I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Convenia 80 mg/ml, milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui ruosti Sunims ir katéms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Veiklioji medziaga:
Atskiedus kiekviename ml yra 80 mg cefovecino (natrio druskos).

Pagalbinés medzZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamuyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Liofilizatas:

Metilo parahidroksibenzoatas (E218) 1,8 mg/ml

Propilo parahidroksibenzoatas (E216) 0,2 mg/ml

Natrio citratas

Citriny ragstis

Natrio hidroksidas (pH sureguliuoti)

Hidrochlorido rtigstis (pH sureguliuoti)

Tirpiklis:

Benzilo alkoholis 13 mg/ml

Injekcinis vanduo

Milteliai yra balsvos ar gelsvos spalvos ir skiediklis yra skaidrus, bespalvis skystis.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rusys

Sunys ir katés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Naudoti tik esant infekcinéms ligoms, reikalaujancioms ilgo gydymo. Antimikrobinis veterinarinio
vaisto aktyvumas, suSvirkstus vieng karta, trunka iki 14 dieny.

Sunims

Sergantiems odos ir minkstyjy audiniy infekcinémis ligomis (pvz., pioderma, esant zaizdoms ir
abscesams), kuriuos sukelia Staphylococcus pseudintermedius, B-hemoliziniai streptokokai,
Escherichia coli it Pasteurella multocida; Slapimo taky ligomis, kurias sukelia Escherichia coli bei
(ar) Proteus spp., gydyti. Vaistas naudotinas kaip papildoma priemon¢ kartu su mechaniniu ar
chirurginiu gydymu esant sunkioms infekcinéms danteny ar periodonto audiniy ligoms, kurias sukelia
Porphyromonas spp. ir Prevotella spp. (taip pat ziiiréti 3.5 punktg ,,Specialiosios atsargumo
priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rii§ims*).



Katéms

Gydyti, esant odos ir minkstyjy audiniy abscesams bei zaizdoms, kuriose yra Pasteurella multocida,
Fusobacterium spp., Bacteroides spp., Prevotella oralis, B-hemoliziniai streptokokai ir
Staphylococcus pseudintermedius, taip pat esant Slapimo taky infekcijoms, kurias sukelia Escherichia
coli.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui cefalosporiny ar peniciliny antibiotikams ar bet kuriai
1§ pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti smulkiems zolédziams (taip pat ir jiry kiaulytéms bei triuSiams).

Negalima naudoti jaunesniems kaip 8 sav. amziaus Sunims ir katéms.

3.4. Specialieji jspéjimai

Nustatytas kryzminis atsparumas cefovecinui ir kitiems cefalosporinams bei kitiems B-laktaminiams
antibiotikams. Veterinarinio vaisto naudojima reikia atidziai apsvarstyti, kai jautrumo tyrimai parodé
atsparuma cefalosporinams arba B-laktamams, nes gali sumazéti jo veiksmingumas.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny ruasSims

Vaisto naudojimas turi biiti pagrijstas tikslinio (-iy) patogeno (-y) nustatymu ir jautrumo tyrimu. Jei tai
nejmanoma, gydymas turi biiti pagrjstas epidemiologine informacija ir Ziniomis apie tiksliniy
patogeny jautruma vietos/regioniniu lygiu.

Vaistas turi biiti naudojamas laikantis oficialios, nacionalinés ir regioninés antimikrobinés politikos.

Pirmos eilés gydymui turéty biiti naudojamas antibiotikas, turintis mazesne atsparumo
antimikrobinéms medziagoms atrankos rizikg (zemesné AMEG kategorija), kai jautrumo tyrimai rodo
galimg $io metodo veiksminguma.

Vaistas veikia atsparias padermes, pvz., bakterijas, turincias iSpléstinio spektro beta laktamazes
(ESBL), ir gali kelti pavojy zmoniy sveikatai, jei $ios padermés pasklis Zmonéms.

