ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Convenia 80 mg/ml Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung fir Hunde und
Katzen.

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Eine 23 ml Durchstechflasche mit Eine 5 ml Durchstechflasche mit
lyophilisiertem Pulver enthalt: lyophilisiertem Pulver enthalt:
Wirkstoff: Wirkstoff:

852 mg Cefovecin (als Natriumsalz) 340 mg Cefovecin (als Natriumsalz)
Sonstige Bestandteile: Sonstige Bestandteile:

19,17 mg Methyl-4-hydroxybenzoat (E218) 7,67 mg Methyl-4-hydroxybenzoat (E218)
2,13 mg Propyl-4-hydroxybenzoat (E216) 0,85 mg Propyl-4-hydroxybenzoat (E216)
Eine 19 ml Durchstechflasche mit Eine 10 ml Durchstechflasche mit
Losungsmittel enthélt: Ldsungsmittel enthélt:

Sonstige Bestandteile: Sonstige Bestandteile:

13 mg/ml Benzylalkohol 13 mg/ml Benzylalkohol

10,8 ml Wasser fiir Injektionszwecke 4,45 ml Wasser fir Injektionszwecke

Die anweisungsgemadnR rekonstituierte Injektionsldsung enthélt:
80,0 mg/ml Cefovecin (als Natriumsalz)

1,8 mg/ml Methyl-4-hydroxybenzoat (E218)

0,2 mg/ml Propyl-4-hydroxybenzoat (E216)

12,3 mg/ml Benzylalkohol

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionsldsung

Das Pulver ist von cremefarbener bis gelber Farbe, das Lsungsmittel ist eine klare und farblose
Flussigkeit.

4, KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierarten

Hund und Katze.

4.2  Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierarten

Nur fir folgende Infektionen, die eine langere Behandlung erfordern. Die antimikrobielle
Wirkungsdauer von Convenia nach einmaliger Injektion betrdgt bis zu 14 Tage.



Hund:

Zur Behandlung von Haut- und Weichteilinfektionen wie Pyodermien, Wunden und Abszessen
hervorgerufen durch Staphylococcus pseudintermedius, -hdmolytische Streptokokken,, Escherichia
coli und/oder Pasteurella multocida.

Zur Behandlung von Harnwegsinfektionen hervorgerufen durch Escherichia coli und/oder Proteus-
Spezies.

Als Begleittherapie zur mechanischen oder chirurgischen periodontalen Therapie bei der Behandlung
von schweren Infektionen des Zahnfleisches und des periodontalen Gewebes hervorgerufen durch
Porphyromonas spp. und Prevotella spp.(siehe auch Abschnitt 4.5 Besondere Vorsichtsmalihahmen
fur die Anwendung).

Katze:

Zur Behandlung von Haut- und Weichteil-Abszessen und Wunden hervorgerufen durch Pasteurella
multocida, Fusobacterium-spp., Bacteroides-spp., Prevotella oralis, B-haemolytische Streptokokken
und/oder Staphylococcus pseudintermedius.

Zur Behandlung von Harnwegsinfektionen hervorgerufen durch Escherichia coli.

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden in Fallen von bekannter Uberempfindlichkeit gegen Cephalosporine und Penicilline.
Nicht anwenden bei kleinen Pflanzenfressern (z. B. Meerschweinchen, Kaninchen).

Nicht anwenden bei Hunden und Katzen, die jinger als 8 Wochen alt sind.

4.4 Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart

Keine.

4.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Anwendung

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Es ist ratsam, Cephalosporine der dritten Generation nur zur Behandlung solcher Erkrankungen zu
nutzen, die auf andere Klassen antimikrobiell wirksamer Substanzen oder auf Cephalosporine der
ersten Generation schlecht angesprochen haben oder erfahrungsgeméR schlecht ansprechen. Der
Einsatz des Praparats sollte nach Durchfiihrung einer Empfindlichkeitspriifung und unter
Berlicksichtigung offiziell und lokal geltender Bestimmungen zum Einsatz antimikrobiell wirksamer
Substanzen erfolgen.

Die grundlegende Bedingung bei der Behandlung von periodontalen Erkrankungen ist der
mechanische und/oder chirurgische Eingriff eines Tierarztes.

Es liegen keine Untersuchungen zur Vertraglichkeit von Convenia bei Tieren mit schwerer
Nierenfunktionsstérung vor.

Eine Pyodermie tritt oft als Folge einer anderen zu Grunde liegenden Erkrankung auf. Es ist daher
ratsam, diese zu Grunde liegende Ursache zu ermitteln und das Tier entsprechend zu behandeln.

