BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Convenia 80 mg/ml pulver og solvens til injektionsvaske, oplgsning til hunde og katte

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Hvert 23 ml haetteglas med lyofiliseret pulver Hvert 5 ml haetteglas med lyofiliseret pulver

indeholder: indeholder:

Aktivt stof: Aktivt stof:

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

19,17 mg methylparahydroxybenzoat (E218) 7,67 mg methylparahydroxybenzoat (E218)
2,13 mg propylparahydroxybenzoat (E216) 0,85 mg propylparahydroxybenzoat (E216)

Hvert 19 ml heetteglas med solvens indeholder:  Hvert 10 ml haetteglas med solvens indeholder:

Hjeelpestoffer: Hjeelpestoffer:
13 mg/ml benzylalkohol 13 mg/ml benzylalkohol
10,8 ml vand til injektionsveesker 4,45 ml vand til injektionsvaesker

Efter oplasning ifglge anvisning pa etiketten indeholder injektionsveesken:
80,0 mg/ml cefovecin (som natriumsalt)

1,8 mg/ml methylparahydroxybenzoat (E218)

0,2 mg/ml propylparahydroxybenzoat (E216)

12,3 mg/ml benzylalkohol

Alle hjelpestoffer er anfagrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Pulver og solvens til injektionsvaeske, oplgsning.

Pulveret er off-white til gulligt og oplgsningsmidlet (solvensen) er en klar farvelgs vaeske.

4, KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Hunde og Katte.

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Kun til anvendelse ved fglgende infektioner, der kreever langtidsbehandling. Den antimikrobielle
effekt af en enkelt injektion af Convenia varer i op til 14 dage.

Hunde:

Til behandling af hud og bindevaevsinfektioner inklusive pyodermi, sar og abscesser forarsaget af
Staphylococcus pseudintermedius, beta-haemolytiske Streptococci, Escherichia coli og/eller
Pasteurella multocida.

Til behandling af urinvejsinfektioner forarsaget af Escherichia coli og Proteus spp.



Til adjunktiv behandling ved mekanisk eller operativ periodontal behandling af alvorlige infektioner i
tandkedet og i det parodontale veev forarsaget af Porphyromonas spp. og Prevotella spp. (Se ogsa pkt.
4.5 *Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen’.)

Katte:

Til behandling af abscesser og sar i hud og bindevev forarsaget af Pasteurella multocida,
Fusobacterium spp., Bacteroides spp., Prevotella oralis, beta-haemolytiske Streptococci og/eller
Staphylococcus pseudintermedius.

Til behandling af urinvejsinfektioner forarsaget af Escherichia coli.

4.3 Kontraindikationer

Bar ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for cephalosporiner eller penicillin.
Bar ikke anvendes til sma gnavere (inklusive marsvin og kaniner).

Bar ikke anvendes til hunde og katte yngre end 8 uger.

4.4  Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Ingen.

45  Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Det er hensigtsmeessigt at forbeholde tredje generations cephalosporiner til behandling af kliniske
tilfeelde, som har responderet darligt eller som forventes at respondere darligt over for andre klasser af
antibiotika eller farste generations cephalosporiner. Brug af praeparatet bar baseres pa falsomhedstest
og tage hensyn til officiel og lokal antibiotikapolitik.

Et mekanisk og/eller operativt indgreb gennemfart af dyrlaegen er det basale krav for behandlingen af
en sygdom i tandkadet.

Sikkerheden af Convenia er ikke undersggt med hensyn til dyr, der lider af sveer nyreinsufficiens.

Pyodermi ses ofte som sekunder lidelse til en anden sygdom. Derfor ber den anden sygdom
diagnosticeres og dyret bgr behandles for denne.

Der bgr udvises forsigtighed hos patienter som tidligere har vist overfglsomhedsreaktioner over for
cefovecin, andre cephalosporiner, penicilliner eller andre leegemidler. Hvis en allergisk reaktion
forekommer, bar cefovecin ikke anvendes mere, og passende behandling mod overfglsomhed over for
B-lactam skal iveerksattes. Alvorlige akutte overfalsomhedsreaktioner kan kraeve behandling med
epinephrin og andre akutte forholdsregler som ilt, veesketerapi, intravengst antihistamin,
corticosteroider og kunstig ventilation indiceret ifglge de kliniske symptomer. Dyrleegen skal vere
opmarksom p4, at tilbagefald af de allergiske symptomer kan forekomme, nar symptomatisk
behandling ophagrer.

