I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Convenia 80 mg/ml por és olddszer injekcios oldathoz kutya és macska szamara

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hat6anyag:

A feloldas utan 80 mg cefovecint tartalmaz (natriumso6 formajaban) milliliterenként.

Segédanyagok:

Mennyiségi dsszetétel, amennyiben ez az

A segédanyagok és egyéb osszetevok informacié elengedhetetlen az

mindségi osszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Liofilizatum:

Metil-parahidroxibenzoat (E218) 1,8 mg/ml

Propil-parahidroxibenzoat (E216) 0,2 mg/ml

Natrium-citrat

Citromsav

Natrium-hidroxid (a pH beallitasara)

Sosav (a pH beallitasara)

Oldoszer:

Benzilalkohol 13 mg/ml

Viz parenteralis célra

A por sziirkés-fehér, sarga szinii, az oldoszer tiszta, szintelen folyadék.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya és macska.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Csak az alabbi, hosszan tart6 kezelést igényld fertdzések esetén hasznalhatd. Az allatgyogyaszati
készitmény antibakterialis hatasa egyszeri injekcios alkalmazast kvetden 14 napig fennall.

Kutya:
Bor és lagyszoveti fertdézések, ideértve a pyodermat is, Staphylococcus pseudintermedius-szal, -

hemolizal6 streptococcusokkal, Escherichia coli-val és/vagy Pasteurella multocida-val fertdzott sebek
és talyogok gyogykezelésére.

Escherichia coli és/vagy Proteus spp. okozta hugyuti fertézések gyogykezelésére.
Az iny és a periodontalis szovetek Porphyromonas €s Prevotella fajok okozta sulyos fertdzései esetén

a mechanikus vagy sebészeti periodontalis kezelés kiegészitésére (lasd még a 3.5 , Kiilonleges
ovintézkedések a célallatfajokban valo biztonsagos alkalmazashoz” szakaszt).



Macska:

Pasteurella multocida, Fusobacterium spp., Bacteroides spp., Prevotella oralis, B-hemolizalo
streptococcusok és/vagy Staphylococcus pseudintermedius okozta bor- és lagyszoveti talyogok és
sebek gyogykezelésére.

Escherichia coli okozta hugyti fertdzések gyogykezelésére.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 cefalosporinok vagy penicillin vagy barmely segédanyaggal szembeni
tulérzékenység esetén.

Nem alkalmazhato kis novényevoknél (tengerimalacot és nyulat is ideértve).

Nem alkalmazhat6 8 hetesnél fiatalabb kutyanal és macskanal.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A cefovecin valamint mas cefalosporinok és mas B-laktam antibiotikumok kozott keresztrezisztenciat
mutattak ki. Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat alaposan meg kell fontolni, ha az
érzékenységi vizsgalat cefalosporinokkal vagy -laktamokkal szembeni rezisztenciat mutatott ki, mert
a készitmény hatékonysaga csokkenhet.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

A készitmény alkalmazasanak a célkorokozo(k) azonositasan és érzékenységi vizsgalatan kell
alapulnia. Ha ez nem lehetséges, a terapianak jarvanyiigyi informaciokon és a célkorokozok
helyi/regionalis szintli érzékenységére vonatkozo ismereteken kell alapulnia. A készitményt a
hivatalos nemzeti és regionalis antibakterialis iranyelvekkel 6sszhangban kell hasznalni.

Az antibakterialis rezisztencia szelekcidjanak alacsonyabb kockéazataval rendelkez6 antibiotikumot
(alacsonyabb AMEG-kategoéria) kell hasznalni az elsé vonalbeli kezeléshez, amennyiben az
érzékenységi vizsgalat valoszinlisiti ennek a megkozelitésnek a hatékonysagat.

A készitmény szelektalja a rezisztens torzseket, példaul a kiterjedt spektrumi béta-laktamazokat
(ESBL) hordozo baktériumokat, és kockazatot jelenthet az emberi egészségre, ha ezek a tdrzsek
atterjednek az emberekre.

A periodontalis betegségeknél alapvetd kdvetelmény az allatorvos altal végzett mechanikus vagy
sebészeti kezelés.

