LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Convenia 80 mg/ml injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten, koiralle ja kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi 23 ml:n kylmékuivattua kuiva-ainetta Yksi 5 ml:n kylmakuivattua kuiva-ainetta
sisaltava injektiopullo sisaltaa: sisaltava injektiopullo sisaltaa:
Vaikuttava aine: Vaikuttava aine:

852 mg kefovesiinid (natriumsuolana) 340 mg kefovesiinid (natriumsuolana)
Apuaineet: Apuaineet:

19,17 mg metyyliparahydroksibentsoaattia E218) 7,67 mg metyyliparahydroksibentsoaattia(E218)
2,13 mg propyyliparahydroksibentsoaattia (E216) 0,85 mg propyyliparahydroksibentsoaattia (E216)

Yksi 19 ml:n liuotininjektiopullo siséltaa: Yksi 10 ml:n liuotininjektiopullo siséltaa:
Apuaineet: Apuaineet:

13 mg/ml bentsyylialkoholia 13 mg/ml bentsyylialkoholia

10,8 ml injektionesteisiin kdytettavaa vetta 4,45 ml injektionesteisiin kaytettavas vettd

Kéyttdohjeen mukaisesti kdyttdvalmiiksi saatettu injektioneste siséltaa:
80,0 mg/ml kefovesiinid (natriumsuolana)

1,8 mg/ml metyyliparahydroksibentsoaattia (E218)

0,2 mg/ml propyyliparahydroksibentsoaattia (E216)

12,3 mg/ml bentsyylialkoholia

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten.

Injektiokuiva-aine on melkein valkoinen tai keltainen ja liuotin on kirkas, vériton liuos.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlajit

Koira ja kissa.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Ainoastaan seuraavien pitkdaikaishoitoa vaativien infektioiden hoitoon. Convenian antimikrobinen
vaikutus kertainjektion jélkeen kest&é jopa 14 vuorokautta.

Koira:

Ihon ja pehmytkudosten infektioiden, mukaan lukien pyoderma, hoitoon, haavojen ja
marképesakkeiden hoitoon silloin, kun aiheuttajia ovat Staphylococcus pseudointermedius,
beetahemolyyttiset streptokokit, Escherichia coli ja/tai Pasteurella multocida.

Virtsatieinfektioiden hoitoon, kun aiheuttajia ovat Escherichia coli ja/tai Proteus spp.



Liitdnndishoitona mekaaniseen ja kirurgiseen parodontaalihoitoon, kun hoidetaan Porphyromonas
spp.- ja Prevotella spp. -bakteerien aiheuttamia vaikeita ien- ja parodontaalikudosten infektioita (ks.
myos kohta 4.5 Kayttoon liittyvét erityiset varotoimet).

Kissa:

Ihon ja pehmytkudosten mérkapesékkeiden ja haavojen hoitoon, kun aiheuttajia ovat Pasteurella
multocida, Fusobacterium spp., Bacteroides spp., Prevotella oralis, beetahemolyyttiset streptokokit
ja/tai Staphylococcus pseudointermedius.

Virtsatieinfektioiden hoitoon, kun aiheuttaja on Escherichia coli.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta kefalosporiini- tai penisilliiniantibiooteille.
Ei saa kayttaa pienikokoisten kasvissydjien (marsu ja kani mukaan lukien) hoitoon.

Ei saa kayttaa alle 8 viikon ikaisten kissojen ja koirien hoitoon.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain

Ei ole.

4.5  Kayttéon liittyvat erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

On jarkevaa saastaa kolmannen polven kefalosporiinien kéytto sellaisten sairauksien hoitoon, jotka
ovat reagoineet, tai joiden odotetaan reagoivan, huonosti muiden mikrobildadkeryhmien laékkeisiin tai
ensimmaisen polven kefalosporiiniladkitykseen. Valmisteen kayton tulisi perustua
herkkyysmaarityksiin ja sen kdytdssa on otettava huomioon mikrobildékkeitd koskevat viranomais- ja
paikalliset madraykset.

Parodontaalisairaus edellyttdd ehdottomasti eldinlaakérin antamaa mekaanista ja/tai kirurgista hoitoa.

Convenia-valmisteen turvallisuutta vaikeaa munuaisten toimintahairiota sairastaville elaimille ei ole
tutkittu.

Pyoderma on useimmiten sekundaarinen perussairauteen nahden. Siksi on suositeltavaa selvittaa
perussyy ja hoitaa eldintd sen mukaisesti.

Varovaisuutta on noudatettava potilailla, joilla on aiemmin ilmennyt yliherkkyysreaktioita
kefovesiinille, muille kefalosporiineille, penisilliineille tai muille ladkkeille. Jos allerginen reaktio
ilmenee, uusia kefovesiiniannoksia ei saa endé antaa ja beetalaktaamiyliherkkyyden asianmukainen
hoito on aloitettava. Vakavat akuutit yliherkkyysreaktiot saattavat vaatia adrenaliinin annon tai muita
ensihoitotoimenpiteitd, kuten hapen antamisen, laskimonsisdisen nesteytyksen, laskimoon annettavan
antihistamiinilaékityksen, kortikosteroidila&kityksen seka avoimien ilmateiden varmistamisen
kliinisen tilanteen mukaisesti. El&inladkarin on oltava tietoinen siitd, etta allergiset oireet saattavat
uusiutua oireenmukaisen la&kityksen lopettamisen jéalkeen.