Vorsicht ist angebracht bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Cefovecin, andere
Cephalosporine, Penicilline oder andere Arzneimittel. Wenn eine allergische Reaktion auftritt, ist die
Gabe von Cefovecin einzustellen und eine geeignete Therapie gegen die allergische Reaktion
einzuleiten. Schwerwiegende akute Uberempfindlichkeitsreaktionen kénnen je nach klinischem Bild
eine Behandlung mit Adrenalin oder andere NotfallmalRnahmen erforderlich machen, beispielsweise
die Gabe von Sauerstoff, Volumentherapie, Gabe von intravendsen Antihistaminika oder
Kortikosteroiden oder das Freihalten der Atemwege. Der behandelnde Tierarzt sollte bedenken, dass
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die allergischen Symptome nach Beendigung der symptomatischen Therapie wieder aufflammen
konnen.

Gelegentlich wurden Cephalosporine mit Myelotoxizitat in Verbindung gebracht, wodurch eine
toxische Neutropenie entsteht. Andere hdmatologische Reaktionen, die mit Cephalosporinen
beobachtet wurden, umfassen Neutropenie, Anamie, Hypoprothrombindmie, Thrombozytopenie,
verlangerte Prothrombinzeit (PT) und partielle Thromboplastinzeit (PTT), sowie
Thrombozytendysfunktion.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender

Penicilline und Cephalosporine kénnen nach Injektion, Inhalation, Verschlucken oder Hautkontakt
Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergien) auslosen. Eine bestehende Uberempfindlichkeit gegen
Penicilline kann zu Kreuz-Hypersensitivitat auch gegen Cephalosporine fuhren und umgekehrt. Die
allergischen Reaktionen auf diese Substanzen kénnen gelegentlich auch schwerwiegend sein.

Vermeiden Sie die Handhabung dieses Tierarzneimittels, wenn Sie wissen, dass Sie allergisch dagegen
sind, oder wenn Ihnen geraten wurde, nicht mit Substanzen dieser Art in Kontakt zu kommen.

Gehen Sie mit dem Tierarzneimittel vorsichtig um und befolgen Sie alle empfohlenen
Vorsichtsmafinahmen, um eine Exposition zu vermeiden.

Wenn nach einer Exposition Hautausschlag oder andere Symptome auftreten, ist unverziglich ein Arzt
zu Rate zu ziehen und dieser Warnhinweis vorzulegen. Schwellungen des Gesichts oder der Lippen
sowie Atemschwierigkeiten sind ernstere Symptome, die sofortiger arztlicher Behandlung bedurfen.

Wenn bei lhnen eine Allergie gegen Penicilline oder Cephalosporine bekannt ist, vermeiden Sie den
Kontakt mit benutzter Streu. Im Falle eines Kontakts ist die Haut mit Wasser und Seife zu waschen.

4.6  Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Gastrointestinale Symptome, wie Erbrechen, Durchfall und/oder Anorexie, wurden in sehr seltenen
Fallen beobachtet.

Neurologische Symptome (Ataxie, Konvulsionen oder Krampfanfalle) und Reaktionen an der
Injektionsstelle nach Anwendung des Produktes wurden in sehr seltenen Féllen berichtet.

Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B. Anaphylaxie, Dyspnoe, Kreislaufschock) konnen sehr selten
auftreten. Wenn eine solche Reaktion auftritt, sollte unverziglich eine geeignete Behandlung
durchgefiihrt werden (siehe auch 4.5 Besondere Vorsichtsmalsnahmen flir die Anwendung bei Tieren).

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert: Die
Nebenwirkungen sollten nach ihrer Haufigkeit in Gruppen geordnet werden, wobei die haufigsten
Nebenwirkungen zuerst genannt werden. Die folgende Einteilung soll dabei verwendet werden:

- Sehr héaufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieflich Einzelfallberichte).

4.7  Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Die Unbedenklichkeit von Convenia wahrend Tréchtigkeit und Laktation ist nicht belegt.

Behandelte Tiere sollten friihestens 12 Wochen nach Verabreichung der letzten Gabe fur Zuchtzwecke
benutzt werden.