Stulyos vesemiikodési zavarban szenvedd allatoknal nem vizsgaltak az allatgydgyaszati készitmény
artalmatlansagat.

A pyoderma gyakran egy, a hattérben meghuz6do betegség masodlagos tiinete. Ezért tanacsos az
alapbetegség kivalté okat diagnosztizalni €s az allatot ennek megfelelden kezelni.

A készitményt koriiltekintéssel kell alkalmazni az olyan allatoknal, amelyek korabban tilérzékenységi
reakcidt mutattak mas cefalosporinok, penicillinek vagy mas készitmények irant. Allergias reakciod
jelentkezése esetén, a cefovecin tovabbi adagolasat meg kell sziintetni és a béta-laktam talérzékenység
lekiizdésére megfeleld kezelést kell alkalmazni. Sulyos, heveny tilérzékenységi reakciok, a klinikai
tiinetektdl fliggden, epinefrin-kezelést valamint mas slirgdsségi beavatkozasokat igényelhetnek, mint:
oxigénadagolas, infuzid, intravénas antihisztaminok, kortikoszteroidok adasa, a 1égutak
atjarhatosaganak biztositasa. Ne feledkezziink el arrol, hogy az allergias tiinetek a tiineti kezelés
befejezését kovetden kitjulhatnak.



Esetenként a cefalosporinok myelotoxicitast okozhatnak, aminek toxikus neutropénia a
kovetkezménye. A cefalosporinoknal tapasztalt egyéb hematologiai reakciok kozé tartozik a
neutropénia, anémia, hipoprotrombinémia, trombocitopénia, a megndvekedett protrombin id6 (PT) és
aktivalt parcialis tromboplasztin id6 (PTT), a vérlemezkék diszfunkcioja.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozoé kiillonleges ovintézkedések:

A penicillinek és a cefalosporinok tulérzékenységet (allergia) okozhatnak befecskendezésiiket,
belégzésiiket, lenyelésiiket vagy a borrel vald érintkezésiiket kovetden. A penicillin-érzékenység a
cefalosporinokkal szembeni érzékenységhez vezethet, és ez forditva is igaz. Az ezekkel az
anyagokkal szembeni allergias reakciok esetenként sulyosak lehetnek.

Ismerten tulérzékeny személyek keriiljék az allatgyogyaszati készitménnyel torténd érintkezést.

Alkalmazaskor koriiltekint6en, az 6vintézkedéseket betartva kell eljarni a készitménnyel torténd
érintkezés elkertilése érdekében.

Ha a készitménnyel tortént érintkezést kovetden klinikai tiinetek - mint a bor kipirulasa - jelentkeznek,
orvoshoz kell fordulni, bemutatva ezt a figyelmeztetést. Az arc, ajkak vagy szemek duzzadasa, a
1égzési nehézségek sulyosabb klinikai tiinetek, siirgds orvosi ellatast igényelnek.

Ismert penicillin- vagy cefalosporin-allergia esetén keriilni kell a szennyezett alommal torténd
érintkezést. Véletlen kontaktus esetén a bort szappannal és vizzel le kell mosni.

A koOrnyezet védelmére iranyuld kiillonleges évintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Kutya és macska:

Nagyon ritka Reakci6 a beadas helyén, gasztrointesztinalis tiinetek (pl.
(10 000 kezelt allatbol kevesebb hasmenés, hanyas, étvagytalansag), talérzékenységi
mint 1-nél jelentkezik, beleértve reakciok (pl. anafilaxia, keringési sokk, nehézlégzés)',
az izolalt eseteket is): idegrendszeri tiinetek (pl. ataxia, gorcs, roham).

! Haladéktalanul a megfelel kezelést kell alkalmazni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A
vonatkozoé elérhetéségeket 1asd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.

Termékenység:
A kezelt allatok az utols6 kezelést kovetd 12 hétig nem vonhatdk tenyésztésbe.

3.8 Gyégyszerkolecsonhatas és egyéb interakciok
Egyidejileg alkalmazott, fehérjékhez nagymértékben kotddo egyéb vegyiiletek (pl. furoszemid,

ketokonazol vagy nem szteroid gyulladascsokkentok (NSAID)) kompetitiv uton akadalyozhatjak a
cefovecin kotddését, és emiatt toxikus mellékhatasokat okozhatnak.



