PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda 23 ml liekovka lyofilizovaného prasku
obsahuje:

Utinna latka:
Cefovecinum (ut natricum) 852 mg
Pomocné latky:

Metylparaben 19,17 mg (E218)
Propylparaben 2,13 mg (E216)

KazZda 19 ml liekovka rozpist’adla obsahuje:
Pomocné latky:

Benzylalkohol 13 mg/ml
Voda na injekciu 10,8 ml

Kazda 5 ml liekovka lyofilizovaného prasku
obsahuje:

Utinna latka:
Cefovecinum (ut natricum) 340 mg
Pomocné latky:

Metylparaben 7,67 mg (E218)
Propylparaben 0,85 mg (E216)

Kazda 10 ml liekovka rozpustadla obsahuje:
Pomocné latky:

Benzylalkohol 13 mg/ml
Voda na injekciu 4,45 ml

Po nariedeni podl'a pokynov na obale injekény roztok obsahuje:

Cefovecinum (ut natricum) 80,0 mg/ml
Metylparaben 1,8 mg/ml (E218)
Propylparaben 0,2 mg/ml (E216)
Benzylalkohol 12,3 mg/ml

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v ¢asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok a rozpustadlo pre injekény roztok.

Préasok je Sedobiely az zlty a rozpustadlo (solvens) je ¢ira, bezfarebna kvapalina.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cielové druhy

Psi a macky.

4.2 Indik&cie na poutzitie so $pecifikovanim cielovych druhov

Na pouzitie len u nasledujtcich infekei, ktoré vyzaduji predizenu lie¢bu. Antimikrobialna aktivita
lieku Convenia po jednorazovej injekcii trva az 14 dni.

Psi:

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

Pasteurella multocida.

Na liecbu infekcii mocovych ciest vyvolanych Escherichia coli a/alebo Proteus spp.



Ako podporna lie¢ba k mechanickému alebo chirurgickému parodontalnemu zakroku pri lie¢be
zavaznych infekcii d’asien a parodontélneho tkaniva vyvolanych Porphyromonas spp. a Prevotella
spp. (vid’ ¢ast’ 4.5 ,,Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie).

Macky:

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

Na lie¢bu infekcii mo¢ovych ciest vyvolanych Escherichia coli.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na cefalosporinové alebo penicilinové antibiotika.
Nepouzivat’ u malych bylinoZravcov (vratane moréiat a kralikov).

Nepouzivat’ u psov a maciek mladsich ako 8 tyzdiov.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Nie su.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Je rozumné ponechat’ tretiu generaciu cefalosporinov na liecbu klinickych stavov, ktoré mali slabu
odozvu, alebo sa ofakava slaba odozva na ostatné triedy antibiotik alebo na cefalosporiny prvej
generacie. PouZitie lieku by malo byt zaloZené na testovani citlivosti a so zretelom na narodnt a
miestnu antimikrobialnu politiku.

Zéakladnou poziadavkou lie€by ochoreni parodontu je mechanicky a/alebo chirurgicky zasah
veterinarneho lekara.

Bezpecnost’ lieku Convenia nebola hodnotend u zvierat trpiacich zavaznou dysfunkciou obliCiek.

Pyodermia je Casto druhotna k vychodziemu ochoreniu. Preto je vhodné stanovit’ prvotni pri¢inu
a podl’a toho zviera lieCit.

Opatrnost’ je potrebnd u pacientov, ktori uz skor preukazali reakcie precitlivenosti na cefovecin, iné
cefalosporiny, peniciliny alebo iné lieky. V pripade alergickej reakcie, nepodavat’ d’alsi cefovecin

a mala by byt’ zavedena vhodna terapia na beta-laktamovu precitlivenost’. Vazne akttne prejavy
precitlivenosti mozu vyzadovat’ liecbu epinefrinom a d’alSie mimoriadne opatrenia, vratane kyslika,
intravendzneho podania tekutin, intraven6zneho podania antihistaminik, kortikosteoridov a riadeného
dychania, ak je klinicky indikované. Veterinari by si mali byt’ vedomi, Ze alergické symptomy sa
modzu znovu objavit’ po preruseni symptomatickej lieCby.