Pagrindinis reikalavimas, norint naudoti danteny ir aplinkiniy audiniy ligy gydymui, yra mechaning ir
(ar) chirurginé veterinarijos gydytojo intervencija.

Veterinarinio vaisto saugumas gyviinams, esant dideliam inksty funkcijos sutrikimui, nebuvo tirtas.

Pioderma daznai pasireiskia kaip antrin¢ liga sergant kitomis ligomis, todél patartina nustatyti pirmine
priezastj ir skirti gyvunui tinkama gydyma.

Vaistg bitina atsargiai naudoti gyviinams, kuriems anksc¢iau buvo pasireiskusios padidéjusio jautrumo
reakcijos cefovecinui, kitiems cefalosporinams, penicilinams ar kitiems vaistams. PasireiSkus alerginei
reakcijai, cefovecino naudoti nebegalima, bitina taikyti tinkama gydyma nuo padidéjusio jautrumo
beta laktaminiams antibiotikams. Stipriy timiy padidéjusio jautrumo reakcijy atveju gali prireikti
naudoti epinefring ir kitas neatidéliotinas priemones, pvz., deguonj, intraveninius tirpalus, j vena
Svirksti antihistamininius vaistus, kortikosteroidus bei uztikrinti kvépavimo taky praeinamuma, jei tai
butina kliniskai. Veterinarijos gydytojai turi zZinoti, kad nutraukus simptominj gydyma, alergijos
pozymiai gali kartotis.

Kartais cefalosporinai yra siejami su mielotoksiskumu, dél to, kad sukelia toksing neutropenija. Kitos
hematologinés reakcijos, pastebétos naudojant cefalosporinus, yra neutropenija, anemija,
hipoprotrombinemija, trombocitopenija, pailgéje¢s protrombino laikas (PL) ir dalinis tromboplastino
laikas (DTL), trombocity disfunkcija.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Susvirksti, jkveépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcijas (alergija). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryZzminj jautruma
cefalosporinams ir atvirksciai. Alerginés reakcijos Sioms medziagoms kartais biina sunkios.
Negalima naudoti asmenims, jautriems $iam vaistui, arba, jei buvo patarta nedirbti su tokiais vaistais.
Vaistg biitina naudoti apdairiai, pagal nurodymus, kad biity iSvengta salycio su juo.

Jeigu po salycio su vaistu pasireiSkia kokie nors pozymiai, pvz., iSberia oda, reikia kreiptis
medicininés pagalbos ir parodyti gydytojui §j jspéjima. Veido, ltpy ir akiy tynis ar pasunkejes

kvépavimas yra sunkesni jautrumo simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Jei jus zinote, kad esate alergiskas penicilinams ar cefalosporinams, venkite salycio su vaistu
uzterStomis atlieckomis. Patekus ant odos, biitina nuplauti muilu ir vandeniu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys ir katés:

Labai reta Injekcijos vietos reakcija, Virskinimo sistemos sutrikimai
(pvz., viduriavimas, vémimas, anoreksija), Padidéjusio
jautrumo reakcija (pvz., anafilaksija, kraujotakos Sokas,
dusulys)', Neurologiniai pozymiai (pvz., ataksija,
traukuliai, priepuoliai)

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

! Reikia nedelsiant skirti atinkamg gydyma.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane§imy teikimo
sistema. Atitinkamus kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Vaisingumas
Gydyti gyvinai neturéty buti naudojami veisimui 12 sav. po paskutinio gydymo.

3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Kartu naudojamos kitos gerai su baltymais besijungiancios medziagos (pvz., furozemidas,
ketokonazolis ar nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (NVNU)) gali konkuruoti su cefovecinu ir sukelti
nepageidaujamas reakcijas.

