VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Convenia 80 mg/ml stungulyfsstofn og leysir, lausn, fyrir hunda og ketti

2.  INNIHALDSLYSING
Virk innihaldsefni:

Hver ml inniheldur 80 mg af cefovecini (sem natriumsalt) eftir blondun.

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef peer upplysingar eru

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof
dyralyfsins

Frostpurrkad efni:

Metyl parahydroxybenzodat (E218) 1,8 mg/ml

Propyl parahydroxybenzoat (E216) 0,2 mg/ml

Natrium citrat

Sitronusyra

Natrium hydroxio (til ad stilla syrustig)

Saltsyra (til ad stilla syrustig)

Leysir:

Benzyl alkohol 13 mg/ml

Vatn fyrir stungulyf

Stofninn er beinhvitur eda gulur og leysirinn er teer, litlaus vokvi.
3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar og kettir

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Einungis til notkunar vid eftirfarandi sykingum sem kalla 4 langa medferd. Orverueydandi verkun
dyralyfsins eftir eina innspytingu dugar i allt ad 14 daga.

Hundar:
Ztlagd til medferdar 4 hud- og mjukvefssykingum svo sem graftrardkomum, sarum og igerdum af

voldum Staphylococcus pseudintermedius, beta-blodlysu (B-hemolytic) Streptococci, Escherichia coli

og/eda Pasteurella multocida.

Ztlao til meodferdar 4 pvagfaerasykingum af voldum Escherichia coli og/eda Proetus spp.

Sem vidbdtarmedferd vid tannsteinshreinsun med eda an skurdadgerdar vid medhdndlun & svesnum
sykingum i tannholdi og tannvegi par sem Porphyromonas spp. og Prevotella spp. koma vid sdgu (sja

jafnframt kafla 3.5 Sérstakar vartdarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum).



Kettir:

Atlad til medferdar 4 huo- og mjukvefsigerdum og sarum af voldum Pasteurella multocida,
Fusobacterium spp., Bacteroides spp., Prevotella oralis, B-raudaleysandi (hemolytic) Streptococci
og/eda Staphylococcus pseudintermedius.

Ztlagd til medferdar & pvagferasykingum af voldum Escherichia coli.

3.3 Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir cefalosporin eda penicillin syklalyfjum eda einhverju
hjalparefnanna.

Gefi0 ekki litlum grasbitum (svo sem naggrisum og kaninum).

Gefi0 ekki hundum og kdttum yngri en 8 vikna.

3.4 Sérstok varnadarord

Synt hefur verid fram & krossonami milli cefovecins og annarra cefaldosporina og annarra [3-laktam
syklalyfja. Thuga skal vandlega notkun dyralyfsins pegar neemisprof hafa synt onemi fyrir
cefalosporinum eda 3-laktamefnum vegna pess ad virkni pess gaeti minnkad.

3.5 Sérstakar varidarreglur vio notkun

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Notkun lyfsins & ad byggjast 4 greiningu og naemisprofun sjukdomsvaldsins sem medferdin beinist ad.
Ef pad er ekki haegt 4 medferdin ad byggjast & faraldsfraedilegum upplysingum og pekkingu 4 nemi
sjukdomsvaldsins sem medferdin beinist ad 4 vidkomandi stad/svaedi.

Notkun lyfsins 4 ad vera i samraemi vi0 stefnu yfirvalda og pa stefnu sem fylgt er i hverju landi eda
landshluta vardandi notkun 6rverueydandi lyfja.

Syklalyf med minni hattu 4 préun onaemis (i legri AMEG flokki) 4 ad vera fyrsti medferdarkostur ef
namisgreining bendir til pess ad slik nalgun verdi arangursrik.

Lyfid velur Gt 6naema stofna, svo sem bakteriur sem tja breidvirka beta-laktamasa (extended-spectrum
beta-lactamases, ESBL) og getur valdid hattu fyrir heilsufar manna ef slikir stofnar berast i menn.

Meoferd tannvegssjukdoma skal avallt byggjast 4 tannsteinshreinsun, med eda an skurdadgerdar hja
dyralaekni.

