VEDLEGG I

PREPARATOMTALE



1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Convenia 80 mg/ml pulver og vaske til injeksjonsvaeske, opplesning, til hund og katt

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Virkestoff:
Hver ml inneholder 80 mg cefovecin (som natriumsalt) etter rekonstituering.

Hjelpestoffer:

Kvantitativt innhold dersom denne

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre informasjonen er avgjorende for riktig

bestanddeler administrasjon av preparatet
Frysterket pulver:

Metylparahydroksybenzoat (E218) 1,8 mg/ml
Propylparahydroksybenzoat (E216) 0,2 mg/ml

Natriumsitrat

Sitronsyre

Natriumhydroksid (til justering av pH)

Saltsyre (til justering av pH)

Vaske:

Benzylalohol 13 mg/ml

Vann til injeksjonsvesker

Pulveret er gulhvitt til gult og vaesken er klar og fargeles.

3. KLINISK INFORMASJON

3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (milarter)
Hund og katt.

3.2 Indikasjoner for bruk hos hver malart

Til bruk bare ved folgende infeksjoner som krever forlenget behandling. Den antibiotiske aktiviteten
etter en enkelt injeksjon av preparatet varer i opp til 14 dager.

Hund:
Til behandling av infeksjoner i hud og blatvev, inkludert pyodermi, sér og abscesser, forarsaket av

Staphylococcus pseudintermedius, B-haemolytisk Streptococcus spp., Escherichia coli og/eller
Pasteurella multocida.

Til behandling av urinveisinfeksjoner forarsaket av Escherichia coli og/eller Proteus spp.



Som tilleggsbehandling til mekanisk eller kirurgisk periodontalterapi ved behandling av alvorlige
infeksjoner i tannkjett og periodontalvev forarsaket av Porphyromonas spp. og Prevotella spp. (se ogsa
punkt 3.5 "Serlige forholdsregler for sikker bruk hos mélartene"),

Katt:

Til behandling av abscesser og sar i hud og blatvev forarsaket av Pasteurella multocida,
Fusobacterium spp., Bacteroides spp., Prevotella oralis,  haemolytisk Streptococcus spp., og/eller
Staphylococcus pseudintermedius.

Til behandling av urinveisinfeksjoner forarsaket av Escherichia coli.

3.3 Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes ved overfelsomhet for cefalosporiner eller penicilliner eller noen av hjelpestoffene.
Skal ikke brukes til smagnagere (inklusive marsvin og kanin).

Skal ikke brukes til hunder og katter under 8 uker.

3.4 Serlige advarsler

Kryssresistens er vist mellom cefovecin og andre cefalosporiner og andre B-laktamantibiotika. Bruk av
veterinarpreparatet ber vurderes neye nér falsomhetstesting har vist resistens mot cefalosporiner eller
B-laktamer fordi dets effektivitet kan veere redusert.

3.5 Seerlige forholdsregler for bruk

Serlige forholdsregler for sikker bruk hos mélartene:

Bruk av preaparet skal basere seg pa identifikasjon og sensitivitetstesting av malpatogen(ene). Hvis
dette ikke er mulig, skal behandlingen baseres pé epidemiologisk informasjon og kunnskap om
sensitivitet for mélpatogenene pa lokalt/regionalt niva. Bruk av preparatet skal skje i henhold til
offisielle, nasjonale og regionale retningslinjer for antimikrobielle midler.

Et antibiotikum med lavere risiko for seleksjon av antibiotikaresistens (lavere AMEG-kategori) ber
brukes som ferstelinjebehandling der sensitivitetstesting indikerer sannsynlig effekt med dette.

Preparatet selekterer for resistente stammer, som bakterier som barer pa Extended-Spectrum Beta
Lactamases (ESBL) og kan utgjere en risiko for menneskers helse om disse stammene spres til
mennesker.

Det grunnleggende terapikravet ved periodontal sykdom er mekanisk og/eller kirurgisk
veterinerbehandling.

Sikkerheten ved bruk av preparatet til dyr med alvorlig nyresvikt har ikke blitt vurdert.

Pyodermi er ofte sekundeer til annen sykdom. Det er derfor tilradelig & klarlegge arsaksforholdene og
behandle dyret deretter.