4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Verabreichung anderer stark proteinbindender Wirkstoffe (z. B. Furosemid,
Ketoconazol oder nichtsteroidale Antiphlogistika (NSAIDs)) kann zu einer kompetitiven VVerdrdngung
des Cefovecins fuhren und so unerwiinschte Wirkungen hervorrufen.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Haut- und Weichteilinfektionen beim Hund:

Einmalige subkutane Injektion von 8 mg pro kg Korpergewicht (1 ml pro 10 kg Kérpergewicht).
Wenn erforderlich, kann die Behandlung im Abstand von je 14 Tagen bis zu weiteren drei Malen
wiederholt werden. Geméal den Regeln der guten veterindrmedizinischen Praxis sollte eine Pyodermie
tiber das Abklingen klinischer Anzeichen hinaus behandelt werden.

Schwerwiegende Infektionen des Zahnfleisches und des periodontalen Gewebes beim Hund:
Einmalige subkutane Injektion von 8 mg pro kg Korpergewicht (1 ml pro 10 kg Kérpergewicht).

Haut- und Weichteil-Abszesse und Wunden bei der Katze:
Einmalige subkutane Injektion von 8 mg pro kg Korpergewicht (1 ml pro 10 kg Kérpergewicht).
Wenn erforderlich, kann eine weitere Dosis 14 Tage nach der ersten verabreicht werden.

Harnwegsinfektionen bei Hunden und Katzen:
Einmalige subkutane Injektion von 8 mg pro kg Korpergewicht (1 ml pro 10 kg Kérpergewicht).

Zur Herstellung der gebrauchsfertigen Lésung ziehen Sie das benétigte Volumen des mitgelieferten
Losungsmittels aus der Durchstechflasche auf (fur die 852 mg lyophilisiertes Pulver enthaltende 23 ml
Durchstechflasche verwenden Sie zum Rekonstituieren 10 ml des Lsungsmittels bzw. fir die 340 mg
lyophilisiertes Pulver enthaltende 5 ml Durchstechflasche 4 ml des Ldsungsmittels) und geben es in
die Durchstechflasche mit dem Lyophilisat. Schutteln Sie die Durchstechflasche, bis das Pulver sich
sichtlich vollstandig aufgeldst hat.

Dosierungstabelle

Korpergewicht (Hund und Katze) Zu verabreichendes Volumen
2,5 kg 0,25 ml
5 kg 0,5 ml
10 kg 1,0 ml
20 kg 2,0 ml
40 kg 4,0 ml
60 kg 6,0 ml

Um sicherzustellen, dass eine angemessene Dosis gewahlt und nicht unterdosiert wird, ist das Gewicht
des Tieres so genau wie moglich zu ermitteln.

4,10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Wiederholte Verabreichung (acht Gaben) der flinffachen empfohlenen Dosis im Abstand von 14
Tagen wurde von jungen Hunden gut vertragen. Leichte, voriibergehende Schwellungen an der
Einstichstelle wurden nach der ersten und zweiten Gabe beobachtet. Die einmalige Verabreichung der
22,5-fachen empfohlenen Dosis verursachte ein voriibergehendes Odem und Beschwerden an der
Einstichstelle.

Wiederholte Verabreichung (acht Gaben) der fiinffachen empfohlenen Dosis im Abstand von 14
Tagen wurde von jungen Katzen gut vertragen. Die einmalige Verabreichung der 22,5-fachen
empfohlenen Dosis verursachte ein vorlibergehendes Odem und Beschwerden an der Einstichstelle.
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4.11 Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antibakterielle Mittel zum systemischen Gebrauch
(Cephalosporine).
ATCvet-Code: QJ01DDI1.

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Cefovecin ist ein Cephalosporin der dritten Generation mit Breitbandwirkung gegen grampositive und
gramnegative Bakterien. Es unterscheidet sich von anderen Cephalosporinen dadurch, dass es
hochgradig an Proteine gebunden wird und eine lange Wirkdauer besitzt. Wie bei allen
Cephalosporinen beruht die Wirkung von Cefovecin auf der Hemmung der bakteriellen
Zellwandsynthese; Cefovecin wirkt bakterizid.

Cefovecin zeigt in vitro Aktivitat gegen Staphylococcus pseudintermedius und Pasteurella multocida,
die bei Hautinfektionen bei Hunden und Katzen isoliert wurden. Anaerobe Bakterien wie Bacteriodes
spp. und Fusobacterium spp. aus felinen Abszessen erwiesen sich als empfindlich. Porphyromonas
gingivalis und Prevotella intermedia, die aus dem periodontalen Gewebe des Hundes isoliert wurden,
erwiesen sich ebenfalls als empfindlich. AuRerdem wirkt Cefovecin in vitro gegen Stdmme von
Escherichia coli, welche bei Harnwegsinfektionen bei Hunden und Katzen isoliert wurden.

