BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

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

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENS ATNING

Aktive stoffer:

Hver ml indeholder 80 mg cefovecin (som natriumsalt) efter oplesning.

Hjzelpestoffer:

Kvalitativ sammensaetning af hjaelpestoffer
og andre bestanddele

Kvantitativ sammensaetning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinzerlaegemidlet

Lyophilisate:

Methylparahydroxybenzoat (E218)

1,8 mg/ml

Propylparahydroxybenzoat (E216)

0,2 mg/ml

Natriumcitrat

Citronsyre

Natriumhydroxid (til justering af pH)

Saltsyre (til justering af pH)

Solvens:

Benzylalkohol

13 mg/ml

Vand til injektionsvaesker

Pulveret er off-white til gulligt, og solvensen er en klar, farvelgs vaeske.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Hunde og katte.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

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

Hunde:

Til behandling af hud og bindevaevsinfektioner inklusive pyodermi, sir 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.
3.5 ’Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som legemidlet er beregnet
til.)



Katte:

Til behandling af abscesser og sar i hud og bindevav 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.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfolsomhed over for cephalosporiner eller penicillin eller over for et
eller flere af hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til sma gnavere (inklusive marsvin og kaniner).

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

3.4 Serlige advarsler

Krydsresistens med cefovecin og andre cephalosporiner og andre B-lactam antibiotika kan ses. Brug af
veterinerlegemidlet ber overvejes ngje, nar folsomhedstest har vist resistens over for cephalosporiner
eller B-lactamer, fordi dets effektivitet kan vere nedsat.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som la&egemidlet er beregnet til:

Brug af veterinerleegemidlet ber baseres pa identifikation og felsomhedstest af mélpatogenet (-erne).
Hyvis dette ikke er muligt, ber behandling baseres pa epidemiologisk information og viden af
modtageligheden af malpatogenet (-erne) pa lokalt/regionalt niveau. Brugen af veterinaerleegemidlet
ber tage hensyn til officiel, national og lokal antibiotikapolitik.

Et antibiotikum med en lavere risiko for antimikrobiel resistens (lavere AMEG kategori), ber altid
vere forste valg, hvor folsomhedstest tyder pa den sandsynlige effekt af denne tilgang.

Produktet selekterer for resistente stammer af bakterier, som barer Extended Spectrum Beta-lactamase
(ESBL) og som kan udgere en risiko for menneskers sundhed, hvis disse stammer spredes til
mennesker.

Et mekanisk og/eller operativt indgreb gennemfort af dyrlaeegen er det basale krav for behandlingen af
en sygdom i tandkedet.

Sikkerheden af veterinerleegemidlet er ikke undersegt med hensyn til dyr, der lider af svaer
nyreinsufficiens.

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

Der ber udvises forsigtighed hos patienter som tidligere har vist overfelsomhedsreaktioner over for
cefovecin, andre cephalosporiner, penicilliner eller andre leegemidler. Hvis en allergisk reaktion
forekommer, ber cefovecin ikke anvendes mere, og passende behandling mod overfelsomhed over for
B-lactam skal iveerksettes. Alvorlige akutte overfolsomhedsreaktioner kan kreeve behandling med
epinephrin og andre akutte forholdsregler som ilt, vaesketerapi, intravenest antihistamin,
corticosteroider og kunstig ventilation indiceret ifalge de kliniske symptomer. Dyrlaegen skal vere
opmerksom p4, at tilbagefald af de allergiske symptomer kan forekomme, nér symptomatisk
behandling opherer.

Lejlighedsvis har cephalosporiner varet forbundet med myelotoksicitet og derved skabt en toksisk
neutropeni. Andre haematologiske reaktioner set med cephalosporiner inkluderer neutropeni, angemi,



hypoprothrombinzemi, trombocytopeni, forlenget protrombintid (PT) og delvis tromboplastintid
(PTT), blodpladedysfunktion.

Searlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr:

Penicilliner og cephalosporiner kan fordrsage overfolsomhed (allergi) efter injektion, indédnding,
indtagelse eller hudkontakt. Overfalsomhed overfor penicilliner kan medfere krydsallergi over for
cephalosporiner og modsat. Allergiske reaktioner over for disse stoffer kan undertiden vere alvorlige.