Joskus kefalosporiineihin on liittynyt myelotoksisuutta, miké on aiheuttanut toksisen neutropenian.
Muita kefalosporiinien yhteydessé havaittuja hematologisia reaktioita ovat neutropenia, anemia,
hypoprotrombinemia, trombosytopenia, pitkittynyt protrombiiniaika (PT) ja osittainen
tromboplastiiniaika (PTT), verihiutaleiden toimintahairiot.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Penisilliinit ja kefalosporiinit voivat aiheuttaa yliherkkyytta (allergiaa) injisoituna, hengitettyna,
sy6tyna tai ihokontaktilla. Penisilliiniylinerkkyys voi johtaa ristiherkistymiseen kefalosporiineille ja
painvastoin. Naisté aineista aiheutuvat allergiset reaktiot voivat olla toisinaan vakavia.

Ala kasittele tatd valmistetta, jos tiedat olevasi herkistynyt tai jos sinua on kehotettu valttamaan
kosketusta tallaisiin valmisteisiin.

Kasittele valmistetta huolellisesti valttadksesi altistumisen ja ota huomioon kaikki suositellut
varotoimet.

Jos sinulle kehittyy altistumisen jalkeen oireita, kuten ihottumaa, ota yhteytta ladkariin ja ndyta taméa
varoitus ladkarille. Kasvojen, huulten tai silmien turpoaminen tai hengityksen vaikeutuminen ovat
vakavampia oireita ja vaativat kiireellista l4&karin hoitoa.

Jos tiedat, ettd olet allerginen penisilliineille tai kefalosporiineille, valta kosketusta kontaminoituneen
kissanhiekan kanssa. Jos kosketus on tapahtunut, pese iho vedelld ja saippualla.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)
Maha-suolikanavan oireita, mukaan lukien oksentaminen, ripuli ja/tai anoreksia, on havaittu hyvin
harvinaisissa tapauksissa.

Neurologisia oireita (ataksia, kouristukset tai kohtaukset) ja antopaikan reaktioita on raportoitu
valmisteen kéyton jalkeen hyvin harvinaisissa tapauksissa.

Yliherkkyysreaktioita (esim. anafylaksia, hengitysvaikeus, verenkierron sokki) voi esiintyd hyvin
harvoin. Jos tallainen reaktio ilmenee, asianmukainen hoito tulee antaa viipymaétté (katso myos 4.5
Elaimid koskevat erityiset varotoimet).

Haittavaikutusten esiintyvyys méaritellaan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua el&int&)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua el&intd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Convenia-injektion turvallisuutta kissoille ja koirille tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.
Ladkkeelld hoidettuja eldimia ei tule kéyttaa siitokseen 12 viikon aikana viimeisesta annoksesta.
4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Muiden, voimakkaasti proteiineihin sitoutuvien ladkeaineiden (esim. furosemidi, ketokonatsoli tai
tulehduskipuldgkkeet (NSAID)) samanaikainen kaytto saattaa aiheuttaa kilpailua sitoutumisesta
kefovesiinin kanssa ja siten aiheuttaa haittavaikutuksia.

4.9  Annostus ja antotapa

Koirien iho- ja pehmytkudosinfektiot:

Kertainjektio 8 mg painokiloa (kg) kohden (1 ml 10 painokiloa kohden) ihon alle. Hoito voidaan

tarvittaessa toistaa 14 péivén vélein viel& kolme kertaa. Hyvan eléinladkintatavan mukaan pyoderman
hoidossa suositellaan eldimen hoitamista vield sen jalkeen, kun Kliiniset oireet ovat taysin hévinneet.




Koirien vaikeat ien- ja parodontaali-infektiot:
Kertainjektio 8 mg painokiloa (kg) kohden (1 ml 10 painokiloa kohden) ihon alle.

Kissojen ihon ja pehmytkudoksen markapesakkeet ja haavat:
Kertainjektio 8 mg painokiloa (kg) kohden (1 ml 10 painokiloa kohden) ihon alle. Tarvittaessa
voidaan antaa lisdannos 14 péivén kuluttua ensimmaéisesta injektiosta.

Kissojen ja koirien virtsatieinfektiot:
Kertainjektio 8 mg painokiloa (kg) kohden (1 ml 10 painokiloa kohden) ihon alle.

Injektion saattamiseksi kéyttovalmiiksi ruiskuun vedetdén tarvittava maara liuotinta pakkauksessa
olevasta injektiopullosta (23 ml:n suuruinen, 852 mg kylmékuivattua kuiva-ainetta siséltdva
injektiopullo saatetaan kayttovalmiiksi lisédmaéalla 10 ml liuotinta ja 5 ml:n suuruinen, 340 mg
kylmékuivattua kuiva-ainetta sisaltdvé injektiopullo saatetaan kéyttévalmiiksi lisdamalla 4 ml
liuotinta) ja se lisatdan kylmékuivattua kuiva-ainetta sisaltavaan injektiopulloon. Ravista
injektiopulloa, kunnes kuiva-aine on liuennut taysin.