Die in-vitro-Aktivitat gegen diese Erreger sowie gegen andere Pathogene fur Haut und Harnwege
wurde wie folgt gemessen (Messdaten aus einer europdischen Studie zur minimalen
Hemmstoffkonzentration, MHK (1999-2000) in Danemark, Deutschland, Frankreich, GroRbritannien
und Italien sowie aus européischen Feldstudien (2001-2003) zur klinischen Wirksamkeit und
Vertraglichkeit in Deutschland, Frankreich, Grof3britannien und Spanien). Periodontale Isolate wurden
wahrend der européischen (Frankreich und Belgien) klinischen Feldstudien zum Nachweis der
Wirksamkeit und Vertréglichkeit gesammelt (2008).



MHK Cefovecin (ug/ml)

Bakterieller Anzahl MHKgg
Erreger Urspr. | Isolate Min Max MHKGs* 2
Staphylococcus Hund 226 <0,06 8 0,12 0,25
pseudintermedius Katze 44 <0,06 8 0,12 0,25
B-h&molytische Hund 52 <0,06 16 <0,06 0,12
Streptococcus spp. Katze 34 <0,06 1 <0,06 0,12
Koagulase-negative
Staphylococcus Katze 16 0,12 32 0,25 8
4
spp.
Staphylococcus Hund* 16 0,5 1 1 1
aureus®* Katze* 20 0,5 > 32 1 16
Koagulase-positive | Hund*
Staphylococcus spp. | Katze* 24 0,12 > 32 0,25 0,5
3,4
Escherichia coli Hund 167 0,12 >32 0.5 !
Katze 93 0,25 8 0,5 1
Pasteurella Hund 47 <0,06 0,12 <0,06 0,12
multocida Katze 146 <0,06 2 <0,06 0,12
Proteus s Hund 52 0,12 8 0,25 0,5
Pp- Katze* | 19 0,12 0,25 012 | 0725
Enterobacter spp.® Hund* 29 0,12 > 32 1 > 32
PP | Katze* | 10 0,25 8 2 4
. . Hund*
Klebsiella spp. Katze 11 0,25 1 0,5 1
Prevotella spp. Hund* 25 <0,06 8 0,25 2
(2003 Studie) Katze 50 <0,06 4 0,25 0,5
Fusobacterium spp. | Katze 23 <0,06 2 0,12 1
Bacteroides spp. Katze 24 <0,06 8 0,25 4
Prevotella spp.

(periodontal 2008) Hund 29 <0.008 4 0.125 1
E;;phymmonas Hund | 272 <0.008 1 0.031 | 0.062
! niedrigste Konzentration, die vollstandig das sichtbare Wachstum bei mindestens 50 % der Isolate

hemmt

niedrigste Konzentration, die vollstandig das sichtbare Wachstum bei mindestens 90 % der Isolate
hemmt

Einige dieser Erreger (z. B. Staph. aureus) zeigten in vitro nattrliche Resistenz gegen Cefovecin.
Die klinische Signifikanz dieser in-vitro-Daten ist nicht nachgewiesen.

Cephalosporin-Resistenz entsteht durch Enzym-Inaktivierung (B-laktamase-Produktion), durch
verminderte Permeabilitét infolge von Porin-Mutationen oder Verénderung im Efflux, oder durch
Selektion niedrig-affiner Penicillin-Bindungsproteine. Resistenzen treten chromosomen- oder
plasmidgebunden auf, in Verbindung mit Transposons oder Plasmiden besteht die Mdglichkeit einer
Ubertragung. Auch Kreuzresistenzen mit anderen Cephalosporinen und sonstigen Beta-Laktam-
Antibiotika kdnnen auftreten.

Ausgehend von einem vorgeschlagenen mikrobiologischen Grenzwert von S <2 pg/ml wurde bei den
Isolaten aus den Feldstudien bei den Gattungen Pasteurella multocida, Fusobacterium spp. und
Porphyromonas spp keine Resistenz festgestellt. Ausgehend von einem vorgeschlagenen
mikrobiologischen Grenzwert von I <4 ug/ml trat in weniger als 0,02 % der Isolate von S.
pseudintermedius und der beta-hdmolytischen Streptokokken eine Cefovecin-Resistenz auf und bei



3.4% vonPrevotella intermedia Isolaten. Der Anteil der Cefovecin-resistenten Isolate von E. coli,
Prevotella oralis, Bacteroides spp. und Proteus spp. belief sich auf 2,3 %, 2,7 %, 3,1 % bzw. 1,4 %.
Der Anteil der Cefovecin-resistenten Isolate betragt bei den Koagulase-negativen Staphylokokken

(z. B. S. xylosus, S. schleiferi, S. epidermidis) 9,5 %. Isolate von Pseudomonas spp., Enterococcus spp.
und Bordetella bronchiseptica besitzen eine inhdrente Resistenz gegen Cefovecin.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Cefovecin besitzt einzigartige pharmakokinetische Eigenschaften, mit einer extrem langen
Eliminationshalbwertszeit sowohl beim Hund als auch bei der Katze.