Lejlighedsvis har cephalosporiner veeret forbundet med myelotoksicitet og derved skabt en toksisk
neutropeni. Andre heematologiske reaktioner set med cephalosporiner inkluderer neutropeni, anaemi,
hypoprothrombinaemi, trombocytopeni, forleenget protrombintid (PT) og delvis tromboplastintid
(PTT), blodpladedysfunktion.

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver legemidlet til dyr

Penicilliner og cephalosporiner kan forarsage overfglsomhed (allergi) efter injektion, indanding,
indtagelse eller hudkontakt. Overfglsomhed overfor penicilliner kan medfgre krydsallergi over for
cephalosporiner og modsat. Allergiske reaktioner over for disse stoffer kan undertiden veere alvorlige.
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Undga at handtere praeparatet hvis du ved, at du er overfalsom, eller du er blevet tilradet ikke at
arbejde med sadanne legemidler.

Handtér preeparatet med forsigtighed for at undga kontakt og overhold alle anbefalede
forsigtighedsregler.

Hvis du udvikler symptomer, som for eksempel hududslat, efter kontakt bar du sgge leegehjelp og
vise lzegen denne advarsel. Havelse af ansigt, leeber eller gjne eller besvaer med at traekke vejret er
mere alvorlige symptomer og kraever gjeblikkelig leegehjelp.

Undga kontakt med forurenet affald hvis du ved, at du er allergisk over for penicilliner eller
cephalosporiner.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

I meget sjeeldne tilfeelde er der forekommet symptomer fra mave-tarmkanalen i form af opkastning,
diarré og/eller anoreksi.

I meget sjeeldne tilfeelde er neurologiske symptomer (ataksi, kramper eller krampeanfald) og reaktioner
pa injektionsstedet blevet rapporteret efter anvendelse af produktet.

Overfglsomhedsreaktioner (f.eks. anafylaksi, dyspng, kredslgbschok) kan forekomme meget sjaeldent.
Hvis en sadan reaktion opstar, bgr passende behandling indgives straks (se ogsa 4.5 Sarlige
forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr).

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7  Anvendelse under draegtighed, laktation eller &glaegning

Sikkerheden af Convenia til hunde og katte under dreegtighed og laktation er ikke fastlagt.
Behandlede dyr ma ikke bruges til avl indenfor 12 uger efter sidste behandling.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Samtidig brug af andre stoffer som har en hgj proteinbinding (f.eks.furosemid, ketokonazol eller non
steroide antiinflammatoriske stoffer (NSAID)) kan konkurrere med cefovecinbinding og kan saledes
veere arsag til negativ effekt.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Hud og bindeveaevsinfektioner hos hunde:

En enkelt subkutan injektion med 8 mg/kg legemsveegt (1 ml pr. 10 kg legemsveegt). Hvis ngdvendigt
kan behandling gentages med 14 dages intervaller yderligere 3 gange. Ifglge god veteringr

behandlingspraksis bar behandling af pyoderma fortseatte ud over fuldstendigt ophar af kliniske
symptomer.

Alvorlige infektioner i tandkgdet og det parodontale vaev hos hunde:
En enkelt subkutan injektion pa 8 mg/kg legemsvaegt (1 ml per 10 kg legemsvagt).




Bylder og sar i hud og bindevav hos katte:
En enkelt subkutan injektion med 8 mg/kg legemsveegt (1 ml pr. 10 kg legemsveegt ). Hvis ngdvendigt
kan en yderligere dosis gives 14 dage efter den farste injektion.

Urinvejsinfektioner hos hunde og katte:
En enkelt subkutan injektion med 8 mg/kg legemsveegt (1 ml pr. 10 kg legemsvaegt).

Til fremstilling af oplagsning, overfares den ngdvendige maengde af den vedlagte solvens fra
heetteglasset (til 23 ml heetteglas indeholdende 852 mg lyofiliseret pulver anvendes 10 ml solvens til
rekonstituering eller til 5 ml haetteglas indeholdende 340 mg lyofiliseret pulver anvendes 4 ml solvens
til rekonstituering) og tilsaettes til haetteglasset med det frysetarrede pulver. Ryst haetteglasset til
pulveret er fuldsteendig oplest.