Annostustaulukko

Eléimen paino (kissat ja koirat) Annettava maara
2,5 kg 0,25 ml
5kg 0,5ml
10 kg 1,0 ml
20 kg 2,0ml
40 kg 40ml
60 kg 6,0 ml

Oikean annostuksen varmistamiseksi paino on punnittava mahdollisimman tarkasti liian pienen
annoksen valttamiseksi.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Neljantoista paivan vélein toistetussa annossa (kahdeksan antokertaa) nuoret koirat sietivat hyvin
suositeltuun annostukseen néhden viisinkertaisen annoksen. VVahéistd ohimenevaa turvotusta havaittiin
pistokohdassa ensimmaisen ja toisen antokerran jalkeen. Suositeltuun annokseen nédhden 22,5-
kertainen kerta-annos aiheutti pistokohdassa ohimenevéa turvotusta ja epamukavuutta.

Neljantoista paivén vélein toistetussa annossa (kahdeksan antokertaa) nuoret kissat sietivat hyvin
suositeltuun annostukseen nahden viisinkertaisen annoksen. Suositeltuun annokseen néhden 22,5-
kertainen kerta-annos aiheutti pistokohdassa ohimenevéa turvotusta ja epdmukavuutta.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Systeemiset bakteeriladkkeet / kefalosporiinit.
ATCvet-koodi: QJ01DD91.

5.1 Farmakodynamiikka
Kefovesiini on kolmannen sukupolven kefalosporiini, joka on laajakirjoinen ja aktiivinen sek&

grampositiivisia ettd gramnegatiivisia bakteereita vastaan. Se eroaa muista kefalosporiineista siing, etta
se sitoutuu voimakkaasti proteiineihin ja sen vaikutus on pitkakestoinen. Kaikkien kefalosporiinien



tavoin kefovesiinin vaikutus perustuu bakteerien seindman synteesin estoon. Kefovesiinilla on
bakterisidinen vaikutus.

Kefovesiinin on todettu in vitro tehoavan Staphylococcus pseudointermedius- ja Pasteurella multocida
-bakteereihin, jotka liittyvéat kissojen ja koirien ihoinfektioihin. Kissojen markapesakkeista kerattyjen
anaerobisten bakteerien, kuten Bacteroides spp. ja Fusobacterium spp., on todettu olevan sille herkkié.
Parodontiittia sairastavien koirien ientaskuista eristettyjen Porphyromonas gingivalis- ja Prevotella
intermedia -bakteerien osoitettiin myds olevan herkkia. Kefovesiinin on liséksi todettu in vitro
tehoavan Escherichia coli -bakteeriin, joka on peréisin kissojen ja koirien virtsatieinfektioista.

In vitro -aktiivisuus ndihin taudinaiheuttajiin sekd muihin iho- ja virtsatiepatogeeneihin, jotka kerattiin
Eurooppalaisen (Tanska, Ranska, Saksa, Italia ja 1so-Britannia) MIC-tutkimuksen (1999 - 2000) seka
Eurooppalaisten (Ranska, Saksa, Espanja ja Iso-Britannia) kliinisten turvallisuus- ja tehotutkimusten
aikana (2001 - 2003), on lueteltu seuraavassa taulukossa. Parodontaalieristykset keréttiin Euroopassa
(Ranskassa ja Belgiassa) tehdyn kliinista tehoa ja turvallisuutta selvittavan kenttatutkimuksen (2008)
aikana.

Isolaat- Kefovesiinin MIC*-arvo (ug/ml)
tien
Taudinaiheuttaja- luku-
bakteeri Elain | méaara Min. Maks. MICset | MICge?
Staphylococcus Koira 226 <0,06 8 0,12 0,25
pseudointermedius Kissa 44 <0,06 8 0.12 0,25
B-hemolyyttiset Koira 52 <0,06 16 <0,06 0,12
streptokokit Kissa 34 <0,06 1 <0,06 0,12
Koagulaasi-
negatiiviset Kissa 16 0,12 32 0,25 8
stafylokokit*
Staphylococcus Koira®* 16 0,5 1 1 1
aureus®* Kissa® 20 0,5 > 32 1 16
Koagulaasi- Koira?
positiiviset Kissa? 24 0,12 > 32 0,25 0,5
stafylokokit®*
Escherichia coli Kgira 167 012 > 32 0,5 1
Kissa 93 0,25 8 0,5 1
Pasteurella Koira 47 <0,06 0,12 <0,06 0,12
multocida Kissa 146 <0,06 2 <0,06 0,12
Proteus spp. K_oira}1 52 0,12 8 0,25 0,5
Kissa 19 0,12 0,25 0,12 0,25
4 Koira* 29 0,12 > 32 1 > 32
Enterobakteerit Kissa’ 10 0.25 8 5 4
Hy: )
Klebsiella spp.* 'é?;;; 11 0,25 1 05 1
Prevotella spp. Koira®* 25 <0,06 8 0,25 2
(tutkimus 2003) Kissa 50 <0,06 4 0,25 0,5
Fusobacterium spp. Kissa 23 <0,06 2 0,12 1
Bacteroides spp. Kissa 24 <0,06 8 0,25 4
Prevotella spp. .
(paro dontaaﬁp2008) Koira | 29 <0,008 4 0,125 1
Porphyromonas spp. | Koira 272 <0,008 1 0,031 0,062

1 Pienin pitoisuus, joka estaa taysin havaittavissa olevan kasvun vihintién 50 %:ssa eristetyissé

bakteereissa



Pienin pitoisuus, joka estaa taysin havaittavissa olevan kasvun véhintadan 90 %:ssa eristetyissé
bakteereissa

Osalla ndista taudinaiheuttajista (esim. S. aureus) todettiin in vitro luontainen
kefovesiiniresistenssi

Taman in vitro -aineiston kliinistd merkitysté ei ole osoitettu.