3.9. Dozés ir naudojimo budas

Svirksti po oda.



v

Suny odos ir minkstyjy audiniy infekcijos
Po oda vieng kartg reikia $virksti 8 mg cefovecino/kg kiino svorio (1 ml veterinarinio vaisto 10 kg

kiino svorio). Jei reikia, gydyma galima pakartoti po 14 d., kartojant iki 3 karty. Remiantis gera
veterinarine praktika, piodermos gydymas turi biiti pratgstas iki visisko klinikiniy pozymiy iSnykimo.

v

Sunims, esant sunkioms danteny ir periodonto audiniy infekcijoms:
Po oda vieng kartg reikia Svirksti 8 mg cefovecino/kg kiino svorio (1 ml veterinarinio vaisto 10 kg

kiino svorio).

Kaciy odos ir minkS$tyjy audiniy abscesai ir Zaizdos
Po oda vieng kartg reikia Svirksti 8 mg cefovecino/kg kiino svorio (1 ml veterinarinio vaisto 10 kg
kiino svorio). Jei reikia, gydymga galima pakartoti po 14 d.

Suny ir kaciy §lapimo taky infekcijos
Po oda vieng kartg reikia Svirksti 8 mg cefovecino/kg kiino svorio (1 ml veterinarinio vaisto 10 kg
ktino svorio).

Norint iStirpinti liofilizata, reikiamg kiekj pridedamo skiediklio reikia susvirksti j liofilizato flakong
(23 ml flakonui, kuriame yra 978,65 mg liofilizato, naudoti 10 ml skiedikio, ar 5 ml flakonui, kuriame
yra 390,55 mg liofilizato, naudoti 4 ml skiediklio). Flakono turinj reikia plakti, kol visiSkai istirpsta.

Atskiestas tirpalas yra skaidrus ir praktiskai be daleliy. Jis yra Sviesiai geltonos iki raudonai rudos
spalvos.

Kaip ir kity cefalosporiny, paruosto tirpalo spalva gali tamséti. Taciau laikant pagal nurodymus, vaisto
veiksmingumas nekinta.

Dozés
Gyviino svoris (Suns ir katés) Naudotinas vaisto kiekis
2,5 kg 0,25 ml
S5kg 0,5 ml
10 kg I ml
20 kg 2 ml
40 kg 4 ml
60 kg 6 ml

Norint uztikrinti tinkamg dozavima, biitina kuo tiksliau nustatyti gyviino svorj.
3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)

Jauni Sunys daug karty (astuonis kartus) naudojama kas 14 d. penkis kartus didesne nei
rekomenduoting dozg toleravo gerai. Po pirmojo ir antrojo $virkstimy injekcijos vietoje buvo pastebeéti
nezymiis greitai praeinantys patinimai. Vieng kartg Svirkstus 22,5 karto didesn¢ nei rekomenduotina
doze, injekcijos vietoje atsirado laikina edema ir diskomfortas.

Jaunos katés daug karty (astuonis kartus) kas 14 d. naudojama penkis kartus didesne nei
rekomenduoting doze toleravo gerai. Vieng kartg Svirkstus 22,5 karto didesne nei rekomenduotina
doze, injekcijos vietoje atsirado laikina edema ir diskomfortas.



3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. Islauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QJ01DD91
4.2. Farmakodinamika

Cefovecinas yra trecios kartos cefalosporinas, plataus veikimo spektro, veikiantis gramteigiamas ir
gramneigiamas bakterijas. Nuo kity cefalosporiny jis skiriasi tuo, kad labai gerai jungiasi su baltymais
ir ilgai veikia. Kaip ir kiti cefalosporinai, cefovecinas slopina bakterijos lastelés sienelés sinteze,
veikia baktericidiskai.

