I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Convenia 80 mg/ml pulveris un $kidinatajs skiduma injekcijam pagatavoSanai suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktiva viela:

f vl = 10 =\

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvalitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs bitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Liofilizats:
Metilparahidroksibenzoats (E218) 1,8 mg/ml
Propilparahidroksibenzoats (E216) 0,2 mg

Natrija citrats

Citronskabe

Natrija hidroksids (pH regulésanai)

Salsskabe (pH regulésanai)
Skidinatajs:

Benzilspirts 13 mg/ml

Udens injekcijam

Pulveris ir gandriz balts Iidz dzeltens. Skidinatajs ir dzidrs, bezkrasains $kidrums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni un kaki.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Lietot tikai zemak noradito infekciju gadijuma, kam nepiecie$ama ilgstoSa arstéSana. P&c vienreiz&jas
So veterinaro zalu injekcijas antimikrobiala iedarbiba saglabajas Iidz 14 dienam.

Suni:

Adas un miksto audu infekciju, tostarp piodermas, brii¢u un abscesu arsté$anai, kuru ierosinataji ir
Staphylococcus pseudintermedius, B-hemolitiskie streptokoki, Escherichia coli un/vai Pasteurella
multocida.

Escherichia coli un/vai Proteus spp. izraisitu urincelu infekciju arstéSanai.

Papildterapijai mehaniskai vai kirurgiskai periodontalai terapijai, arstgjot smagas Porphyromonas spp.
un Prevotella spp. izraisitas smaganu un periodontalo audu infekcijas (skatit arT 3.5. apakSpunktu
“Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam”).



Kaki:

Adas un miksto audu abscesu un brii¢u arstéSanai, kuru ierosinataji ir Pasteurella multocida,
Fusobacterium spp., Bacteroides spp., Prevotella oralis, B-hemolitiskie streptokoki un/vai
Staphylococcus pseudintermedius.

Escherichia coli izraisttas urincelu infekcijas arstéSanai.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret cefalosporinu vai penicilinu grupas
antibiotikam vai pret jebkuru no paligvielam.

Nelietot mazajiem zaleédajiem (tostarp jlirasciicinam un trusiem).

Nelietot suniem un kakiem Iidz 8 nedelu vecumam.

3.4. Ipasi bridinajumi

Ir pieradita krusteniska rezistence starp cefovecinu un citiem cefalosporiniem un citam B-laktama
antibiotikam. So veterinaro zalu lietoSana riipigi jaapsver, ja jutibas testos ir konstatéta rezistence pret
cefalosporiniem vai B-laktamiem, jo to efektivitate var samazinaties.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

So zalu lietoanai jabalstas uz mérka patogéna(-u) identifikaciju un jutibas parbaudém. Ja tas nav
iesp&jams, terapija jabalsta uz epidemiologisko informaciju un zinasanam par mérka patogénu jutibu
lokala/regionala lIimeni. Lietojot §Ts veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibiotiku
lietoSanas pamatprincipi.

Antibiotikas ar zemaku antimikrobialas rezistences selekcijas risku (zemaka AMEG kategorija)
jaizmanto pirmas izvéles arsteésanai, ja jutibas parbaude liecina par $is pieejas iespgjamo efektivitati.

Sis veterinaras zales atlasis rezistentus celmus, pieméram, baktgrijas ar paplasinata spektra beta-
laktamazém (PSBL), un var radit risku cilvéka veselibai, ja Sie celmi izplatitos starp cilvékiem.

Pamatprasiba periodontalas slimibas arsté$anai ir mehaniska un/vai kirurgiska veterinarsta
iejauksanas.

Nav izvertets So veterinaro zalu lietoSanas droSums dzivniekiem, kuriem ir smagi nieru darbibas
traucgjumi.

Pioderma biezi ir sekundara pamatslimibai. Tap&c ieteicams noteikt pamatce€loni un veikt atbilstosu
dzivnieka arsteSanu.