Kefalosporiiniresistenssi aiheutuu entsyymaattisesta inaktivaatiosta (f3-laktamaasin tuotto),
sitoutumiskohdan mutaatiosta aiheutuvasta seindmén lapdisevyyden heikkenemisesta tai muutoksesta
la&keaineen aktiivisessa poistamisessa tai siité, ettd bakteereihin valikoituu penisilliinid heikosti
sitovia proteiineja. Resistenssi voi olla kromosomaalista tai plasmidikoodattua, ja transposonien tai
plasmidien yhteydessé se saattaa siirtyd. Ristiresistenssid muiden kefalosporiinien ja
beetalaktaameihin kuuluvien mikrobildékkeiden kanssa voidaan havaita.

Kun kaytettiin pienintd ehdotettua mikrobiologista herkkyyden raja-arvoa S < 2 pg/ml, Kliinisista
Pasteurella multocida-, Fusobacterium spp.- ja Porphyromonas spp. -eristyksista ei havaittu
kefovesiiniresistenssid. Kun kaytettiin pienintd ehdotettua herkkyyden raja-arvoa | <4 ug/ml,
kefovesiiniresistenssi oli S. pseudointermedius- ja beetahemolyyttisissa streptokokkieristyksissa alle
0,02 %, ja Prevotella intermedia -eristyksissé 3,4 %. Kefovesiinille resistenttien eristysten osuus oli E.
coli -bakteereilla 2,3 %, Prevotella oralis -bakteereilla 2,7 %, Bacteroides spp. -bakteereilla 3,1 % ja
Proteus spp. -bakteereilla 1,4 %. Kefovesiinille resistenttien eristysten osuus koagulaasinegatiivisista
stafylokokkilajeista (esim. S. xylosus, S. schleiferi, S. epidermidis) on 9,5 %. Eristetyt Pseudomonas
spp.-, enterokokki-, ja Bordetella bronchiseptica -bakteerit ovat luontaisesti kefovesiiniresistentteja.

5.2 Farmakokinetiikka

Kefovesiinin farmakokinetiikka on ainutlaatuinen, koska sen eliminaation puoliintumisaika on erittéin
pitka seka kissoilla etté koirilla.

Koiralla ihon alle annettu kerta-annos kefovesiinid annoksella 8 mg painokiloa (kg) kohden imeytyi
nopeasti ja laajasti. Plasmassa huippupitoisuus 120 ug/ml todettiin 6 tunnin kuluttua ja biologinen
hy6tyosuus oli noin 99 %. Kudosimplanttinesteessa huippupitoisuus 31,9 pg/ml mitattiin

2 vuorokautta annon jalkeen. Neljantoista vuorokauden kuluttua annosta plasman keskimaérdinen
kefovesiinipitoisuus oli 5,6 pg/ml. Sitoutuminen plasman proteiiniin on voimakasta (96,0 % - 98,7 %)
ja jakautumistilavuus on pieni (0,1 I/kg). Eliminaation puoliintumisaika on pitkd, noin 5,5 vuorokautta.
Kefovesiini poistuu elimistdsta padasiassa muuttumattomana aineena munuaisten kautta. Neljantoista
vuorokauden kuluttua annosta pitoisuus virtsassa oli 2,9 pg/ml.

Kissalla ihon alle annettu kerta-annos kefovesiinia annoksella 8 mg painokiloa (kg) kohden imeytyi
nopeasti ja laajasti. Plasmassa huippupitoisuus 141 ug/ml todettiin 2 tunnin kuluttua ja biologinen
hy6tyosuus oli noin 99 %. Neljantoista vuorokauden kuluttua annosta plasman keskimaarainen
kefovesiinipitoisuus oli 18 ug/ml. Sitoutuminen plasman proteiiniin on voimakasta (suurempi kuin

99 %) ja jakautumistilavuus on pieni (0,09 I/kg). Eliminaation puoliintumisaika on pitkd, noin

6,9 vuorokautta. Kefovesiini poistuu elimistostd padasiassa muuttumattomana aineena munuaisten
kautta. Kymmenen vuorokauden kuluttua la&kkeen annosta pitoisuus virtsassa oli 1,3 ug/ml ja 14
vuorokauden kuluttua 0,7 ug/ml. Kun annettiin toistettuja suositusannoksia kayttosuosituksen mukaan,
plasmasta mitattiin kohonneita kefovesiinipitoisuuksia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218)
Propyyliparahydroksibentsoaatti (E216)

Bentsyylialkoholi
Natriumsitraatti



Sitruunahappo

Natriumhydroksidi (pH:n saatéon)
Kloorivetyhappo (pH:n s&atéon)
Injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinldékevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Ohjeiden mukaan kayttékuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 28 vuorokautta.