Oryggi dyralyfsins hefur ekki verid metid hja dyrum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi.

Graftarakomur eru oft afleiding annars sjukdoms. Pvi er radlegt ad greina astaduna sem liggur ad baki
og medhondla dyrid 1 samreemi vid pad.

Gata skal varadar vid medferd sjuklinga sem hafa 4dur synt ofnemisvidbrogd gagnvart cefévecini,
60rum cefaldsporinum, penicillinum eda 6drum lyfjum. Ef ofneemisvidbrogd koma fram skal haetta
lyfjagjof med cefovecini og hefja 4 videigandi medferd vid beta-laktam ofnemi. Alvarleg, brad
ofnaemisvidbrogo geta kallad 4 medferd med adrenalini og adrar neydarrddstafanir, svo sem
surefnisgjof, vokvagjof i &0, andhistamingjof i &d, notkun barkstera og ad halda dndunarvegi opnum
eftir pvi sem klinisk porf er 4. Athygli dyraleekna er vakin & ad ofnaemiseinkenni geta komid fram aftur
pegar einkennabundin medferd er stéovud.

Cefaldsporin hafa einstaka sinnum verid tengd eiturdhrifum & beinmerg, sem leidir til
daufkyrningafedar af voldum eitrunar. Medal annarra dhrifa 4 bl6dmynd sem hafa sést vid notkun
cefalosporina eru dautkyrningafaed, blodleysi, laekkud gildi protrombins 1 blodi, blédflagnafeed,
lengdur prétrombintimi (PT) og tromboplastintimi (PTT) og vanstarfsemi blodflagna.



Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Penicillin og cefalosporin geta valdid ofneemi eftir innspytingu, inndndun, inntdku eda snertingu vid
had. Ofnaemi fyrir penicillinum getur valdid vixlofnaemi fyrir cefalésporinum og 6fugt.
Ofnaemisviobrogd gagnvart pessum efnum geta stundum verio alvarleg:

Medhondlid ekki lyfid ef vitad er um neemingu eda ef radid hefur verid fra pvi ad vinna med slik lyf.

Lyf petta 4 ad medhondla med varud til ad fordast Gtsetningu og gera 4 allar radlagdar
varadarradstafanir.

Ef einkenni svo sem utbrot 4 hud koma fram eftir tsetningu fyrir lyfinu, a a0 leita leeknis og syna
honum varnadarord pessi. Bélga i andliti, vorum eda augum eda dndunarerfidleikar eru alvarlegri

einkenni og kalla a tafarlausa leeknisadstod.

Ef vitad er um ofnami fyrir penicillinum eda cefalésporinum 4 ad fordast snertingu vio mengadan
urgang. Ef til snertingar kemur 4 ad pvo hlidina med sapu og vatni.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hundar og kettir:
Koma orsjaldan fyrir Viobrogo a stungustad, meltingarfaerakvillar (t.d.
(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa nidurgangur, uppkdst, lystarleysi), ofnaemisvidbrogd (t.d.
medferd, p.m.t. einstok tilvik): bradaofnaemi, blodrasarlost, madi)', einkenni fra taugakerfi
(t.d. 6samhefdar hreyfingar, krampar, flog)

! Veita 4 videigandi medferd an tafar.
Mikilvegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
lyfjayfirvalda. Einnig ma finna upplysingar um videigandi tengilioi i kafla 16 i fylgisedlinum.
3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins 4 medgdngu og vid mjolkurgjof.

Frjésemi:
Dyr sem fengid hafa medferd a ekki ad nota til undaneldis i 12 vikur fra sidustu gjof.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlida notkun annarra efna med mikla préteinbindingu (t.d. firésemids, ketokonazols eda
bolgueydandi gigtarlyfja (NSAIDs)) getur valdid samkeppni vid bindingu cefévecins og valdid pannig
aukaverkunum.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Notkun undir hao.