Cefovecinas in vitro veikia Staphylococcus pseudintermedius bei Pasteurella multocida, kurie daznai
sukelia Suny ir kaciy odos ir minkstyjy audiniy infekcines ligas (OMAI). Anaerobinés bakterijos, pvz.,
Bacteroides spp. ir Fusobacterium spp., iSskirtos i$ kaciy abscesy, yra jautrios. Porphyromonas
gingyvalis ir Prevotella intermedia, i8skirtos 1§ Suny, serganciy periodonto ligomis, taip pat yra
jautrios. Be to, cefovecinas in vitro veikia Escherichia coli, kuri gali sukelti kaciy ir Suny Slapimo taky
infekcijas (STI).

Duomenys apie in vitro poveikj Siems patogeniniams mikroorganizmams, kaip ir kitiems odos bei
$lapimo taky patogeniniams mikroorganizmams, surinkti Europos (Belgijos, Cekijos Respublikos,
Vengrijos, Nyderlandy, Lenkijos, Ispanijos, Sveicarijos, Svedijos, Pranciizijos, Vokietijos, Italijos bei
Jungtinés Karalystés) MSK stebéjimo (2017-2018 m.).

2024 cefovecino CLSI
cefovecino MSK klinikiniai ribiniai taskai
(mcg/ml) (mcg/ml)
Patogeninés Izoliaty Vidutini | Atspar

bakterijos Kilmé skaicius MSKs MSKyy Jautrus s us
Staphylococcus Suo 440 0,12 16 <0,5 1 >)
intermedius .
grupé (OMAI) Katé 24 0,12 >32 NA NA NA
B-hemolitiniai Suo 121 <0,015 0,03 <0,12 0,25 >0,5
streptokokai Kate
(OMALI) € 18 <0,015 <0,015 NA NA NA
Escherichia coli Suo 333 1 2 <2 4 >8
(STI) Kate 183 1 2 <2 4 >8
Escherichia coli *
(OMAI) Suo 112 0,5 2 NA NA NA
Pasteurella spp. Suo 26 <0,015 0,12 NA NA NA
(OMAI) Katé 69 0,03 0,03 <0,12 0,25 0,5




Proteus spp. %
(&TI) Suo 101 0,25 0,5 <2 4 >8
Bacteroides spp. Katé 23 0,5 16 NA NA NA

NA: nenustatyta.

Mikroorganizmy atsparumas cefalosporinams pasireiskia dél inaktyvinimo fermentais (p-laktamazés
gamybos), sumazéjus pralaidumui dél poriny mutacijos ar efliukso pasikeitimo arba atsiradus mazo
junglumo penicilinus jungiantiems baltymams. Atsparumas gali biiti chromosominis arba plazmidziy,
jis gali biiti perduotas, jei yra susijes su transpozonais ar plazmidémis (taip pat Zr. p. 3.4).

Taikant CLSI klinikines ribines vertes, $uny E. coli ir Proteus mirabilis STI izoliaty atsparumo lygiai
atitinkamai buvo 4,5 ir 0,0 %. Stebéti atsparumo lygiai Suny -hemoliziniams streptokokams ir S.
intermedius grupés OMALI izoliatams atitinkamai buvo 0,0 ir 15,2 %. Stebéti atsparumo lygiai kaciy E.
coli STI izoliatams ir kaciy Pasteurella multocida OMAL izoliatams atitinkamai buvo 6,0 % ir 0,0 %.
Pseudomonas spp. ir Enterococcus spp. izoliatai yra natiiraliai atspariis cefovecinui.

4.3. Farmakokinetika

Cefovecino farmakokinetinés savybés yra iSskirtinés, jo pusinés eliminacijos i$ Suny ir kaciy
organizmo laikas yra labai ilgas.