Muiden kefalosporiinien tavoin kdyttékuntoon saatetun valmisteen véri saattaa tané aikana tummua. Jos
valmiste on sdilytetty suositusten mukaisesti, timé ei kuitenkaan vaikuta valmisteen tehoon.

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ennen kéyttdkuntoon saattamista:

Sailyté jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatya.
Séilyté alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Kéyttékuntoon saattamisen jalkeen:
Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatya.
Sailyté alkuperaispakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Kuiva-aine:
5 ml:n tai 23 ml:n suuruinen tyypin | lasinen injektiopullo, joka on suljettu butyylikumitulpalla ja
sinetoity alumiinisella repdisykorkilla.

Liuotin:

10 ml:n tai 19 ml:n suuruinen tyypin | lasinen injektiopullo, joka on suljettu klooributyylikumitulpalla
ja sinetoity alumiinisella repdisykorkilla.

Pakkauskoko: 1 injektiopullo kuiva-ainetta ja 1 injektiopullo liuotinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamétta ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niista perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava paikallisten
maéaraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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



8. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/06/059/001 (23 ml injektiopullo)

EU/2/06/059/002 (5 ml injektiopullo)

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontamispéivamaara: 19/06/2006

Uudistamispaivamaara: 15/06/2011

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Taté elainladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan laékeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


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

LIITE N
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA
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A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Haupt Pharma Latina S.r.I

S.S. 156 Km 47,600

04100 Borgo San Michele

Latina

ITALIA

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
Eldinladkemadrays.

Taman myyntiluvan haltijan on ilmoitettava Euroopan komissiolle talla p&atoksella myyntiin
hyvaksytyn ladkevalmisteen markkinointisuunnitelmista.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen.
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

KOTELO (JOSSA KYLMAKUIVATUN KUIVA-AINEEN SISALTAVA INJEKTIOPULLO
JA LIUOTTIMEN SISALTAVA INJEKTIOPULLO)

23 ml injektiopullo — 5 ml injektiopullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Convenia 80 mg/ml injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten, koiralle ja kissalle
kefovesiini

‘ 2. VAIKUTTAVAT AINEET

Kayttovalmiiksi saatettu injektioneste sisaltaa:
80,0 mg/ml kefovesiinid (natriumsuolana)

3. LAAKEMUOTO

Injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten.

| 4. PAKKAUSKOKO

10 ml (k&yttokuntoon saattamisen jélkeen)
4 ml (kayttokuntoon saattamisen jalkeen)

‘ 5. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira ja kissa.

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kéayté kayttokuntoon saatettu valmiste 28 vuorokauden kuluessa.
Havittdmispaivamaara:

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.
Sailyté alkuperdispakkauksessa (ennen kdyttokuntoon saattamista ja sen jalkeen). Herkka valolle.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA ”ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Elaimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nakyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

ETIKETTI (23 ml KYLMAKUIVATTUA KUIVA-AINETTA SISALTAVA
INJEKTIOPULLO)

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Convenia 80 mg/ml injektiokuiva-aine liuosta varten koiralle ja kissalle

alll.

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Jokainen injektiopullo sisaltdd 852 mg kefovesiinia.

‘ 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

10 ml (kayttovalmiiksi saattamisen jélkeen).

| 4. ANTOREITTI

lhon alle.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kk/vvwv}
Kéyta kayttokuntoon saatettu valmiste 28 vuorokauden kuluessa.
Havittdmispaivamaara:

8. MERKINTA ”ELAIMILLE”

Elaimille.
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

ETIKETTI (19 ml LIUOTININJEKTIOPULLO)

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Liuotin Convenia-valmistetta varten

‘ 2. MUIDEN AINEIDEN MAARAT

13 mg/ml bentsyylialkoholia injektionesteisiin kaytettavéssé vedessa.

‘ 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

10 ml

4. ANTOREITTI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6.  ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kk/vvvv}

| 8.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

ETIKETTI (5 ml KYLMAKUIVATTUA KUIVA-AINETTA SISALTAVA INJEKTIOPULLO)

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Convenia 80 mg/ml injektiokuiva-aine, liuosta varten koiralle ja kissalle

all’.

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

340 mg kefovesiinia

‘ 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

4 ml (kayttovalmiiksi saattamisen jalkeen)

| 4. ANTOREITIT

S.C.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kk/vvvv}
Kéyta kayttokuntoon saatettu valmiste 28 vuorokauden kuluessa.

| 8.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

18



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

ETIKETTI (10 ml LIUOTININJEKTIOPULLO)

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Liuotin Convenia-valmistetta varten

‘ 2. MUIDEN AINEIDEN MAARAT

13 mg/ml bentsyylialkoholia

‘ 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

4 ml

4. ANTOREITIT

Lue pakkausseloste.