Obcas boli cefalosporiny spajané s myelotoxicitou, ¢im spdsobuju toxickll neutropéniu. Medzi d’alSie
hematologické reakcie pozorované u cefalosporinov patri neutropénia, anémia, hypoprotrombinémia,
trombocytopénia, predizeny protrombinovy &as (PT) a parcialny tromboplastinovy ¢as (PTT),
dysfunkcia krvnych dosticiek.

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

Peniciliny a cefalosporiny mo6zu sposobit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo po
kontakte s kozou. Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ ku skrizenym reakciam s cefalosporinmi
a naopak. Alergickeé reakcie na tieto latky mozu byt prilezitostne vazne.



Nemanipulujte s tymto lickom ak viete, ze ste citlivy alebo ste boli upozorneny, aby ste s tymito
druhmi liekov nepracovali.

Zaobchadzajte s lieckom opatrne, aby sa zabrénilo kontaktu s lickom po zvazeni vsetkych
odportacanych opatreni.

Ak sa po expozicii lieku vyvinu priznaky ako je svrbenie pokozky, vyhladajte lekarsku pomoc
a ukazte lekarovi toto upozornenie. Opuch tvare, pier alebo o¢i alebo tazkosti s dychanim su vaznejsie
priznaky a vyZzaduji 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.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZznost’)

Gastro-intestinalne priznaky, vratane zvracania, hnacky a/alebo anorexie, boli pozorované vo vel'mi
zriedkavych pripadoch.

Neurologické priznaky (ataxia, ki¢ alebo zachvat) a reakcie v mieste aplikacie boli zaznamenané vo
vel'mi zriedkavych pripadoch po podani lieku.

Hypersenzitivne reakcie (napr. anafylaxia, dyspnoe, obehovy $ok) sa mézu objavit’ vel'mi zriedkavo.
Pokial k takej reakcii dojde, mala by sa okamzZite zacat’ vhodna lie¢ba (pozri tiez 4.5 - Osobitné
bezpeénostné opatrenia na pouZzivanie u zvierat).

Frekvencia vyskytu neziaducich uéinkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkave (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieGenych zvierat, vratane ojedinelych hléasent).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, lakticie, znasky

Bezpecénost’ veterinarneho licku Convenia nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

LieCené zvieratd by sa nemali pouzivat’ na reprodukciu poc¢as 12 tyzdnov po poslednom podani.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Pri su¢asnom pouzivani inych latok, ktoré maju vysoky stupen vdzby na bielkoviny (t.j. furosemid,
ketokonazol alebo nesteroidné protizpaloveé licky (NSAIDs), mbze dojst’ k vdzobnej konkurencii s
cefovecinom a tym k neZiaducim reakcidm.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Infekcie koze a mékkych tkaniv u psov:

Jednorazové subkutanna injekcia 8 mg/kg zivej hmotnosti (1 ml na 10 kg Zivej hmotnosti). Ak je
potrebné, lietba moze byt’ opakovana v 14-dennych intervaloch celkovo 3-kréat. V sulade so spravnou

veterinarnou praxou by mala lie¢ba pyodermie pokracovat’ aj po uplnom vymiznuti klinickych
priznakov.

Zavazné infekciie d’asien a parodontalneho tkaniva u psov:
Jednorazové subkutanna injekcia 8 mg/kg zivej hmotnosti (1 ml na 10 kg Zivej hmotnosti).




Rany a abscesy koze a makkych tkaniv u maciek:
Jednorazové subkutanna injekcia 8 mg/kg zivej hmotnosti (1 ml na 10 kg Zivej hmotnosti). Ak je
potrebné, d’alsia davka moze byt podana 14 dni po prvej injekcii.

Infekcie mocovych ciest u psov a maciek:
Jednorazovéa subkutanna injekcia 8 mg/kg Zivej hmotnosti (1 ml na 10 kg Zivej hmotnosti).

Na zriedenie vezmite pozadovany objem dodaného rozpustadla z liekovky (pre 23 ml liekovku
obsahujucu 852 mg lyofilizovaného prasku pouzite 10 ml rozptastadla, pre 5 ml liekovku obsahujucu
340 mg lyofilizovaného prasku pouzite 4 ml rozptstadla) a pridajte do liekovky obsahujlcej
lyofilizovany prasok. Liekovku pretrepte pokial’ sa prasok uplne nerozpusti.