Ieverot piesardzibu pacientiem, kuriem agrak ir bijusi pastiprinata jutiba pret cefovecinu, citiem
cefalosporiniem, peniciliniem vai citam zalém. Alergiskas reakcijas gadijuma partraukt cefovecina
lietoSanu un uzsakt atbilstoSu terapija pret pastiprinatu jutibu pret beta-laktama antibiotikam. Smagam
aktitam pastiprinatas jutibas reakcijam var biit nepiecieSama arstéSana ar epinefrinu un citu
neatlickamas mediciniskas palidzibas pasakumus veikSana, tostarp nodros$inat ar skabekli, intravenozi
ievadamiem Skidumiem, intravenozi ievadamiem antihistamina lidzekliem, kortikosteroidiem un
veicot elpcelu kontroli. Veterinararstam jaapzinas, ka, partraucot simptomatisko terapiju, alergiskie
simptomi var atkartoties.

Dazreiz cefalosporinu lietoSana ir saistita ar mielotoksicitati, radot toksisku neitropéniju. Citas ar
cefalosporinu lietoSanu novérotas hematologiskas reakcijas ir neitropénija, anémija,
hipoprotrombiné€mija, trombocitopénija, pagarinats protrombina laiks (PT) un parciala tromboplastina
laiks (PTT), trombocitu disfunkcija.



Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Penicilini un cefalosporini pec injekcijas, inhalacijas, noriSanas vai saskares ar adu var izraisit
pastiprinatu jutibu (alergiju). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krustenisko jutibu pret
cefalosporiniem un otradi. Alergiskas reakcijas pret §im vielam dazreiz var biit smagas.

Nerikoties ar §$Tm zalém, ja jums ir zinama jutiba vai jums ir ieteikts nestradat ar $adam zalem.

Rikoties piesardzigi ar $Tm zalém, lai izvairTtos no to iedarbibas, ieverojot ieteiktos piesardzibas
pasakumus.

Ja pec saskares ar §Tm zaleém attistas tadi simptomi ka, piem&ram, adas apsartums, jums jamekIe
mediciniska palidziba un arstam japarada Sis bridinajums. Sejas, lGpu vai acu pietukums vai
apgriitinata elposana ir smagaki simptomi, kuru gadijuma nepiecie$ama neatlickama mediciniska
palidziba.

Ja jus zinat, ka jums ir alergija pret peniciliniem vai cefalosporiniem, izvairieties no saskares ar
piesarnoto materialu. Saskares gadijuma mazgajiet adu ar ziepém un tideni.

Ipasi piesardzibas pasiakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Suni un kaki:

Loti reti Reakcija injekcijas vieta, gremoSanas trakta trauc&umi

’ (piem., diareja, vemsSana, anoreksija), pastiprinatas jutibas
reakcija (piem., anafilakse, cirkulatorais $oks, aizdusa)',
neirologiskas pazimes (piem., ataksija, konvulsijas,
krampiji)

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski
zinojumi):

! Nekavgjoties veikt atbilstoSu arstesanu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana grisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Augliba:
Arstetos dzivniekus neizmantot vaislai atrak ka 12 ned€las pec pedgjas lietosanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaiciga citu vielu lietoSana, kuras ciesi piesaistas asins plazmas olbaltumvielam (piem&ram,
furosemids, ketokonazols vai nesteroidie pretiekaisuma lidzekli (NPL)), var konkurét ar cefovecinu
par piesaisti un izraistt blakusparadibas.

3.9. LietoSanas veids un devas

Subkutanai lietoS$anai.



Adas un miksto audu infekcijas suniem:
Vienreiz€ja subkutana injekcija deva 8 mg cefovecina/kg kermena svara (1 ml veterinaro zalu/10 kg

kermena svara). NepiecieSamibas gadijuma arstéSanu var atkartot [idz vl trim reizém ar 14 dienu
intervalu. Saskana ar labu veterinaro praksi piodermas arst€Sana ir javeic tik ilgi, kamér visi kliniskie
simptomi ir pilnigi izzudusi.

Smagas smaganu un periodontalo audu infekcijas suniem:
Vienreizg€ja subkutana injekcija deva 8 mg cefovecina/kg kermena svara (1 ml veterinaro zalu/10 kg
kermena svara).

Adas un miksto audu abscesi un briices kakiem:

Vienreiz€ja subkutana injekcija deva 8 mg cefovecina/kg kermena svara (1 ml veterinaro zalu/10 kg
kermena svara).