5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6.  ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kk/vvvv}

| 8.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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PAKKAUSSELOSTE
Convenia 80 mg/ml injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten, koiralle ja kissalle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Haupt Pharma Latina S.r.I

S.S. 156 Km 47,600

04100 Borgo San Michele

Latina

ITALIA

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Convenia 80 mg/ml injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten, koiralle ja kissalle
kefovesiini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi 23 ml:n kylmékuivattua kuiva-ainetta Yksi 5 ml:n kylméakuivattua kuiva-ainetta
sisaltava injektiopullo sisaltaa: sisaltava injektiopullo sisaltaa:
Vaikuttava aine: Vaikuttava aine:

852 mg kefovesiinid (natriumsuolana) 340 mg kefovesiinia (natriumsuolana)
Apuaineet: Apuaineet:

19,17 mg metyyliparahydroksibentsoaattia (E218) 7,67 mg metyyliparahydroksibentsoaattia (E218)
2,13 mg propyyliparahydroksibentsoaattia (E216) 0,85 mg propyyliparahydroksibentsoaattia

(E216)
Yksi 19 ml:n liuotininjektiopullo sisélt&a: Yksi 10 ml:n liuotininjektiopullo siséltaa:
Apuaineet: Apuaineet:
13 mg/ml bentsyylialkoholia 13 mg/ml bentsyylialkoholia
10,8 ml injektionesteisiin kdytettdvaa vettd 4,45 ml injektionesteisiin kdytettavaa vetta

Kéyttdohjeen mukaisesti kdyttovalmiiksi saatettu injektioneste siséltaa:
80,0 mg/ml kefovesiiniéd (natriumsuolana)

1,8 mg/ml metyyliparahydroksibentsoaattia (E218)

0,2 mg/ml propyyliparahydroksibentsoaattia (E216)

12,3 mg/ml bentsyylialkoholia

4. KAYTTOAIHEET

Ainoastaan seuraavien pitkaaikaishoitoa vaativien infektioiden hoitoon. Convenian mikrobien kasvua
estdva vaikutus kertainjektion jalkeen kest&a jopa 14 vuorokautta.
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Koira:

Ihon ja pehmytkudosten infektioiden, mukaan lukien pyoderma, hoitoon, haavojen ja
mérkapesékkeiden hoitoon silloin, kun aiheuttajia ovat Staphylococcus pseudointermedius,
beetahemolyyttiset streptokokit, Escherichia coli ja/tai Pasteurella multocida.

Virtsatieinfektioiden hoitoon, kun aiheuttajia ovat Escherichia coli ja/tai Proteus spp.

Liitanndishoitona mekaaniseen ja kirurgiseen parodontaalihoitoon, kun hoidetaan Porphyromonas
spp.- ja Prevotella spp. -bakteerien aiheuttamia vaikeita ien- ja parodontaalikudosten infektioita (katso
kohta 12, Elaimid koskevat erityiset varotoimet).

Kissa:

Ihon ja pehmytkudosten méarképesékkeiden ja haavojen hoitoon, kun aiheuttajia ovat Pasteurella
multocida, Fusobacterium spp., Bacteroides spp., Prevotella oralis, B-hemolyyttiset streptokokit, ja/tai
Staphylococcus pseudointermedius.

Virtsatieinfektioiden hoitoon, kun aiheuttaja on Escherichia coli.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta kefalosporiini- tai penisilliniantibiooteille.
Ei saa kayttaa pienikokoisten kasvissydjien (marsu ja kani mukaan lukien) hoitoon.
Ei saa kayttaa alle 8 viikon ikéisten kissojen ja koirien hoitoon.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Maha-suolikanavan oireita, mukaan lukien oksentaminen, ripuli ja/tai anoreksia, on havaittu hyvin
harvinaisissa tapauksissa.

Neurologisia oireita (haparointia, kouristukset tai kohtaukset) ja antopaikan reaktioita on raportoitu
valmisteen kayton jalkeen hyvin harvinaisissa tapauksissa.

Yliherkkyysreaktioita (esim. anafylaksia, hengenahdistus, verenkierron sokki) voi esiintyd hyvin
harvoin. Jos tallainen reaktio ilmenee, asianmukainen hoito tulee antaa viipymétté (katso myos 12
Elaimia koskevat erityiset varotoimet).

Haittavaikutusten esiintyvyys méaritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua el&int&)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua el&int&)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua el&intd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa, tai olet
sitd mielta etta l1adke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta elainlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira ja kissa.

all’.
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8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Koira ja kissa: 8 mg kefovesiinid painokiloa (kg) kohden (1 ml 10 painokiloa kohden).

Annostustaulukko

Eldimen paino (Kkissat ja koirat) Annettava maara
2,5 kg 0,25 ml
5 kg 0,5 ml
10 kg 1,0 ml
20 kg 2,0ml
40 kg 4,0ml
60 kg 6,0 ml

Injektion saattamiseksi kéyttévalmiiksi ruiskuun vedetadn tarvittava méaara liuotinta (23 ml:n
suuruinen, 852 mg kylmakuivattua kuiva-ainetta sisédltava injektiopullo saatetaan kayttévalmiiksi
lisdédmalla 10 ml liuotinta ja 5 ml:n suuruinen, 340 mg kylmakuivattua kuiva-ainetta siséltava
injektiopullo saatetaan kayttovalmiiksi lisadmalla 4 ml liuotinta) pakkauksessa olevasta
injektiopullosta ja se lisatddn kylmékuivattua kuiva-ainetta sisaltavaan injektiopulloon. Ravista
injektiopulloa, kunnes kuiva-aine on liuennut taysin.

Koirien iho- ja pehmytkudosinfektiot:

Kertainjektio ihon alle. Hoito voidaan tarvittaessa toistaa 14 paivan vélein vield kolme kertaa. Hyvén
eldinlaakintatavan mukaan pyoderman hoidossa suositellaan eldimen hoitamista viela sen jélkeen, kun
kliiniset oireet ovat taysin hévinneet.