3.9 Az alkalmazas mddja és az adagolas
Szubkutan alkalmazasra.

Bor- és lagyszoveti fertdzések kutyaban:

Egyetlen szubkutan injekcio 8 mg cefovecin/ttkg adagban (1 ml allatgyogyaszati készitmény/10 ttkg).
Sziikség esetén a kezelést 14 napos idokozonként tovabbi harom alkalommal meg lehet ismételni. A
helyes allatorvosi gyakorlatnak megfelelden a pyoderma kezelését a klinikai tiinetek teljes megsziinése
utanig kell folytatni.

Az iny és a periodontalis szovetek sulyos fertdzéseinél kutyaban:
Egyetlen szubkutéan injekcio 8 mg cefovecin/ttkg adagban (1 ml allatgyogyaszati készitmény/10 ttkg).

Bér- és lagyszoveti fekélyek és sebek macskan:
Egyetlen szubkutan injekcio 8 mg cefovecin/ttkg adagban (1 ml allatgyogyaszati készitmény/10 ttkg).
Sziikség esetén az elso injekcio beadasat kovetd 14 napon egy tjabb adag adhato.

Hugvnti fert6zések kutyaban és macskaban:
Egyetlen szubkutan injekcio 8 mg cefovecin/ttkg adagban (1 ml allatgyogyaszati készitmény/10 ttkg).

A feloldashoz a megfeleld mennyiséget szivjuk fel a mellékelt oldoszerbdl (a 978,65 mg liofilizalt port
tartalmazo 23 ml-es tivegbe mérjlink 10 ml oldészert, a 390,55 mg liofilizalt port tartalmazo6 5 ml-es
ivegbe mérjlink 4 ml oldoszert) és nyomjuk be a liofilizalt port tartalmazo tivegbe. Razzuk az iiveget
mindaddig, amig a por lathatolag teljesen fel nem oldodik.

Az elkészitett oldat tiszta és gyakorlatilag részecskéktdl mentes. Szine a vildgossargatol a
vorosesbarnaig terjed.

Mas cefalosporinokhoz hasonloan az elkészitett oldat szine sotétedhet. Ugyanakkor, az eléirasnak
megfelel6 tarolas mellett a szinvaltozas a hatékonysagot nem befolyasolja.

Adagolasi tablazat
Allat testtomege (kutya és macska) Beadandé mennyiség
2,5 kg 0,25 ml
5kg 0,5 ml
10 kg 1 ml
20 kg 2 ml
40 kg 4 ml
60 kg 6 ml

A megfelel6 adag biztositasa érdekében az allat testtdmegét a lehetd legpontosabban kell
meghatarozni.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Fiatal kutyak jol toleraltak az ismétlodo adagolast (nyolc alkalommal) 14 napos id6kdzonként az
ajanlott dozis 6tszordsével. Az els6 és masodik beadast kdvetden, az injekcid beadasanak helyén
enyhe, atmeneti duzzanatot lehetett megfigyelni. Az ajanlott dozis 22,5-szeresének egyszeri beadésa
atmeneti 6démat és diszkomfortérzést okozott a beadas helyén.

Fiatal macskak jol toleraltak az ismétldd6 adagolast (nyolc alkalommal) 14 napos id6kdzonként az
ajanlott dozis 6tszordsével. Az ajanlott dozis 22,5-szeresének egyszeri beadasa atmeneti 6démat és
diszkomfortérzést okozott a beadas helyén.



3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhet6.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QJO1DDI1.

4.2 Farmakodinamia

A cefovecin széles hatasspektrummal rendelkez6, a Gram-negativ és a Gram-pozitiv baktériumok

ellen egyarant hatassal biré harmadik generacios cefalosporin. A tobbi cefalosporintol erds

fehérjekotddési képességében és elnyujtott hatasidejében kiilonbozik. Valamennyi cefalosporinhoz
hasonldan, a cefovecin is a baktériumok sejtfalszintézisének gatlasaval fejti ki a hatasat; baktericid

hatast.