Undgé at hindtere praparatet hvis du ved, at du er overfelsom, eller du er blevet tilradet ikke at
arbejde med sadanne leegemidler.

Héandtér praeparatet med forsigtighed for at undga kontakt og overhold alle anbefalede
forsigtighedsregler.

Hvis du udvikler symptomer, som for eksempel hududslet, efter kontakt ber du sege leegehjzlp og
vise laegen denne advarsel. Hevelse af ansigt, laeber eller gjne eller besveer med at traekke vejret er

mere alvorlige symptomer og kraever gjeblikkelig laegehjalp.

Undgé kontakt med forurenet affald hvis du ved, at du er allergisk over for penicilliner eller
cephalosporiner. Ved hudkontakt, vask med sabe og vand.

Sarlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.
3.6 Bivirkninger

Hunde og katte:

Meget sjelden Reaktion pé injektionsstedet, Symptomer fra mave-
(<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, tarmkanalen (f.eks. diarré, opkastning, anoreksi),
herunder enkeltstdende indberetninger): Overfolsomhedsreaktion (f.eks. anafylaksi,

kredslebschok, dyspne)', Neurologiske symptomer
(f.eks. ataksi, kramper, krampeanfald)

! Passende behandling ber indgives straks.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlege, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlaegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller zeglaegning
Veterinerlegemidlets sikkerhed under dragtighed og laktation er ikke fastlagt.

Fertilitet:
Behandlede dyr ma ikke bruges til avl indenfor 12 uger efter sidste behandling.

3.8 Interaktion med andre lzegemidler 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 séledes
vaere arsag til bivirkninger.



3.9 Administrationsveje og dosering
Subkutan anvendelse.

Hud og bindevavsinfektioner hos hunde:

En enkelt subkutan injektion med 8 mg cefovecin/kg legemsvagt (1 ml af veterinaerlegemidlet pr.
10 kg legemsveagt). Hvis nedvendigt kan behandling gentages med 14 dages intervaller yderligere
3 gange. Ifolge god veterinar behandlingspraksis ber behandling af pyoderma fortsatte ud over
fuldsteendigt opher af kliniske symptomer.

Alvorlige infektioner i tandkedet og det parodontale vaev hos hunde:
En enkelt subkutan injektion pa 8 mg cefovecin/kg legemsvegt (1 ml af veterinerleegemidlet per
10 kg legemsveegt).

Bylder og sar i hud og bindevayv hos katte:
En enkelt subkutan injektion med 8 mg cefovecin/kg legemsvaegt (1 ml af veterinzerlegemidlet pr.
10 kg legemsvagt). Hvis nedvendigt kan en yderligere dosis gives 14 dage efter den forste injektion.

Urinvejsinfektioner hos hunde og katte:
En enkelt subkutan injektion med 8 mg cefovecin/kg legemsvagt (1 ml af veterinaerleegemidlet pr.
10 kg legemsvagt).

Til fremstilling af oplesning, overfores den nedvendige meengde af den vedlagte solvens fra
hatteglasset (til 23 ml heetteglas indeholdende 978,65 mg lyofiliseret pulver anvendes 10 ml solvens
til rekonstituering eller til 5 ml haetteglas indeholdende 390,55 mg lyofiliseret pulver anvendes 4 ml
solvens til rekonstituering) og tilsaettes til haetteglasset med det fryseterrede pulver. Ryst heatteglasset
til pulveret er fuldsteendig oplest.

Den rekonstituerede oplesning er klar og praktisk talt fri for partikler. Den er lysegul til redbrun i
farven.

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

Doseringstabel
Dyrets veegt (hunde og katte) Volumen, der skal anvendes
2,5kg 0,25 ml
5 kg 0,5 ml
10 kg 1 ml
20 kg 2 ml
40 kg 4 ml
60 kg 6 ml

For at sikre korrekt dosering, ber legemsvagten bestemmes sa pracist som muligt.
3.10 Symptomer pi overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

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

Gentagen dosering (otte administrationer) med 14 dages intervaller ved fem gange den anbefalede
dosis til unge katte tiltes udmarket. En enkelt administration péa 22,5 gange den anbefalede dosis
forarsagede forbigdende adem og smerte pa injektionsstedet.



