ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Convenia 80 mg/ml pé e solvente para solucdo injetavel para cées e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada frasco de 23 ml de pd liofilizado contém:

Substancia ativa:
852 mg de cefovecina (como sal sédico)

Excipientes:

19,17 mg de para-hidroxibenzoato de metilo
(E218)

2,13 mg de para-hidroxibenzoato de propilo
(E216)

Cada frasco de 19 ml de solvente contém:
Excipientes:

13 mg/ml de alcool benzilico
10,8 ml de &gua para preparagdes injetaveis

Cada frasco de 5 ml de pd liofilizado contém:

Substancia ativa:
340 mg de cefovecina (como sal sédico)

Excipientes:

7,67 mg de para-hidroxibenzoato de metilo
(E218)

0,85 mg de para-hidroxibenzoato de propilo
(E216)

Cada frasco de 10 ml de solvente contém:
Excipientes:

13 mg/ml de alcool benzilico
4,45 ml de 4gua para preparacOes injetaveis

Quando reconstituida de acordo com as instrucoes, a solucdo injetavel contém:

80,0 mg/ml de cefovecina (como sal sédico)

1,8 mg/ml de para-hidroxibenzoato de metilo (E218)
0,2 mg/ml de para-hidroxibenzoato de propilo (E216)

12,3 mg/ml de alcool benzilico

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

P6 e solvente para solucdo injetavel.

O po é de cor esbranquicada a amarela e o diluente (solvente) é um liquido limpido e incolor.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécies-alvo

Caninos (Caes) e Felinos (Gatos).

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Administrar apenas nas seguintes infe¢cdes que requerem tratamento prolongado. A atividade
antimicrobiana do medicamento veterinario, ap6s uma administragao Unica, mantém-se até 14 dias.

Caninos (Caes):

Para o tratamento de infe¢Bes da pele e tecidos moles incluindo piodermite, feridas e abcessos
associados a Staphylococcus pseudintermedius, Streptococci -hemoliticos, Escherichia coli e/ou

Pasteurella multocida.



Para o tratamento de infe¢des do trato urinario associadas a Escherichia coli e/ou Proteus spp.
Como adjuvante do tratamento mecanico ou cirdrgico em infe¢des gengivais e periodontais graves
associadas a Porphyromonas spp e Prevotella spp,. (Ver também secgdo 4.5 “Precaugdes especiais de
utilizagao™)

Gatos:

Para o tratamento de abcessos da pele e tecidos moles e feridas associadas a Pasteurella multocida,
Fusobacterium spp., Bacteroides spp., Prevotella oralis, Streptococci B-hemoliticos e/ou
Staphylococcus pseudintermedius.

Para o tratamento de infe¢Ges do trato urinério associadas a Escherichia coli.

4.3  Contraindicagdes

N&o administrar em casos de hipersensibilidade as cefalosporinas e as penicilinas.

N&o administrar a pequenos herbivoros (incluindo cobaios e coelhos).

N&o administrar a cdes e gatos com idade inferior a 8 semanas.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Né&o existem.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

E prudente reservar as cefalosporinas de 32 geracio para o tratamento de situacdes clinicas que
apresentem, ou se preveja gque apresentem, fraca resposta a outras classes de antimicrobianos ou
cefalosporinas de primeira geracdo. A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada em
testes de sensibilidade e ter em consideracéo as politicas oficiais e locais para a utilizacdo de
antimicrobianos.

O requisito fundamental para o tratamento da doenca periodontal é a intervencdo mecanica e/ou
cirtrgica do médico veterinario.

A seguranc¢a do medicamento veterinario nao foi avaliada em animais que sofrem de disfuncéo renal
severa.

A piodermite é frequentemente secundaria a outra doenca. E, portanto, aconselhavel determinar a
causa primaria e tratar o animal para esse efeito.

Deve ter-se cuidado nos casos de pacientes que mostraram previamente reacdes de hipersensibilidade
a cefovecina, outras cefalosporinas, penicilinas ou outros medicamentos. Se ocorrer uma reacao
alérgica, ndo voltar a administrar cefovecina e instituir uma terapia apropriada a hipersensibilidade aos
beta-lactdmicos. Reacfes graves de hipersensibilidade aguda podem requerer tratamento com
epinefrina e outras medidas de emergéncia incluindo, de acordo com a indicacdo médica, oxigénio,
fluidoterapia por via intravenosa, anti-histaminicos por via intravenosa, corticosteroides e maneio da
ventilagdo. O médico veterinario deve ter em atencao que o reaparecimento dos sintomas alérgicos
pode ocorrer quando a terapia sintomatica é descontinuada.

