PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Convenia 80 mg/ml prasok a rozpustadlo na injekEny roztok pre psov a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Ukinna latka:

Kazdy ml obsahuje 80 mg cefovecinu (vo forme sodnej soli) po rekonstitucii.

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Lyofilizat:

Metylparabén (E218)

1,8 mg/ml

Propylparabén (E216)

0,2 mg/ml

Citrénan sodny

Kyselina citrénova

Hydroxid sodny (na Gpravu pH)

Kyselina chlorovodikova (na apravu pH)

Rozpustadlo:

Benzylalkohol

13 mg/ml

Voda na injekciu

Prasok je Sedobiely az zIty a rozpustadlo je ¢ira, bezfarebna kvapalina.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Psi a macky.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Na pouzitie len pri nasledujicich infekciach, ktoré vyzaduju predizenu lie¢bu. Antimikrobidlna
aktivita veterinarneho lieku po jednorazovej injekcii trvé az 14 dni.

Psi:

Na lie¢bu infekceii koze a mikkych tkaniv vratane pyodermie, ran a abscesov vyvolanych
Staphylococcus pseudintermedius, B-hemolytickymi streptokokmi, Escherichia coli a/alebo

Pasteurella multocida.

Na lie¢bu infekcii mocovych ciest vyvolanych Escherichia coli a/alebo Proteus spp.

Ako podporna liecba pri mechanickom alebo chirurgickom parodontalnom zakroku pri liecbe
zavaznych infekcii d’asien a parodontalneho tkaniva vyvolanych Porphyromonas spp. a Prevotella
spp. (pozri tiez Cast’ 3.5 ,,0sobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie pri cielovych druhoch®).




Macky:

Na lieCbu ran a abscesov koze a méakkych tkaniv spojenych s Pasteurella multocida, Fusobacterium
spp., Bacteroides spp., Prevotella oralis, B-hemolytickymi streptokokmi a/alebo Staphylococcus
pseudintermedius.

Na lie¢bu infekcii mocovych ciest vyvolanych Escherichia coli.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na cefalosporinové alebo penicilinové antibiotika alebo na
niektorti z pomocnych latok.

Nepouzivat’ pri malych bylinoZravcoch (vratane morciat a kralikov).

Nepouzivat pri psoch a mackach mladsich ako 8 tyzdnov.

3.4 Osobitné upozornenia

Bola preukazana skriZena rezistencia medzi cefovecinom a inymi cefalosporinmi a inymi §3-
laktamovymi antibiotikami. Pouzitie veterinarneho lieku by sa malo starostlivo zvazit, ak testy
citlivosti preukazali rezistenciu voci cefalosporinom alebo B-laktamom, pretoze jeho G€innost’ moze
byt znizena.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov:

Pouzitie lieku by malo byt zalozené na identifikacii a testovani citlivosti cielového(-ych) patogénu(-
ov). Ak to nie je mozné, lieCba by mala byt zaloZzena na epizootologickych informacidch a znalostiach
citlivosti cielovych patogénov na miestnej/regionalnej trovni. Pouzivanie lieku by malo byt v sulade s
oficidlnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou politikou.

Ako liek prvej volby by sa malo pouzit antibiotikum s mens$im rizikom selekcie antimikrobidlnej
rezistencie (nizsia kategéria AMEGQG), ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobntl uc¢innost’ tohto
pristupu.

Liek selektuje rezistentné kmene, ako su baktérie nesuce beta-laktamazy s rozsirenym spektrom
(ESBL) a mdze predstavovat riziko pre I'udské zdravie, ak sa tieto kmene rozsiria na cloveka.

Zakladnou poziadavkou liecby ochoreni parodontu je mechanicky a/alebo chirurgicky zasah
veterinarneho lekara.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola hodnotena pri zvieratach trpiacich zavaznou dysfunkciou
obliciek.

Pyodermia je Casto sekundarna pri zdkladnom ochoreni. Preto je vhodné stanovit’ prvotnt pricinu
a podl’a toho zviera liecit’.