Davkovacia tabul’ka

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

Na zaistenie spravnej davky by mala byt hmotnost’ zvierata stanovena ¢o najpresnejsie, aby sa
predislo poddavkovaniu.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné

Opakované davkovanie (8 podani) 5-nasobku odporucanej 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 odporti¢anej 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 odporticanej davky sposobila
prechodny edém a drazdenie v mieste vpichu.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibiotika pre systémové pouzitie (cefalosporiny).
ATCvet kdd: QJ01DD91.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Cefovecin je cefalosporin tretej generacie so Sirokym spektrom G¢innosti proti gram-pozitivnym

a gram-negativnym baktériam. Od inych cefalosporinov sa li$i silnou vazbou na proteiny a dlhodobym
u¢inkom. Tak ako ostatné cefalosporiny, cefovecin iinhibuje syntézu bunkovej steny — cefovecin méa
baktericidny ti¢inok.

Cefovecin prejavuje in-vitro a¢innost proti Staphylococcus pseudintermedius a Pasteurella multocida,
ktoré su spojené s infekciami koze u psov a maciek. U anaerébnych baktérii ako st Bacteroides spp. a
Fusobacterium spp. izolované z abscesov u psov bola preukazana citlivost’. U Porphyromonas
gingivalis a Prevotella intermedia izolovanych z parodontalnych ochoreni psov bola taktiez

5



preukazana citlivost’. Naviac, cefovecin prejavuje in-vitro ucinnost’ proti Escherichia coli
sposobujlcej infekcie mocovych ciest u psov a maciek.

In-vitro u¢innost’ proti tymto patogénom ako aj proti d’al$im patogénom koze a moc¢ovych ciest
izolovanych pocas eurdpskeho (Dansko, Francuzsko, Nemecko, Taliansko a Vel'ka Britania)
prieskumu MIC (1999 — 2000) a podas eurépskych (Francuzsko, Nemecko, Spanielsko a Velka
Britania) terénnych $tadii klinickej u¢innosti a bezpec¢nosti (2001 — 2003) je uvedena niZsie.
Parodontalne izolaty boli zozbierané pocas eurdpskej (Franctizsko a Belgicko) terénnej Stadie
klinickej Gi¢innosti a bezpecnosti (2008).

cefovecin MIC (ug/ml)
Bakterialny Pocet
patogén P6vod izolatov Min Max MICso* | MICgo?
Staphylococcus Pes 226 <0,06 8 0,12 0,25
pseudintermedius Macka 44 <0,06 8 0,12 0,25
B hemolyticky Pes 52 <0,06 16 <0,06 0,12
Streptococcus spp. Macka 34 <0,06 1 <0,06 0,12
Koagulaza negativny
Staphylococcus spp. Macka 16 0,12 32 0,25 8
4
Staphylococcus Pes* 16 0,5 1 1 1
aureus>* Macka’ 20 0,5 >32 1 16
Koagulaza pozitivny Pes*
Staphylococcus Macka* 24 0,12 >32 0,25 0,5
3,4
spp.
Escherichia coli Pes 167 0,12 >32 0.5 "
Macka 93 0,25 8 0,5 1
Pasteurella Pes 47 <0,06 0.12 <0,06 0,12
multocida Macka 146 <0,06 2 <0,06 0,12
Proteus s Pes 52 0,12 8 0,25 0,5
PP- Matka 19 0,12 0.25 012 | 025
Enterobacter spp.* Pes* 23 0,12 >32 1 >82
PP- Matka’ 10 0,25 8 2 4
) . Pes*
Klebsiella spp. Macka 11 0,25 1 0,5 1
Prevotella spp. Pes’ 25 <0,06 8 0,25 2
(2003 prieskum) Macka 50 <0,06 4 0,25 0,5
Fusobacterium spp. Macka 23 <0,06 2 0,12 1
Bacteroides spp. Macka 24 <0,06 8 0,25 4
Prevotela spp.
(parodontalny 2008) Pes 29 <0,008 4 0,125 1
Porphyromonas spp. Pes 272 <0,008 1 0,031 0,062

Najniz§ia koncentracia, ktora tplne inhibuje viditeIny rast najmenej 50 % izolatov
Najnizsia koncentracia, ktora tplne inhibuje viditeI'ny rast najmenej 90 % izolatov
Niektoré z tychto patogénov (napr. S. aureus) preukazali prirodzend in vitro rezistenciu na
cefovecin

Klinickd vyznamnost’ tychto in vitro udajov nebola preukazana.