Ocasionalmente, as cefalosporinas tém sido associadas a mielotoxicidade, criando assim uma
neutropenia toxica. Outras reacdes hematoldgicas observadas com cefalosporinas incluem neutropenia,
anemia, hipoprotrombinemia, trombocitopenia, tempo de protrombina (TP) prolongado e tempo de
tromboplastina parcial (TTP), disfuncdo plaquetaria.



Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) ap6s injecéo, inalagéo,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a reac6es cruzadas
com as cefalosporinas e vice-versa. As reacdes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser
graves.

N&o manipular este medicamento veterinario se souber que é sensivel a ele ou se tiver sido avisado
para ndo trabalhar com tais preparagoes.

Manipular este medicamento veterinario com cuidado a fim de evitar exposicao, tomando as
precauctes recomendadas.

Se, apds exposi¢do ao medicamento veterinério, desenvolver sintomas tais como rash cutaneo, deve
procurar aconselhamento médico e mostrar ao médico esta informacdo. Edema da face, labios ou olhos
ou dificuldades respiratorias sdo sintomas mais graves e requerem cuidados médicos urgentes.

Evitar o contacto com a areia dos animais tratados, se souber ser alérgico as penicilinas ou
cefalosporinas. Se eventualmente houver contacto, lavar a pele com agua e sabdo.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem observar-se sinais gastrointestinais incluindo emese, diarreia e/ou anorexia, em ocasides muito
raras

Foram reportados sinais neuroldgicos (ataxia, convulsao ou ataques) e reagdes no local de injecéo, em
casos muito raros, apos a administragdo do medicamento veterinario.

Reacdes de hipersensibilidade (por exemplo, anafilaxia, dispneia, choque circulatério) podem ocorrer
muito raramente. Se essas rea¢fes ocorrerem, o tratamento apropriado deve ser administrado sem
demora (ver também 4.5 Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais).

A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacfes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario em cdes e gatos durante a gestacao e lactacéo néo foi
determinada.

Os animais tratados ndo devem ser destinados a reprodugdo por um periodo de 12 semanas apds a
Gltima administracao.

4.8 Interac¢Bes medicamentosas e outras formas de interacdo
O uso concomitante de outras substancias que tenham um nivel elevado de ligag&o as proteinas

plasméticas (ex: furosemida, cetoconazol ou anti-inflamatdrios ndo esteroides (AINES)) pode competir
com a ligacdo da cefovecina e assim causar efeitos adversos.



4.9 Posologia e via de administracéo

InfecOes da pele e tecidos moles em cées:

Uma administracéo Unica por via subcutanea de 8 mg/kg de peso corporal (1 ml por 10 kg de peso
corporal). Se necessario, o tratamento pode ser repetido a intervalos de 14 dias por mais trés vezes no
méaximo. De acordo com as boas préticas clinicas em veterinaria, o tratamento da piodermite deve ser
prolongado para aléem do desaparecimento completo dos sinais.

InfecBes gengivais e periodontais graves em cées:
Uma administracdo Unica por via subcutanea de 8 mg/kg de peso corporal (1 ml por 10 kg de peso
corporal).

Abcessos da pele e tecidos moles e feridas em gatos:
Uma administragdo Unica por via subcutanea de 8 mg/kg de peso corporal (1 ml por 10 kg de peso
corporal). Se necessario, administrar uma dose adicional 14 dias ap0s a primeira injecao.

InfecBes do trato urinario em cdes e gatos:
Uma administragdo Unica por via subcutanea de 8 mg/kg de peso vivo (1 ml por 10 kg de peso
corporal).

Para reconstituir, retirar do frasco do solvente o volume adequado (no frasco de 23 ml contendo

852 mg de pé liofilizado, reconstituir com 10 ml de solvente, ou no frasco de 5 ml contendo 340 mg de
po liofilizado, reconstituir com 4 ml de solvente) e adicionar ao frasco que contém o pé liofilizado.
Agitar o frasco até que o pé fique totalmente dissolvido.