Opatrnost’ je potrebna u pacientov, u ktorych sa uz predtym preukazali reakcie z precitlivenosti na
cefovecin, iné cefalosporiny, peniciliny alebo iné veterinarne lieky. V pripade alergickej reakcie,
nepodavat’ d’alsi cefovecin a mala by sa zacat’ vhodna lie¢ba precitlivenosti na beta-laktamy. Vazne
akutne reakcie z precitlivenosti mézu vyzadovat’ lieCbu epinefrinom a iné mimoriadne opatrenia,
vratane kyslika, intraven6zneho podania tekutin, intraven6zneho podania antihistaminik,
kortikosteoridov a riadeného dychania, ak je klinicky indikované. Veterinarni lekari by si mali byt
vedomi, ze alergické priznaky sa moZu znovu objavit’ po preruseni symptomatickej liecby.

Obcas boli cefalosporiny spdjané s myelotoxicitou, ¢im spdsobuju toxicku neutropéniu. Medzi d’alSie
hematologické reakcie pozorované pri cefalosporinoch patri neutropénia, anémia,



hypoprotrombinémia, trombocytopénia, prediZzeny protrombinovy &as (PT) a parcialny
tromboplastinovy ¢as (PTT), dysfunkcia krvnych dostic¢iek.

sobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Osobit: t kt bit’ osob d liek t

Peniciliny a cefalosporiny mézu sposobit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo po
kontakte s kozou. Precitlivenost’ na peniciliny mdze viest’ ku skrizenym reakciam s cefalosporinmi
a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt niekedy vazne.

Nemanipulujte s tymto liekom, ak viete, Ze ste citlivy alebo ste boli upozoreny, aby ste s tymito
druhmi liekov nepracovali.

Zaobchadzajte s lickom opatrne, aby sa zabranilo kontaktu s lieckom, dodrzujte vSetky odporticané
opatrenia.

Ak sa po expozicii lieku vyvinu priznaky ako je svrbenie pokozky, vyhl'adajte lekarsku pomoc
a ukazte lekarovi toto upozornenie. Opuch tvare, pier alebo oci alebo tazkosti s dychanim st véznejSie

priznaky a vyzaduju okamzité lekarske oSetrenie.

Pokial viete, Ze ste citlivy na peniciliny alebo cefalosporiny, vyhnite sa kontaktu s kontaminovanym
odpadom. V pripade kontaktu, umyte pokozku mydlom a vodou.

Osobitné opatrenia na ochranu zZivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Psi a macky:

Vel'mi zriedkavé reakcia v mieste vpichu, gastrointestinalne priznaky (napr.

hnacka, vracanie, anorexia), hypersenzitivna reakcia (napr.
anafylaxia, obehovy Sok, dyspnoe)', neurologické priznaky
(napr. ataxia, kf¢, zachvat)

(pri menej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

! Thned’ by sa mala za¢at’ vhodna lie¢ba.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prisluSnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hldsenia. Prislusné kontaktné iidaje sa nachadzaju

v pisomnej informacie pre pouzivatelov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Bezpecnost’ veterinarneho lieku u psov a maciek nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Plodnost”:
Liec¢ené zvierata by sa nemali pouzivat’ na reprodukciu po dobu 12 tyzdiiov po poslednom podani.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Pri si€asnom pouzivani inych latok, ktoré maji vysoky stupeni vazby na bielkoviny (t. j. furosemid,

ketokonazol alebo nesteroidné protizapalové lieky (NSAIDs)), méze dojst’ k vdzobnej konkurencii s
cefovecnom a tym k neziaducim t¢inkom.



3.9 Cesty podania a davkovanie
Subkutanne pouzitie.

Infekcie koze a makkych tkaniv pri psoch:

Jednorazova subkutanna injekcia 8 mg cefovecinu/kg Zivej hmotnosti (1 ml veterinarneho lieku na

10 kg zivej hmotnosti). Ak je potrebné, liecba moze byt opakovana v 14-dennych intervaloch celkovo
3-krat. V stilade so spravnou veterinarnou praxou liecba pyodermie by mala pokra¢ovat’ aj po uplnom
vymiznuti klinickych priznakov.

Zavazné infekcie d’asien a parodontalneho tkaniva pri psoch:
Jednorazova subkutanna injekcia 8 mg cefovecinu/kg Zivej hmotnosti (1 ml veterinarneho lieku na
10 kg zivej hmotnosti).

Rany a abscesy koze a mékkych tkaniv pri mackach:
Jednorazova subkutanna injekcia 8 mg cefovecinu/kg Zivej hmotnosti (1 ml veterinarneho lieku na
10 kg Zivej hmotnosti). Ak je potrebné, d’alSia davka moze byt podana 14 dni po prvej injekecii.