Rezistencia voci cefalosporinom vyplyva z enzymatickej inaktivacie (produkcia p-laktamézy), zo
zniZenej priepustnosti spdsobenej mutaciou porinu alebo zmeny efluxu, alebo vyberom malo
afinitnych penicilin viazucich proteinov. Rezistencia moze byt’ chromozomalna alebo plazmid-
kodujica a mdze byt prenesena pokial’ je spojena s transpozémami alebo plazmidmi. Méze byt
pozorovana skrizena rezistencia s d’al$imi cefalosporinmi a 3-laktdmovymi antibakteridlnymi latkami.
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Pri aplikacii navrhovanej mikrobiologicke hrani¢nej koncentracie S < 2 pg/ml nebola zistena ziadna
rezistencia voci cefovecinu u terénnych izolatov Pasteurella multocida, Fusobacterium spp.

a Porphyromonas spp. Pri aplikacii navrhovaného mikrobiologického break-pointu | < 4 pg/ml,
cefovecinova rezistencia u S.pseudintermedius a beta-hemolytickych izolatov streptokokov bola nizsia
ako 0,02 % a 3,4 % u izolatov Prevotella intermedia. Percento cefovecin rezistentnych izolatov E.
coli, Prevotella oralis, Bacteroides spp. a Proteus spp. bolo 2,3 %, 2,7 %, 3,1 % a 1,4 %. Percento
cefovecin rezistentnych izolatov u koagulaza negativnych stafylokokov (napr. S. xylosus, S. schleiferi,
S. epidermidis) je 9,5 %. Izolaty Pseudomonas spp., Enterococcus spp. a Bordetella bronchiseptica su
prirodzene rezistentné voci cefovecinu.

5.2 Farmakokineticke Udaje

Cefovecin ma jedinecné farmakokinetické vlastnosti s mimoriadne dlhymi pol¢asmi vylucovania
u psov a maciek.

U psov, 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 biologicka dostupnost’ priblizne 99 %. Maximalna koncentracia v tkanivovych tekutinach 31,9 pg/ml
bola namerana 2 dni po podani. 14 dni po podani bola priemerna koncentracia cefovecinu v plazme
5,6 ng/ml. Vizba na plazmovy protein je vysoka (96,0 % az 98,7 %) a distribu¢ny objem je nizky

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

U maciek, ked’ bol cefovecin podany ako jednorazova subkutanna davka 8 mg/kg zivej hmotnosti,
bolo vstrebavanie rychle a rozsiahle; maximéalna koncentrécia v plazme bola po 2 hodinach 141 pg/ml
a biologicka dostupnost’ priblizne 99 %. 14 dni po podani bola priemerné koncentracia cefovecinu

v plazme 18 pg/ml. Vizba na plazmovy protein je vysoka (viac ako 99 %) a distribu¢ny objem je
nizky (0,09 1/kg). Pol¢as vylucovania je dlhy — priblizne 6,9 dni. Cefovecin je primarne vylucovany
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 odportacanej davky boli pozorované zvysené hladiny cefovecinu v plazme.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Metylparaben(E218)

Propylparaben (E216)

Benzylalkohol

Citrénan sodny

Kyselina citronova bezvoda

Hydroxid sodny (na Gpravu pH)
Kyselina chlorovodikova (na Gpravu pH)
Voda na injekciu

6.2 Zavaziné inkompatibility

Z dovodu chybania stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouziteI'nosti po rekonstitucii podl’a navodu: 28 dni.