NepiecieSamibas gadijuma 14 dienas p&c pirmas injekcijas var ievadit papildu devu.

Urincelu infekcijas suniem un kakiem:
Vienreizg€ja subkutana injekcija deva 8 mg cefovecina/kg kermena svara (1 ml veterinaro zalu/10 kg
kermena svara).

Iz8kidinaSanai izvilkt no flakona nepieciesamo pievienota skidinataja tilpumu (23 ml flakona esoSos

.....
.....

st w1 — 1

Pagatavotais skidums ir dzidrs un praktiski nesatur dalinas. Tas ir gaiSi dzeltena Iidz sarkanbriina
krasa.

Tapat ka citiem cefalosporiniem, pagatavota Skiduma krasa var kliit tumsaka. Tomer, uzglabajot
atbilstos$i noteikumiem, efektivitate netiek ietekméta.

Devu tabula

Dzivnieka svars (suni un kaki) Ievadamais tilpums
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

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iesp&jas precizak.
3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Atkartoti, ar 14 dienu intervalu, ievadot (astonas ievadisanas reizes) devu, kas piecas reizes parsniedza
ieteicamo, jauniem suniem noveroja labu panesamibu. P&c pirmas un otras ievadiSanas reizes noveroja
vieglu un parejosu pietikumu injekcijas vieta. Vienreizgja 22,5 reizes lielakas par ieteikto devas
ievadiSana izraisija parejosu tlisku un diskomforta sajiitu injekcijas vieta.

Atkartoti, ar 14 dienu intervalu, ievadot (astonas ievadiSanas reizes) devu, kas piecas reizes parsniedza
ieteicamo, jauniem kakiem noveroja labu panesamibu. Vienreizgja 22,5 reizes lielakas par ieteikto
devas ievadiSana izraisija parejosu tiisku un diskomforta sajtitu injekcijas vieta.



3.11. IpasilietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.
3.12. lerobeZojumu periods

Nav piem&rojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QJ01DD91
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Cefovecins ir tresas paaudzes cefalosporins ar plasa spektra iedarbibu pret grampozitivam un
gramnegativam bakterijam. Tas atSkiras no citiem cefalosporiniem ar augsto piesaistes pakapi
proteiniem un ilgstosu iedarbibu. Tapat ka citu cefalosporinu gadijuma, cefovecina iedarbibas pamata
ir bakterijas Stinapvalka sint€zes inhibicija; cefovecinam ir baktericida iedarbiba.

Cefovecinam ir in-vitro iedarbiba pret Staphylococcus pseudintermedius un Pasteurella multocida,
kuras izraisa adas un mikstie audi infekcijas (SSTI) suniem un kakiem. Tika konstat&ts, ka jutigas ir no
kaku abscesiem izol&tas anaerobas bakt€rijas, piemeram, Bacteroides spp. un Fusobacterium spp.
Konstatgja, ka jutigas ir ar sunu periodontalas slimibas gadijuma izol&tas Porphyromonas gingivalis
un Prevotella intermedia. Bez tam cefovecinam in-vitro ir aktivitate pret Escherichia coli, kas izraisa
urincelu infekcijas (UTI) suniem un kakiem.

Turpmak uzskaitita in-vitro iedarbiba pret Siem patogénajiem mikroorganismiem, ka ari citiem adas un
urincelu infekceiju patogéniem saskana ar Eiropas (Belgija, Cehija, Ungarija, Niderlande, Polija,
Spanija, Sveice, Zviedrija, Francija, Vacija, Italija un Apvienota Karaliste) MIC pé&tijumiem (2017.-
2018).

2024 cefovecina CLSI
Cefovecina MIC kliniskas robezvertibas
(mcg/ml) (mcg/ml)
Bakterialais Izolatu Uzpémi | Videja | Izturig
patogens Izcelsme skaits MIC 5 MICyy gs Iimena s
Staphylococcus Suni 440 0,12 16 <0,5 1 >2
intermedius .
erupa (SSTI) Kaki 24 0,12 >32 NA NA NA
p-hemolitiskie Suni 121 <0,015 0,03 <0,12 0,25 >0,5
Streptococcus Kaki
spp. (SSTI) 8 18 <0,015 <0,015 NA NA NA
Escherichia coli Suni 333 1 2 <2 4 =8
(UTD) Kaki 183 1 2 <2 4 >8
Escherichia coli .
(SSTI) Suni 112 0,5 2 NA NA NA
Pasteurella spp. Suni 26 <0,015 0,12 NA NA NA
(SSTI) Kaki 69 0,03 0,03 | <0,12 0,25 0,5




Proteus spp. . < S
(UTD) Suni 101 0,25 0,5 <2 4 >8
Bacteroides spp. Kaki 23 0,5 16 NA NA NA

NA: nav pieejams.