A cefovecin in vitro hatékonynak bizonyul a kutya és macska bor- és lagyszovetfertézéseihez (SSTI)
tarsuld Staphylococcus pseudintermedius-szal és a Pasteurella multocida-val szemben. Erzékenynek
bizonyultak a macska talyogokbdl izolalt anaerob baktériumok, mint a Bacteroides spp. és a
Fusobacterium spp. Kutyak periodontalis betegségeibdl izolalt Porphyromonas gingivalis és
Prevotella intermedia torzsek szintén érzékenynek bizonyultak. Ezen feliil, a cefovecin in vitro
hatékony a kutya és macska hugyti fertézéseihez (UTI) tarsuld Escherichia coli-val szemben is.

A fent emlitett koérokozok elleni in vitro aktivitast, valamint egyéb bér- és hugyuti fertézéseket okozo,
europai (Belgium, Csehorszag, Magyarorszag, Hollandia, Lengyelorszag, Spanyolorszag, Svajc,
Svédorszag, Franciaorszag, Németorszag, Olaszorszag, Egyesiilt Kirdlysag) MIC vizsgalatok (2017-
2018) soran gyljtott korokozok érzékenységi adatait az alabbi tablazat jeleniti meg.

cefovecin MIC cefovecin CLSI klinikai
Kérokozo Szarmazas | I1zolatum (pg/ml) hatarértékek (pg/ml)
ok 2024
szama Erzékeny | Mérsékelt | Rezisztens
MICso MICgo en
érzékeny

Staphylococ
f:ferme s Kutya 440 0,12 16 <0,5 1 >
csoport Macska 24 0,12 >32 NA NA NA
(SSTI)
B ) .
gffe’;’;fcfé’c Kutya 121 | <0,015 | 0,03 <0,12 0,25 >0,5

< <
1 Spp. Macska 18 <0,015 | <0,015 NA NA NA
(SSTI)
Escherichia Kutya 333 1 2 ) 4 >8
coli (UTI) Macska 183 1 2 < 4 8
Escherichia
coli (SSTI) Kutya 112 0,5 2 NA NA NA




Pasteurella Kutya 26 <0,015 0,12 NA NA NA
spp. (SSTT) Macska 69 0,03 0,03 <0.12 0.25 05
Proteus spp. Kutya 101 0,25 0,5 < 4 -8
(UTI)

f};zpcterozdes Macska 23 0,5 16 NA NA NA

NA: nem all rendelkezésre

A cefalosporinokkal szembeni rezisztencia enzimatikus inaktivalas (B-laktamaz termelés) eredménye,
de eredményezheti porin mutacio és/vagy efflux valtozas okozta csokkent permeabilitas vagy alacsony
affinitast penicillink6to fehérjék szelekcidja is. A rezisztencia kromoszomalis vagy plazmid kédolasu
lehet és transzpozonokkal vagy plazmidokkal is atadhato. (Lasd 3.4. szakaszt is.)

A CLSI klinikai hatarértékei alkalmazasakor a rezisztencia gyakorisaga kutyak E. coli és Proteus
mirabilis hugyuti fertdzéseinek izoldtumai esetében 4,5%, illetve 0,0% volt. A rezisztencia
gyakorisaga kutyak B -hemolizalo streptococcusok €s S. intermedius csoport bor- €s
lagyszovetfertdzéseinek izolatumai esetében 0,0%, illetve 15,2% volt. A rezisztencia gyakorisaga
macskak E. coli huigyuti fertézéseinek izolatumai és macskak Pasteurella multocida bor- és
lagyszovetfert6zéseinek izolatumai esetében 6,0% és 0,0% volt.

A Pseudomonas spp. és Enterococcus spp. izolatumok természetiiknél fogva rezisztensek a
cefovecinnel szemben.

4.3 Farmakokinetika

A cefovecinnek egyediilalldo farmakokinetikai tulajdonsaga a rendkiviil hosszl eliminacios felezési ido
mind kutyaban, mind macskaban.