Tabela de dosagem

Peso do animal (cées e gatos) Volume a administrar
2,5 kg 0,25 ml
5 kg 0,5 ml
10 kg 1,0 ml
20 kg 2,0 ml
40 kg 4,0ml
60 kg 6,0 ml

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com rigor para evitar
subdosagens.

4,10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A administragdo repetida (oito administrages) com intervalos de 14 dias, em doses cinco vezes
superiores a recomendada foi bem tolerada em cées jovens. Ap6s a primeira e segunda administracéo,
foi observada uma ligeira e transitoria tumefacéo no local da inje¢cdo. Uma inje¢éo Unica com uma
dose 22,5 vezes superior a recomendada causou edema transitdrio e desconforto no local da injegao.
A administracdo repetida (oito administragdes) com intervalos de 14 dias, em doses cinco vezes
superiores a recomendada foi bem tolerada em gatos jovens. Uma injecéo Gnica com uma dose 22,5
vezes superior a recomendada causou edema transitdrio e desconforto no local da injecao.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

N&o aplicavel.



5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso sistémico (cefalosporinas).
Cddigo ATCvet: QJ01DD91

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A cefovecina é uma cefalosporina de terceira geragdo com um largo espectro de acao contra as
bactérias Gram-positivas e Gram-negativas. Difere de outras cefalosporinas pela sua elevada ligagédo
as proteinas plasmaticas e por ter uma longa duracdo de acdo. Tal como todas as cefalosporinas, a acdo
da cefovecina resulta da inibicdo da sintese da parede da célula bacteriana; a cefovecina tem atividade
bactericida.

A cefovecina apresenta, in vitro, atividade contra Staphylococcus pseudintermedius e Pasteurella
multocida que estdo associados a infe¢Oes da pele em cées e gatos. Bactérias anaerobias, tais como
Bacteroides spp. e Fusobacterium spp isoladas de abcessos em felinos, mostraram ser suscetiveis.
Porphyromonas gingivalis e Prevotella intermedia isoladas de cdes com doenca periodontal,
mostraram também ser suscetiveis. Além disso, a cefovecina apresenta, in vitro, acdo contra
Escherichia coli, a qual esté associada a infe¢des do trato urindrio em cées e gatos.

A atividade in vitro contra estes agentes patogénicos, assim como contra outros agentes patogénicos da
pele e do trato urinario, isolados num estudo europeu (Dinamarca, Franca, Alemanha, Italia e Reino
Unido) das CIM (1999 — 2000), em ensaios clinicos e de seguranga em condi¢des de campo (2001 —
2003) a nivel europeu (Franga, Alemanha, Espanha e Reino Unido) e ainda, contra patogénios
periodontais isolados em ensaios clinicos e de seguranca em condi¢fes de campo (2008) a nivel
europeu (Franca e Bélgica), estdo listados de seguida:



Bactéri NC d CIM cefovecina (ug/ml)
P ?c erias Origem Isol de
atogenicas solados Min Max C|M501 ClMgoZ
Staphylococcus Céo 226 <0,06 8 0,12 0,25
pseudintermedius Gato 44 <0,06 8 0,12 0,25
Streptococcus spp. Céo 52 <0,06 16 <0,06 0,12
B hemolitico Gato 34 <0,06 1 <0,06 0,12
P!
Coagulase negativo® | 16 0,12 32 0,25 8
Staphylococcus spp.
Staphylococcus Cao* 16 0,5 1 1 1
aureus®* Gato* 20 0,5 >32 1 16
Coagulase positivo Céo*
Staphylococcus spp. Gato* 24 0,12 >32 0,25 0,5
3,4
Escherichia coli Cdo 167 0,12 >32 0.5 L
Gato 93 0,25 8 0,5 1
Pasteurella Céo 47 <0,06 0,12 <0,06 0,12
multocida Gato 146 <0,06 2 <0,06 0,12
Proteus s Cao 52 0,12 8 0,25 0,5
Pp- Gato® 19 0,12 0,25 0,12 0,25
Enterobacter spp.* Cao’ 29 0,12 >32 L >32
Pp- Gato® 10 0,25 8 2 4
. 4 Cio*
Klebsiella spp. Gato® 11 0,25 1 0,5 1
Prevotella spp. Cao* 25 <0,06 8 0,25 2
(estudo 2003) Gato 50 <0,06 4 0,25 0,5
Fusobacterium spp. Gato 23 <0,06 2 0,12 1
Bacteroides spp. Gato 24 <0,06 8 0,25 4
E;rs‘i‘égf'z'gg’g)p Cio 29 <0,008 4 0,125 1
Porphyromonas spp Céo 272 <0,008 1 0,031 0,062

Concentragdo minima, que inibe completamente o crescimento visivel de pelo menos 50 % das
bactérias isoladas.