Doseringstabel

Dyrets vaegt (Hunde og Katte) Volumen, der skal anvendes
2,5 kg 0,25 ml
5 kg 0,5 ml
10 kg 1,0 ml
20 kg 2,0mi
40 kg 4,0 ml
60 kg 6,0 ml

For at sikre korrekt dosering, begr legemsvagten bestemmes sa pracist som muligt for at undga
underdosering.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Gentagen dosering (otte administrationer) med 14 dages mellemrum ved fem gange den anbefalede
dosis til unge hunde taltes udmaerket. Let og forbigdende havelse pa injektionsstedet blev set efter den
farste og anden administration. En enkelt administration pa 22,5 gange den anbefalede dosis
forarsagede forbigdende gdem og smerte pa injektionsstedet.

Gentagen dosering (otte administrationer) med 14 dages intervaller ved fem gange den anbefalede
dosis til unge katte taltes udmaerket. En enkelt administration pa 22,5 gange den anbefalede dosis
forarsagede forbigaende gdem og smerte pa injektionsstedet.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antibiotikum til systemisk anvendelse (cephalosporiner).
ATCvet-kode: QJ01DD91

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Cefovecin er et tredje generations cephalosporin med et bredt spektrum af aktivitet mod Gram-positive
og Gram-negative bakterier. Det adskiller sig fra andre cephalosporiner ved, at det er staerkt
proteinbundet og har lang virkningstid. Som for alle cephalosporiner skyldes cefovecin’s virkning
heemning af syntesen af bakteriens celleveeg; cefovecin er baktericidt.

Cefovecin har in vitro aktivitet mod Staphylococcus pseudintermedius og Pasteurella multocida, som
ses i forbindelse med hudinfektioner hos hunde og katte. Anaerobe bakterier som Bacteroides og
Fusobacterium spp., opsamlet fra bylder hos katte, blev pavist at vaere fglsomme. Porphyromonas
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gingivalis og Prevotella intermedia opsamlet fra det parodontale vaev hos hunde blev ogsa pavist at
vaere falsomme. Yderligere viser cefovecin in vitro aktivitet mod Escherichia coli, som findes ved
urinvejsinfektioner hos hunde og katte.

In vitro aktiviteten mod disse patogener savel som mod andre hud- og urinvejspatogene bakterier
indsamlet gennem en europziske MIC overvagning (Danmark, Frankrig, Tyskland, Italien og
Storbritannien) (1999-2000) og gennem europziske studier for klinisk effekt og sikkerhed (Frankrig,
Tyskland, Spanien og Storbritannien) (2001-2003) ses nedenfor: Periodontale isolater blev indsamlet
gennem et europaisk (Frankrig og Belgien) studie af klinisk effekt og sikkerhed (2008).

Cefovecin MIC (ug/ml)
Antal
Patogen bakterie Oprindelse | isolater | Min Max MICso' | MICgo?
Staphylococcus Hund 226 <0,06 8 0,12 0,25
pseudintermedius Kat 44 <0,06 8 0,12 0,25
B-haemolytiske Hund 52 <0,06 16 <0,06 0,12
Streptococcus spp. Kat 34 <0,06 1 <0,06 0,12
Coagulase negative
Staphylococcus Kat 16 0,12 32 0,25 8
spp.*
Staphylococcus Hund* 16 0,5 1 1 1
aureus®* Kat* 20 0,5 >32 1 16
Coagulase positive Hund*
Staphylococcus Kat* 24 0,12 >32 0,25 0,5
34
spp.
Escherichia coli Hund 167 0,12 >32 0.5 1
Kat 93 0,25 8 0,5 1
Pasteurella Hund 47 <0,06 0,12 <0,06 0,12
multocida Kat 146 <0,06 2 <0,06 0,12
Proteus s Hund 52 0,12 8 0,25 0,5
Pp- Kat* 19 012 | 025 012 | 0725
Enterobacter spp.* Hund* 29 0,12 >32 1 >32
Pp- Kat* 10 0,25 8 2 4
. 4 Hund*
Klebsiella spp. Kat* 11 0,25 1 0,5 1
Prevotella spp. Hund*
(Undersragelzg i Kat ég iggg i 832 025
2003) ' ' '
Fusobacterium spp. Kat 23 <0,06 2 0,12 1
Bacteroides spp. Kat 24 <0,06 8 0,25 4
Prevotella spp.
(periodontal 2008) Hund 29 <0,008 4 0,125 1
;;’;phymmo”as Hund 272 | <0,008 1 0,031 | 0,062

Laveste koncentration som fuldstendig haemmer synlig veekst af mindst 50 % af isolaterne
Laveste koncentration som fuldstendig heemmer synlig vaekst af mindst 90 % af isolaterne
Nogle af disse patogener (f.eks. S. aureus) viste naturlig in vitro resistens over for cefovecin
Den kliniske signifikans af disse in vitro data er ikke vist

B W N

Resistens mod cephalosporiner er resultatet af enzymatisk inaktivering (p-lactamase produktion), fra
reduceret permeabilitet ved mutation af porer eller ndring i efflux, eller fra selektion af
penicillinbindende proteiner med lav affinitet. Resistens kan veere kromosomal eller plasmidkodet og



kan blive overfart hvis den er forbundet med transposoner eller plasmider. Krydsresistens med andre
cephalosporiner og andre -lactam antibiotika kan ses.