Koirien vaikeat ien- ja parodontaalikudoksen infektiot:
Kertainjektio ihon alle 8 mg painokiloa (kg) kohden (1 ml 10 painokiloa kohden).

Kissojen ihon ja pehmytkudoksen marké&pesédkkeet ja haavat:
Kertainjektio ihon alle. Tarvittaessa voidaan antaa lisdannos 14 pdivan kuluttua ensimmaéisesta
injektiosta.

Kissojen ja koirien virtsatieinfektiot:
Kertainjektio ihon alle.

2} ANNOSTUSOHJEET

Oikean annostuksen varmistamiseksi paino on punnittava mahdollisimman tarkasti liian pienen
annoksen valttamiseksi.

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinladkevalmisteiden kanssa.

Pyoderma ilmenee usein taustalla olevan sairauden seurauksena. Siksi suositellaan, etta taustalla oleva
sairaus selvitetddn ja eldin hoidetaan sen mukaisesti.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.
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11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Al kayta tata elainlaakevalmistetta eraantymispaivan (EXP) jalkeen, joka on ilmoitettu
ulkopakkauksessa.

Ohjeiden mukaan kdyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 28 vuorokautta.

Muiden kefalosporiinien tavoin kdyttokuntoon saatetun valmisteen vari saattaa tanéd aikana tummua.
Jos valmiste on sdilytetty suositusten mukaisesti, tdma ei kuitenkaan vaikuta valmisteen tehoon.

Ennen kayttékuntoon saattamista:
Séilyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatya.
Séilyta alkuperéispakkauksessa. Herkké valolle.

Kéyttékuntoon saattamisen jalkeen:
Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatya.
Séilyté alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

12. ERITYISVAROITUKSET

Elaimia koskevat erityiset varotoimet:

On jarkevaa sééstad kolmannen polven kefalosporiinien kayttd sellaisten sairauksien hoitoon, jotka
ovat reagoineet, tai joiden odotetaan reagoivan, huonosti muiden mikrobiladkeryhmien laékkeisiin tai
ensimmaisen polven kefalosporiinilaakitykseen. Valmisteen kayton tulisi perustua
herkkyysmaérityksiin ja sen k&ytdssa on otettava huomioon mikrobilédakkeitd koskevat viranomais- ja
paikalliset mé&araykset.

Parodontaalisairaus edellyttdé endottomasti eldinlaékéarin antamaa mekaanista ja/tai kirurgista hoitoa.

Convenia-injektion turvallisuutta kissoille ja koirille tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.
Ladkkeelld hoidettuja eldimid ei tule kayttaa siitokseen 12 viikon aikana viimeisesta annoksesta.

Convenia-valmisteen turvallisuutta vaikeaa munuaisten toimintahairiota sairastaville elaimille ei ole
tutkittu.

Varovaisuutta on noudatettava potilailla, joilla on aiemmin ilmennyt yliherkkyysreaktioita
kefovesiinille, muille kefalosporiineille, penisilliineille tai muille l1aakkeille. Jos allerginen reaktio
ilmenee, uusia kefovesiiniannoksia ei saa endé antaa ja beetalaktaamiyliherkkyyden asianmukainen
hoito on aloitettava. Vakavat akuutit yliherkkyysreaktiot saattavat vaatia adrenaliinin annon tai muita
ensihoitotoimenpiteitd, kuten hapen antamisen, laskimonsisaisen nesteytyksen, laskimoon annettavan
antihistamiinilaékityksen, kortikosteroidiladkityksen seka avoimien ilmateiden varmistamisen
kliinisen tilanteen mukaisesti. El&inla&kérin on oltava tietoinen siitd, ettd allergiset oireet saattavat
uusiutua oireenmukaisen laékityksen lopettamisen jalkeen.

Joskus kefalosporiineihin on liittynyt luuydintoksisuutta, miké on aiheuttanut toksisen neutrofiilien
niukkuuden. Muita kefalosporiinien yhteydessa havaittuja veren reaktioita ovat neutrofiilien niukkuus,
anemia, veren protrombiininiukkuus, verihiutaleniukkuus, pitkittynyt protrombiiniaika (PT) ja
osittainen tromboplastiiniaika (PTT)(veren hyytymista mittaavia testeja), verihiutaleiden
toimintahdiriot.

Muiden, voimakkaasti proteiineihin sitoutuvien ladkeaineiden (esim. furosemidi, ketokonatsoli tai
tulehduskipuldakkeet) samanaikainen kéytto saattaa aiheuttaa kilpailua sitoutumisesta kefovesiinin
kanssa ja siten aiheuttaa haittavaikutuksia.

24



Neljantoista paivén vélein toistetussa annossa (kahdeksan antokertaa) nuoret koirat sietivét hyvin
suositeltuun annostukseen nahden viisinkertaisen annoksen. Vahaista ohimenevaa turvotusta havaittiin
pistokohdassa ensimmaisen ja toisen antokerran jalkeen. Suositeltuun annokseen n&hden 22,5-
kertainen kerta-annos aiheutti pistokohdassa ohimenevaa turvotusta ja epdmukavuutta.