Kutyaban az egyszeri, 8 mg/ttkg szubkutan beadasat kovetden a cefovecin folszivodasa gyors és
teljeskorli; a plazma csticskoncentracio 6 ora elteltével 120 pg/ml, a biolodgiai hasznosulasa
hozzavetdleg 99%. A szdvetkozi folyadék csucskoncentracidja 31,9 pg/ml volt, ezt az értéket a beadas
utan 2 nap elteltével mérték. Az alkalmazas utan 14 nappal a plazma atlagos cefovecin koncentracidja
5,6 pg/ml volt. A plazmafehérjéhez valo kotddése jelentds (96,0%-98,7 %), az eloszlasi térfogata
alacsony (0,1 I/kg). A felezési id6 hosszu, hozzavetdleg 5,5 nap. A cefovecin valtozatlan formaban,
els6sorban a vesén keresztiil iiriil. A beadas utan 14 nappal a vizeletben a koncentracié 2,9 pg/ml volt.

Macskaban az egyszeri, 8 mg/ttkg szubkutan beadott cefovecin folszivodasa gyors és teljeskort; a
plazma csucskoncentracio 2 ora elteltével 141 pg/ml, a biologiai hasznosulas hozzavetéleg 99%. Az
alkalmazas utan 14 nappal a plazma atlagos cefovecin koncentracidja 18 pg/ml volt. A plazma
albuminhoz val6 kétddése magas szintli (99% feletti), az eloszlasi térfogat alacsony (0,09 1/kg). A
felezési id6 hosszu, hozzavetbleg 6,9 nap. A cefovecin valtozatlan formaban, elsdsorban a vesén
keresztil iirtil. A beadas utan 10 és 14 nappal a vizeletben a koncentracié 1,3 ug/ml illetve 0,7 pg/ml
volt. Az ajanlott dozis ismételt adasat kovetden a plazmaban a cefovecin koncentracio
megemelkedését észlelték.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fébb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.



5.2 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
Az el6iras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 28 nap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Feloldas eldtt:

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Fagyasztoban nem tarolhato.

Az eredeti csomagolasban tarolandé a fénytol valé megovas érdekében.

Feloldas utan:

Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Fagyasztoban nem tarolhato.

Az eredeti csomagolasban tarolandé a fényt6l valdé megovas érdekében.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Gsszetétele

Por:

I-es tipusu liveg, butil-elasztomer gumidugoval, aluminium sapkaval lezarva.

Az livegampulla 390,55 mg vagy 978,65 mg port tartalmaz oldatos injekcidhoz.

Oldészer:

I-es tipusu tliveg, klorbutil-elasztomer gumidugéval, aluminium sapkaval lezarva.

Az tivegampulla 4,45 ml vagy 10,8 ml oldoszert tartalmaz.

Kiszerelési egység: egy port tartalmazo iiveg és egy liveg oldoszer.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgy6gyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozé helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/06/059/001-002

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2006/06/19



9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}
10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban. (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



II. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Convenia 80 mg/ml Por és olddszer injekcios oldathoz.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Cefovecin 80 mg/ml (feloldas utan).

3. KISZERELESI EGYSEG

1 db port tartalmazo iliveg és 1 db 10,8 ml oldoszert tartalmazo iiveg
1 db port tartalmazo iiveg és 1 db 4,45 ml oldoszert tartalmazo iiveg

| 4. CELALLAT FAJOK

Kutya és macska.

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazas.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Feloldas utan 28 napig hasznalhato fel. Felhasznalhato ...-ig.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Huitészekrényben tarolando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Az eredeti csomagolasban tarolandé a fénytol valdé megovas érdekében.

10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

PORT TARTALMAZO UVEG CIMKEJE

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Convenia

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Cefovecin 852 mg
Cefovecin 340 mg

| 3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé¢}
Feloldas utan 28 napig hasznalhato fel. Felhasznalhato ...-ig.
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

OLDOSZERT TARTALMAZO UVEG CIMKEJE

1. AZ OLDOSZER NEVE

Oldoszer

| 2. CELALLATFAJOK

al’.

| 3.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}

‘ 5. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

{Zoetis logo}

| 6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Convenia 80 mg/ml por €s olddszer injekcids oldathoz kutya és macska szamara

22 Osszetétel
Hat6anyag:

A feloldas utan 80 mg cefovecint tartalmaz (natriumso6 formajaban) milliliterenként.