Sunims vieng karta po oda $virkstus 8 mg/kg kiino svorio cefovecino, jis buvo greitai ir ekstensyviai
absorbuotas. DidZiausia koncentracija kraujo plazmoje (120 mcg/mg) susidaré po 6 val., biologinis
prieinamumas buvo vidutini§kai 99 %. Didziausia koncentracija audiniy skystyje — 31,9 mcg/ml
nustatyta po 2 pary po vaisto naudojimo. Pragjus keturiolikai dieny po vaisto naudojimo, vidutiné
cefovecino koncentracija kraujo plazmoje buvo 5,6 mcg/ml. Antibiotikas gerai jungiasi su kraujo
plazmos baltymais (nuo 96,0 % iki 98,7 %), jo pasiskirstymo tiiris yra mazas (0,1 1/kg). Pusinés
eliminacijos laikas ilgas — apytiksliai 5,5 d. Cefovecinas i§ organizmo daugiausia i$siskiria nepakites
per inkstus. Praéjus 14 d. po vaisto naudojimo, cefovecino koncentracija §lapime buvo 2,9 mcg/ml.

Katéms vieng kartg po oda $virkstus 8 mg/kg kiino svorio cefovecino, jis buvo greitai ir ekstensyviai
absorbuotas. DidZziausia koncentracija kraujo plazmoje susidaré po 2 val. ir buvo 141 mcg/mg,
biologinis prieinamumas — vidutiniskai 99 %. Praéjus keturiolikai dieny po vaisto naudojimo, vidutiné
cefovecino koncentracija kraujo plazmoje buvo 18 mcg/ml. Antibiotikas gerai jungiasi su kraujo
plazmos baltymais (daugiau nei 99 %), jo pasiskirstymo tiiris yra mazas (0,09 /kg). Pusinés
eliminacijos laikas ilgas — apytiksliai 6,9 d. Cefovecinas i$§ organizmo daugiausia iSsiskiria nepakites
per inkstus. Praéjus 10 ir 14 d. po vaisto naudojimo, cefovecino koncentracija slapime buvo
atitinkamai 1,3 mcg/ml ir 0,7 mcg/ml. Susvirkstus pakartotinai rekomenduoting dozg, padidéjes
cefovecino kiekis pastebétas kraujo plazmoje.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, iStirpinus pagal nurodymus, — 28 d.




5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Pries iStirpinima:
Laikyti saldytuve (2 — 8 °C). Negalima susSaldyti.
Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Po istirpinimo:

Laikyti saldytuve (2 — 8 °C). Negalima susSaldyti.

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Milteliai:

I tipo stiklo flakonas, uzkimstas butilinés gumos kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu nupléSiamu
gaubteliu, kuriame yra arba 390,55 mg arba 978,65 mg milteliy injekciniam tirpalui.

Skiediklis:

I tipo stiklo flakonas, uzkimstas chlorobutilinés gumos kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu nupléSiamu
gaubteliu, kuriame yra arba 4,45 ml arba 10,8 ml skiediklio.

Pakuotes dydis: 1 milteliy flakonas ir 1 skiediklio flakonas.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/06/059/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2006-06-19.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{XXXX m. {ménuo} mén.}



10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II PRIEDAS
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Néra

10



ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Convenia 80 mg/ml, milteliai ir skiediklis injekciniam tirpalui ruosti

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Cefovecinas 80 mg/ml (istirpinus).

3. PAKUOTES DYDIS

1 milteliy flakonas ir 1 flakonas su 10,8 ml skiediklio.
1 milteliy flakonas ir 1 flakonas su 4,45 ml skiediklio.

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

| 5. INDIKACLJA (-OS)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.

| 7. ISLAUKA

| 8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Istirpinus sunaudoti per 28 d.
Sunaudoti iki....

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Saldytuve.
Negalima susSaldyti.
Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

MILTELIU FLAKONO ETIKETE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Convenia

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Cefovecinas 852 mg
Cefovecinas 340 mg

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
IStirpinus sunaudoti per 28 d.
Sunaudoti iki....
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

SKIEDIKLIO FLAKONO ETIKETE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Skiediklis

| 2. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

al’.