Concentragdo minima, que inibe completamente o crescimento visivel de pelo menos 90 % das
bactérias isoladas.

Alguns destes agentes patogénicos (ex. S. aureus) apresentam in vitro resisténcia natural a
cefovecina.

4 Aimportancia clinica destes dados in vitro ndo foi demonstrada.

A resisténcia as cefalosporinas resulta de inativacdo enzimética (producéo de B-lactamases), pela
reducdo da permeabilidade por mutac@es da purina ou alteragdes no efluxo ou pela selecéo de
proteinas de ligagdo a penicilina com baixa afinidade. A resisténcia pode ser cromossémica ou
mediada por plasmideos e pode ser transferivel quando associada com transposdes ou plasmideos.
Pode ser observada resisténcia cruzada com outras cefalosporinas ou outros agentes antibacterianos
beta-lactamicos.

Aplicando o ponto de rutura microbioldgico proposto de S < 2 pg/ml néo foi detetada resisténcia a
cefovecina em isolados de campo de Pasteurella multocida, Fusobacterium spp e Porphyromonas spp.
Aplicando o ponto de rutura microbiol6gico de | <4 pg/ml, a resisténcia a cefovecina em isolados de
S. pseudintermedius e Streptococci -hemoliticos foi inferior a 0,02 % e 3,4 % em isolados de
Prevotella intermedia. A percentagem de resisténcia a cefovecina em isolados de E. coli, Prevotella
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oralis, Bacteroides spp. e Proteus spp. foi de 2,3 %, 2,7 %, 3,1 % e 1,4 %, respetivamente. A
percentagem de resisténcia a cefovecina em isolados de Staphylococcus spp. coagulase negativos (ex.
S. xylosus, S. schleiferi, S. epidermidis) é 9,5 %. Isolados de Pseudomonas spp., Enterococcus spp. e
Bordetella bronchiseptica séo intrinsecamente resistentes a cefovecina.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A cefovecina tem propriedades farmacocinéticas Gnicas com uma semivida de eliminagao
extremamente longa tanto no c&o como no gato.

Em cées, quando se administrou cefovecina numa dose Unica subcutanea de 8 mg/kg de peso corporal,
a absorcao foi rapida e extensiva; o pico de concentracao plasmaética as 6 horas foi de 120 ug/ml e a
biodisponibilidade aproximadamente 99 %. A concentracdo maxima de 31,9 ug/ml em modelo
experimental do local de infecdo foi medida 2 dias ap6s a administracdo. O valor médio da
concentracao de cefovecina no plasma, catorze dias apos a administracdo, foi de 5,6 ug/ml. A ligagado
as proteinas plasmaticas é elevada (96,0 % a 98,7 %) e o volume de distribuicéo é baixo (0,1 I/kg). A
semivida de eliminacdo é longa — aproximadamente 5,5 dias. A cefovecina é eliminada principalmente
por via renal na forma inalterada. As concentra¢Ges na urina, catorze dias apos a administracdo, foram
de 2,9 ug/ml.

Em gatos, quando se administrou cefovecina numa dose Unica subcutanea de 8 mg/kg de peso
corporal, a absorcéo foi rapida e extensiva; o pico de concentracdo plasmatica as 2 horas foi de

141 pg/ml e a biodisponibilidade aproximadamente 99 %. O valor médio da concentragdo de
cefovecina no plasma, catorze dias apds a administracdo, foi de 18 ug/ml. A ligagdo as proteinas
plasméticas € elevada (mais de 99 %) e o volume de distribuigéo é baixo (0,09 I/kg). A semivida de
eliminacdo é longa — aproximadamente 6,9 dias. A cefovecina é eliminada principalmente por via
renal na forma inalterada. As concentrac6es na urina, aos dez e catorze dias ap6s a administragdo,
foram de 1,3 pg/ml e 0,7 pg/ml, respetivamente. Apds administragdes repetidas na dose recomendada,
foram observadas concentragdes elevadas de cefovecina no plasma.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Para-hidroxibenzoato de metilo (E218)
Para-hidroxibenzoato de propilo (E216)
Alcool benzilico

Citrato de sddio

Acido citrico

Hidroxido de sédio (para ajuste de pH)
Acido cloridrico (para ajuste de pH)
Agua para preparacdes injetaveis

6.2 Incompatibilidades maiores

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instrucées: 28 dias.