Det skal utvises forsiktighet hos pasienter som for har vist overfelsomhetsreaksjoner pa cefovecin,
andre cefalosporiner, penicilliner eller andre legemidler. Dersom det oppstar en allergisk reaksjon skal
administreringen av cefovecin stoppes og passende behandling for betalaktam overfelsomhet
igangsettes. Alvorlige akutte overfalsomhetsreaksjoner kan kreve behandling med epinefrin og andre
akutttiltak, inkludert oksygen, intravenes vaske, intravengst antihistamin, kortikosteroider og
behandling av luftveiene, alt etter den kliniske manifestasjonen. Veterinaeren ma vare klar over at
symptomene pa allergi kan komme tilbake nér den symptomatiske behandlingen oppherer.

Noen ganger har cefalosporiner vaert assosiert med myelotoksisitet, og derved skapt en giftig
neytropeni. Andre hematologiske reaksjoner sett med kefalosporiner inkluderer neytropeni, anemi,



hypoprothrombinemia, trombocytopeni, forlenget protrombintid (PT) og delvis tromboplastintid
(PTT), blodplatedysfunksjon.

Searlige forholdsregler for personer som handterer preparatet:

Penicilliner og cefalosporiner kan forarsake overfalsomhet (allergi) etter injeksjon, inhalasjon, inntak
eller hudkontakt. Overfelsomhet overfor penicilliner kan fare til kryssfelsomhet overfor cefalosporiner
og motsatt. Allergiske reaksjoner mot disse stoffene kan av og til vaere alvorlige:

Personer med kjent hypersensitivitet overfor, eller som har blitt radet til & ikke arbeide med slike
stoffer, ber unnga kontakt med dette preparatet.

Produktet skal behandles med forsiktighet for 4 unnga kontakt, alle anbefalte forsiktighetsregler ber
overholdes.

Om symptomer som for eksempel hudutslett skulle oppsta etter kontakt, ber lege oppsekes og vises
denne advarselen. Opphovning i ansikt, lepper eller gyne eller vanskeligheter med & puste er mer

alvorlige symptomer og krever akutt medisinsk hjelp.

Personer med kjent hypersensitivitet overfor penicilliner eller cefalosporiner skal unngé kontakt med
kontaminert avfall. Dersom kontakt skulle skje vaskes huden med sépe og vann.

Sarlige forholdsregler for beskyttelse av miljget:

Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Hund og katt:
Sveert sjeldne (< 1 dyr/ 10 000 Reaksjon pé injeksjonsstedet, Symptomer fra mage-
behandlede dyr, inkludert isolerte tarmkanalen (f.eks. diaré, oppkast, anoreksi),
rapporter): Overfolsomhetsreaksjon (f. eks. anafylaksi,

sirkulasjonssjokk, dyspné)!, Neurologiske symptomer (f.
eks. ataksi, kramper eller anfall)

"Passende behandling ber gis uten forsinkelse.
Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervéking av et preparat.
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veteriner, til innehaveren av markedsferingstillatelsen eller den

lokale representanten eller den nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale
rapporteringssystemet. Se pakningsvedlegget for respektive kontaktinformasjon.

3.7 Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging
Preparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og laktasjon hos hund og katt er ikke klarlagt.

Fertilitet:
Behandlede dyr skal ikke brukes i avl for det har gétt 12 uker etter siste administrering.

3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon
Samtidig bruk av andre stoffer med hey proteinbindingsgrad (som for eksempel furosemid,

ketokonazol eller non steroide antiinflammatoriske stoffer (NSAIDs)) kan konkurrere med cefovecin-
bindingen, og pa den maten gi bivirkninger.



3.9 Administrasjonsvei(er) og dosering
Subkutan bruk.

Infeksjoner i hud og blgtvev hos hund:

En subkutan engangsinjeksjon pa 8 mg cefovecin/kg kroppsvekt (1 ml av preparatet per 10 kg
kroppsvekt). Om nedvendig kan behandlingen gjentas med 14 dagers intervaller ytterligere opp til tre
ganger. [ trdd med god veterinaer praksis ber behandling av pyodermi fortsette en stund etter at de
kliniske symptomene har forsvunnet.