‘ 3. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Pries naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

|5. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

{Zoetis logotipas}

6.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Convenia 80 mg/ml, milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui ruosti Sunims ir katéms

A Sudétis

Veiklioji medziaga:

Atskiedus kiekviename ml yra 80 mg cefovecino (natrio druskos).
Pagalbinés medZiagos:

Liofilizatas:
Metilo parahidroksibenzoatas (E218) 1,8 mg/ml
Propilo parahidroksibenzoatas (E216) 0,2 mg/ml

Skiediklis
Benzilo alkoholis 13 mg/ml

Milteliai yra balsvos ar gelsvos spalvos ir skiediklis yra skaidrus, bespalvis skystis.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys ir katés.

4. Naudojimo indikacijos

Naudoti tik esant infekcinéms ligoms, reikalaujané¢ioms ilgo gydymo. Antimikrobinis veterinarinio
vaisto aktyvumas, susvirkstus vieng karta, trunka iki 14 dieny.

Sunims

Sergantiems odos ir minkstyjy audiniy infekcinémis ligomis (pvz., pioderma, esant zaizdoms ir
abscesams), kuriuos sukelia Staphylococcus pseudintermedius, B-hemoliziniai streptokokai,
Escherichia coli ir Pasteurella multocida; Slapimo taky ligomis, kurias sukelia Escherichia coli bei
(ar) Proteus spp., gydyti.

Vaistas naudotinas kaip papildoma priemoné kartu su mechaniniu ar chirurginiu gydymu esant
sunkioms infekcinéms danteny ar periodonto ligoms, kurias sukelia Porphyromonas spp. ir Prevotella
spp. (taip pat zitiréti 6 skyriy ,,Specialieji jspé€jimai — Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant
uztikrinti saugy naudojima paskirties risiy gyviinams*).

Katéms

Gydyti, esant odos ir minks$tyjy audiniy abscesams bei zaizdoms, kuriose yra Pasteurella multocida,
Fusobacterium spp., Bacteroides spp., Prevotella oralis, B-hemoliziniai streptokokai ir
Staphylococcus pseudintermedius, taip pat esant Slapimo taky infekcijoms, kurias sukelia Escherichia
coli.
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5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui cefalosporiny ar peniciliny antibiotikams ar bet kuriai
18 pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti smulkiems zolédziams (taip pat ir jiry kiaulytéms ir triuSiams).

Negalima naudoti jaunesniems kaip 8 sav. amziaus Sunims ir katéms.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Nustatytas kryZminis atsparumas cefovecinui ir kitiems cefalosporinams bei kitiems B-laktaminiams
antibiotikams. Veterinarinio vaisto naudojimga reikia atidziai apsvarstyti, kai jautrumo tyrimai parodé
atsparuma cefalosporinams arba B-laktamams, nes gali sumazéti jo veiksmingumas.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riisiy gyviinams
Vaisto naudojimas turi biiti pagrijstas tikslinio (-iy) patogeno (-y) nustatymu ir jautrumo tyrimu. Jei tai
nejmanoma, gydymas turi biiti pagrjstas epidemiologine informacija ir ziniomis apie tiksliniy
patogeny jautruma vietos/regioniniu lygiu.

Vaistas turi buiti naudojamas laikantis oficialios, nacionalinés ir regioninés antimikrobinés politikos.

Pirmos eilés gydymui turéty biiti naudojamas antibiotikas, turintis mazesng¢ atsparumo
antimikrobinéms medziagoms atrankos rizika (zemesné AMEG kategorija), kai jautrumo tyrimai rodo
galimg Sio metodo veiksminguma.

Pagrindinis reikalavimas, norint naudoti danteny ir aplinkiniy audiniy ligy gydymui, yra mechanin¢ ir
(ar) chirurginé veterinarijos gydytojo intervencija.

Veterinarinio vaisto saugumas gyviinams, esant dideliam inksty funkcijos sutrikimui, nebuvo tirtas.