Podobne ako u inych cefalosporinov, farba nariedeného roztoku méze pocas tejto doby stmavnut’.
Avsak, pokial’ je uchovavany ako je odporucené, ucinnost’ nie je ovplyvnena.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Pred rekonstitaciou:

Uchovavat' v chladni¢ke (2 °C — 8 °C). Chranit’ pred mrazom.
Uchovavat’ v pévodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.

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

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Préasok:
Sklenena liekovka typ | o objeme 5 ml alebo 23 ml s butylovou zétkou a hlinikovym uzaverom.

Rozpustadlo:
Sklenena liekovka typ 1 o objeme 10 ml alebo 19 ml s chlorbutylovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Velkost balenia: 1 liekovka s praskom a 1 liekovka s rozpustadlom.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho liecku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGICKO

8. REGISTRACNE CIiSLO(-A)

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

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

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registrécie:’ 19/06/2006

Datum posledného predlzenia: 15/06/2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto veterinarnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).



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

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatnuje sa.



PRILOHA II

DRZITEL: POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE
SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)
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A. DRZITEL POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie Sarze

Haupt Pharma Latina S.r.l.

S.S. 156 Km 47,600

04100 Borgo San Michele

Latina

TALIANSKO

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh musi informovat’ Eurépsku komisiu o marketingovych planoch
veterinarneho lieku povoleného tymto rozhodnutim.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Neuplatiiuje sa.

11



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

VONKAJSIA PAPIEROVA SKATUI’A (OBSAHUJUCA LIEKOVKU S LYOFILIZOVANYM
PRASKOM A LIEKOVKU S ROZPUSTADLOM)

23 ml liekovka - 5 ml liekovka

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

2. UCINNE LATKY

Po nariedeni podl'a pokynov na obale injekény roztok obsahuje:
Cefovecinum (ut natricum) 80,0 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Prasok a rozpustadlo pre injekény roztok.

4. VELKOST BALENIA

10 ml (po rekonstitucii)
4 ml (po rekonstitucii)

|5. CIELCOVE DRUHY

Psi a macky.

6. INDIKACIA (IE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po rekonstitacii pouzit’ do 28 dni.
Déatum spotreby:

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Chrénit’ pred mrazom.
Uchovavat’ v povodnom obale aby bol chraneny pred svetlom (pred a po rekonstitucii).

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD’NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

[16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

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

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

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

ETIKETA (23 ml LIEKOVKA S LYOFILIZOVANYM PRASKOM)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

alll;

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (OK)

Kazda liekovka obsahuje 852 mg cefovecinu.

3.  OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

10 ml (po rekonstitacii)

4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Pre subkutanne podanie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

[5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

6.  CISLO SARZE

Lot: {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mm/yyyy}
Po rekonstitucii pouzit’ do 28 dni.
Déatum spotreby:

8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

ETIKETA (19 ml LIEKOVKA S ROZPUSTADLOM)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rozpustadlo pre Conveniu.

2. MNOZSTVO POMOCNYCH LATOK

Benzylalkohol 13 mg/ml vo vode ha injekciu

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

10 ml

4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

[5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

6. CISLO SARZE

Lot: {Cislo}

(7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mm/yyyy}

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

ETIKETA (5 ml LIEKOVKA S LYOFILIZOVANYM PRASKOM)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

all’.

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (OK)

340 mg cefovecin

3. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

4 ml (po rekonstitacii)

4. SPOSOB(-Y) PODANIA

S.C.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

6.  CISLO SARZE

Lot: {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mm/yyyy}
Po rekonstitacii spotrebujte do 28 dni.

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

ETIKETA (10 ml LIEKOVKA S ROZPUSTADLOM)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rozpustadlo pre Conveniu.

2. MNOZSTVO POMOCNYCH LATOK

Benzylalkohol 13 mg/ml vo vode na injekciu

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

4 ml

4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

[5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

6. CISLO SARZE

Lot: {¢islo}

(7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mm/yyyy}

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZI{VATELOV
Convenia 80 mg/ml prasok a rozpust'adlo pre injekény roztok pre psov a macky

1. NAZOV A ADRESA,DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA .
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii :
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGICKO

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Haupt Pharma Latina S.r.l.