Infekcie mocovych ciest pri psoch a mackach:
Jednorazova subkutanna injekcia 8 mg cefovecinu/kg Zivej hmotnosti (1 ml veterinarneho lieku na
10 kg zivej hmotnosti).

Na rozpustenie odoberte pozadovany objem dodaného rozpustadla z liekovky (pri 23 ml liekovke
obsahujucej 978,65 mg lyofilizovaného prasku rekonstituujte 10 ml rozpustadla, pri 5 ml liekovke
obsahujucej 390,55 mg lyofilizovaného prasku rekonstituujte 4 ml rozpustadla) a pridajte do liekovky
obsahujucej lyofilizovany prasok. Liekovku pretrepavajte, pokial’ sa prasok uplne nerozpusti.

Rekonstituovany roztok je ¢iry a prakticky bez Castic. Ma svetlozlta az cervenohnedu farbu. Podobne
ako pri inych cefalosporinoch farba rekonstituovaného roztoku moéze stmavnut’. Avsak, ak sa

uchovava ako je odporucené, ucinok nie je ovplyvneny.

Davkovacia tabul’ka

Hmotnost’ zvierat’a (psi a macky) Podavany objem
2,5kg 0,25 ml
S5kg 0,5 ml
10 kg 1 ml
20 kg 2 ml
40 kg 4 ml
60 kg 6 ml

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivii hmotnost’.
3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niudzové postupy, antidota)

Opakované davkovanie (8 podani) 5-nasobku odporti¢anej davky v 14-dennych intervaloch mladym
psom bolo dobre tolerované. Slabé a prechodné opuchy v mieste vpichu boli pozorované po prvom a
druhom podani. Jednorazové davka 22,5-nasobku odporucanej davky sposobila prechodny edém

a drazdenie v mieste vpichu.

Opakované davkovanie (8 podani) 5-nasobku odporucanej davky v 14-dennych intervaloch mladym
mackam bolo dobre tolerované. Jednorazova davka 22,5-nasobku odporucanej davky spdsobila
prechodny edém a drazdenie v mieste vpichu.



3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuje sa.
3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd: QJ01DD91
4.2 Farmakodynamika

Cefovecin je cefalosporin tretej generacie so Sirokym spektrom ucinku proti grampozitivnym

a gramnegativnym baktériam. Od inych cefalosporinov sa lisi silnou vézbou na proteiny a dlhodobym
ucinkom. Tak ako ostatné cefalosporiny, cefovecin inhibuje syntézu bunkove;j steny — cefovecin ma
baktericidny ucinok.

Cefovecin je in-vitro u¢inny proti Staphylococcus pseudintermedius a Pasteurella multocida, ktoré su
spojené s infekciami koze a mikkych tkaniv (SSTI) psov a maciek. Pri anaerobnych baktériach, ako su
Bacteroides spp. a Fusobacterium spp. izolovanych z abscesov psov bola preukazana citlivost’.

Pri Porphyromonas gingivalis a Prevotella intermedia izolovanych pri parodontalnych ochoreniach
psov bola tiez preukéazana citlivost’. NavySe, cefovecin preukazuje in-vitro ucinok proti Escherichia
coli sposobujucej infekcie mocovych ciest pri psoch a mackach (UTI).

In-vitro u€inok proti tymto patogénom a d’al$im patogénom koze a mocovych ciest izolovanych pocas
gurépskeho (Belgicko, Ceska republika, Mad’arsko, Holandsko, Pol'sko, Spanielsko, Svaj¢iarsko,
Svédsko, Franctzsko, Nemecko, Taliansko a Vel'ka Britania) prieskumu MIC (2017 — 2018).

Bakteridlny patogén | Povod | Pocet cefovecin MIC klinické limitné hodnoty CLSI
L, (ng/ml) cefovecinu 2024 (ug/ml)
izolatov

MICsyp | MICyp | citlivy stredne reziste
rezistentny ntny

Skupina Pes

Staphylococcus Macka | 440 0,12 16 <0,5 1 >2

intermedius group 24 0,12 >32 NA NA NA

(SSTI)