Pioderma daznai pasireiskia kaip antrin¢ liga sergant kitomis ligomis, todél patartina nustatyti pirmine
priezastj ir skirti gyvunui tinkama gydyma.

Vaistg bitina atsargiai naudoti gyviinams, kuriems anks¢iau buvo pasireiskusios padidéjusio jautrumo
reakcijos cefovecinui, kitiems cefalosporinams, penicilinams ar kitiems vaistams. PasireiSkus alerginei
reakcijai, cefovecino naudoti nebegalima, btina taikyti tinkama gydyma nuo padidéjusio jautrumo
beta laktaminiams antibiotikams. Stipriy timiy padidéjusio jautrumo reakcijy atveju gali prireikti
naudoti epinefring ir kitas neatidéliotinas priemones, pvz., deguonj, intraveninius tirpalus, j vena
Svirksti antihistamininius vaistus, kortikosteroidus bei uztikrinti kvépavimo taky praeinamuma, jei tai
bitina kliniskai. Veterinarijos gydytojai turi Zinoti, kad nutraukus simptominj gydyma, alergijos
pozymiai gali kartotis.

Kartais cefalosporinai yra siejami su mielotoksiskumu, dél to, kad sukelia toksing neutropenija. Kitos
hematologinés reakcijos, pastebétos naudojant cefalosporinus, yra neutropenija, anemija,
hipoprotrombinemija, trombocitopenija, pailgéjes protrombino laikas (PL) ir dalinis tromboplastino
laikas (DTL), trombocity disfunkcija.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Susvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti padidéjusio
jautrumo reakcijas (alergija). Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryZminj jautruma
cefalosporinams ir atvirk$ciai. Alerginés reakcijos Sioms medziagoms kartais btina sunkios.

Negalima naudoti asmenims, jautriems Siam vaistui, arba, jei buvo patarta nedirbti su tokiais vaistais.

Vaista biitina naudoti apdairiai, pagal nurodymus, kad biity iSvengta salyc€io su juo.
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Jeigu po salycio su vaistu pasireiSkia kokie nors pozymiai, pvz., iSberia oda, reikia kreiptis
medicininés pagalbos ir parodyti gydytojui §j jspéjima. Veido, lupy ir akiy tynis ar pasunkéjes
kvépavimas yra sunkesni jautrumo simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Jei jiis Zinote, kad esate alergiSkas penicilinams ar cefalosporinams, venkite salycio su vaistu
uzterStomis atlieckomis. Patekus ant odos, biitina nuplauti muilu ir vandeniu.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Vaisingumas
Gydyti gyvinai neturéty buti naudojami veisimui 12 sav. po paskutinio gydymo.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Kartu naudojamos kitos gerai su baltymais besijungiancios medziagos (pvz., furozemidas,
ketokonazolis ar nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (NVNU)) gali konkuruoti su cefovecinu ir sukelti
nepageidaujamas reakcijas.

Perdozavimas

Jauni Sunys daug karty (astuonis kartus) naudojama kas 14 d. penkis kartus didesne nei
rekomenduoting dozg toleravo gerai. Po pirmojo ir antrojo $virkstimy injekcijos vietoje buvo pastebeti
nezymiis greitai praeinantys patinimai. Vieng kartg Svirkstus 22,5 karto didesn¢ nei rekomenduotina
doze, injekcijos vietoje atsirado laikina edema ir diskomfortas.

Jaunos katés daug karty (astuonis kartus) kas 14 d. naudojama penkis kartus didesne nei
rekomenduoting doze toleravo gerai. Vieng kartg Svirkstus 22,5 karto didesng nei rekomenduotina
dozg, injekcijos vietoje atsirado laikina edema ir diskomfortas.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys ir katés:

Labai reta (<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus praneSimus)

Injekcijos vietos reakcija, Virskinimo sistemos sutrikimai (pvz., viduriavimas, vémimas,
anorekasija), Padidéjusio jautrumo reakcija (pvz., anafilaksija, kraujotakos Sokas,
dusulys)!, Neurologiniai pozymiai (pvz., ataksija, traukuliai, priepuoliai)

! Reikia nedelsiant skirti atinkamg gydyma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistemg: {nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai
Svirksti po oda.