Hu0- og mjtkvefssykingar i hundum:
Ein innspyting undir htid sem nemur 8 mg af cefovecini/kg likamspyngdar (1 ml af dyralyfinu fyrir

hver 10 kg likamspyngdar). Ef purfa pykir ma endurtaka medferdina & 14 daga fresti allt ad prisvar



sinnum 1 vidbot. I samraemi vid godar dyralekningavenjur 4 medferd vid graftarakomum ad standa
fram yfir pad ad klinisk einkenni eru med 6llu horfin.

Sveesnar sykingar i tannholdi og tannvegi hja hundum:
Ein innspyting undir htid sem nemur 8 mg af cefovecini/kg likamspyngdar (1 ml af dyralyfinu fyrir
hver 10 kg likamspyngdar).

H0- og mjukvefsigerdir og sar 4 kdttum:
Ein innspyting undir htid sem nemur 8 mg af cefévecini/kg likamspyngdar (1 ml af dyralyfinu fyrir
hver 10 kg likamspyngdar). Ef purfa pykir ma gefa annan skammt 14 dogum eftir fyrri innspytingu.

bvagferasykingar i hundum og koéttum:
Ein innspyting undir htid sem nemur 8 mg af cefévecini/kg likamspyngdar (1 ml af dyralyfinu fyrir
hver 10 kg likamspyngdar).

Til ad blanda lyfid & ad draga upp videigandi magn af leysinum sem fylgir med ur hettuglasinu (notid
10 ml af leysi til ad blanda i 23 ml hettuglas sem inniheldur 978,65 mg af frostpurrkudu dufti, en notid
4 ml af leysi til ad blanda i 5 ml hettuglas sem inniheldur 390,55 mg af frostpurrkudu dufti) og bacta
pvi 1 hettuglasido med frostpurrkudum stofninum. Hristid hettuglasio par til sja ma ad stofninn er ad
fullu uppleystur.

Bl6ndud lausnin er taer og nanast laus vid agnir. Hun er 1j6sgul til raudbrin ad lit.
Eins og & vid um Onnur cefaloésporin getur liturinn & blandadri lausninni dokknad. Ef lyfid er geymt
samkvamt leidbeiningum, dregur pad p6 ekki r ahrifum pess.

Skammtatafla
Pyngd dyrsins (hundar og kettir) Magn pad sem gefa a
2,5 kg 0,25 ml
Skg 0,5 ml
10 kg 1 ml
20 kg 2 ml
40 kg 4 ml
60 kg 6 ml

Til ad tryggja réttan skammt & ad akvarda likamspyngd eins nakveemlega og unnt er.
3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moéteitur par sem pad 4 vid )

Ungir hundar poldu vel endurtekna skammta (atta lyfjagjafir) 4 14 daga fresti sem voru fimm sinnum
steerri en radlagdur skammtur. Vart vard vid smavegilegan og timabundinn prota 4 stungustad eftir
fyrstu og adra gjof. Pegar 22,5 sinnum radlagdur skammtur var gefinn i einni gjof olli pad
skammvinnum bjug og 6paegindum a stungustad.

Ungir kettir poldu vel endurtekna skammta (atta lyfjagjafir) 4 14 daga fresti sem voru fimm sinnum
steerri en radlagdur skammtur. begar 22,5 sinnum radlagdur skammtur var gefinn i einni gjof olli pad
skammvinnum bjig og 6paegindum 4 stungustad.

3.11 Sérstakar takmarkanir a4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hzttu a
onzmismyndun

A ekki vio.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.



4. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet ké6di: QJ01DD91
4.2  Lyfhrif

Cefovecin er pridju kynslddar cefalésporin sem er breidvirkt gegn Gram-jakvedum og Gram-
neikveedum bakterium. bad er 6likt 60rum cefaldosporinum ad pvi leyti ad pad er mjog proteinbundid
og hefur langan verkunartima. Eins og vid a4 um 61l cefalosporin er verkun cefovecins afleiding
hémlunar &4 samtengingu frumuveggjar bakteria; ceféovecin hefur bakteriudrepandi verkun.