B-haemolytické Pesv 121 <0,015 | 0,03 <0,12 | 0,25 >0,5

streptokoky (SSTI) Macka | 13 <0,015 | 0,015 | NA NA NA

. . Pes 333 1 2 <2 4 >8

Escherichia coli (UTI) Macka | 183 1 ) = A -8

Escherichia coli Pes

(SSTT 112 0,5 2 NA | NA NA

Pasteurella spp. Pesv 26 <0,015 | 0,12 NA NA NA

(SSTI) Kocka | 69 0,03 003 |<012 |025 0.5

Proteus spp. (UTI) Pes 101 025 |05 < 4 >8

Bacteroides spp. Kocka | 53 0,5 16 NA | NA NA

NA: nie je k dispozicii



Rezistencia voci cefalosporinom vyplyva z enzymatickej inaktivacie (produkcia -laktamazy), zo
znizenej priepustnosti spésobenej mutaciou porinu alebo zmeny efluxu, alebo vyberom malo
afinitnych penicilin viazucich proteinov. Rezistencia moze byt chromozomalna alebo plazmid-
kodujiaca a mdze byt prenesena pokial’ je spojena s transpozémami alebo plazmidmi (pozri tieZ ¢ast’
3.4).

Pri pouziti klinickych limitnych hodn6t CLSI boli pri psoch pozorované trovne rezistencie pre UTI
izolaty E. coli a Proteus mirabilis 4,5 % a 0,0 %. Pozorované urovne rezistencie izolatov v skupine
SSTI pri psoch pre B-hemolytické streptokoky a S. intermedius boli 0,0 a 15,2 %. Pozorované tirovne
rezistencie pre UTI izolaty E. coli z maciek a pre SSTI izolaty Pasteurella multocida z maciek boli 6,0
%, a 0,0 %.

Izolaty Pseudomonas spp. a Enterococcus spp. su prirodzene rezistentné voci cefovecinu.
4.3 Farmakokinetika

Cefovecin ma jedine¢né farmakokinetické vlastnosti s mimoriadne dlhymi polcasmi vylucovania
pri psoch a mackach.

Pri psoch, ked’ bol cefovecin podany ako jednorazova subkutanna davka 8 mg/kg zivej hmotnosti,
bolo vstrebavanie rychle a rozsiahle; maximalna koncentracia v plazme bola po 6 hodinach 120 pg/ml
a biologické dostupnost’ priblizne 99 %. Maximalna koncentracia v tkanivovych tekutinach 31,9 pg/ml
bola namerana 2 dni po podani. 14 dni po podani bola priemerné koncentracia cefovecinu v plazme
5,6 pg/ml. Vizba na plazmovy protein je vysoka (96,0 % az 98,7 %) a distribu¢ny objem je nizky

(0,1 I/kg). Pol¢as vyluCovania je dlhy — priblizne 5,5 dni. Cefovecin je primarne vylu¢ovany oblickami
v nezmenenej forme. 14 dni po podani bola koncentracia v moc¢i 2,9 ug/ml.

Pri mackach, ked’ bol cefovecin podany ako jednorazova subkutanna davka 8 mg/kg zivej hmotnosti,
bolo vstrebavanie rychle a rozsiahle; maximalna koncentracia v plazme bola po 2 hodinach 141 pg/ml
a biologické dostupnost’ priblizne 99 %. 14 dni po podani bola priemerna koncentracia cefovecinu

v plazme 18 pg/ml. Vézba na plazmovy protein je vysoka (viac ako 99 %) a distribucny objem je
nizky (0,09 I/kg). Pol¢as vylu¢ovania je dlhy — priblizne 6,9 dni. Cefovecin je primarne vylu¢ovany
oblickami v nezmenenej forme. 10 a 14 dni po podani bola koncentracia v mo¢i 1,3 pg/ml a 0,7 pg/ml.
Po opakovanych podaniach odporticanej davky boli pozorované zvysené hladiny cefovecinu v plazme.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.
5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po rekonstiticii podla navodu: 28 dni.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Pred rekonstituciou:

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Chrénit’ pred mrazom.

Uchovavat’ v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.




Po rekonstiticii:

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Chrénit’ pred mrazom.

Uchovavat’ v pévodnom obaleaby bol chraneny pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Prasok:

Sklenena liekovka typ I s butylovou zatkou a hlinikovym uzaverom obsahujiaca 390,55 mg alebo
978,65 mg prasku na injekény roztok.

Rozpustadlo:

Sklenena liekovka typ I s chlorbutylovou zatkou a hlinikovym uzaverom obsahujuca 4,45 ml alebo
10,8 ml rozpustadla.