Neljantoista paivan vélein toistetussa annossa (kahdeksan antokertaa) nuoret Kissat sietivat hyvin
suositeltuun annostukseen néhden viisinkertaisen annoksen. Suositeltuun annokseen néhden 22,5-
kertainen kerta-annos aiheutti pistokohdassa ohimenevéaa turvotusta ja epamukavuutta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava

Penisilliinit ja kefalosporiinit voivat aiheuttaa yliherkkyytta (allergiaa) injisoituna, hengitettyna,
syotyné tai ihokontaktilla. Penisilliiniyliherkkyys voi johtaa ristinerkistymiseen kefalosporiineille ja
painvastoin. Naisté aineista aiheutuvat allergiset reaktiot voivat olla toisinaan vakavia.

Al kasittele tatd valmistetta, jos tiedat olevasi herkistynyt tai jos sinua on kehotettu valttamaan
kosketusta tallaisiin valmisteisiin.

Kaésittele valmistetta huolellisesti valttddksesi altistumisen ja ota huomioon kaikki suositellut
varotoimet.

Jos sinulle kehittyy altistumisen jalkeen oireita, kuten ihottumaa, ota yhteytta ladkariin ja ndyta taméa
varoitus ladkarille. Kasvojen, huulten tai silmien turpoaminen tai hengityksen vaikeutuminen ovat
vakavampia oireita ja vaativat kiireellista ladkarin hoitoa.

Jos tieddt, ettd olet allerginen penisilliineille tai kefalosporiineille, valta kosketusta kontaminoituneen

kissanhiekan kanssa. Jos kosketus on tapahtunut, pese iho vedell4 ja saippualla.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Laakkeita ei saa heittad viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Kysy kayttaméattomien ladkkeiden havittamisesta elainladkariltasi tai apteekista.

Né&ma toimenpiteet on tarkoitettu ympéristdn suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata eldinladkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Kefovesiini on kolmannen sukupolven kefalosporiini, joka on laajakirjoinen ja aktiivinen seka
grampositiivisia ja gramnegatiivisia bakteereita vastaan. Se eroaa muista kefalosporiineista siind, etta
se sitoutuu voimakkaasti proteiineihin ja sen vaikutus on pitkakestoinen. Kaikkien kefalosporiinien
tavoin kefovesiinin vaikutus perustuu bakteerien seindmén synteesin estoon. Kefovesiinilla on
bakterisidinen vaikutus.

Kefovesiinin on todettu in vitro tehoavan Staphylococcus pseudointermedius- ja Pasteurella multocida
-bakteereihin, jotka liittyvét kissojen ja koirien ihoinfektioihin. Kissojen markapesakkeista kerattyjen
anaerobisten bakteerien, kuten Bacteroides spp. ja Fusobacterium spp., on todettu olevan sille herkkia.
Parodontiittia sairastavien koirien ientaskuista eristettyjen Porphyromonas gingivalis- ja Prevotella

25


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

intermedia -bakteerien osoitettiin myds olevan herkkia. Kefovesiinin on liséksi todettu in vitro
tehoavan Escherichia coli -bakteeriin, joka on peraisin kissojen ja koirien virtsatieinfektioista.

Kefalosporiiniresistenssi aiheutuu entsymaattisesta inaktivaatiosta (p-laktamaasin tuotto) tai muista
mekanismeista. Resistenssi voi olla kromosomaalista tai plasmidikoodattua, ja transposonien tai
plasmidien yhteydessé se saattaa siirtyd. Ristiresistenssid muiden kefalosporiinien ja muiden
beetalaktaameihin kuuluvien mikrobiladkkeiden kanssa voidaan havaita. Kun kaytettiin pieninta
ehdotettua mikrobiologista herkkyyden raja-arvoa S < 2 pg/ml, Kliinisista Pasteurella multocida-,
Fusobacterium spp.- ja Porphyromonas spp. -eristyksista ei havaittu kefovesiiniresistenssia. Kun
kdytettiin pienint4 ehdotettua herkkyyden raja-arvoa | <4 pg/ml, kefovesiiniresistenssi oli S.
pseudointermedius- ja beetahemolyyttisissa streptokokkieristyksissé alle 0,02 % ja Prevotella
intermedia -eristyksissad 3,4 %. Kefovesiinille resistenttien eristysten osuus oli E. coli -bakteereilla
2,3 %, Prevotella oralis -bakteereilla 2,7 %, Bacteroides spp. -bakteereilla 3,1 % ja Proteus spp. -
bakteereilla 1,4 %. Kefovesiinille resistenttien eristysten osuus koagulaasinegatiivisista
stafylokokkilajeista (esim. S. xylosus, S. schleiferi, S. epidermidis) on 9,5 %. Eristetyt Pseudomonas
spp.-, enterokokki-, ja Bordetella bronchiseptica -bakteerit ovat luontaisesti kefovesiiniresistentteja.

Kefovesiinin farmakokinetiikka on ainutlaatuinen, koska sen eliminaation puoliintumisaika on erittéin
pitka seka kissoilla etté koirilla.

Valmiste on saatavana joko 5 ml tai 23 ml yksittaispakkauksena, jossa on kylméakuivatun kuiva-aineen

siséltava injektiopullo ja toinen liuottimen sisaltava injektiopullo. Kayttékuntoon saattamisen jalkeen
saadaan joko 4 ml tai 10 ml injektionestettd. Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.
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