Tal como outras cefalosporinas, a solucdo reconstituida pode escurecer durante este periodo. Contudo, se
conservado de acordo com as recomendacdes, a poténcia ndo ¢ afetada.



6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Antes da reconstituicdo:
Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C). N&o congelar.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Apos reconstituicdo:
Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C). Néo congelar.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Po:

Frasco de vidro de tipo | de 5 ml ou 23 ml com rolha de borracha butilica selada por capsula de
aluminio com sistema flip-off.

Solvente:

Frasco de vidro de tipo | de 10 ml ou 19 ml com rolha de borracha clorobutilica selada por capsula de
aluminio com sistema flip-off.

Dimensédo da embalagem: 1 frasco de p6 e 1 frasco de solvente.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGICA

8. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/06/059/001 (frasco de 23 ml)

EU/2/06/059/002 (frasco de 5 ml)

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 19/06/2006

Data da ultima renovacdo: 15/06/2011

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).



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

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Né&o aplicavel.
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ANEXO I1
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS
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A.  FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Haupt Pharma Latina S.r.1.
S.S. 156 Km 47,600
04100 Borgo San Michele
Latina

ITALIA

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

O titular da presente autorizagdo de introducéo no mercado deve informar a Comisséo Europeia sobre
os planos de introducdo no mercado do medicamento veterinario autorizado pela presente deciséo.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Né&o aplicavel.
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ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DE CARTAO (CONTENDO O FRASCO COM PO LIOFILIZADO E O
FRASCO COM SOLVENTE)

Frasco de 23 ml — Frasco de 5 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Convenia 80 mg/ml pé6 e solvente para solugdo injetavel para cées e gatos.
cefovecina

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Quando reconstituido, a solucdo injetavel contém:
80,0 mg/ml de cefovecina (como sal sodico)

3. FORMA FARMACEUTICA

P e solvente para solucdo injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml (apds reconstituicdo)
4 ml (apos reconstituicao)

| 5.  ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes) e Felinos (Gatos)

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.
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10. PRAZO DE VALIDADE

EXP:
Ap0s reconstituicdo, administrar no prazo de 28 dias.
Administrar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.
N&o congelar.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz (antes e ap6s a reconstituicéo).

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacéo dos restos néo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES (010)
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot: {nGmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO (FRASCO DE 23 ml de PO LIOFILIZADO)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Convenia 80 mg/ml p6 para solugdo injetavel em cées e gatos.

7 4

| 2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada frasco contém 852 mg de cefovecina.

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 ml (apos reconstitui¢éo)

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via subcutanea.

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 5. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lot: {nGmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP: MM/AAAA
Apos reconstituicdo, administrar no prazo de 28 dias.
Administrar até:

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO (FRASCO DE 19 ml de SOLVENTE)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solvente para Convenia.

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DE OUTRAS SUBSTANCIA(S)

13 mg/ml de alcool benzilico em &gua para preparagdes injetaveis.

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 ml

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 5. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot: {nUmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP: MM/AAAA

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO (FRASCO DE 5 ML DE PO LIOFILIZADO)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Convenia 80 mg/ml P6 para solucéo injetavel em cées e gatos.

all’.

| 2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

340 mg de Cefovecina

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

4 ml (ap0s reconstituicao)

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

S.C.

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 5. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lot: {nGmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP: MM/AAAA
Apos reconstitui¢do, usar num prazo de 28 dias.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO (FRASCO DE 10 ML DE SOLVENTE)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solvente para Convenia

‘ 2. QUANTIDADE DE SUBSTANCIAS ATIVAS

13 mg/ml de élcool benzilico

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

4 ml

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 5. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot: {nUmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP: MM/AAAA

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
CONVENIA 80 mg/ml pé e solvente para solucéo injetavel para cées e gatos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGICA

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Haupt Pharma Latina S.r.I.