Cefovecin synir in vitro verkun gegn Staphylococcus pseudintermedius og Pasteurella multocida sem
tengjast sykingum i hid og mjukvefjum hja hundum og koéttum. Loftfirrtar bakteriur svo sem
Bacteroides spp. og Fusobacterium spp. sem teknar voru ur igeroum i kéttum reyndust vera namar.
Porphyromonas gingivalis og Prevotella intermedia sem teknar voru Gr hundum med
tannvegssjukdom reyndust lika vera naemar. A9 auki synir cefovecin in vitro verkun gegn Escherichia
coli sem veldur pvagferasykingum i hundum og kéttum.

In vitro verkun gegn pessum meinvéldum jafnt sem 60rum meinvéldum i htd og pvagfeerum ma sja i
eftirfarandi t6flu. Byggt er 4 heildarnidurstddum ur evropskri (Belgia, Tékkland, Ungverjaland,
Holland, Polland, Spann, Sviss, Svipjod, Frakkland, Pyskaland, ftalia og Bretland) rannsékn a
lagmarks heftistyrk (MIC survey) (2017 —2018).

2024 cefovecin CLSI
Cefovecin MIC kliniskir brotapunktar
(mcg/ml) (mcg/ml)

Bakteriumeinvald Fjoldi
ur Uppruni | tilfella MICsy MICy | Neemur | Milli Pol
Staphylococcus Hundgr 440 0,12 16 <0,5 1 >2
intermedius (SSTTI) Kettir 24 0,12 >32 NA NA NA
P-raudaleysandi Hundar 121 | <0,015 0,03 <0,12 | 025 | >05
Streptococci ] 18
(SSTI). Kettir <0,015 <0,015 NA NA NA
Escherichia coli Hundar 133 1 2 2 4 >8
(UTDh Kettir 183 1 2 <2 4 >8
Escherichia coli
(SSTI) Hundar 112 0,5 2 NA NA NA
Pasteurella spp. Hund.ar 26 <0,015 0,12 NA NA NA
(SSTI) Kettir 69 0,03 0,03 <012 | 025 0.5
Proteus spp. (UTI) Hundar 101 0,25 0,5 <2 4 >8
Bacteroides spp. Kettir 23 0,5 16 NA NA NA

NA: Gogn ekki til stadar

bol fyrir cefalésporinum stafar af pvi ad ensim eru gerd 6virk (B-laktamasa framleidsla), af minna
gegndraepi vegna porin stokkbreytinga eda breytingar a Gtfleedi eda vegna ymissa lagseekni proteina
sem binda penicillin. Pol getur verid litningatengt eda plasmiokodad og haegt er ad flytja pad ef pad

tengist stokklum (transposons) eda plasmidoum (sja einnig kafla 3.4).

begar tekid var mid af kliniskum neemismoérkum CLSI voru 6nemismork sem saust fyrir E. coli stofna
sem einangradir voru frd hundum med pvagfaerasykingar 4,5% og onemismdrk sem saust fyrir
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Proteus mirabilis stofna sem einangradir voru fra hundum med pvagfzrasykingar 0,0%. Onzmismork
sem saust fyrir f-raudaleysandi streptokokka sem einangradir voru fra hundum med sykingar i
mjukvefjum voru 0,0% og dnaemismdrk sem saust fyrir stofna tegunda Ur flokki S. intermedius sem
einangradir voru fra hundum med sykingar i mjiikvefjum voru 15,2%. Onazmismork sem saust fyrir E.
coli stofna sem einangradir voru fra kottum med pvagferasykingar voru 6,0% og 6nemismork sem
saust fyrir Pasteurella multocida stofna sem einangradir voru fra kéttum med sykingar i mjukvefjum
voru 0,0%.