Rezistence pret cefalosporiniem saistita ar fermentativo inaktivaciju (beta-laktamazes produkcija), ar
porinu mutacijas cela izraisttu samazinatu caurlaidibu vai izmainam nopliides dél, vai ar zemas
afinitates penicilinu piesaistoSu proteinu izvéli. Rezistence var biit iekodéta hromosomala vai
plazmidu [iment un var tikt parnesta saistiba ar transpozoniem vai plazmidam (skatit art 3.4.
apaksSpuntu).

Piemeérojot CLSI kliniskas robezvertibas, noverotais rezistences [imenis sunu E. coli un Proteus
mirabilis UTI izolatiem bija attiecigi 4,5 un 0,0%. Noverotais rezistences limenis pret sunu f3-
hemolitisko streptokoku un S. intermedius grupas SSTI izolatiem bija attiecigi 0,0 un 15,2%.
Noverotais rezistences ITmenis kaku E. coli UTI izolatiem un kaku Pasteurella multocida SSTI
izolatiem bija attiecigi 6,0% un 0,0%.

Pseudomonas spp. un Enterococcus spp. izolati ir parmantoti rezistenti pret cefovecinu.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Cefovecinam ir TpaSas farmakokingtiskas Tpasibas ar arkartigi garu eliminacijas pusperiodu gan
suniem, gan kakiem.

Suniem péc vienreizgjas cefovecina devas (8 mg/kg kermena svara) subkutanas ievadiSanas bija atra
un ekstensiva absorbcija; maksimala koncentracija plazma 6. stunda bija 120 mcg/ml, un
biopieejamiba aptuveni 99 %. Maksimala koncentracija audu Skidruma 2 dienas pec ievadiSanas bija
31,9 mcg/ml. 14 dienas péc ievadiSanas cefovecina vid€ja koncentracija plazma bija 5,6 mcg/ml.
Piesaiste asins plazmas olbaltumvielam ir augsta (96,0 % Iidz 98,7 %), un izkliedes tilpums ir mazs
(0,1 I/kg). Eliminacijas pusperiods ir gar§ — aptuveni 5,5 dienas. Cefovecins izdalas galvenokart caur
nierém neizmainita veida. 14 dienas péc ievadiSanas ta koncentracija urina bija 2,9 mcg/ml.

Kakiem p&c vienreizgjas cefovecina devas (8 mg/kg kermena svara) subkutanas ievadiSanas bija atra
un ekstensiva absorbcija; maksimala koncentracija plazma 2. stunda bija 141 mcg/ml, un
biopieejamiba aptuveni 99 %. 14 dienas p&c ievadiSanas cefovecina vid€ja koncentracija plazma bija
18 mcg/ml. Piesaiste asins plazmas olbaltumvielam ir augsta (vairak neka 99 %), un izkliedes tilpums
ir mazs (0,09 Ikg). Eliminacijas pusperiods ir gar§ — aptuveni 6,9 dienas. Cefovecins izdalas
galvenokart caur nierém neizmainita veida. 10 un 14 dienas pec ievadiSanas ta koncentracija urina bija
attiecigi 1,3 mcg/ml un 0,7 mcg/ml. P&c atkartotam ieteiktas devas ievadiSanas reizém novéroja
palielinatu cefovecina koncentraciju plazma.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §1s veterinaras zales maisijuma ar citdm veterinarajam
zaleém.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.

vvvvvv




5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

------

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Nesasaldget.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

P T R

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

5.4. Tiesaiepakojuma veids un saturs
Pulveris:

I tipa stikla flakons, noslegts ar butilkaucuka aizbazni un aluminija atvazamu vacinu, kas satur
390,55 mg vai 978,65 mg pulvera injekciju Skiduma pagatavoSanai.