3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QJ01DDI1
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

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 sterkt
proteinbundet og har lang virkningstid. Som for alle cephalosporiner skyldes cefovecin’s virkning
haemning af syntesen af bakteriens cellevaeg; cefovecin er baktericidt.

Cefovecin har in vitro aktivitet mod Staphylococcus pseudintermedius og Pasteurella multocida, som
ses 1 forbindelse med hud- og bleddelsinfektioner hos hunde og katte. Anaerobe bakterier som
Bacteroides og Fusobacterium spp., opsamlet fra bylder hos katte, blev pavist at vaere felsomme.
Porphyromonas gingivalis og Prevotella intermedia opsamlet fra det parodontale vaev hos hunde blev
ogsa pavist at vaere folsomme. Yderligere viser cefovecin in vitro aktivitet mod Escherichia coli, som
findes ved urinvejsinfektioner (UVI) hos hunde og katte.

In vitro aktiviteten mod disse patogener sdvel som mod andre hud- og urinvejspatogene bakterier
indsamlet gennem en europiske MIC overvagning (Belgien, Den Tjekkiske Republik, Ungarn,
Holland, Polen, Spanien, Schweiz, Sverige, Frankrig, Tyskland, Italien og Storbritannien) (2017-
2018).

2024 cefovecin CLSI Kkliniske
Cefovecin MIC | brudpunkter
(mcg/ml) (mcg/ml)
Oprin | Antal Mellemliggen | Resistent
Patogen bakterie | delse isolater | MICsy | MICyy | Modtagelic de
Staphylococcus | Hynd | 440 | 0,12 16 <0,5 1 >2
intermedius
grouppe (SSTI) Kat 24 0,12 >32 NA NA NA
B-haemolytic
Streptococci Hund 121 <0,015 | 0,03 <0,12 0,25 >0,5
(hud- og Kat 18 <0,015 | <0,015 NA NA NA
blgddelsinfektion)
Escherichia coli Hund 333 1 2 =2 4 >8
(UVI) Kat 183 1 2 <2 4 >8
Escherichia coli
(hud- og Hund 112 0,5 2 NA NA NA
blgddelsinfektion)
Pasteurella spp. | Hund 26 | <0015| 0,12 NA NA NA
(hud- og
bleddelsinfektion) Kat 69 0,03 0,03 <0,12 0,25 0,5




Proteus spp. < S
(UVI) Hund 101 0,25 0,5 <2 4 >8
Bacteroides spp. Kat 23 0,5 16 NA NA NA

NA: ikke tilgeengelig

Resistens mod cephalosporiner er resultatet af enzymatisk inaktivering (B-lactamase produktion), fra
reduceret permeabilitet ved mutation af porer eller &ndring i efflux, eller fra selektion af
penicillinbindende proteiner med lav affinitet. Resistens kan vare kromosomal eller plasmidkodet og
kan blive overfert hvis den er forbundet med transposoner eller plasmider (se pkt. 3.4).

Ved anvendelse af CLSI kliniske breakpoints, var de observerede resistensniveauer for E.coli og
Proteus mirabilis UVI isolater hos hunde henholdsvis 4,5 og 0,0%. De observerede resistensniveauer
for B-haemolytiske Streptococcus og S. intermedius gruppe for hud- og bleddelsinfektion isolater hos
hunde var henholdsvis 0,0 og 15,2%. De observerede resistensniveauer for E. coli UVI isolater og for
Pasteurella multocida for hud- og bleddelsinfektion hos katte var henholdsvis 6,0% og 0,0%.