Ved anvendelse af et foresldet mikrobiologisk breakpoint for S < 2 pg/ml blev der ikke fundet
resistens over for cefovecin hos Pasteurella multocida, Fusobacterium spp. og Porphyromonas spp
feltisolater. Cefovecin resistens hos S. pseudintermedius og beta-haemolytiske Streptococcus isolater
var mindre end 0,02 % og 3,4 % hos Prevotella intermedia-isolater nar der blev anvendt et foreslaet
mikrobiologisk breakpoint for I <4 pg/ml. Procentdelen af cefovecin resistente isolater af E. coli,
Prevotella oralis, Bacteroides spp. og Proteus spp. var henholdsvis 2,3 %, 2,7 %, 3,1 % og 1,4 %.
Procentdelen af cefovecinresistente isolater af koagulasenegative Staphylococcus spp. (f.eks. S.
xylosus, S. schleiferi, S. epidermidis) er 9,5 %. Pseudomonas spp., Enterococcus spp., og Bordetella
bronchiseptica isolater er naturligt resistente overfor cefovecin.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Cefovecin har enestaende farmakokinetiske egenskaber med ekstrem lang eliminationshalveringstid
hos bade hunde og katte.

Hos hunde var absorptionen hurtig og fuldsteendig nar cefovecin blev givet som en enkelt subkutan
dosis pa 8 mg/kg legemsvagt; maksimal plasmakoncentration ved 6 timer var 120 pg/ml og
biotilgeengeligheden omkring 99 %. Maksimal koncentration i veevskammervaske pa 31,9 pg/ml blev
malt 2 dage efter administrationen. Fjorten dage efter administrationen var middel cefovecin
koncentrationen i plasma 5,6 pg/ml. Plasmaproteinbindingen er hgj (96,0 % til 98,7 %) og
distributionsvolumen er lavt (0,1 I/kg) . Eliminationshalveringstiden er lang — omkring 5,5 dage.
Cefovecin bliver hovedsageligt udskilt uendret gennem nyrerne. Fjorten dage efter administrationen
var urinkoncentrationen 2,9 pg/ml.

Hos katte var absorptionen hurtig og fuldsteendig nar cefovecin blev givet som en enkelt subkutan
dosis pa 8 mg/kg legemsvagt; maksimal plasmakoncentration ved 2 timer var 141 pg/ml og
biotilgeengeligheden omkring 99 %. Fjorten dage efter administrationen var middel cefovecin
koncentrationen i plasma 18 pg/ml. Plasmaprotein bindingen er hgj (over 99 %) og
distributionvolumen er lavt (0,09 I/kg). Eliminationshalveringstiden er lang — omkring 6,9 dage.
Cefovecin bliver hovedsageligt udskilt usendret gennem nyrerne. Ti og fjorten dage efter
administrationen var urinkoncentrationerne henholdsvis 1,3 pg/ml og 0,7 pg/ml. Efter gentagne
administrationer af den anbefalede dosis fandtes forhgjede koncentrationer af cefovecin i plasma.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjeelpestoffer

Methylparahydroxybenzoat (E218)
Propylparahydroxybenzoat (E216)
Benzylalkohol

Natriumcitrat

Citronsyre

Natriumhydroxid (til justering af pH)
Saltsyre (til justering af pH)

Vand til injektionsvaeske

6.2 Vasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette legemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.



6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinaerleegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid rekonstituering ifglge anvisning: 28 dage.

Som for andre cephalosporiner kan farven af den tilberedte oplgsning blive mgrkere i denne periode.
Hvis opbevaret som anbefalet, pavirkes effekten ikke.

6.4  Seerlige opbevaringsforhold

Far oplgsning:
Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

Efter oplgsning:

Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C). Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.
6.5 Den indre emballages art og indhold

Pulver:
Type | glas hatteglas enten 5 ml eller 23 ml med butyl gummiprop, forseglet med aluminiumsheette.