Segédanyagok:

Liofilizatum:

metil-parahidroxibenzoat (E218) 1,8 mg/ml
propil-parahidroxibenzoat (E216) 0,2 mg/ml
Oldészer:

benzilalkohol 13 mg/ml

A por sziirkés-fehér, sarga szin{i, az olddszer tiszta, szintelen folyadék.

3. Célallat fajok

Kutya és macska.

4. Terapias javallatok

Csak az alabbi, hosszan tartd kezelést igénylo fert6zések esetén hasznalhatd. Az allatgyogyaszati
készitmény antibakterialis hatasa egyszeri injekcios alkalmazast kdvetden 14 napig fennall.

Kutya:
Bor és lagyszoveti fertézések, ideértve a pyodermat is, Staphylococcus pseudintermedius-szal, -

hemolizal6 streptococcusokkal, Escherichia coli-val és/vagy Pasteurella multocida-val fert6zott sebek
és talyogok gyodgykezelésére.

Escherichia coli és/vagy Proteus spp. okozta hugyuti fert6zések gyogykezelésére.

Az iny és a periodontalis szovetek Porphyromonas és Prevotella fajok okozta sulyos fertézései esetén
a mechanikus vagy sebészeti periodontalis kezelés kiegészitésére (lasd még a 6. ,,Kiilonleges
figyelmeztetések — Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon valo biztonsagos alkalmazashoz”
szakaszt).

Macska:

Pasteurella multocida , Fusobacterium spp., Bacteroides spp., Prevotella oralis, B-hemolizalo
streptococcusok és/vagy Staphylococcus pseudintermedius okozta bor- és lagyszoveti talyogok és
sebek gyodgykezelésére.

Escherichia coli okozta hugyuti fert6zések gyogykezelésére.
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5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato cefalosporinok vagy penicillin vagy barmely mas segédanyag iranti tulérzékenység
esetén.

Nem alkalmazhato kis novényevoknél (tengerimalacot és nyulat is ideértve).

Nem alkalmazhat6 8 hetesnél fiatalabb kutyanal és macskanal.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

A cefovecin valamint mas cefalosporinok és mas B-laktam antibiotikumok kozott keresztrezisztenciat
mutattak ki. Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat alaposan meg kell fontolni, ha az
érzékenységi vizsgalat cefalosporinokkal vagy -laktamokkal szembeni rezisztenciat mutatott ki, mert
a készitmény hatékonysaga csokkenhet.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsdgos alkalmazdshoz:

A készitmény alkalmazasanak a célkérokozo(k) azonositasan és érzékenységi vizsgalatan kell
alapulnia. Ha ez nem lehetséges, a terapianak jarvanyiigyi informacidkon és a célkorokozok
helyi/regionalis szintii érzékenységére vonatkozo ismereteken kell alapulnia. A készitményt a
hivatalos nemzeti €s regionalis antibakterialis iranyelvekkel 6sszhangban kell hasznalni.

Az antibakterialis rezisztencia szelekcidjanak alacsonyabb kockazataval rendelkezd antibiotikumot
(alacsonyabb AMEG-kategoria) kell hasznalni az els6 vonalbeli kezeléshez, amennyiben az
érzékenységi vizsgalat valosziniisiti ennek a megkozelitésnek a hatékonysagat.

A készitmény szelektalja a rezisztens torzseket, példaul a kiterjedt spektrumil béta-laktamazokat
(ESBL) hordoz6 baktériumokat, és kockazatot jelenthet az emberi egészségre, ha ezek a torzsek
atterjednek az emberekre.

A periodontalis betegségeknél alapvetd kdvetelmény az allatorvos altal végzett mechanikus vagy
sebészeti kezelés.

Sulyos vesemiikodési zavarban szenved6 allatoknal nem vizsgaltak az allatgyogyaszati készitmény
artalmatlansagat.

A pyoderma gyakran egy hattérben meghuzodo betegség masodlagos tiinete. Ezért tanacsos az
alapbetegseég kivalto okat diagnosztizalni és az allatot ennek megfelelden kezelni.