20



Sunims ir katéms reikia naudoti 8 mg cefovecino 1 kg kiino svorio (1 ml veterinarinio vaisto 10 kg
ktino svorio).

Dozés
Gyviino svoris (Suns ir katés) Naudotinas vaisto kiekis
2,5 kg 0,25 ml
5kg 0,5 ml
10 kg 1 ml
20 kg 2 ml
40 kg 4 ml
60 kg 6 ml

Norint istirpinti liofilizatg, reikiama kiekj pridedamo skiediklio reikia susvirksti i liofilizato flakona
(23 ml flakonui, kuriame yra 978,65 mg liofilizato, naudoti 10 ml skiediklio, ar 5 ml flakonui, kuriame
yra 390,55 mg liofilizato, naudoti 4 ml skiediklio). Flakono turin;j reikia plakti, kol visiskai istirpsta.

v

Suny odos ir minkstyjy audiniy infekcijos
Viena injekcija po oda. Jei reikia, gydyma galima pakartoti po 14 d., kartojant iki 3 karty. Remiantis

gera veterinarine praktika, piodermos gydymas turi biiti pratestas iki visisko klinikiniy pozymiy
iSnykimo.

v

Sunims, esant sunkioms danteny ir periodonto infekcijoms
Viena injekcija po oda.

Kaciy odos ir minkS$tyjy audiniy abscesai ir Zaizdos
Viena injekcija po oda. Jei reikia, gydyma galima pakartoti po 14 d.

Suny ir kaciy $lapimo taky infekcijos
Viena injekcija po oda.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Atskiestas tirpalas yra skaidrus ir praktiskai be daleliy. Jis yra Sviesiai geltonos iki raudonai rudos
spalvos.

Kaip ir kity cefalosporiny, paruosto tirpalo spalva gali tamséti. Taciau laikant pagal nurodymus, vaisto
veiksmingumas nekinta.

Norint uztikrinti tinkamg dozavima, buitina kuo tiksliau nustatyti gyviino svori.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Pries iStirpinima:
Laikyti saldytuve (2 — 8 °C). Negalima susSaldyti.
Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
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Po iStirpinimo:
Laikyti saldytuve (2 — 8 °C). Negalima susaldyti.
Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
dézutés.

Tinkamumo laikas, iStirpinus pagal nurodymus, — 28 d.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai
EU/2/06/059/001-002

Kartoniné dézuté su 1 stikliniu flakonu milteliy (kuriame yra arba 390,55 mg arba 978,65 mg milteliy
injekciniam tirpalui) ir 1 stikliniu flakonu skiediklio (kuriame yra arba 4,45 ml arba 10,8 ml
skiediklio).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
{XXXX m. {ménuo} mén.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Haupt Pharma S.r.1.

S.S. 156 Km 47,600

04100 Borgo San Michele

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

Italija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

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

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

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

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

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

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

EA0LGoa
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

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

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@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

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

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

TnA: +30 210 6791900 Tel: +46 (0) 76 760 0677
infogr@zoetis.com adr.scandinavia@zoetis.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +370 610 05088 Tel: +353 (0) 1 256 9800
zoetis.latvia@zoetis.com pvsupportireland@zoetis.com

17. Kita informacija

Cefovecinas yra trecios kartos cefalosporinas, plataus veikimo spektro, veikiantis gramteigiamas ir
gramneigiamas bakterijas. Nuo kity cefalosporiny jis skiriasi tuo, kad labai gerai jungiasi su baltymais
ir ilgai veikia. Kaip ir kiti cefalosporinai, cefovecinas slopina bakterijos lastelés sienelés sintezg,
veikia baktericidiskai.
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