S.S. 156 Km 47,600

04100 Borgo San Michele

Latina

TALIANSKO

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazda 23 ml liekovka lyofilizovaného prasku Kazda 5 ml liekovka lyofilizovaného prasku
obsahuje: obsahuje:

Udinna latka: Utinna latka:

Cefovecinum (ut natricum) 852 mg Cefovecinum (ut natricum) 340 mg
Pomocné latky: Pomocné latky:

Metylparaben 19,17 mg (E218) Metylparaben 7,67 mg (E218)
Propylparaben 2,13 mg (E216) Propylparaben 0,85 mg (E216)

Kazda 19 ml liekovka rozpustadla obsahuje: Kazda 10 ml liekovka rozpustadla obsahuje:
Pomocné latky: Pomocné latky:

Benzylalkohol 13 mg/ml Benzylalkohol 13 mg/ml

Voda na injekciu 10,8 ml Voda na injekciu 4,45 ml

Po nariedeni podl'a pokynov na obale injekény roztok obsahuje:
Cefovecinum (ut natricum 80,0 mg/ml )

Metylparaben 1,8 mg/ml (E218)

Propylparaben 0,2 mg/ml (E216)

Benzylalkohol 12,3 mg/ml

4,  INDIKACIA(-E)

Na pouzitie len u nasledujtcich infekei, ktoré vyzaduji predizenu lie¢bu. Antimikrobialna aktivita
lieku Convenia po jednorazovej injekcii trva az 14 dni.
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Psi:

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

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

Ako podporné lie¢ba k mechanickému alebo chirurgickému parodontalnemu zakroku pri liecbe
zavaznych infekcii d’asien a parodontalneho tkaniva vyvolanych Porphyromonas spp. a Prevotella
spp. (vid’ ¢ast’ 12 ,,0Osobitné upozornenia — pre zvierata®.)

Macky:

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

Na liecbu infekcii mocovych ciest vyvolanych Escherichia coli.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na cefalosporinové alebo penicilinové antibiotika.
Nepouzivat’ u malych bylinoZravcov (vratane morciat a Kralikov).
Nepouzivat’ u psov a maciek mladsich ako 8 tyzdiov.

6. NEZIADUCE UCINKY

Gastro-intestinalne priznaky, vratane zvracania, hnacky a/alebo anorexie, boli pozorované vo vel'mi
zriedkavych pripadoch.

Neurologické priznaky (ataxia, ki¢ alebo zachvat) a reakcie v mieste aplikéacie boli zaznamenané vo
vel'mi zriedkavych pripadoch po podani lieku.

Hypersenzitivne reakcie (napr. anafylaxia, dyspnoe, obehovy $ok) sa mézu objavit’ vel'mi zriedkavo.
Pokial k takej reakcii dojde, mala by sa okamzite za¢at’ vhodna lie¢ba (pozri tiez 12 - Osobitné
bezpeénostné opatrenia na pouZzivanie u zvierat).

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecCenych zvierat)

- menegj ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkaveé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieGenych zvierat, vratane ojedinelych hléaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Psi a macky.

all’.
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8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SP6SOB PODANIA LIEKU
Psi a macky: 8 mg cefovecin/kg zivej hmotnosti (1 ml/10 kg zivej hmotnosti).

Davkovacia tabul’ka

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

Na zriedenie vezmite pozadovany objem dodaného rozpustadla z liekovky (pre 23 ml liekovku
obsahujlcu 852 mg lyofilizovaného prasku pouzite 10 ml rozptastadla, pre 5 ml liekovku obsahujlcu
340 mg lyofilizovaného prasku pouzite 4 ml rozptastadla) a pridajte do liekovky obsahujlcej
lyofilizovany prasok. Liekovku pretrepte pokial’ sa prasok Uplne nerozpusti.

Infekcie koze a makkych tkaniv u psov:

Jednorazova subkutanna injekcia. Ak je potrebné, lieba mdze byt opakovana v 14-dennych
intervaloch celkovo 3-krét. V stlade so spravnou veterindrnou praxou by mala lie¢ba pyodermie
pokracovat’ aj po Uplnom vymiznuti klinickych priznakov.

Zavazné infekciie d’asien a parodontalneho tkaniva u psov:
Jednorazové subkutanna injekcia 8 mg/kg zivej hmotnosti (1 ml na 10 kg Zivej hmotnosti).