S.S. 156 Km 47,600

04100 Borgo San Michele

Latina

ITALIA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Convenia 80 mg/ml pé e solvente para solucdo injetavel para cées e gatos.
cefovecina

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada frasco de 23 ml de p0 liofilizado contém: Cada frasco de 5 ml de po liofilizado contém:
Substéncia ativa: Substéncia ativa:

852 mg de cefovecina (como sal sédico) 340 mg de cefovecina (como sal sédico)
Excipientes: Excipientes:

19,17 mg de para-hidroxibenzoato de metilo 7,67 mg de para-hidroxibenzoato de metilo
(E218) (E218)

2,13 mg de para-hidroxibenzoato de propilo 0,85 mg de para-hidroxibenzoato de propilo
(E216) (E216)

Cada frasco de 19 ml de solvente contém: Cada frasco de 10 ml de solvente contém:
Excipientes: Excipientes:

13 mg/ml de alcool benzilico 13 mg/ml de alcool benzilico

10,8 ml de &gua para preparac@es injetaveis 4,45 ml de agua para preparacdes injetaveis

Quando reconstituida de acordo com as instrucées, a solucdo injetavel contém:
80,0 mg/ml de cefovecina (como sal sédico)

1,8 mg/ml de para-hidroxibenzoato de metilo (E218)

0,2 mg/ml de para-hidroxibenzoato de propilo (E216)

12,3 mg/ml de alcool benzilico
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4, INDICACAO (INDICACOES)

Administrar apenas nas seguintes infecGes que requerem tratamento prolongado. A atividade
antimicrobiana do medicamento veterinario, ap6s uma administracdo Unica, mantém-se até 14 dias.

Caninos (Caes):

Para o tratamento de infecBes da pele e tecidos moles incluindo piodermite, feridas e abcessos
associados a Staphylococcus pseudintermedius, Streptococci B-hemoliticos, Escherichia coli e/ou
Pasteurella multocida.

Para o tratamento de infe¢des do trato urinario associadas a Escherichia coli e/ou Proteus spp.

Como adjuvante do tratamento mecanico ou cirdrgico em infe¢des gengivais e periodontais graves
associadas a Porphyromonas spp e Prevotella spp,. (Ver também sec¢do 12 “Adverténcias especiais —
Para o animal”).

Felinos (Gatos):

Para o tratamento de abcessos da pele e tecidos moles e feridas associadas a Pasteurella multocida,
Fusobacterium spp., Bacteroides spp., Prevotella oralis, Streptococci 3-hemoliticos e/ou
Staphylococcus pseudintermedius.

Para o tratamento de infecdes do trato urinario associadas a Escherichia coli.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em casos de hipersensibilidade as cefalosporinas e as penicilinas.
N&o administrar a pequenos herbivoros (incluindo cobaios e coelhos).
N&o administrar a cdes e gatos com idade inferior a 8 semanas.

6. REACOES ADVERSAS

Podem observar-sesinais gastrointestinais incluindo emese, diarreia e/ou anorexia, em ocasides muito
raras.

Foram reportados sinais neuroldgicos (ataxia, convulsao ou ataques) e reagdes no local de injecéo, em
casos muito raros, apos a administragdo do medicamento veterinario.

Reacdes de hipersensibilidade (por exemplo, anafilaxia, dispneia, choque circulatério) podem ocorrer
muito raramente. Se essas rea¢fes ocorrerem, o tratamento apropriado deve ser administrado sem
demora (ver também 12. Precaugdes especiais para a utilizagdo em animais).

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificac6es isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos adversos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao

mencionados, ou considere que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, por favor informe o seu
médico veterinario.
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7. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes) e Felinos (Gatos).

all’.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Caes e gatos: 8 mg de cefovecina/kg peso corporal (1 mi/10 kg peso corporal).

Tabela de dosagem

Peso do animal (cées e gatos) Volume a administrar
2,5 kg 0,25 ml
5 kg 0,5ml
10 kg 1,0 ml
20 kg 2,0ml
40 kg 4,0ml
60 kg 6,0 ml

Para reconstituir a solucdo, retirar do frasco do solvente o volume adequado (no frasco de 23 ml
contendo 852 mg de po liofilizado, reconstituir com 10 ml de solvente, ou no frasco de 5 ml contendo
340 mg de pé liofilizado, reconstituir com 4 ml de solvente) e adicionar ao frasco que contém o p6
liofilizado. Agitar o frasco até que o pé fique totalmente dissolvido.