Pseudomonas spp. og Enterococcus spp. stofnar eru 6namir fyrir cefovecini.
4.3 Lyfjahvorf

Cefovecin hefur einstaka lyfjafreedilega eiginleika med sérstaklega 16ngum helmingunartima, baedi hja
hundum og kéttum.

begar cefovecin var gefid hundum sem stakur skammtur undir hid sem nam 8 mg/kg likamspyngdar
var frasog hratt og mikid; hamarksplasmapéttni eftir 6 klukkustundir var 120 mcg/ml og adgengi um
99 %. Hamarkspéttni i grindarvefsvokva sem nam 31,9 mcg/ml maldist 2 dogum eftir ad lyfid var
gefid. Fjortan dogum eftir gjof var medalpéttni cefovecins i plasma 5,6 meg/ml. Lyfid hefur mikla
bindingu vid protein i plasma (96,0 % til 98,7 %) og dreifingarrimmal er 1itid

(0,1 /kg).Helmingunartimi brotthvarfs er langur, um 5,5 dagar. Cefovecin tutskilst adallega obreytt um
nyru. Fjortan dogum eftir ad lyfid var gefid var péttni i pvagi 2,9 meg/ml.

begar cefovecin var gefid kottum sem stakur skammtur undir hid sem nam 8 mg/kg likamspyngdar
var frasog hratt og mikid; hamarksplasmapéttni eftir 2 klukkustundir var 141 mcg/ml og adgengi um
99 %. Fjortan dogum eftir gjof var medalpéttni cefévecins i plasma 18 mcg/ml. Lyfid hefur mikla
bindingu vid protein i plasma (meiri en 99 %) og dreifingarraimmal er 1itid (0,09 1/kg).
Helmingunartimi brotthvarfs er langur, um 6,9 dagar. Cefévecin utskilst adallega 6breytt um nyru.Tiu
og fjortan dogum eftir ad lyfid var gefio var péttni i pvagi 1,3 mcg/ml og 0,7 mcg/ml, hvorn dag fyrir
sig. Eftir endurtekna gjof i radlogoum skammti vard vart vid haekkud gildi cefévecins i plasma.

5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar.
Geymslupol eftir blondun samkvemt leidbeiningum: 28 dagar

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Fyrir blondun:
Geymid i keeli (2 °C — 8 °C). Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Eftir bléndun:
Geymid i keli (2 °C — 8 °C). Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.



5.4 Gerd og samsetning innri umbuda
Stofn:

Hettuglas ur gleri af gerd I med tappa r butylgummii, innsiglad med alinnsigli sem rifa ma af sem
inniheldur annad hvort 390,55 mg eda 978,65 mg stungulyfsstofn.

Leysir:

Hettuglas ur gleri af gerd I med tappa tr klorobutylgiimmii, innsiglad med alinnsigli sem rifa ma af
sem inniheldur annad hvort 4,45 ml eda 10,8 ml leysi.

Pakkningarstaerd: 1 hettuglas med stofni og 1 hettuglas meo leysi.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/06/059/001-002

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 19/6/2006

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er &visunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA

1.  HEITI DYRALYFS

Convenia 80 mg/ml Stungulyfsstofn og leysir, lausn.

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Cefovecin 80 mg/ml (eftir blondun).

3. PAKKNINGASTZARD

1 hettuglas med stofni og 1 hettuglas med 10,8 ml af leysi.
1 hettuglas med stofni og 1 hettuglas med 4,45 ml af leysi.

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar og kettir.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til notkunar undir hao.

| 7. BIDTiMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/44aa}
Eftir blondun skal nota lyfid innan 28 daga. Notist fyrir ...

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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11. VARNADARORPDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12. VARNADARORPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

14. MARKAPSLEYFISNUMER

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

| 15. LOTUNUMER

Lot {numer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM
STUNGULYFSSTOFN MERKIMIDI

1. HEITI DYRALYFS

Convenia

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Cefovecin 852 mg
Cefovecin 340 mg

3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}
Eftir blondun skal nota lyfid innan 28 daga. Notist fyrir ...
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

HETTUGLAS MED LEYSI MERKIMIDI

1.  HEITI DYRALYFS

Leysir

| 2. MARKDYRATEGUNDIR

all’.

| 3. IKOMULEIDPIR

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}

‘ 5. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

{Zoetis merki}

| 6. LOTUNUMER

Lot {nimer}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Convenia 80 mg/ml stungulyfsstofn og leysir, lausn, fyrir hunda og ketti

2. Innihaldslysing

Virk innihaldsefni:

Hver ml inniheldur 80 mg af cefévecini (sem natriumsalt) eftir blondun.
Hjalparefni:

Frostpurrkad efni:

Metyl-parahydroxybensoat (E218) 1,8 mg/ml
Propyl-parahydroxybensoéat (E216) 0,2 mg/ml

Leysir:
Bensilalkohol 13 mg/ml

Stofninn er beinhvitur eda gulur og leysirinn er teer, litlaus vokvi.