A készitményt kortltekintéssel kell alkalmazni az olyan allatoknal, amelyek korabban talérzékenységi
reakciot mutattak mas cefalosporinok, penicillinek vagy mas hatdéanyagok irant. Allergias reakcid
jelentkezése esetén, a cefovecin tovabbi adagolasat meg kell sziintetni és a béta-laktam talérzékenység
lekiizdésére megfeleld kezelést kell alkalmazni. Sulyos, heveny tilérzékenységi reakciok, a klinikai
tiinetektol fliggden, epinefrin-kezelést valamint mas siirgdsségi beavatkozasokat igényelhetnek, mint:
oxigénadagolas, infuzid, intravénas antihisztaminok, kortikoszteroidok adasa, a 1égutak
atjarhatosaganak biztositasa. Ne feledkezziink el arrdl, hogy az allergias tiinetek a tiineti kezelés
befejezését kovetden kinjulhatnak.

Esetenként a cefalosporinok myelotoxicitast okozhatnak, aminek toxikus neutropénia a
kovetkezménye. A cefalosporinoknal tapasztalt egyéb hematologiai reakciok kozé tartozik a
neutropénia, anémia, hipotprorombinémia, trombocitopénia, a megndvekedett protrombin id6 (PT) és
aktivalt parcialis tromboplasztin id6 (PTT), a vérlemezkék diszfunkcidja.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozoé kiilonleges ovintézkedések:
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A penicillinek és a cefalosporinok tulérzékenységet (allergia) okozhatnak befecskendezésiiket,
belégzésiiket, lenyelésiiket vagy a borrel valo érintkezésiiket kovetden. A penicillin-érzékenység a
cefalosporinokkal szembeni érzékenységhez vezethet, és ez forditva is igaz. Az ezekkel az
anyagokkal szembeni allergias reakciok esetenként sulyosak lehetnek.

Ismerten tulérzékeny személyek keriilj¢k az allatgyogyaszati készitménnyel torténd érintkezést.

Alkalmazaskor koriiltekinten, az 6vintézkedéseket betartva kell eljarni a készitménnyel torténd
érintkezés elkeriilése érdekében.

Ha a készitménnyel tortént érintkezést kovetoen klinikai tiinetek - mint a bor kipirulasa - jelentkeznek,
orvoshoz kell fordulni, bemutatva ezt a figyelmeztetést. Az arc, ajkak vagy szemek duzzadasa, a
1égzési nehézségek stilyosabb klinikai tiinetek, siirgds orvosi ellatast igényelnek.

Ismert penicillin- vagy cefalosporin-allergia esetén keriilni kell a szennyezett alommal torténd
érintkezést. Véletlen kontaktus esetén a bort szappannal és vizzel le kell mosni.

Vemhesség és laktacio:
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.

Termékenység:
A kezelt allatok az utolso kezelést kovetd 12 hétig nem vonhatok tenyésztésbe.

Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:

Egyidejiileg alkalmazott, fehérjékhez nagymértékben kotddo egyéb vegyiiletek (pl. furoszemid,
ketokonazol vagy nem szteroid gyulladascsokkentok (NSAID)) kompetitiv titon akadalyozhatjak a
cefovecin kotddését, és emiatt toxikus mellékhatasokat okozhatnak.

Tuladagolas:
Fiatal kutyak jol toleraltak az ismétlédé adagolast (nyolc alkalommal) 14 napos id6kozonként az

ajanlott dozis 6tszordsével. Az elsé és masodik beadast kdvetden, az injekcio beadasanak helyén
enyhe, atmeneti duzzanatot lehetett megfigyelni. Az ajanlott dozis 22,5-szeresének egyszeri beadasa
atmeneti 6démat és diszkomfortérzést okozott a beadas helyén.

Fiatal macskak jol toleraltak az ismétlodo adagolast (nyolc alkalommal) 14 napos id6kozonként az
ajanlott dozis 6tszordsével. Az ajanlott dozis 22,5-szeresének egyszeri beadasa atmeneti 6démat és
diszkomfortérzést okozott a beadas helyén.