Solvens:

Type | glas hatteglas enten 10 ml eller 19 ml med chlorobutyl gummiprop, forseglet med
aluminiumshaette.

Pakningssterrelse: 1 haetteglas med pulver og 1 hatteglas med solvens.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Eventuelle szrlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

Ikke anvendte veterinarleegemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIEN

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMRE

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

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

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for farste markedsfgringstilladelse: 19/06/2006
Dato for seneste fornyelse af markedsfgringstilladelse: 15/06/2011



10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette l&egemiddel er tilgaengelig pa Det Europziske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.


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

BILAG II
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRGRENDE UDLEVERING
OG BRUG

ANGIVELSE AF MRL-VZAERDIER
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A. FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

Haupt Pharma Latina S.r.I.
S.S.156 km 47,600

04100 Borgo San Michele
Latina

ITALIEN

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRJRENDE UDLEVERING OG
BRUG

Ma kun udleveres efter veterinaerrecept.

Indehaveren af denne markedsfaringstilladelse ma informere den Europaeiske Kommission om
markedsfaringsplaner for laegemidlet godkendt ved denne beslutning.

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

Ikke relevant.
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BILAG IlI

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDERKARTON (INDEHOLDENDE HATTEGLAS MED FRYSETYRRET PULVER OG
HATTEGLAS MED SOLVENS)

23 ml haetteglas - 5 ml haetteglas

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Convenia 80 mg/ml pulver og solvens til injektionsvaske, oplgsning til hunde og katte
cefovecin

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Rekonstitueret som angivet indeholder oplgsningen af injektionsvasken:
80,0 mg/ml cefovecin (som natriumsalt)

3.  LAGEMIDDELFORM

Pulver og solvens til injektionsveeske, oplgsning.

| 4. PAKNINGSST@RRELSE

10 ml (efter oplgsning)
4 ml (efter oplgsning)

|5. DYREARTER

Hund og kat.

| 6. INDIKATION(ER)

| 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Laes indleegssedlen inden brug.

| 8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

‘ 9. SAERLIGE ADVARSLER, OM N@DVENDIGT

Laes indlaegssedlen inden brug.
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10. UDL@BSDATO

EXP
Efter rekonstitueret anvendes inden 28 dage.
Kasseres dato:

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kgleskab.
Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys (f@r og efter oplgsning).

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: Las indlaegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM N@DVENDIGT

Til dyr. Kraever recept.

14.  TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgaengeligt for barn.

15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

16. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS NUMRE

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

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

ETIKET (23 ml HETTEGLAS MED FRYSETORRET PULVER)

1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Convenia 80 mg/ml pulver til injektionsveeske, oplasning til hunde og katte

rall.

‘ 2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Hvert heetteglas indeholder 852 mg cefovecin.

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

10 ml (efter oplasning)

| 4. INDGIVELSESVEJ(E)

Til subkutan injektion.

Lees indlaegssedlen far brug.

| 5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 6.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UDL@BSDATO

EXP {maneder/ar}
Efter rekonstitueret anvendes inden 28 dage.
Kasseres dato:

8. TEKSTEN ”"TIL DYR”

Til dyr.
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

ETIKET (19 ml HETTEGLAS MED SOLVENS)

1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Solvens til Convenia

2. MAENGDEN AF ANDRE STOFFER

13 mg/ml benzylalkohol i vand til injektionsveesker

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

10 ml

4. INDGIVELSESVEJ

Lees indlaegssedlen far brug.

| 5.  TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 6. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UDL@BSDATO

EXP {maneder/ar}

| 8. TEKSTEN "TIL DYR”

Til dyr.

17



MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

ETIKET (5 ml HETTEGLAS MED LYOFILISERET PULVER)

1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Convenia 80 mg/ml pulver til injektionsvaeske, oplagsning til hunde og katte

all’.

‘ 2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

340 mg cefovecin

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

4 ml (efter oplgsning)

‘ 4. INDGIVELSESVEJ]

S.C.

Las indlaegssedlen far brug.

| 5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 6. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UDL@BSDATO

EXP
Efter rekonstitueret anvendes inden 28 dage.

8. TEKSTEN “TIL DYR”

Til dyr.
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

ETIKET (10 ml HETTEGLAS MED SOLVENS)

1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Solvens til Convenia

2. MAENGDEN AF ANDRE STOFFER

13 mg/ml benzylalkohol

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

4 ml

4. INDGIVELSESVEJ

Lees indlaegssedlen far brug.