3. Markdyrategundir

Hundar og kettir.

4. Abendingar fyrir notkun

Einungis til notkunar vid eftirfarandi sykingum sem kalla 4 langa medferd. Orverueydandi verkun
dyralyfsins eftir eina innspytingu dugar i allt ad 14 daga.

Hundar:

Ztlad til medferdar 4 hud- og mjukvefssykingum svo sem graftrardkomum, sarum og igerdum af
voldum Staphylococcus pseudintermedius, B-blodlysu (B-hemolytic) Streptococci, Escherichia coli
og/eda Pasteurella multocida.

Atlao til medferdar a4 pvagfaerasykingum af voldum Escherichia coli og/eda Proetus spp.

Sem vidbotarmedferd vid tannsteinshreinsun med eda an skurdadgerdar vid medhondlun & svaesnum
sykingum i tannholdi og tannvegi par sem Porphyromonas spp. og Prevotella spp. koma vid sdgu (sja
jafnframt kafla 6 Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum).

Kettir:

Atlad til medferdar 4 huo- og mjukvefsigerdum og sarum af voldum Pasteurella multocida,

Fusobacterium spp., Bacteroides spp., Prevotella oralis, B-blodlysu(p-hemolytic) Streptococci, og/eda
Staphylococcus pseudintermedius.

Atlagd til medferdar & pvagfaerasykingum af voldum Escherichia coli.
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5. Frabendingar

Ekki atlad dyrum med ofneemi fyrir cefalosporin eda penicillin syklalyfjum eda einhverju
hjalparefnanna.

Ekki atlad litlum grasbitum (ad medtdldum naggrisum og kaninum).

Ekki etlad hundum og kdttum yngri en 8 vikna.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:

Synt hefur verid fram 4 krossonami milli cefovecins og annarra cefalosporina og annarra 3-laktam
syklalyfja. Thuga skal vandlega notkun dyralyfsins pegar neemisprof hafa synt onemi fyrir
cefalosporinum eda PB-laktamefnum vegna pess ad virkni pess geti minnkad.

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Notkun lyfsins 4 ad byggjast 4 greiningu og naemisprofun sjukdomsvaldsins sem medferdin beinist ad.
Ef pad er ekki haegt & medferdin ad byggjast 4 faraldsfreedilegum upplysingum og pekkingu 4 nemi
sjukdomsvaldsins sem medferdin beinist ad 4 vidkomandi stad/sveedi. Notkun lyfsins 4 ad vera i
samraemi vid stefnu yfirvalda og pa stefnu sem fylgt er 1 hverju landi eda landshluta vardandi notkun
orverueydandi lyfja.

Syklalyf med minni hattu &4 proun onsemis (i laegri AMEG flokki) & ad vera fyrsti medferdarkostur ef
namisgreining bendir til pess ad slik nalgun verdi arangursrik.

Lyfi0 velur Gt 6neema stofna, svo sem bakteriur sem tja breidvirka beta-laktamasa (extended-spectrum
beta-lactamases, ESBL) og getur valdid hattu fyrir heilsufar manna ef slikir stofnar berast i menn.

Medferd tannvegssjukdoma skal avallt byggjast 4 tannsteinshreinsun, med eda an skurdadgerdar hja
dyralaekni.

Oryggi dyralyfsins hefur ekki verid metid hja dyrum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi.

Graftarakomur eru oft afleiding undirliggjandi sjikdoms. bvi er rddlagt ad dkvarda undirliggjandi
orsok og medhondla dyrid i samraemi vid pad.