Velkost balenia: 1 lickovka s praskom a 1 liekovka s rozpustadlom.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti baleni.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatn¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/06/059/001-002

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 19/06/2006

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Convenia 80 mg/ml Prasok a rozpustadlo na injekény roztok.

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

Cefovecin 80,0 mg/ml (po rekonstitucii)

3.  VELKOST BALENIA

1 liekovka s praskom a 1 liekovka s 10,8 ml rozptstadla.
1 liekovka s praskom a 1 liekovka so 4,45 ml rozpustadla.

4. CIECOVE DRUHY

Psi a macky.

| 5. INDIKACIE

| 6.  CESTY PODANIA

Subkutanne pouzitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstitucii pouzit’ do 28 dni. Pouzit’ do..

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Chrénit’ pred mrazom.
Uchovavat’ v povodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.

12



POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot: {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

LIEKOVKA S PRASKOM

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Convenia

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Cefovecin 852 mg
Cefovecin 340 mg

| 3.  CiISLO SARZE

Lot. {Cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstitucii pouzit’ do 28 dni. Pouzit’ do...
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

LIEKOVKA S ROZPUSTADLOM

1. NAZOV ROZPUSTADLA

Rozpustadlo

| 2. CIECOVE DRUHY

al’.

| 3. CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}

‘ 5. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

{Zoetis logo}

| 6. CISLO SARZE

Lot. {¢islo}

15



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Convenia 80 mg/ml prasok a rozpustadlo na injekény roztok pre psov a macky

2 ZloZenie
U&inna latka:
Kazdy ml obsahuje 80 mg cefovecinu (vo forme sodnej soli) po rekonstiticii

Pomocné latky:

Lyofilizat:
Metylparabén (E218) 1,8 mg/ml
Propylparabén (E216) 0,2 mg/ml

Rozpustadlo:
Benzylalkohol 13 mg/ml

Prasok je Sedobiely az zIty a rozpustadlo je ¢ira, bezfarebna kvapalina.

3. Cielové druhy

Psi a macky.

4. Indikacie na pouZzitie

Na pouzitie len pri nasledujtcich infekciach, ktoré vyzadujt predizent lie¢bu. Antimikrobialna
aktivita veterinarneho lieku po jednorazovej injekcii trva az 14 dni.

Psi:

Na liecbu infekcii koze a mékkych tkaniv vratane pyodermie, ran a abscesov vyvolanych
Staphylococcus pseudintermedius, B-hemolytickymi streptokokmi, Escherichia coli a/alebo
Pasteurella multocida.

Na lie¢bu infekcii mocovych ciest vyvolanych Escherichia coli a/alebo Proteus spp.

Ako podporna liecba pri mechanickom alebo chirurgickom parodontalnom zakroku pri lieCbe
zavaznych infekcii d’asien a parodontalneho tkaniva vyvolanych Porphyromonas spp. a Prevotella
spp. (pozri Cast’ 6 - Osobitné upozornenia - Osobitné opatrenia na pouzivanie pri ciel'ovych druhoch).
Macky:

Na lieCbu ran a abscesov koze a méakkych tkaniv spojenych s Pasteurella multocida, Fusobacterium
spp., Bacteroides spp., Prevotella oralis, p-hemolytickymi streptokokmi a/alebo Staphylococcus

pseudintermedius.

Na lie¢bu infekcii mocovych ciest vyvolanych Escherichia coli.
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5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na cefalosporinové alebo penicilinové antibiotika alebo na
niektorti z pomocnych latok.

Nepouzivat’ pri malych bylinoZravcoch (vratane morciat a kralikov).

Nepouzivat pri psoch a mackach mladsich ako 8 tyzdnov.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Bola preukazana skrizena rezistencia medzi cefovecinom a inymi cefalosporinmi a inymi 8-
laktdmovymi antibiotikami. Pouzitie veterinarneho lieku by sa malo starostlivo zvazit,, ak testy
citlivosti preukazali rezistenciu na cefalosporiny alebo B-laktamy, pretoze jeho t¢innost’ moéze byt
znizZena.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Pouzitie lieku by malo byt zalozené na identifikacii a testovani citlivosti cielového(-ych) patogénu(-
ov). Ak to nie je mozné, liecba by mala byt zaloZena na epizootologickych informaciach a znalostiach
citlivosti cielovych patogénov na miestnej/regiondlnej irovni. Pouzivanie lieku by malo byt v stlade s
oficialnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou politikou.