Alvorlige infeksjoner i tannkjett og periodontalvev hos hund:
En subkutan engangsinjeksjon pa 8 mg cefovecin/kg kroppsvekt (1 ml av preparatet per 10 kg
kroppsvekt).

Abscesser og sér i hud og bletvev hos katt:
En subkutan engangsinjeksjon pa 8 mg cefovecin/kg kroppsvekt (1 ml av preparatet per 10 kg
kroppsvekt). Om nedvendig kan en tilleggsdose administreres 14 dager etter den forste injeksjonen.

Urinveisinfeksjoner hos hund og katt:
En subkutan engangsinjeksjon pa 8 mg cefovecin/kg kroppsvekt (1 ml av preparatet per 10 kg
kroppsvekt).

Til rekonstituering trekkes nedvendig mengde av den medfelgende vaesken opp fra hetteglasset (for
23 ml hetteglasset inneholdende 978,65 mg fryseterket pulver rekonstitueres det med 10 ml av
vaesken, eller for 5 ml hetteglasset inneholdende 390,55 mg med frysetarket pulver rekonstitueres det
med 4 ml av vaesken) og tilsettes hetteglasset med det fryseterkede pulveret. Ristes til alt pulveret er
opplest.

Den rekonstituerte opplesningen er klar og praktisk talt fri for partikler. Den er lysegul til radbrun i
fargen.

Som for andre cefalosporiner kan fargen pé den rekonstituerte injeksjonsvesken bli merkere i
lagringsperioden. Dersom anbefalinger for oppbevaring er fulgt, vil imidlertid ikke effekten bli
pavirket.

Doseringstabell
Dyrets vekt (hund og katt) Volum som skal administreres
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

For a sikre en korrekt dosering ber kroppsvekten bestemmes sé eksakt som mulig.
3.10 Symptomer pi overdosering (og nar relevant, nedprosedyrer og antidoter)

Gjentatt dosering (8 injeksjoner) med 14 dagers intervaller og 5 ganger anbefalt dose ble godt tolerert
av unge hunder. En lett og forbigaende hevelse pa injeksjonsstedet ble observert etter ferste og andre
administrering. En engangsinjeksjon med 22,5 ganger anbefalt dose forarsaket forbigdende edem og
ubehag pa injeksjonsstedet.

Gjentatt dosering (8 injeksjoner) med 14 dagers intervaller og 5 ganger anbefalt dose ble godt tolerert
av unge katter. En engangsinjeksjon med 22,5 ganger anbefalt dose forarsaket forbigdende edem og
ubehag pé injeksjonsstedet.



3.11 Seerlige restriksjoner for bruk og szrlige vilkar for bruk, inkludert restriksjoner
vedrerende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for a begrense risikoen
for utvikling av resistens

Ikke relevant.
3.12 Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISK INFORMASJON
4.1 ATCvet-kode: QJOIDD91
4.2 Farmakodynamikk

Cefovecin er et tredje generasjons cefalosporin med bredt spektrum mot Gram-positive og Gram-
negative bakterier. Det er forskjellig fra andre cefalosporiner gjennom sin hgye grad av proteinbinding
og den lange varigheten av effekten. Som for alle cefalosporiner er effekten et resultat av at
bakterienes celleveggsyntese blir inhibert; cefovecin har baktericid effekt.

Cefovecin har in vitro effekt mot Staphylococcus pseudintermedius og Pasteurella multocida,
bakterier som ofte forbindes med hud- og bletvevsinfeksjon (SSTI) hos hund og katt. Anaerobe
bakterier som Bacteroides spp. og Fusobacterium spp. fra abscesser hos katt har ogsa vist seg & vaere
felsomme. Porphyromonas gingivalis og Prevotella intermedia fra hunder med periodontallidelser har
ogsa vist seg folsomme. I tillegg har cefovecin in vitro effekt mot Escherichia coli, som ofte
forekommer ved urinveisinfeksjoner (UVI) hos hund og katt.

In vitro effekt mot disse patogenene og mot andre hud- og urinveispatogener er listet nedenfor.
Dataene stammer fra den europeiske (Belgia, Tsjekkia, Ungarn, Nederland, Polen, Spania, Sveits,
Sverige, Frankrike, Tyskland, Italia og Storbritannia) MIC-kartleggingen (2017-2018).