Skidinatajs:

I tipa stikla flakons, noslegts ar hlorbutilkaucuka aizbazni un aluminija atvazamu vacinu, kas satur
4,45 ml vai 10,8 ml skidinataja.

Iepakojuma lielums: 1 flakons ar pulveri un 1 flakons ar skidinataju.

Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/06/059/001-002

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 19/06/2006

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}



10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

IT PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav
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ITII PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Convenia 80 mg/ml Pulveris un $kidinatajs Skiduma injekcijam pagatavoSanai.

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

vvvvvv

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 flakons ar pulveri un 1 flakons ar 10,8 ml skidinataja.
1 flakons ar pulveri un 1 flakons ar 4,45 ml skidinataja.

4. MERKSUGAS

Suni un kaki.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoSanai.

[7.  IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp.{ménesis/gads}

------

Izlietot [idz ...

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

PULVERA FLAKONA ETIKETE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Convenia

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Cefovecins 852 mg
Cefovecins 340 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

------
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

SKIDINATAJA FLAKONA ETIKETE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Skidinatajs

| 2. MERKSUGAS

al’,

| 3. LIETOSANAS VEIDI

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

‘ 5. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

{Zoetis logo}

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1.  Veterinaro zalu nosaukums

Convenia 80 mg/ml pulveris un $kidinatajs $kiduma injekcijam pagatavosSanai suniem un kakiem

2. Sastavs
AKktiva viela:

PR T SO

Paligvielas:

Liofilizats:

Metilparahidroksibenzoats (E218) 1,8 mg/ml
Propilparahidroksibenzoats (E216) 0,2 mg
Skidinatajs:

Benzilspirts 13 mg/ml

Pulveris ir gandriz balts lidz dzeltenigs. Skidinatajs ir dzidrs, bezkrasains $kidrums.

3.  Merksugas

Suni un kaki.

4. LietoSanas indikacijas

Lietot tikai zemak noradito infekciju gadijuma, kam nepiecieSama ilgstoSa arst€Sana. P&c vienreizgjas
So veterinaro zalu injekcijas antimikrobiala iedarbiba saglabajas Iidz 14 dienam.

Suni:

Adas un miksto audu infekciju, tostarp piodermas, brii¢u un abscesu arsté$anai, kuru ierosinataji ir
Staphylococcus pseudintermedius, B-hemolitiskie streptokoki, Escherichia coli un/vai Pasteurella
multocida.

Escherichia coli un Proteus spp. izraisitu urincelu infekciju arsteésanai.

Papildterapijai mehaniskai vai kirurgiskai periodontalai terapijai, arstgjot smagas Porphyromonas spp.
un Prevotella spp. izraisitas smaganu un periodontalo audu infekcijas (skatit ar1 6. sadalu “Ipasi
piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam”).

Kaki:
Adas un miksto audu abscesu un brii¢u arsté$anai, kuru ierosinataji ir Pasteurella multocida,
Fusobacterium spp., Bacteroides spp., Prevotella oralis, f-hemolitiskie streptokoki un/vai

Staphylococcus pseudintermedius.

Escherichia coli izraisttas urincelu infekcijas arst€Sanai.
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5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret cefalospormu vai penicilinu grupas
antibiotikam vai pret jebkuru no paligvielam.

Nelietot mazajiem zaleédajiem (tostarp jurasciicinam un trusiem).

Nelietot suniem un kakiem lidz 8 nedélu vecumam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Ir pieradita krusteniska rezistence starp cefovecinu un citiem cefalosporiniem un citam B-laktama
antibiotikam. So veterinaro zalu lieto$ana riipigi jaapsver, ja jutibas testos ir konstatéta rezistence pret
cefalosporiem vai B-laktamiem, jo to efektivitate var samazinaties.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

So zalu lietoanai jabalsta uz mérka patogéna(-u) identifikaciju un jutibas parbaudem. Ja tas nav
iesp&jams, terapija jabalsta uz epidemiologisko informaciju un zinaSanam par mérka patogénu jutibu
lokala/regionala limeni. Lietojot §Ts veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibiotiku
lietoSanas pamatprincipi.