Rany a abscesy koze a mékkych tkaniv u maciek:
Jednorazovéa subkutanna injekcia. Ak je potrebné, d’alsia davka méze byt podana 14 dni po prvej
injekcii.

Infekcie mocovych ciest u psov a madiek:
Jednorazova subkutanna injekcia.

2l POKYN O SPRAVNOM PODANI

Na zaistenie spravnej davky by mala byt hmotnost’ zvierat'a stanovena ¢o najpresnejsie, aby sa
predislo poddavkovaniu.

Z dbévodu chybania stadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al§imi
veterinarnymi liekmi.

Pyodermia je ¢asto druhotna k vychodziemu ochoreniu. Preto je vhodné stanovit’ prvotnu pri¢inu
a podrl'a toho zviera lieCit’.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Neuplatiiuje sa.
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11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli.
Cas pouzitelnosti po rekonstitiicii podl'a navodu: 28 dni.

Podobne ako u inych cefalosporinov, farba nariedeného roztoku méze pocas tejto doby stmavnut’.
Avsak, pokial je uchovévany ako je doporucené, u€innost’ nie je ovplyvnena.

Pred rekonstiticiou:
Uchovavat’ v chladni¢ke (2 °C — 8 °C). Chranit’ pred mrazom.
Uchovavat’ v pévodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.

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

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie U zvierat:

Je rozumné ponechat’ tretiu generaciu cefalosporinov na liecbu klinickych stavov, ktoré mali slabt
odozvu, alebo sa oCakava slabd odozva na ostatné triedy antibiotik alebo na cefalosporiny prvej
generacie. Pouzitie liecku by malo byt zalozené na testovani citlivosti a so zretelom na narodnu a
miestnu antimikrobialnu politiku.

Zakladnou poziadavkou lie¢by ochoreni parodontu je mechanicky a/alebo chirurgicky zasah
veterinarneho lekara.

Bezpecénost’ lieku Convenia nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. LieCené zvierata by sa
nemali pouzivat’ na reprodukciu pocas 12 tyzdinov po poslednom podani.

Bezpeénost’ lieku Convenia nebola hodnotena u zvierat trpiacich zavaznou dysfunkciou obli¢iek.

Opatrnost’ je potrebna u pacientov, ktori uz skor preukazali reakcie precitlivenosti na cefovecin, iné
cefalospriny, peniciliny alebo iné lieky. V pripade alergickej reakcie, nepodavat’ d’alsi cefovecin

a mala by byt’ zavedend vhodna terapia na beta-laktamovu precitlivenost’. Vazne akutne reakcie
precitlivenosti mézu vyzadovat' lie¢bu epinefrinom a d’alSie mimoriadne opatrenia, vratane kyslika,
intravendzneho podania tekutin, intraven6zneho podania antihistaminik, kortikosteoridov a riadeného
dychania, ak je klinicky indikované. Veterinari by si mali byt vedomi, ze alergické symptomy sa
moZu znovu objavit’ po preruseni symptomatickej lieCby.

Obcas boli cefalosporiny spajané s myelotoxicitou, ¢im sposobuju toxicku neutropéniu. Medzi d’alSie
hematologické reakcie pozorované u cefalosporinov patri neutropénia, anémia, hypoprotrombinémia,
trombocytopénia, prediZzeny protrombinovy &as (PT) a parcialny tromboplastinovy &as (PTT),
dysfunkcia krvnych dosticiek.

Pri sti¢asnom pouzivani inych latok, ktoré maju vysoky stupeii viazby na bielkoviny (t.j. furosemid,
ketokonazol alebo nesteroidné protizapalové lieky (NSAIDs)), moze dojst’ k véazobnej konkurencii s
cefovecinom a tym k neZiaducim reakciam.

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

Opakované davkovanie (8 podani) 5-nasobku odportacanej davky v 14-dennych intervaloch mladym
mackam bolo dobre tolerované. Jednorazova davka 22,5-nasobku odportacanej davky sposobila
prechodny edém a drazdenie v mieste vpichu. Po 4 podaniach odpora¢anej davky boli pozorované
zvySené hladiny cefovecinu v plazme.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Peniciliny a cefalosporiny mozu sposobit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalécii, poziti alebo po
kontakte s koZou. Precitlivenost’ na peniciliny méze viest’ ku skrizenym reakciam s cefalosporinmi
a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mozu byt prilezitostne vazne.