Cefovecin MIC 2024 cefovecin CLSI Kkliniske
. bruddpunkter
Patogen Opprin | Antall (mcg/ml)
. (mcg/ml)
bakterie nelse stammer Mellomli
MICsy MICyp Mottakelig € | Resistent
gende
Staphylococ
cus Hund 440 0,12 16 <0,5 1 >2
intermedius
group Katt 24 0,12 >32 NA NA NA
(SSTI)
B-
haemolytic Hund 121 <0,015 0,03 <0,12 0,25 >0,5
Streptococe Katt 18 <0,015 <0,015 NA NA NA
1 (SSTI)
Escherichia Hund 333 1 2 <2 4 =8
coli (UVI) Katt 183 1 2 <2 4 >8
Escherichia
coli (SSTI) Hund 112 0,5 2 NA NA NA
Pasteurella Hund 26 <0,015 0,12 NA NA NA
spp. (SSTI) | Katt 69 0,03 0,03 <0,12 0,25 0,5




Proteus

<
spp. (Uvr) | Hund o1 022 02 = ’ -
f;zpcteroides Katt 23 05 16 NA NA NA

NA: ikke tilgjengelig

Resistens mot cefalosporiner utvikles oftest giennom enzymatisk inaktivering (produksjon av [3-
laktamase), men ogsé gjennom redusert permeabilitet pga. mutasjoner i porene eller endring i
utstromming eller gjennom seleksjon av penicillinbindende proteiner med lav affinitet. Resistens kan
vaere kromosomal eller plasmidkodet og kan overferes om den er forbundet med transposoner eller
plasmider (se ogsa avsnitt 3.4).

Ved bruk av CLSI kliniska grenseverdi, var de observerte resistensnivaene for E. coli og Proteus
mirabilis UVI-isolater henholdsvis 4,5 og 0,0 % hos hundar. De observerte resistensnivéene for 3-
hemolytiske streptokokker og Staphylococcus pseudintermedius var henholdsvis 0,0 og 15,2 % hos
hundar. De observerte resistensnivaene for £. coli UVI-isolater og for Pasteurella multocida SSTI-
isolater var henholdsvis 6,0 % og 0,0 % hos katter.

Kolonier av Pseudomonas spp. og Enterococcus spp. er nedarvet resistente mot cefovecin.

4.3 Farmakokinetikk

Cefovecin har unike farmakokinetiske egenskaper med ekstremt lang halveringstid for eliminasjon
bade hos hund og katt.

Hos hunder, der cefovecin ble administrert som en subkutan engangsdose pa 8 mg/kg kroppsvekt, var
absorpsjonen rask og fullstendig; maksimal plasmakonsentrasjon etter 6 timer var 120 mcg/ml og
biotilgjengeligheten ca. 99 %. En maksimal konsentrasjon i vevsvaske pa 31,9 mcg/ml ble malt 2
degn etter administrering. Fjorten dager etter administrering var konsentrasjonen av cefovecin i
plasma i gjennomsnitt 5,6 mcg/ml. Proteinbindingsgraden i plasma er hay (96,0 % til 98,7 %) og
distribusjonsvolumet er lavt (0,1 1/kg). Halveringstiden for eliminasjon er lang — ca. 5,5 dager.
Cefovecin skilles hovedsakelig ut i uforandret form gjennom nyrene. Fjorten dager etter
administrering var konsentrasjonen i urin 2,9 mcg/ml.

Hos katter, der cefovecin ble administrert som en subkutan engangsdose pa 8 mg/kg kroppsvekt, var
absorpsjonen rask og fullstendig; maksimal plasmakonsentrasjon etter 2 timer var 141 mcg/ml og
biotilgjengeligheten ca. 99 %. Fjorten dager etter administrering var konsentrasjonen av cefovecin i
plasma i gjennomsnitt 18 mcg/ml. Proteinbindingsgraden i plasma er hay (over 99 %) og
distribusjonsvolumet er lavt (0,09 I’kg). Halveringstiden for eliminasjon er lang — ca. 6,9 dager.
Cefovecin skilles hovedsakelig ut i uforandret form gjennom nyrene. Ti og fjorten dager etter
administrering var konsentrasjonen i urin 1,3 mcg/ml respektive 0,7 mcg/ml. Etter gjentatte
administreringer av anbefalt dose ble det funnet forheyede konsentrasjoner av cefovecin i plasma.

5. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER

5.1 Relevante uforlikeligheter

Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, bar dette preparatet ikke blandes med andre preparater.
5.2 Holdbarhet

Holdbarhet for preparatet i udpnet salgspakning: 3 ar.
Holdbarhet etter rekonstitusjon ifelge bruksanvisningen: 28 dager.




5.3 Oppbevaringsbetingelser

For rekonstituering:

Oppbevares i kjoleskap (2 °C — 8 °C).

Skal ikke fryses.

Oppbevares i originalpakning for & beskytte mot lys.

Etter rekonstituering:

Oppbevares i kjoleskap (2 °C — 8 °C).

Skal ikke fryses.

Oppbevares i originalpakning for & beskytte mot lys.

5.4 Indre emballasje, type og sammensetning

Frysetorket pulver:
Type I hetteglass med propp av butylgummi med aluminiumsforsegling som inneholder 390,55 mg
eller 978,65 mg av fryseterket pulver til injeksjonsveske, opplesning.

Losemiddel:

Type I hetteglass med propp av klorbutylgummi med aluminiumsforsegling som inneholder 4,45 ml
eller 10,8 ml vaske.

Pakningssterrelse: 1 hetteglass med pulver og 1 hetteglass med veske.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.

5.5 Seerlige forholdsregler for hindtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Preparatet skal ikke avhendes via avlgpsvann eller husholdningsavfall.
Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i

samsvar med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle
preparatet.

6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Zoetis Belgium

7. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/06/059/001-002

8. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Dato for ferste markedsferingstillatelse: 19/06/2006

9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN

{MM/AAAA}



10. RESEPTSTATUS
Preparat underlagt reseptplikt.

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

VEDLEGG IT
ANDRE VILKAR OG KRAV TIL MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Ingen
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VEDLEGG III

MERKING OG PAKNINGSVEDLEGG
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A. MERKING
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJEN

KARTONG

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Convenia 80 mg/ml Pulver og vaske til injeksjonsvaske.

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

Cefovecin 80 mg/ml (etter rekonstituering).

3. PAKNINGSSTORRELSE

1 hetteglass med pulver og 1 hetteglass med 10,8 ml vaeske
1 hetteglass med pulver og 1 hetteglass med 4,45 ml vaske

4. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Hund og katt.

| 5. INDIKASJONER

| 6.  TILFORSELSVEIER

Subkutan bruk.

‘ 7. TILBAKEHOLDELSESTIDER

| 8. UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}
Etter rekonstituering bruk innen 28 dager. Bruk innen...

‘ 9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i kjaleskap.
Skal ikke fryses.
Oppbevares i originalpakning for & beskytte mot lys.
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10. TEKSTEN “LES PAKNINGSVEDLEGGET FOR BRUK”

Les pakningsvedlegget for bruk.

11. TEKSTEN “TIL DYR”

Til dyr.

12. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

13. NAVN PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Zoetis Belgium

14. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

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

‘ 15. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

ETIKETT FOR HETTEGLASS MED PULVER

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Convenia

2. KVANTITATIVE OPPLYSNINGER OM VIRKESTOFFENE

Cefovecin 852 mg
Cefovecin 340 mg

‘ 3. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}
Etter rekonstituering bruk innen 28 dager. Bruk innen...
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

ETIKETT FOR HETTEGLASS MED VASKE

1. PREPARATETS NAVN

Vaske

‘ 2. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

al’.

|3. TILFORSELSVEIER

Les pakningsvedlegget for bruk.

|4 UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}

‘ 5. NAVN PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Zoetis logo

‘ 6. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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B. PAKNINGSVEDLEGG
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PAKNINGSVEDLEGG
1. Veterinerpreparatets navn

Convenia 80 mg/ml pulver og vaske til injeksjonsvaeske, opplasning, til hund og katt.

A Innholdsstoffer
Virkestoff:
Hver ml inneholder 80 mg cefovecin (som natriumsalt) etter rekonstituering.

Hjelpestoffer:

Lyofilisat:
Metylparahydroksybenzoat (E218) 1,8 mg/ml
Propylparahydroksybenzoat (E216) 0,2 mg/ml

Vaske:
Benzylalkohol 13 mg/ml

Pulveret er gulhvitt til gult og veesken er klar og fargeles.

3. Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Hund og katt.

4. Indikasjoner for bruk

Til bruk bare ved felgende infeksjoner som krever forlenget behandling. Den antibiotiske aktiviteten
etter en enkelt injeksjon av preparatet varer i opp til 14 dager.

Hund:

Til behandling av infeksjoner i hud og blatvev, inkludert pyodermi, sér og abscesser, forarsaket av
Staphylococcus pseudintermedius, B-haemolytisk Streptococcus spp., Escherichia coli og/eller
Pasteurella multocida.

Til behandling av urinveisinfeksjoner forarsaket av Escherichia coli og/eller Proteus spp.

Som tilleggsbehandling til mekanisk eller kirurgisk periodontalterapi ved behandling av alvorlige
infeksjoner i tannkjett og periodontalvev forarsaket av Porphyromonas spp. og Prevotella spp. (se
ogsa punkt 6 “Sarlige forholdsregler for sikker bruk hos malartene™.)

Katt:

Til behandling av abscesser og sar i hud og blatvev forarsaket av Pasteurella multocida,
Fusobacterium spp., Bacteroides spp., Prevotella oralis, B-haemolytisk Streptococcus spp., og/eller

Staphylococcus pseudintermedius.

Til behandling av urinveisinfeksjoner forarsaket av Escherichia coli.

5. Kontraindikasjoner
Skal ikke brukes ved overfalsomhet for cefalosporiner eller penicilliner eller noen av hjelpestoftene.
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Skal ikke brukes til smagnagere (inklusive marsvin og kanin).
Skal ikke brukes til hunder og katter under 8 uker.

6. Serlige advarsler

Serlige advarsler:

Kryssresistens er vist mellom cefovecin og andre cefalosporiner og andre 3-laktamantibiotika. Bruk av
veterin@rpreparatet ber vurderes neye nar folsomhetstesting har vist resistens mot cefalosporiner eller
B-laktamer fordi dets effektivitet kan vare redusert.

Seerlige forholdsregler for sikker bruk hos mélartene:

Bruk av preparatet skal basere seg pa identifikasjon og sensitivitetstesting av malpatogen(ene). Hvis
dette ikke er mulig, skal behandlingen baseres pé epidemiologisk informasjon og kunnskap om
sensitivitet for mélpatogenene pa lokalt/regionalt niva. Bruk av preparatet skal skje i henhold til
offisielle, nasjonale og regionale retningslinjer for antimikrobielle midler.

Et antibiotikum med lavere risiko for seleksjon av antibiotikaresistens (lavere AMEG-kategori) ber
brukes som ferstelinjebehandling der sensitivitetstesting indikerer sannsynlig effekt med dette.

Preparatet selekterer for resistente stammer, som bakterier som barer pa Extended-Spectrum Beta
Lactamases (ESBL) og kan utgjere en risiko for menneskers helse om disse stammene spres til
mennesker.

Det grunnleggende terapikravet ved periodontal sykdom er mekanisk og/eller kirurgisk
veterinerbehandling.

Sikkerheten ved bruk av preparetet til dyr med alvorlig nyresvikt har ikke blitt vurdert.

Pyodermi er ofte sekundeer til annen sykdom. Det er derfor tilradelig & klarlegge arsaksforholdene og
behandle dyret deretter.

Det skal utvises forsiktighet hos pasienter som fer har vist overfalsomhetsreaksjoner pa cefovecin,
andre cefalosporiner, penicilliner eller andre legemidler. Dersom det oppstér en allergisk reaksjon skal
administreringen av cefovecin stoppes og passende behandling for betalaktam overfelsomhet
igangsettes. Alvorlige akutte overfalsomhetsreaksjoner kan kreve behandling med epinefrin og andre
akutttiltak, inkludert oksygen, intravengs vaske, intravengst antihistamin, kortikosteroider og
behandling av luftveiene, alt etter den kliniske manifestasjonen. Veterinaeren ma vare klar over at
symptomene pa allergi kan komme tilbake nér den symptomatiske behandlingen oppherer.