Pseudomonas spp. og Enterococcus spp. isolater er naturligt resistente overfor cefovecin.
4.3 Farmakokinetiske oplysninger

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

Hos hunde var absorptionen hurtig og fuldstaendig nar cefovecin blev givet som en enkelt subkutan
dosis pa 8 mg/kg legemsvaegt; maksimal plasmakoncentration ved 6 timer var 120 mcg/ml og
biotilgeengeligheden omkring 99 %. Maksimal koncentration i vaevskammervaske pa 31,9 mcgg/ml
blev malt 2 dage efter administrationen. Fjorten dage efter administrationen var middel cefovecin
koncentrationen i plasma 5,6 mcg/ml. Plasmaproteinbindingen er haj (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 mcg/ml.

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

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinaerlaegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid rekonstituering ifelge anvisning: 28 dage.




5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Feor oplesning:
Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

Efter oplesning:
Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C). M4 ikke nedfryses.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Pulver:

Type I glas hatteglas med butyl gummiprop, forseglet med aluminiumshette som indeholder enten
390,55 mg eller 978,65 mg pulver til injektionsvaeske, oplesning.

Solvens:

Type I glas hatteglas med chlorobutyl gummiprop, forseglet med aluminiumshatte som indeholder
enten 4,45 ml eller 10,8 ml solvens.

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

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pagaldende veterinaerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/06/059/001-002

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsforingstilladelse: 19/06/2006

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{(MM/AAAA}



10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pé recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen.



BILAG 11

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING

12



OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Convenia 80 mg/ml Pulver og solvens til injektionsvaske.

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Cefovecin 80 mg/ml (efter oplesning).

3. PAKNINGSSTORRELSE

1 haetteglas med pulver og 1 hatteglas med 10,8 ml solvens.
1 haetteglas med pulver og 1 hatteglas med 4,45 ml solvens.

4. DYREARTER

Hund og kat.

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
Efter rekonstitution anvendes veterinarleegemidlet inden 28 dage. Anvendes inden...

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.
Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Laes indlaegssedlen inden brug.
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11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

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

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

HATTEGLAS MED FRYSETORRET PULVER

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Convenia

2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Cefovecin 852 mg
Cefovesin 340 mg

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

Efter rekonstitution anvendes veterinarlaegemidlet inden 28 dage. Anvendes inden ...
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

HATTEGLAS MED SOLVENS

1. NAVN AF SOLVENS

Solvens

2. DYREARTER

alli

‘ 3. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlaegssedlen inden brug.

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

‘ 5. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Zoetis logo

| 6.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL
1. Veterinzerlegemidlets navn

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

2. Sammensatning
Aktive stoffer:
Hver ml indeholder 80 mg cefovecin (som natriumsalt) efter oplesning.

Hjzlpestoffer:

Lyophilisate:
Methylparahydroxybenzoat (E218) 1,8 mg/ml

Propylparahydroxybenzoat (E216) 0,2 mg/ml

Solvens:
Benzylalkohol 13 mg/ml
Pulveret er off-white til gulligt, og solvensen er en klar, farvelgs vaeske.

3. Dyrearter

Hunde og katte.

4. Indikation(er)

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

Hunde:

Til behandling af hud og bindevaevsinfektioner inklusive hudbetendelse, sér 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 vaev forarsaget af Porphyromonas spp. og Prevotella spp.
(se ogsé punkt 6 - Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som
leegemidlet er beregnet til))

Katte:
Til behandling af bylder og sar i hud og bindevav 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.
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5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfolsomhed over for cephalosporin eller penicillin eller over for et
eller flere af hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til sma gnavere (inklusive marsvin og kaniner).

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

6. Serlige advarsler

Serlige advarsler:

Krydsresistens med cefovecin og andre cephalosporiner og andre B-lactam antibiotika kan ses. Brug af
veterinzerlegemidlet ber overvejes ngje, nar folsomhedstest har vist resistens over for cephalosporiner
eller B-lactamer, fordi dets effektivitet kan vaere nedsat.