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 6. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UDL@BSDATO

EXP

8. TEKSTEN “TIL DYR”

Til dyr.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL
Convenia 80 mg/ml pulver og solvens til injektionsvaeske, oplgsning til hunde og katte

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIEN

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Haupt Pharma Latina S.r.I.

S.S5.156 km 47,600

04100 Borgo San Michele

Latina

ITALIEN

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Convenia 80 mg/ml pulver og solvens til injektionsvaeske, oplgsning til hunde og katte

cefovecin

g ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Hvert 23 ml hatteglas med lyofiliseret pulver
indeholder:

Aktivt stof:
852 mg cefovecin (som natriumsalt)

Hjeelpestoffer:
19,17 mg methylparahydroxybenzoat (E218)
2,13 mg propylparahydroxybenzoat (E216)

Hvert 19 ml haetteglas med solvens indeholder:

Hvert 5 ml hatteglas med lyofiliseret pulver
indeholder:

Aktivt stof:
340 mg cefovecin (som natriumsalt)

Hjeelpestoffer:
7,67 mg methylparahydroxybenzoat (E218)
0,85 mg propylparahydroxybenzoat (E216)

Hvert 10 ml heetteglas med solvens indeholder:

Hjeelpestoffer:
13 mg/ml benzylalkohol
10,8 ml vand til injektionsveesker

Hjeelpestoffer:
13 mg/ml benzylalkohol
4,45 ml vand til injektionsvaesker

Efter oplgsning ifglge anvisning pa etiketten indeholder injektionsvasken:

80,0 mg/ml cefovecin (som natriumsalt)

1,8 mg/ml methylparahydroxybenzoat (E218)
0,2 mg/ml propylparahydroxybenzoat (E216)
12,3 mg/ml benzylalkohol

4. INDIKATIONER

Kun til anvendelse ved fglgende infektioner, der kraever langtidsbehandling. Den antimikrobielle
effekt af en enkelt injektion af Convenia varer i op til 14 dage.



Hunde:

Til behandling af hud og bindevavsinfektioner inklusive hudbetaendelse, sar og bylder forarsaget af
Staphylococcus pseudintermedius, beta-haemolytiske Streptococci, Escherichia coli og/eller
Pasteurella multocida.

Til behandling af urinvejsinfektioner forarsaget af Escherichia coli og/eller Proteus spp.

Til adjunktiv behandling ved mekanisk eller operativt indgreb ved periodontal behandling af alvorlige
infektioner i tandkedet og i det parodontale veev forarsaget af Porphyromonas spp. og Prevotella spp.
(Se ogsa pkt. 12, Special forholdsregler til brug hos dyr.)

Katte:

Til behandling af bylder og sér i hud og bindeveev forarsaget af Pasteurella multocida, Fusobacterium
spp., Bacteroides spp., Prevotella oralis, beta-haemolytiske Streptococci og/eller Staphylococcus
pseudintermedius.

Til behandling af urinvejsinfektioner forarsaget af Escherichia coli.

5. KONTRAINDIKATIONER

Bar ikke anvendes i tilfaelde af overfglsomhed over for cephalosporin eller penicillin.
Bar ikke anvendes til sma gnavere (inklusive marsvin og kaniner).
Bar ikke anvendes til hunde og katte yngre end 8 uger.

6. BIVIRKNINGER

I meget sjeeldne tilfeelde er der forekommet symptomer fra mave-tarmkanalen i form af opkastning,
diarré og/eller anoreksi.

I meget sjeeldne tilfeelde er neurologiske symptomer (ataksi, kramper eller krampeanfald) og reaktioner
pa injektionsstedet blevet rapporteret efter anvendelse af produktet.

Overfglsomhedsreaktioner (f.eks. anafylaksi, dyspng, kredslgbschok) kan forekomme meget sjeldent.
Hvis en sadan reaktion opstar, bgr passende behandling indgives straks (se ogsa 12 Special
forholdsregler til brug hos dyr:).

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men farre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke

allerede er anfgrt i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette liegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.
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7. DYREARTER

Hunde og Katte.

all’.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Hunde og katte: 8 mg cefovecin/kg legemsvaegt (1 ml/10 kg legemsvagt).

Doseringstabel

Dyrets vaegt (Hunde og Katte) Volumen, der skal anvendes
2,5 kg 0,25 ml
5 kg 0,5ml
10 kg 1,0 ml
20 kg 2,0 ml
40 kg 4,0 ml
60 kg 6,0 ml

Til fremstilling af oplagsning, overfares den ngdvendige maengde af den vedlagte solvens fra
heetteglasset (til 23 ml hatteglas indeholdende 852 mg lyofiliseret pulver anvendes 10 ml solvens til
rekonstituering eller til 5 ml hatteglas indeholdende 340 mg lyofiliseret pulver anvendes 4 ml solvens
til rekonstituering) og tilsaettes til haetteglasset med det frysetarrede pulver. Ryst haetteglasset til
pulveret er fuldsteendig oplest.