Noen ganger har cefalosporiner vart assosiert med myelotoksisitet, og derved skapt en giftig
neytropeni. Andre hematologiske reaksjoner sett med kefalosporiner inkluderer ngytropeni, anemi,
hypoprothrombinemia, trombocytopeni, forlenget protrombintid (PT) og delvis tromboplastintid
(PTT), blodplatedysfunksjon.

Spesielle forholdsregler for personen som handterer preparatet:

Penicilliner og cefalosporiner kan forérsake overfalsomhet (allergi) etter injeksjon, inhalasjon, inntak
eller hudkontakt. Overfelsomhet overfor penicilliner kan fore til kryssfelsomhet overfor cefalosporiner
og motsatt. Allergiske reaksjoner mot disse stoffene kan av og til vaere alvorlige:

Personer med kjent hypersensitivitet overfor, eller som har blitt radet til 4 ikke arbeide med slike
stoffer, ber unnga kontakt med dette preparatet.

Produktet skal behandles med forsiktighet for 4 unnga kontakt, alle anbefalte forsiktighetsregler ber
overholdes.
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Om symptomer som for eksempel hudutslett skulle oppsta etter kontakt, ber lege oppsekes og vises
denne advarselen. Opphovning i ansikt, lepper eller gyne eller vanskeligheter med & puste er mer
alvorlige symptomer og krever akutt medisinsk hjelp.

Personer med kjent hypersensitivitet overfor penicilliner eller cefalosporiner skal unnga kontakt med
kontaminert avfall. Dersom kontakt skulle skje vaskes huden med sépe og vann.

Drektighet og diegivning:
Preparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og laktasjon hos hund og katt er ikke klarlagt.

Fertilitet:
Behandlede dyr skal ikke brukes i avl for det har gétt 12 uker etter siste administrering.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Samtidig bruk av andre stoffer med hey proteinbindingsgrad (som for eksempel furosemid,
ketokonazol eller non steroide antiinflammatoriske stoffer (NSAIDs)) kan konkurrere med cefovecin-
bindingen, og pa den maten gi bivirkninger.

Overdosering:
Gjentatt dosering (8 injeksjoner) med 14 dagers intervaller og 5 ganger anbefalt dose ble godt tolerert

av unge hunder. En lett og forbigaende hevelse pa injeksjonsstedet ble observert etter ferste og andre
administrering. En engangsinjeksjon med 22,5 ganger anbefalt dose forarsaket forbigdende edem og
ubehag pa injeksjonsstedet.

Gjentatt dosering (8 injeksjoner) med 14 dagers intervaller og 5 ganger anbefalt dose ble godt tolerert
av unge katter. En engangsinjeksjon med 22,5 ganger anbefalt dose forarsaket forbigdende edem og
ubehag pa injeksjonsstedet.

Relevante uforlikeligheter:
Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, ber dette veterinaerpreparatet ikke blandes med andre
veterin@rpreparater.

7 Bivirkninger

Hund og katt:

Sveert sjeldne (< 1 dyr / 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter):

Reaksjon pa injeksjonsstedet, Symptomer fra mage-tarmkanalen (f.eks. diaré, oppkast, anoreksi),
Overfolsomhetsreaksjon (f. eks. anafylaksi, sirkulasjonssjokk, dyspné(tungpustenhet)’,
Neurologiske symptomer (f.eks. ataksi (manglende koordinasjon), kramper eller anfall)

'Passende behandling ber gis uten forsinkelse.

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det muliggjer kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et
preparat. Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i ferste omgang, din
veteriner for rapportering av bivirkningen. Du kan ogsé rapportere om enhver bivirkning til
innehaveren av markedsforingstillatelsen eller den lokale representanten for innehaveren av
markedsforingstillatelsen ved hjelp av kontaktinformasjonen pa slutten av dette pakningsvedlegget,
eller via det nasjonale rapporteringssystemet ditt: {detaljer om det nasjonale systemet}.

8. Dosering for hver malart, tilforselsvei(er) og tilferselsmate
Subkutan bruk

Hund og katt: 8 mg cefovecin/kg kroppsvekt (1 ml av preparatet per 10 kg kroppsvekt).
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Doseringstabell:

Dyrets vekt (hund og katt) Volum som skal administreres
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

Til rekonstituering trekkes nedvendig mengde av den medfelgende vaesken opp fra hetteglasset (for
23 ml hetteglasset inneholdende 978,65 mg fryseterket pulver rekonstitueres det med 10 ml av
vaesken, eller for 5 ml hetteglasset inneholdende 390,55 mg med fryseterket pulver rekonstituerer det
med 4 ml av vaesken) og tilsettes hetteglasset med det fryseterkede pulveret. Ristes til alt pulver er
opplest.

