu bunééné stény - cefovecin ma

baktericidni ucinek.
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