InfecBes da pele e tecidos moles em cées:

Uma administracdo Unica por via subcutanea. Se necessario, o tratamento pode ser repetido a
intervalos de 14 dias por mais trés vezes no maximo. De acordo com as boas préticas clinicas em
veterinaria, o tratamento da piodermite deve ser prolongado para além do desaparecimento completo
dos sinais.

InfecBes gengivais e periodontais graves em cées:
Uma administragdo Unica por via subcutanea de 8 mg/kg de peso corporal (1 ml por 10 kg de peso
corporal).

Abcessos da pele e tecidos moles e feridas em gatos:
Uma administracdo Unica por via subcutanea. Se necessario, administrar uma dose adicional 14 dias
apos a primeira injecéo.

Infecdes do trato urinario em cées e gatos:
Uma administragdo Unica por via subcuténea.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com rigor para evitar
subdosagens.

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

A piodermite é frequentemente secundaria a uma outra doenca. E, portanto, aconselhavel determinar a
causa priméria e tratar o animal para esse efeito.
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10, INTERVALO(S) DE SEGURANCA

N&o aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.
Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instrucées: 28 dias.

Tal como outras cefalosporinas, a solugéo reconstituida pode escurecer durante este periodo. Contudo, se
conservado de acordo com as recomendacdes, a poténcia ndo ¢ afetada.

Antes da reconstituicéo:
Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C). Néo congelar.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Ap0s reconstituicdo:
Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C). N&o congelar.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

E prudente reservar as cefalosporinas de terceira geracio para o tratamento de situacdes clinicas que
apresentem, ou se preveja que apresentem, fraca resposta a outras classes de antimicrobianos ou
cefalosporinas de primeira geragdo. A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada em
testes de suscetibilidade e ter em considerag&o as politicas oficiais e locais para a utilizacéo de
antimicrobianos.

O requisito fundamental para o tratamento da doenca periodontal é a intervencdo mecéanica e/ou
cirtrgica do médico veterinario.

A seguranca do medicamento veterinario em cdes e gatos durante a gestacédo e lactagdo ndo foi
determinada. Os animais tratados ndo devem ser destinados a reproducéo no periodo de 12 semanas
apos a Ultima administracao.

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi avaliada em animais que sofrem de disfuncéo renal
severa.

Deve ter-se cuidado nos casos de pacientes que mostraram previamente reacdes de hipersensibilidade
a cefovecina, outras cefalosporinas, penicilinas, ou outros medicamentos. Se ocorrer uma reagao
alérgica, ndo voltar a administrar cefovecina e instituir uma terapia apropriada a hipersensibilidade aos
beta- lactamicos. Reagdes graves de hipersensibilidade aguda podem requerer tratamento com
epinefrina e outras medidas de emergéncia incluindo, de acordo com a indicacdo médica, oxigénio,
fluidoterapia por via intravenosa, anti-histaminicos por via intravenosa, corticosteroides e maneio da
ventilacdo. O médico veterinario deve ter em atencdo que o reaparecimento dos sintomas alérgicos
pode ocorrer quando a terapia sintomatica é descontinuada.
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Ocasionalmente, as cefalosporinas tém sido associadas a mielotoxicidade, criando assim uma
neutropenia téxica. Outras reaces hematoldgicas observadas com cefalosporinas incluem neutropenia,
anemia, hipoprotrombinemia, trombocitopenia, tempo de protrombina (TP) prolongado e tempo de
tromboplastina parcial (TTP), disfungdo plaquetaria.

A administragdo concomitante de outras substancias que tenham um nivel elevado de ligacao as
proteinas plasmaticas (ex: furosemida, cetoconazol ou anti-inflamatorios néo esteroides (AINES) pode
competir com a ligacdo da cefovecina e assim causar efeitos adversos.

A administracdo repetida (oito administragdes) com intervalos de 14 dias, em doses cinco vezes
superiores a recomendada foi bem tolerada em cdes jovens. Apds a primeira e segunda administracao,
foi observada uma ligeira e transitoria tumefacéo no local da injecdo. Uma injecdo Unica com uma
dose 22,5 vezes superior a recomendada causou edema transitério e desconforto no local da injecéo.