Infeksjoner i hud og bletvev hos hund:

En subkutan engangsinjeksjon. Om nedvendig kan behandlingen gjentas med 14 dagers intervaller
ytterligere opp til tre ganger. I trdd med god veterinzer praksis ber behandling av pyodermi fortsette en
stund etter at de kliniske symptomene har forsvunnet.

Alvorlige infeksjoner i tannkjett og periodontalvev hos hund:
En subkutan engangsinjeksjon.

Abscesser og sar i hud og blgtvev hos katt:
En subkutan engangsinjeksjon. Om nedvendig kan en tilleggsdose administreres 14 dager etter den
forste injeksjonen.

Urinveisinfeksjoner hos hund og katt:
En subkutan engangsinjeksjon.

9. Opplysninger om korrekt bruk

Den rekonstituerte opplesningen er klar og praktisk talt fri for partikler. Den er lysegul til redbrun i
fargen.

Som for andre cefalosporiner kan fargen pa den rekonstituerte injeksjonsvasken bli markere i
lagringsperioden. Dersom anbefalinger for oppbevaring er fulgt, vil imidlertid ikke effekten bli
pavirket.

For & sikre en korrekt dosering ber kroppsvekten bestemmes sa eksakt som mulig.

10. Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

11. Oppbevaringsbetingelser
Oppbevares utilgjengelig for barn.
For rekonstituering:

Oppbevares i kjeleskap (2 °C — 8 °C). Skal ikke fryses.
Oppbevares i originalpakning for & beskytte mot lys.
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Etter rekonstituering:
Oppbevares i kjeleskap (2 °C — 8 °C). Skal ikke fryses.
Oppbevares i originalpakning for & beskytte mot lys.

Bruk ikke dette veterinerpreparatet etter den utlepsdatoen som er angitt pé etiketten og esken etter
Exp.

Holdbarhet etter rekonstitusjon i falge bruksanvisningen: 28 dager.

12. Avfallshindtering

Du ma ikke kvitte deg med preparatet via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra til &

beskytte miljoet.

Sper veterinaren eller pa apoteket hvordan du skal kvitte deg med legemidler som ikke lenger brukes.

13. Reseptstatus

Preparat underlagt reseptplikt.

14. Markedsferingstillatelsesnumre og pakningsstorrelser
EU/2/06/059/001-002
Kartong med ett hetteglass med pulver (inneholder 390,55 mg eller 978,65 mg pulver til

injeksjonsveske, opplesning) og ett hetteglass bestaende av veske (4,45 ml eller 10,8 ml).
Ikke alle pakningssterrelser vil nadvendigvis bli markedsfert.

15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget
(MM/AAAA}

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsferingstillatelse:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
Haupt Pharma Latina S.r.1.

S.S. 156 km 47,600

04100 Borgo San Michele

Latina

Italia
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Lokale representanter og kontaktinformasjon for & rapportere mistenkte bivirkninger:

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

Peny6auka boarapus
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

EALGoo
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

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

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@agrimedltd.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

Romainia
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

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

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

Suomi/Finland
Pub/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com
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Kvmpog Sverige

TnA: +30 210 6791900 Tel: +46 (0) 76 760 0677
infogr@zoetis.com adr.scandinavia@zoetis.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +370 610 05088 Tel: +353 (0) 1 256 9800
zoetis.latvia@zoetis.com pvsupportireland@zoetis.com

17. Ytterligere informasjon

Cefovecin er et tredje generasjons cefalosporin med bredt spektrum mot Gram-positive og Gram-
negative bakterier, inkludert B-laktamaseproduserende stammer. Det er forskjellig fra andre
cefalosporiner gjennom sin hgye grad av proteinbinding og den lange varigheten av effekten. Som for
alle cefalosporiner er effekten et resultat av at bakterienes celleveggsyntese blir inhibert; cefovecin har
baktericid effekt.
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