Ako liek prvej volby by sa malo pouzit’ antibiotikum s mensim rizikom selekcie antimikrobialnej
rezistencie (nizsia kategéria AMEGQG), ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobnil u¢innost’ tohto
pristupu.

Liek selektuje rezistentné kmene, ako su baktérie nesuce beta-laktamazy s rozsirenym spektrom
(ESBL) a moze predstavovat’ riziko pre 'udské zdravie, ak sa tieto kmene rozsiria na ¢loveka.

Zakladnou poziadavkou lieCby ochoreni parodontu je mechanicky a/alebo chirurgicky zasah
veterinarneho lekara.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola hodnotena pri zvieratach trpiacich zavaznou dysfunkciou
obliciek.

Pyodermia je ¢asto sekundarna pri zakladnom ochoreni. Preto je vhodné stanovit’ prvotnu pricinu
a podrl'a toho zviera lie€it’.

Opatrnost’ je potrebna u pacientov, u ktorych sa uz predtym preukazali reakcie z precitlivenosti na
cefovecin, iné cefalosporiny, peniciliny alebo iné veterinarne lieky. V pripade alergickej reakcie,
nepodavat’ dal$i cefovecin a mala by zaCat’ vhodna liecba precitlivenosti na beta-laktamy. Vazne
akutne reakcie z precitlivenosti mézu vyzadovat’ lieCbu epinefrinom a d’alSie mimoriadne opatrenia,
vratane kyslika, intraven6zneho podania tekutin, intraven6zneho podania antihistaminik,
kortikosteoridov a riadené¢ho dychania, ak je to klinicky indikované. Veterinarni lekari by si mali byt
vedomi, ze alergické symptémy sa mézu znovu objavit’ po preruSeni symptomatickej liecby.

Obcas boli cefalosporiny spajané s myelotoxicitou, ¢im spdsobuju toxickl neutropéniu. Medzi d’alsie
hematologické reakcie pozorované pri cefalosporinoch patri neutropénia, anémia,
hypoprotrombinémia, trombocytopénia, prediZzeny protrombinovy &as (PT) a parcialny
tromboplastinovy ¢as (PTT), dysfunkcia krvnych dosticiek.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Peniciliny a cefalosporiny mozu sposobit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalacii, poZiti alebo po
kontakte s kozou. Precitlivenost’ na peniciliny mdze viest’ ku skrizenym reakciam s cefalosporinmi

a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mozu byt niekedy vazne.
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Nemanipulujte s tymto lieckom ak viete, Ze ste citlivy alebo ste boli upozorneny, aby ste s tymito
druhmi liekov nepracovali.

Zaobchadzajte s lickom opatrne, aby sa zabranilo kontaktu s lieckom, po zvazeni vsetkych
odportacéanych opatreni.

Ak sa po expozicii lieku vyvinua priznaky ako je svrbenie pokozky, vyhl'adajte lekarsku pomoc
a ukazte lekarovi toto upozornenie. Opuch tvare, pier alebo o¢i alebo tazkosti s dychanim st vaznejsie
priznaky a vyzaduju okamzité lekarske oSetrenie.

Pokial viete, Ze ste citlivy na peniciliny alebo cefalosporiny, vyhnite sa kontaktu s kontaminovanym
odpadom. V pripade kontaktu, umyt’ pokozku mydlom a vodou.

Gravidita a laktacie:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku u psov a maciek nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Plodnost’:
Lie€ené zvierata by sa nemali pouzivat’ na reprodukciu po dobu 12 tyzdiiov po poslednom podani.

Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakcii:

Pri siCasnom pouzivani inych latok, ktoré maji vysoky stupeni vazby na bielkoviny (t. j. furosemid,
ketokonazol alebo nesteroidné protizapalové liecky (NSAIDs)), moze dojst’ k vdzobnej konkurencii s
cefovecinom a tym k neziaducim ti¢inkom.

Predavkovanie:

Opakované davkovanie (8 podani) 5-nasobku doporuéenej davky v 14-dennych intervaloch mladym
psom bolo dobre tolerované. Slabé a prechodné opuchy v mieste vpichu boli pozorované po prvom a
druhom podani. Jednorazova davka 22,5-nasobku odporucanej davky sposobila prechodny edém

a draZzdenie v mieste vpichu.