Antibiotikas ar zemaku antimikrobialas rezistences selekcijas risku (zemaka AMEG kategorija)
jaizmanto pirmas izv€les arst€Sanai, ja jutibas parbaude liecina par $is pieejas iesp&jamo efektivitati.
Sis veterinaras zales atlasTs rezistentus celmus, pieméram, bakterijas ar paplasinata spektra beta-
laktamazém (PSBL), un var radit risku cilvéka veselibai, ja Sie celmi izplatitos starp cilvékiem.

Pamatprasiba periodontalas slimibas arsté$anai ir mehaniska un/vai kirurgiska veterinarsta
iejauksanas.

Nayv izvertets o veterinaro zalu lietosanas droSums dzivniekiem, kuriem ir smagi nieru darbibas
traucgjumi.

Pioderma biezi ir sekundara pamatslimibai. Tap&c ieteicams noteikt pamatcgloni un veikt atbilstosu
dzivnieka arstéSanu.

Ieveérot piesardzibu pacientiem, kuriem agrak ir bijuSas pastiprinatas jutibas reakcijas pret cefovecinu,
citiem cefalosporiniem, peniciliniem vai citam zalém. Alergiskas reakcijas gadijuma partraukt
cefovecina lietoSanu un uzsakt atbilstoSu terapiju pret pastiprinatu jutibu pret beta-laktama
antibiotikam. Smagam akiitam pastiprinatas jutibas reakcijam var biit nepiecieSama arst€Sana ar
epinefrinu un citu neatlickamas mediciniskas palidzibas pasakumu veikSana, tostarp nodro§inat ar
skabekli, intravenozi ievadamiem Skidumiem, intravenozi ievadamiem antihistamina lidzekliem,
kortikosteroidiem un veicot elpcelu kontroli. Veterinararstam jaapzinas, ka, partraucot simptomatisko
terapiju, alergiskie simptomi var atkartoties.

Dazreiz cefalosporinu lietoSana ir saistita ar mielotoksicitati, radot toksisku neitropéniju. Citas ar
cefalosporinu lietosanu novérotas hematologiskas reakcijas ir neitropénija, anémija,
hipoprotrombiné€mija, trombocitopénija, pagarinats protrombina laiks (PT) un parciala tromboplastina
laiks (PTT), trombocTttu disfunkcija.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Penicilini un cefalosporini péc injekcijas, inhalacijas, noriSanas vai saskares ar adu var izraisit
pastiprinatu jutibu (alergiju). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krustenisko jutibu pret
cefalosporiniem, un otradi. Alergiskas reakcijas pret §im vielam daZreiz var biit smagas.

Nerikoties ar $§Tm zalém, ja jums ir zinama jutiba vai jums ir ieteikts nestradat ar $adam zalem.
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Rikojieties piesardzigi ar $Tm zalém, lai izvairitos no to iedarbibas, ievérojot ieteiktos piesardzibas
pasakumus.

Ja pec saskares ar §Tm zaleém attistas tadi simptomi ka, piemeram, adas apsartums, jums jamekIe
mediciniska palidziba un arstam japarada Sis bridinajums. Sejas, liipu vai acu pietikums vai
apgriitinata elpoSana ir smagaki simptomi, kuru gadijuma nepiecieSama neatliekama mediciniska
palidziba.

Ja jUs zinat, ka jums ir alergija pret peniciliniem vai cefalosporiniem, izvairieties no saskares ar
piesarnoto materialu. Saskares gadijuma mazgajiet adu ar ziep€m un tdeni.

Grisniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Augliba:
Arstetos dzivniekus neizmantot vaislai atrak ka 12 ned€las pec pedgjas lietosanas.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Vienlaiciga citu vielu lietoSana, kuras ciesi piesaistas asins plazmas olbaltumvielam (piem&ram,
furosemids, ketokonazols vai nesteroidie pretiekaisuma lidzekli (NPL)), var konkurgt ar cefovecinu
par piesaisti un izraisit blakusparadibas.