F6bb inkompatibilitdsok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Kutya és macska:

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is):

Reakcid a beadas helyén, gasztrointesztinalis tiinetek (pl. hasmenés, hanyas, étvagytalansag),
talérzékenységi reakciok (pl. anafilaxia, keringési sokk, nehézlégzés)', idegrendszeri tiinetek (pl.
ataxia, gorcs, roham)
! Haladéktalanul a megfelel kezelést kell alkalmazn.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost! A
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mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhet6ségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Szubkutan alkalmazas.

Kutya ¢és macska: 8 mg cefovecin/ttkg (1 ml allatgydgyaszati készitmény/10 ttkg).

Adagolasi tablazat
Allat testtomege (kutya és macska) Beadandé mennyiség
2,5 kg 0,25 ml
Skg 0,5 ml
10 kg 1 ml
20 kg 2 ml
40 kg 4 ml
60 kg 6 ml

A feloldashoz a megfelelé mennyiséget szivjuk fel a oldoszerbdl (a 978,65 mg liofilizalt port
tartalmazo6 23 ml-es iivegbe mérjiink 10 ml olddszert, a 390,55 mg liofilizalt port tartalmazo6 5 ml-es
iivegbe mérjlink 4 ml oldoszert) és nyomjuk be a liofilizalt port tartalmazo iivegbe. Razzuk az tiveget
mindaddig, amig a por lathatélag teljesen fel nem oldodik.

Bor és lagyszoveti fertézések kutyaban:

Egyetlen szubkutéan injekcio. Sziikség esetén a kezelést 14 napos idokozonként tovabbi harom
alkalommal meg lehet ismételni. A helyes allatorvosi gyakorlatnak megfeleléen a pyoderma kezelését
a klinikai tiinetek teljes megsziinése utanig kell folytatni.

Az iny és a periodontalis szovetek sulyos fertozéseinél kutyaban:
Egyetlen szubkutan injekcio.

Bor és lagyszoveti talyogok és sebek macskan:
Egyetlen szubkutan injekcio. Sziikség esetén az elsd injekcid beadasat kovetd 14. napon egy ujabb
adag adhato.

Hugyuti fertozések kutyaban és macskaban:
Egyetlen szubkutan injekcio.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo Gtmutatas

Az elkészitett oldat tiszta és gyakorlatilag részecskéktdl mentes. Szine a vilagossargatol a
voOrosesbarnaig terjed.

Mas cefalosporinokhoz hasonloan az elkészitett oldat szine sotétedhet Ugyanakkor, az el6irdsnak
megfeleld tarolas mellett a szinvaltozas a hatékonysagot nem befolyasolja.

A megfelel6 adag biztositasa érdekében az allat testtomegét a lehetd legpontosabban kell
meghatarozni.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.
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11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6] gondosan el kell zarni!

Feloldas el6tt:

Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Fagyasztoban nem tarolhato.
Az eredeti csomagolasban tarolandé a fénytol valdé megovas érdekében.
Feloldas utan:

Hiuitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Fagyasztoban nem tarolhato.

Az eredeti csomagolasban tarolandé a fénytol valé megovas érdekében.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni.

Az el6iras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 28 nap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések

A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem
sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések

EU/2/06/059/001-002

1 db port tartalmazo tivegampulla (amely 390,55 mg vagy 978,65 mg port tartalmaz oldatos
injekcidhoz) és 1 db oldoszert tartalmazé {ivegampulla (amely 4,45 ml vagy 10,8 ml olddszert

tartalmaz).
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
{EEEE/HH}

Errdl az allatgydgyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban. (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgium

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyarto:
Haupt Pharma Latina S.r.1.

S.S. 156 Km 47,600

04100 Borgo San Michele

Latina

Olaszorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

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

Peny6siuka buarapus
Ten: +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

EX0MGoa
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

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

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

Island
Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

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. Tovabbi informaciok

Roménia
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

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

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

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

A cefovecin széles hatasspektrummal rendelkezd, a Gram-negativ és a Gram-pozitiv baktériumok
ellen egyarant hatassal bir6 harmadik generacids cefalosporin. A tdbbi cefalosporintol erds
fehérjekotddési képességében és elnyujtott hatasidejében kiilonbozik. Valamennyi cefalosporinhoz
hasonloéan, a cefovecin is a baktériumok sejtfal szintézisének gatlasaval fejti ki a hatasat; baktericid

hatasu.
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