Opakované davkovanie (8 podani) 5-nasobku odporti¢anej davky v 14-dennych intervaloch mladym
mackam bolo dobre tolerované. Jednorazova davka 22,5-nasobku odporucanej davky sposobila
prechodny edém a drazdenie v mieste vpichu.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny lick nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7.  Neziaduce ucinky

Psi a macky:

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

reakcie v mieste vpichu, gastrointestindlne priznaky (napr. hnac¢ka, vracanie, anorexia),
hypersenzitivna reakcia (napr. anafylaxia, obehovy ok, dyspnoe)', neurologické priznaky (napr.
ataxia, kr¢, zachvat)

!Thned’ by sa mala zacat’ vhodna liecba.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mézZete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej
informdcie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}.
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8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Subkutanne pouzitie.
Psi a macky: 8 mg cefovecin/kg zivej hmotnosti (1 ml veterinarneho lieku/10 kg Zivej hmotnosti).

Davkovacia tabul’ka

Hmotnost’ zvierat’a (psi a macky) Podavany objem
2,5kg 0,25 ml
S5kg 0,5 ml
10 kg 1 ml
20 kg 2 ml
40 kg 4 ml
60 kg 6 ml

Na rozpustenie odoberte pozadovany objem dodaného rozpustadla z liekovky (pri 23 ml liekovke
obsahujucej 978,65 mg lyofilizovaného prasku rekonstituujte 10 ml rozpustadla, pri 5 ml liekovke
obsahujucej 390,55 mg lyofilizovaného prasku rekonstituujte 4 ml rozpustadla) a pridajte do liekovky
obsahujucej lyofilizovany prasok. Liekovku pretrepavajte. pokial’ sa praSok tuplne nerozpusti.

Infekcie koze a makkych tkaniv pri psoch:

Jednorazova subkutanna injekcia. Ak je potrebné, liecba mdze byt opakovana v 14-dennych
intervaloch celkovo 3-krat. V stilade so spravnou veterinarnou praxou liecba pyodermie by mala
pokraCovat aj po Uplnom vymiznuti klinickych priznakov.

Zavazné infekcie d’asien a parodontalneho tkaniva pri psoch:
Jednorazova subkutanna injekcia.

Rany a abscesy koze a mikkych tkaniv pri mackach:
Jednorazova subkutanna injekcia. Ak je potrebné, d’alsia davka moze byt podana 14 dni po prvej
injekeii.

Infekcie mocovych ciest pri psoch a mackach:
Jednorazova subkutanna injekcia.

9. Pokyn o spravnom podani

Rekonstituovany roztok je ¢iry a prakticky bez Castic. Ma svetlozlta az ¢ervenohnedu farbu. Podobne
ako pri inych cefalosporinoch farba rekonstituovaného roztoku méze stmavnut’. Avsak, ak sa
uchovava ako je odporucené, ucinok nie je ovplyvneny.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivli hmotnost’.

10. Ochranné lehoty

Neuplatiiuje sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Pred rekonstiticiou:
Uchovavat’ v chladnic¢ke (2 °C — 8 °C). Chranit’ pred mrazom.
Uchovavat’ v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.

Po rekonstiticii:
Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2 °C — 8 °C). Chranit’ pred mrazom.
Uchovavat’ v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete a Skatuli.

Cas pouzitelnosti po rekonstitiicii podl'a navodu: 28 dni.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatn¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekdrom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/06/059/001-002

Skatul’a obsahujtica 1 injekénu liekovku s praskom (obsahujticu 390,55 mg alebo 978,65 mg prasku na
injek¢ny roztok) a 1 injek¢éntl liekovku s rozptstadlom (obsahujiucu 4,45 ml alebo 10,8 ml
rozpustadla).

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti baleni.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouzivatelov

{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgicko
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Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Haupt Pharma Latina S.r.1.

S.S. 156 Km 47,600

04100 Borgo San Michele

Latina

Taliansko

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

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

Peny6auka bonarapus
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

EArada
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

Roménia
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. DalSie informacie

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

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

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

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

Cefovecin je cefalosporin tretej generacie so Sirokym spektrom ucinnosti proti gram-pozitivnym
a gram-negativnym baktériam. Od inych cefalosporinov sa lisi silnou vdzbou na proteiny a dlhodobym
ucinkom. Tak ako ostatné cefalosporiny, cefovecin inhibuje syntézu bunkovej steny — cefovecin ma

baktericidny ucinok.
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