Pardozgsana:

Atkartoti, ar 14 dienu intervalu, ievadot (astonas ievadiSanas reizes) devu, kas piecas reizes parsniedza
ieteicamo, jauniem suniem novéroja labu panesamibu. P&c pirmas un otras ievadiSanas reizes noveroja
vieglu un parejosu pietikumu injekcijas vieta. Vienreiz&ja 22,5 reizes lielakas par ieteikto devas
ievadiSana izraisija parejosu tisku un diskomforta sajiitu injekcijas vieta.

Atkartoti, ar 14 dienu intervalu, ievadot (astonas ievadiSanas reizes) devu, kas piecas reizes parsniedza
ieteicamo, jauniem kakiem noveroja labu panesamibu. Vienreizgja 22,5 reizes lielakas par ieteikto
devas ievadiSana izraisija parejosu tiisku un diskomforta sajtitu injekcijas vieta.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisTjuma ar citam veterinarajam
zalém.

7. Blakusparadibas

Suni un kaki:

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Reakcija injekcijas vieta, gremosanas trakta trauc€jumi (piem., diareja, vemsana, anoreksija),
pastiprinatas jutibas reakcija (piem., anafilakse, cirkulatorais $oks, aizdusa)', neirologiskas
pazimes (piem., ataksija, konvulsijas, krampji).

! Nekavgjoties veikt atbilstosu arstesanu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sist€ému:
{informacija par nacionalo zinoSanas sistému}.
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode
Subkutanai lietoSanai.

Deva suniem un kakiem: 8 mg cefovecina/kg kermena svara (1 ml veterinaro zalu/10 kg kermena
svara).

Devu tabula

Dzivnieka svars (suni un kaki) Ievadamais tilpums
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

Izskidinasanai izvilkt no flakona nepieciesamo pievienota $kidinataja tilpumu (23 ml flakona esosos

.....

st w1 — 1

Adas un miksto audu infekcijas suniem:

Vienreiz€ja subkutana injekcija. NepiecieSamibas gadijuma arstesanu var atkartot lidz vel trim reizém
ar 14 dienu intervalu. Saskana ar labu veterinaro praksi piodermas arst€Sana ir javeic tik ilgi, kamer
visi kliniskie simptomi ir pilnigi izzudusi.

Smagas smaganu un periodontalo audu infekcijas suniem:
Vienreizgja subkutana injekcija.

Adas un miksto audu abscesi un briices kakiem:
Vienreizéja subkutana injekcija. NepiecieSamibas gadijuma 14 dienas p&c pirmas injekcijas var ievadit
papildu devu.

Urincelu infekcijas suniem un kakiem:
Vienreiz€ja subkutana injekcija.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Pagatavotais skidums ir dzidrs un praktiski nesatur dalinas. Tas ir gaiSi dzeltena [idz sarkanbriina
krasa.

Tapat ka citiem cefalosporniem, pagatavota Skiduma krasa var kliit tumsaka. Tomer, uzglabajot
atbilstosi noteikumiem, efektivitate netiek ietekméta.

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iesp&jas precizak.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemeérojams.
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11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

------

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C). Nesasaldet.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

P T Rl

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C). Nesasaldet.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma un uz kastites.

f vl =1t =W

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

EU/2/06/059/001-002

Kartona kastite ar 1 stikla flakonu ar pulveri (satur 390,55 mg vai 978,65 mg pulvera injekciju
Skiduma pagatavosSanai) un 1 stikla flakonu ar skidinataju (satur 4,45 ml vai 10,8 ml skidinataja).
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedg€jo reizi parskatita

{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgija
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Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Haupt Pharma Latina S.r.1

S.S. 156 Km 47,600

04100 Borgo San Michele

Latina

Italija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

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

Peny6auka buarapus
Tem: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

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

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia@zoetis.com

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

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

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

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

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

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romainia
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija

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

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

Cefovecins ir tresas paaudzes cefalosporinu grupas antibakterials Iidzeklis ar plasa spektra iedarbibu
pret grampozitivam un gramnegativam bakterijam. Tas atSkiras no citiem cefalosporiniem ar augsto
piesaistes pakapi proteiniem un ilgstoSu iedarbibu. Tapat ka citu cefalosporinu gadijuma, cefovecina
iedarbibas pamata ir bakterijas Stinapvalka sint€zes inhibicija; cefovecinam ir baktericida iedarbiba.
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