A administragéo repetida (oito administragdes) com intervalos de 14 dias, em doses cinco vezes
superiores a recomendada foi bem tolerada em gatos jovens. Uma injecdo Unica com uma dose 22,5
vezes superior a recomendada causou edema transitorio e desconforto no local da injegéo.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinario aos animais:

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) ap6s injecéo, inalagéo,
ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a reagbes cruzadas
com as cefalosporinas e vice-versa. As reacdes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser
graves.

N&o manipular este medicamento veterinario se souber que é sensivel a ele ou se tiver sido avisado
para ndo trabalhar com tais preparacoes.

Manipular este medicamento veterinario com cuidado a fim de evitar exposicao, tomando as
precau¢tes recomendadas.

Se, apds exposicdo ao medicamento veterinario, desenvolver sintomas tais como erupgdes cutaneas,
deve procurar aconselhamento médico e mostrar ao médico esta informagdo. Edema da face, labios ou
olhos ou dificuldades respiratorias sdo sintomas mais graves e requerem cuidados médicos urgentes.

Evitar o contacto com a areia dos animais tratados, se souber ser alérgico as penicilinas ou

cefalosporinas. Se eventualmente houver contacto, lavar a pele com dgua e sabdo.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios

que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).

15. OUTRAS INFORMAGCOES

A cefovecina é uma cefalosporina de terceira geragdo com um largo espectro de a¢do contra as
bactérias Gram-positivas e Gram-negativas. Difere de outras cefalosporinas pela sua elevada ligagédo
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as proteinas e ter uma longa duracéo de agdo. Tal como todas as cefalosporinas, a acao da cefovecina
resulta da inibicdo da sintese da parede da célula bacteriana; a cefovecina tem atividade bactericida.

A cefovecina apresenta, in vitro, atividade contra Staphylococcus pseudintermedius e Pasteurella
multocida que estdo associados a infecBes da pele em cées e gatos. Bactérias anaerobias tais como
Bacteroides spp. e Fusobacterium spp. isoladas de abcessos em felinos, mostraram ser suscetiveis.
Porphyromonas gingivalis e Prevotella intermedia isoladas de cdes com doenca periodontal,
mostraram também ser suscetiveis. Além disso, a cefovecina apresenta, in vitro, agdo contra
Escherichia coli, a qual esté associada a infe¢des do trato urindrio em cées e gatos.

A resisténcia as cefalosporinas resulta de inativagdo enzimética (producao de B-lactamases) ou de
outros mecanismos. A resisténcia pode ser cromossémica ou mediada por plasmideos e pode ser
transferivel quando associada com transposdes ou plasmideos. Pode ser observada resisténcia cruzada
com outras cefalosporinas ou outros agentes antibacterianos beta-lactamicos. Aplicando o ponto de
rutura microbioldgico proposto de S < 2 ug/ml ndo foi detetada resisténcia a cefovecina em isolados de
campo de Pasteurella multocida, Fusobacterium spp. e Porphyromonas spp. Aplicando o ponto de
rutura microbiolégico de | <4 ug/ml, a resisténcia a cefovecina em isolados de S. pseudintermedius e
Streptococci B-hemoliticos foi inferior a 0,02 % e 3,4 % em isolados de Prevotella intermedia. A
percentagem de resisténcia a cefovecina em isolados de E. coli, Prevotella oralis, Bacteroides spp. e
Proteus spp. foi de 2,3 %, 2,7 %, 3,1 % e 1,4 %, respetivamente. A percentagem de resisténcia a
cefovecina em isolados de Staphylococci spp. coagulase negativos (ex. S. xylosus, S. schleiferi, S.
epidermidis) é 9,5 %. Isolados de Pseudomonas spp., Enterococcus spp. e Bordetella bronchiseptica
sdo intrinsecamente resistentes a cefovecina.

A cefovecina tem propriedades farmacocinéticas Unicas com uma semivida de eliminagédo
extremamente longa tanto no cdo como no gato.

O medicamento veterinario encontra-se disponivel em embalagem composta por um frasco de pé

liofilizado de 5 ml ou 23 ml e um segundo frasco que contém o solvente. Apds reconstituicdo, contém
4 ml ou 10 ml de solucdo injetavel. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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