Hud og bindeveavsinfektioner hos hunde:

En enkelt subkutan injektion. Gentages yderligere 3 gange hver med 14 dages mellemrum. Ifglge god
veteringr behandlingspraksis bar behandling af hudbeteendelse fortsette ud over fuldsteendigt ophar af
Kliniske symptomer.

Alvorlige infektioner i tandkedet og det parodontale vav hos hunde:
En enkelt subkutan injektion pa 8 mg/kg legemsvaegt (1 ml per 10 kg legemsvagt).

Bylder og sar i hud og bindevaev hos katte:
En enkelt subkutan injektion. Hvis ngdvendigt kan yderligere en dosis gives 14 dage efter den farste
injektion.

Urinvejsinfektioner hos hunde oqg katte:
En enkelt subkutan injektion.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

For at sikre korrekt dosering, begr legemsvagten bestemmes sa pracist som muligt for at undga
underdosering.

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette legemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

Hudbeteendelse ses ofte som fglgelidelse til en anden sygdom. Derfor bgr den sygdom, der ligger til
grund, diagnosticeres, og dyret bar behandles for denne.
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10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bagrn.

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa ydre emballage.
Opbevaringstid efter rekonstituering ifglge anvisning: 28 dage.

Som for andre cephalosporiner kan farven af oplgsningen blive markere i denne periode. Hvis opbevaret
som anbefalet pavirkes effekten ikke.

For oplgsning:
Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Efter oplgsning:
Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C). Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

12. S/AERLIGE ADVARSLER

Special forholdsreqler til brug hos dyr:

Det er hensigtsmeessigt at forbeholde tredje generations cephalosporiner til behandling af kliniske
tilfeelde, som har responderet darligt eller som forventes at respondere darligt over for andre klasser af
antibiotika eller farste generations cephalosporiner. Brug af praeparatet bar baseres pa falsomhedstest
og tage hensyn til officiel og lokal antibiotikapolitik.

Et mekanisk og/eller operativt indgreb gennemfart af dyrlaegen er det basale krav for behandlingen af
en sygdom i tandkadet.

Sikkerheden af Convenia til hunde og katte under dreegtighed og diegivning er ikke fastlagt.
Behandlede dyr ma ikke bruges til avl indenfor 12 uger efter sidste behandling.

Sikkerheden af Convenia er ikke vurderet med hensyn til dyr, der lider af sveert nyresvigt.

Der bgr udvises forsigtighed hos dyr, som tidligere har vist overfalsomhedsreaktioner over for
cefovecin, andre cephalosporiner, penicilliner eller andre leegemidler. Hvis en allergisk reaktion
forekommer, bar cefovecin ikke anvendes mere, og passende behandling mod overfglsomhed skal
ivaerksettes. Alvorlige akutte overfglsomhedsreaktioner kan kraeve behandling med epinephrin og
andre akutte forholdsregler som ilt, veesketerapi, intravengst antihistamin, corticosteroider og kunstig
ventilation relevant for de kliniske symptomer. Dyrlaegen skal vaere opmaerksom pa, at tilbagefald med
de allergiske symptomer kan forekomme, nar symptomatisk behandling opharer.

Lejlighedsvis har cephalosporiner veeret forbundet med myelotoksicitet og derved skabt en toksisk
neutropeni. Andre haematologiske reaktioner set med cephalosporiner inkluderer neutropeni, anemi,
hypoprothrombingmi, trombocytopeni, forleenget protrombintid (PT) og delvis tromboplastintid
(PTT), blodpladedysfunktion.
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Samtidig brug af andre stoffer, som har en hgj proteinbinding (f.eks. furosemid, ketokonazol eller non
steroide antiinflammatoriske stoffer (NSAID)), kan konkurrere med cefovecinbinding og kan saledes
forarsage negativ effekt.

Gentagne doseringer (otte injektioner) med 14 dages mellemrum ved 5 gange den anbefalede dosis til
unge hunde taltes udmerket. Let og forbigaende havelse pa injektionsstedet blev set efter den farste
og anden injektion. En enkelt injektion pa 22,5 gange den anbefalede dosis forarsagede forbigaende
havelse og smerte pa injektionsstedet.