Geeta skal varudar vid medferd sjuklinga sem hafa adur synt ofnaemisvidbrogd gagnvart cefovecini,
60rum cefaldésporinum, penicillinum eda 60rum lyfjum. Ef ofnaemisvidbrogd koma fram skal heetta
gjof cefovecins og hefja & videigandi medferd vid beta-laktam ofnemi. Alvarleg, brad
ofnemisvidbrogd geta kallad & medferd med adrenalini og adrar neydarradstafanir, svo sem
strefnisgjof, vokvagjof i &0, andhistamingjof 1 &d, notkun barkstera og ad halda 6ndunarvegi opnum
eftir pvi sem klinisk porf er 4. Athygli dyraleekna er vakin 4 ad ofnemiseinkenni geta komid fram a ny
pegar einkennabundin medferd er stodvud.

Cefal6ésporin hafa einstaka sinnum verid tengd eiturahrifum 4 beinmerg, sem leidir til
daufkyrningafaedar af voldum eitrunar. Medal annarra &hrifa & bl6dmynd sem hafa sést vid notkun
cefalosporina eru daufkyrningafaed, blodleysi, lakkud gildi protrombins i blodi, blooflagnafaed,
lengdur protrombintimi (PT) og tromboplastintimi (PTT) og vanstarfsemi blodflagna.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Penicillin og cefaldsporin geta valdid ofnemi eftir innspytingu, inndndun, inntéku eda snertingu vid
htd. Ofnami fyrir penicillinum getur valdid vixlofnemi fyrir cefalosporinum og 6fugt.
Ofnamisvidbrogd gagnvart pessum efnum geta stundum verio alvarleg.

Medhondlid ekki lyfio ef vitad er um nemingu eda ef radid hefur verid fra pvi ad vinna med slik lyf.
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Lyf petta & ad medhondla med varud til ad fordast Gtsetningu og gera allar radlagdar
vartdarradstafanir.

Ef einkenni svo sem utbrot 4 hil0 koma fram eftir utsetningu fyrir lyfinu, 4 ad leita leeknis og syna
honum varnadarord pessi. Bolga i andliti, vorum eda augum eda dndunarerfidleikar eru alvarlegri
einkenni og kalla & tafarlausa laknisadstod.

Ef vitad er um ofneemi fyrir penicillinum eda cefalésporinum a ad fordast snertingu vid mengadan
urgang. Ef til snertingar kemur 4 ad pvo hdina med sapu og vatni.

Medganga og mjélkurgjof:
Oryggi dyralyfsins hefur ekki verid metio hja hundum og kéttum 4 medgongu og vid mjolkurgjof.

Frjosemi:
Dyr sem fengio hafa medferd a ekki ad nota til undaneldis i 12 vikur fra sidustu gjof.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Samhlida notkun annarra efna med mikla proteinbindingu (t.d. firésemids, ketokonazols eda
bolgueydandi gigtarlyfja (NSAIDs)) getur valdid samkeppni vid bindingu cefévecins og valdid pannig
aukaverkunum.

Ofskémmtun:

Ungir hundar poldu vel endurtekna skommtun (atta gjafir) 4 14 daga fresti i skommtum sem voru
fimm sinnum steerri en radlagdur skammtur. Vart vard vid smavagilegan og skammvinnan prota eftir
fyrstu og adra gjof. Ein gjof sem var 22,5 sinnum steerri en radlagour skammtur olli skammvinnum
bjug og 6pagindum a stungustad.

Ungir kettir poldu vel endurtekna skammta (atta lyfjagjafir) 4 14 daga fresti sem voru fimm sinnum
sterri en radlagour skammtur. begar 22,5 sinnum radlagdur skammtur var gefinn i einni gjof olli pad
skammvinnum bjug og 6paegindum a stungustad.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
bar sem rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid gerdar, ma ekki blanda pessu dyralyfi saman vid
onnur dyralyf.

7. Aukaverkanir

Hundar og kettir:

Koma orsjaldan fyrir
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Vidbrogo 4 stungustad, meltingarferakvillar (t.d. nidurgangur, uppkdst, lystarleysi),
ofna@misvidbrogd (t.d. bradaofnami, blodrasarlost, madi)', einkenni fra taugakerfi (t.d. 6samhafdar
hreyfingar, krampar, flog)

! Veita 4 videigandi medferd an tafar.

Mikilvegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 a0 gera dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. Pagd er lika
hagt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda {lysing a kerfinu}.
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8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adfero vio lyfjagjof
Til notkunar undir hud.

Hundar og kettir: 8 mg af cefovecini/kg likamspyngdar (1 ml af dyralyfinu/10 kg likamspyngdar).

Skammtatafla
Pyngd dyrsins (hundar og Kkettir) Magn pad sem gefa a
2,5kg 0,25 ml
S5kg 0,5 ml
10 kg 1 ml
20 kg 2 ml
40 kg 4 ml
60 kg 6 ml

Til ad blanda lyfid 4 ad draga upp videigandi magn af leysinum sem fylgir med Ur hettuglasinu (notid
10 ml af leysi til ad blanda 1 23 ml hettuglas sem inniheldur 978,65 mg af frostpurrkudu dufti og notid
4 ml af leysi til ad blanda i 5 ml hettuglas sem inniheldur 390,55 mg af frostpurrkudu dufti) og bacta
pvi 1 hettuglasid med frostpurrkudum stofninum. Hristid hettuglasio par til sja ma ad stofninn er ad
fullu uppleystur.

Hu0- og mjikvefssykingar i hundum:

Ein innspyting undir hud. Ef purfa pykir ma endurtaka medferdina 4 14 daga fresti allt ad prisvar
sinnum i vidbot. [ samraemi vid godar dyralekningavenjur 4 medferd vid graftarakomum ad standa
fram yfir pad ad klinisk einkenni eru med 61lu horfin.

Svaesnar sykingar i tannholdi og tannvegi hja hundum:
Ein innspyting undir hao.

Hud- og mjukvefsigerdir og sar 4 kottum:
Ein innspyting undir htd. Ef purfa pykir ma gefa annan skammt 14 dégum eftir fyrri innspytingu.

bvagferasykingar i hundum og koéttum:
Ein innspyting undir hd.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof
Bl6ndud lausnin er ter og nanast laus vid agnir. Hun er 1josgul til raudbran ad lit.
Svo sem vid 4 um Onnur cefaldsporin getur liturinn & blandadri lausninni dokknad. Ef 1yfid er geymt

samkvemt leidbeiningum, dregur pad pé ekki ur dhrifum pess.

Til ad tryggja réttan skammt 4 ad meela likamspyngd eins nakvemlega og unnt er.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varadarreglur vid geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Fyrir bléndun:
Geymid i kali (2 °C — 8° C). Ma ekki frjosa.
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Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.
Eftir bléndun:

Geymid i keli (2 °C — 8° C). Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum og oskjunni.

Geymslupol eftir pynningu samkvamt leidbeiningum: 28 dagar.

12. Sérstakar vartdarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitio rada hja dyralaekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

EU/2/06/059/001-002

Pappaaskja med 1 hettuglasi ur gleri, med stofni (sem samanstendur af annadhvort 390,55 mg eda
978,65 mg stungulyfsstofni) og 1 hettuglasi ur gleri med leysi (samanstendur af annadhvort 4,45 ml

eda 10,8 ml leysi).
Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins
{MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
Haupt Pharma Latina S.r.L

S.S. 156 Km 47,600

04100 Borgo San Michele

Latina

ftalia

Fulltrbar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til bess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

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

Peny0auka bearapus
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)LGoa
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

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

Romania
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
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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. Adrar upplysingar

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 er pridju kynslodar cefalosporin sem er breidvirkt gegn Gram-jakvedum og Gram-
neikvaedum bakterium. bad er 6likt 6drum cefalésporinum ad pvi leyti ad pad er mjog proteinbundid
og hefur langan verkunartima. Eins og vid a4 um 61l cefalosporin er verkun cefévecins afleiding
hémlunar &4 samtengingu frumuveggjar bakteria; cefovecin hefur bakteriudrepandi verkun.
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