Sarlige forholdsregler vedrorende sikker anvendelse hos den dyreart, som l&egemidlet er beregnet til:

Brug af veterinerleegemidlet ber baseres pa identifikation og felsomhedstest af mélpatogenet (-erne).
Hyvis dette ikke er muligt, ber behandling baseres pa epidemiologisk information og viden af
modtageligheden af malpatogenet (-erne) pa lokalt/regionalt niveau. Brugen af veterinaerleegemidlet
ber tage hensyn til officiel, national og lokal antibiotikapolitik.

Et antibiotikum med en lavere risiko for antimikrobiel resistens (lavere AMEG kategori), ber altid
veaere forste valg, hvor felsomhedstest tyder pa den sandsynlige effekt af denne tilgang.

Produktet selekterer for resistente stammer af bakterier, som barer Extended Spectrum Beta-lactamase
(ESBL) og som kan udgere en risiko for menneskers sundhed, hvis disse stammer spredes til
mennesker.

Et mekanisk og/eller operativt indgreb gennemfort af dyrleegen er det basale krav for behandlingen af
en sygdom i tandkedet.

Sikkerheden af veterinerleegemidlet er ikke vurderet med hensyn til dyr, der lider af svert nyresvigt.

Hudbetaendelse ses ofte som folgelidelse til en anden sygdom. Derfor ber den sygdom, der ligger til
grund, diagnosticeres, og dyret ber behandles for denne.

Der ber udvises forsigtighed hos dyr, som tidligere har vist overfelsomhedsreaktioner over for
cefovecin, andre cephalosporiner, penicilliner eller andre l&egemidler. Hvis en allergisk reaktion
forekommer, ber cefovecin ikke anvendes mere, og passende behandling mod overfelsomhed skal
ivaerksattes. Alvorlige akutte overfelsomhedsreaktioner kan kraeve behandling med epinephrin og
andre akutte forholdsregler som ilt, veesketerapi, intravengst antihistamin, corticosteroider og kunstig
ventilation relevant for de kliniske symptomer. Dyrlegen skal veere opmarksom pa, at tilbagefald med
de allergiske symptomer kan forekomme, nér symptomatisk behandling opherer.

Lejlighedsvis har cephalosporiner veret forbundet med myelotoksicitet og derved skabt en toksisk
neutropeni. Andre haematologiske reaktioner set med cephalosporiner inkluderer neutropeni, anemi,
hypoprothrombinami, trombocytopeni, forleenget protrombintid (PT) og delvis tromboplastintid
(PTT), blodpladedysfunktion.

Serlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Penicilliner og cephalosporiner kan fordrsage overfolsomhed (allergi) efter injektion, inddnding,

indtagelse eller hudkontakt. Overfalsomhed overfor penicilliner kan medfere krydsallergi overfor
cephalosporiner og modsat. Allergiske reaktioner overfor disse stoffer kan undertiden vere alvorlige.

Undgé at hindtere praparatet hvis du ved, at du er overfelsom eller du er blevet tilrddet ikke at arbejde
med séddanne leegemidler.
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Héndter praeparatet med forsigtighed for at undga kontakt og overhold alle anbefalede
forsigtighedsregler.

Hvis du udvikler symptomer som for eksempel hududslet efter kontakt, ber du sege laegehjelp og vise
leegen denne advarsel. Hevelse af ansigt, leeber eller gjne eller besvar med at treekke vejret er mere
alvorlige symptomer og kraever gjeblikkelig legehjelp.

Undgé kontakt med forurenet affald hvis du ved, at du er allergisk over for penicilliner eller
cephalosporiner. Ved hudkontakt, vask med sabe og vand.

Dragtighed og laktation:
Sikkerheden af veterinaerleegemidlet til hunde og katte under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt.

Fertilitet:
Behandlede dyr mé ikke bruges til avl indenfor 12 uger efter sidste behandling.

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 séledes
forérsage bivirkninger.

Overdosis:

Gentagne doseringer (otte injektioner) med 14 dages mellemrum ved 5 gange den anbefalede dosis til
unge hunde taltes udmarket. Let og forbigdende haevelse pé injektionsstedet blev set efter den forste
og anden injektion. En enkelt injektion pa 22,5 gange den anbefalede dosis forarsagede forbigédende
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 haevelse og smerte pa injektionsstedet.

Vasentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersegelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette laegemiddel

ikke blandes med andre veterinerlaegemidler.

7. Bivirkninger

Hunde og katte:

Meget sjelden

(<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstdende indberetninger):

Reaktion pa injektionsstedet, Symptomer fra mave-tarmkanalen (f.eks. diarré, opkastning,
anoreksi), Overfolsomhedsreaktion (f.eks. anafylaksi, kredslobschok, dyspne)', Neurologiske
symptomer (f.eks. ataksi, kramper, krampeanfald).

! Passende behandling ber indgives straks.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger,
der ikke allerede er anfert i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af
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markedsferingstilladelse eller den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Subkutan anvendelse.

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

Doseringstabel:
Dyrets vaegt (hunde og katte) Volumen, der skal anvendes
2,5 kg 0,25 ml
S5kg 0,5 ml
10 kg 1 ml
20 kg 2 ml
40 kg 4 ml
60 kg 6 ml

Til fremstilling af oplesning, overfores den nedvendige meengde af den vedlagte solvens fra
haetteglasset (til 23 ml haetteglas indeholdende 978,65 mg lyofiliseret pulver anvendes 10 ml solvens
til rekonstituering eller til 5 ml hatteglas indeholdende 390,55 mg lyofiliseret pulver anvendes 4 ml
solvens til rekonstituering) og tilsattes til hatteglasset med det fryseterrede pulver. Ryst heatteglasset
til pulveret er fuldstendig oplest.

Hud og bindevevsinfektioner hos hunde:

En enkelt subkutan injektion. Gentages yderligere 3 gange hver med 14 dages mellemrum. Ifelge god
veteriner behandlingspraksis ber behandling af hudbetendelse fortsette ud over fuldstendigt opher af
kliniske symptomer.

Alvorlige infektioner i tandkedet og det parodontale vaev hos hunde:
En enkelt subkutan injektion.

Bylder og sar i hud og bindevav hos katte:
En enkelt subkutan injektion. Hvis nedvendigt kan yderligere en dosis gives 14 dage efter den forste
injektion.

Urinvejsinfektioner hos hunde og katte:
En enkelt subkutan injektion.

9. Oplysninger om korrekt administration

Den rekonstituerede oplesning er klar og praktisk talt fri for partikler. Den er lysegul til redbrun i
farven.

Som for andre cephalosporiner kan farven af den tilberedte oplesning blive merkere.

Hvis opbevaret som anbefalet, padvirkes effekten ikke.

For at sikre korrekt dosering, ber legemsveagten bestemmes sé praecist som muligt.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.
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11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

For oplesning:
Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Efter oplesning:
Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C). M4 ikke nedfryses.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.
Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og @sken.

Opbevaringstid efter rekonstituering ifelge anvisning: 28 dage.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pagaeldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinserlegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/06/059/001-002
Karton som indeholder 1 haetteglas med pulver (enten 390,55 mg eller 978,55 mg pulver til

injektionsvaske, oplesning) og 1 haetteglas med solvens (enten 4,45 ml eller 10,8 ml).
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste zendring af indlaegssedlen
{(MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
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Belgien

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

S.S.156 km 47,600

04100 Borgo San Michele

Latina

Italien

Lokale repreesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

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

Peny6auxa bbarapus
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

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

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

Hrvatska
Tel: 4385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@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

Romaénia
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans(@zoetis.com
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island
Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

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

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

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

17. Andre oplysninger

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

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

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

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

Cefovecin 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 steerkt
proteinbundet og har lang virkningstid. Som for alle cephalosporiner skyldes cefovecin’s virkning
haemning af syntesen af bakteriens cellevaeg; cefovecin er bakteriedraebende.

24


mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:infovet.cz@zoetis.com
mailto:farmacovigilanza.italia@zoetis.com
mailto:laaketurva@zoetis.com
mailto:infogr@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:zoetis.latvia@zoetis.com
mailto:pvsupportireland@zoetis.com

	PRODUKTRESUMÉ
	BILAG II
	A. ETIKETTERING
	B. INDLÆGSSEDDEL