Nemanipulujte s tymto lickom ak viete, ze ste citlivy alebo ste boli upozorneny, aby ste s tymito
druhmi liekov nepracovali.

Zaobchadzajte s liekom opatrne, aby sa zabranilo kontaktu s lickom, po zvazeni vSetkych
odporucanych opatreni.

Ak sa po expozicii lieku vyvinu priznaky ako je svrbenie pokozky, vyhladajte lekarsku pomoc
a ukazte lekarovi toto upozornenie. Opuch tvare, pier alebo o¢i alebo t'azkosti s dychanim su vaznejsie
priznaky a vyZzaduji 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.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domécnostiach.
O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v stlade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informécie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurépskej
agentary pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Cefovecin je cefalosporin tretej generacie so Sirokym spektrom G¢innosti proti gram-pozitivnym

a gram-negativnym baktériam. Od inych cefalosporinov sa li$i silnou vdzbou na proteiny a dlhodobym
u¢inkom. Tak ako ostatné cefalosporiny, cefovecin iinhibuje syntézu bunkovej steny — cefovecin ma
baktericidny ti¢inok.

Cefovecin prejavuje in-vitro u¢innost’ proti Staphylococcus pseudintermedius a Pasteurella multocida,
ktoré st spojené s infekciami koZe u psov a maciek. U anaerébnych baktérii ako su Bacteroides spp. a
Fusobacterium spp. izolované z abscesov u psov bola preukazana citlivost’. U Porphyromonas
gingivalis a Prevotella intermedia izolovanych z parodontalnych ochoreni psov bola taktiez
preukazana citlivost’. Naviac, cefovecin prejavuje in-vitro ucinnost’ proti Escherichia coli
sposobujucej infekcie mocovych ciest u psov a maciek.
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Rezistencia voci cefalosporinom vyplyva najCastejSie z enzymatickej inaktivacie (produkcia p-
laktamazy) alebo d’al$ich mechanizmov. Rezistencia moze byt chromozomalna alebo plazmid-
kodujica a mdze byt prenosna pokial’ je spojena s transpozémami alebo plazmidmi. Méze byt
pozorovana skrizena rezistencia s d’al$imi cefalosporinmi a f3-laktdmovymi antibakterialnymi latkami.
Pri aplikacii navrhovaného mikrobiologického break-pointu S <2 pg/ml nebola zistena ziadna
rezistencia voci cefovecinu u terénnych izolatov Pasteurella multocida, Fusobacterium spp.

a Porphyromonas spp. Pri aplikacii navrhovaného mikrobiologického break-pointu | < 4 pg/ml,
cefovecinova rezistencia u S. pseudintermedius a beta-hemolytickych izolatov streptokokov bola
niz§ia ako 0,02 % a 3,4 % u izolatov Prevotella intermedia. Percento cefovecin rezistentnych izolatov
E. coli, Prevotella oralis, Bacteroides spp. a Proteus spp. bolo 2,3 %, 2,7 %, 3,1 % a 1,4 %. Percento
cefovecin rezistentnych izolatov u koagulaza negativnych stafylokokov (napr. S. xylosus, S. schleiferi,
S. epidermidis) je 9,5 %. Izolaty Pseudomonas spp., Enterococcus spp. a Bordetella bronchiseptica su
prirodzene rezistentné voci cefovecinu. Cefovecin mé jedinec¢né farmakokinetické vlastnosti

s mimoriadne dlhymi pol¢asmi vylu¢ovania U psov a maciek.

Liek je dostupny vo velkosti balenia 5 ml alebo 23 ml zlozeného z liekovky obsahujicej lyofilizovany

prasok a z druhej liekovky obsahujucej riedidlo. Po nariedeni vznikne 4 ml alebo 10 ml injek¢ného
roztoku. Nie vsetky velkosti balenia sa m6zu uvadzat’ na trh.
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