Gentagen dosering (otte injektioner) med 14 dages intervaller ved 5 gange den anbefalede dosis til
unge katte taltes udmarket. En enkelt injektion pa 22,5 gange den anbefalede dosis forarsagede
forbigdende havelse og smerte pa injektionsstedet.

Searlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Penicilliner og cephalosporiner kan forarsage overfalsomhed (allergi) efter injektion, indanding,
indtagelse eller hudkontakt. Overfglsomhed overfor penicilliner kan medfare krydsallergi overfor
cephalosporiner og modsat. Allergiske reaktioner overfor disse stoffer kan undertiden veere alvorlige.

Undga at handtere praeparatet hvis du ved, at du er overfaglsom eller du er blevet tilradet ikke at arbejde
med sadanne legemidler.

Handter preeparatet med forsigtighed for at undga kontakt og overhold alle anbefalede
forsigtighedsregler.

Hvis du udvikler symptomer som for eksempel hududsleet efter kontakt, bar du sgge leegehjelp og vise
leegen denne advarsel. Heevelse af ansigt, laeber eller gjne eller besveer med at traekke vejret er mere
alvorlige symptomer og kraever gjeblikkelig leegehjelp.

Undga kontakt med forurenet affald hvis du ved, at du er allergisk over for penicilliner eller

cephalosporiner. Ved hudkontakt, vask med seebe og vand.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Kontakt din dyrleege eller apotekspersonalet vedrgrende bortskaffelse af leegemidler, der ikke laengere

findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

14, DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

15. ANDRE OPLYSNINGER

Cefovecin er et tredje generations cephalosporin med et bredt spektrum af aktivitet mod Gram-positive
0g Gram-negative bakterier. Det adskiller sig fra andre cephalosporiner ved, at det er steerkt
proteinbundet og har lang virkningstid. Som for alle cephalosporiner skyldes cefovecin’s virkning
haemning af syntesen af bakteriens celleveaeg; cefovecin er bakteriedraebende.

Cefovecin viser in vitro aktivitet mod Staphylococcus pseudintermedius og Pasteurella multocida i
forbindelse med hudinfektioner hos hunde og katte. Anaerobe bakterier som Bacteroides og
Fusobacterium spp. opsamlet fra bylder hos katte blev pavist at vaere fglsomme. Porphyromonas
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gingivalis og Prevotella intermedia opsamlet fra det parodontale vaev hos hunde blev ogsa pavist at
vaere falsomme. Yderligere viser cefovecin in vitro aktivitet mod Escherichia coli, som findes ved
urinvejsinfektioner hos hunde og katte.

Resistens mod cephalosporiner er resultatet af enzymatisk inaktivering (beta-lactamase produktion)
eller af andre mekanismer. Resistens kan vaere kromosomal eller plasmidkodet og kan blive overfart,
hvis den er forbundet med transposoner eller plasmider. Krydsresistens med andre cephalosporiner og
andre B-lactam antibiotika kan ses. Ved anvendelse af et foreslaet mikrobiologisk breakpoint for S <
2 pg/ml blev der ikke fundet resistens over for cefovecin hos Pasteurella multocida Fusobacterium
spp. og Porhyromonas spp. feltisolater. Cefovecin resistens hos S. pseudintermedius og beta-
haemolytiske Streptococcus isolater var mindre end 0,02 % og 3,4 % hos Prevotella intermedia
isolater, nar der blev anvendt et foresldet mikrobiologisk breakpoint for I <4 pg/ml. Procentdelen af
cefovecin resistente isolater af E. coli, Prevotella oralis, Bacteroides spp. og Proteus spp. var
henholdsvis 2,3 %, 2,7 %, 3,1 % og 1.4 %. Procentdelen af cefovecinresistente isolater af
koagulasenegative Staphylococcus spp. (f.eks. S. xylosus, S. schleiferi, S. epidermidis) er 9,5 %.
Pseudomonas spp., Enterococcus spp., og Bordetella bronchiseptica isolater er naturligt resistente
overfor cefovecin.

Cefovecin har enestaende farmakokinetiske egenskaber med ekstrem lang eliminationshalveringstid
hos bade hunde og katte.

Preeparatet findes i en enkeltpakning bestaende af enten et 5 ml eller 23 ml heetteglas med det

frysetagrrede pulver og et andet hatteglas med solvens. Oplgsnhing giver henholdsvis enten 4 ml eller
10 ml injektionsveeske, oplasning. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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