Hunde, denen Cefovecin als subkutane Einzeldosis a 8 mg/kg Korpergewicht verabreicht wurde,
absorbierten das Arzneimittel schnell und umfassend; der Plasma-Hochstspiegel nach 6 Stunden
betrug 120 pg/ml bei einer Bioverfugbarkeit von rund 99 %. Als Spitzenkonzentration in der
Gewebsflissigkeit wurden 2 Tage nach der Verabreichung 31,9 pg/ml gemessen. 14 Tage nach der
Injektion betrug die mittlere Cefovecin-Plasmakonzentration 5,6 pg/ml. Der Grad der Plasmaprotein-
Bindung ist hoch (96,0-98,7 %), das Verteilungsvolumen niedrig (0,1 I/kg). Die
Eliminationshalbwertszeit ist lang und betragt rund 5,5 Tage. Die Ausscheidung von Cefovecin erfolgt
vor allem unveréndert liber die Nieren. 14 Tage nach Verabreichung betrug die Konzentration von
Cefovecin im Urin 2,9 pg/ml.

Auch Katzen, denen Cefovecin als subkutane Einzeldosis a 8 mg/kg Korpergewicht verabreicht wurde,
absorbierten das Arzneimittel schnell und umfassend; der Plasma-Hdchstspiegel nach 2 Stunden
betrug 141 pg/ml bei einer Bioverfigbarkeit von rund 99 %. 14 Tage nach der Injektion betrug die
mittlere Cefovecin-Plasmakonzentration 18 ug/ml. Der Grad der Plasmaprotein-Bindung ist hoch
(Uber 99, %), das Verteilungsvolumen niedrig (0,09 I/kg). Die Eliminationshalbwertszeit ist lang und
betragt rund 6,9 Tage. Die Ausscheidung von Cefovecin erfolgt vor allem unverandert tber die
Nieren. 10 bzw. 14 Tage nach Verabreichung betrug die Konzentration von Cefovecin im Urin

1,3 pg/ml bzw. 0,7 pg/ml. Nach wiederholter VVerabreichung der vorgeschriebenen Dosis wurden
erhdhte Cefovecin-Konzentrationen im Blutplasma beobachtet.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Methyl-4-hydroxybenzoat (E218)
Propyl-4-hydroxybenzoat (E216)
Benzylalkohol

Natriumcitrat

Citronensdure

Natriumhydroxid (zur pH Einstellung)
Salzsdure (zur pH Einstellung)
Wasser flr Injektionszwecke

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach Rekonstitution gemal den Anweisungen: 28 Tage.

Wie bei anderen Cephalosporinen kann es vorkommen, dass die Farbe der rekonstituierten Ldsung in
dieser Zeit dunkler wird. Die Wirksamkeit wird jedoch bei fachgerechter Lagerung nicht beeintréchtigt.
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6.4 Besondere Lagerungshinweise

Vor der Rekonstitution:
Im Kihlschrank lagern (2 °C-8 °C). Nicht einfrieren.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Nach der Rekonstitution:
Im Kihlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Nicht einfrieren.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Pulver:
5 ml oder 23 ml Typ | Glasflasche mit Butyl-Gummistopfen, verschlossen mit einer Aluminium-
Bordelung.

Losungsmittel:
10 ml oder 19 ml Typ | Glasflasche mit Butyl-Gummistopfen, verschlossen mit einer Aluminium-

Bordelung.
PackungsgrofRe: 1 Glasflasche mit Pulver und 1 Glasflasche mit Lésungsmittel
Mdglicherweise werden nicht alle Packungsgroéfien in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfélle

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den

nationalen Vorschriften zu entsorgen.

7. ZULASSUNGSINHABER

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIEN

8. ZULASSUNGSNUMMERN

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

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

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 19/06/2006

Datum der letzten Verlangerung: 15/06/2011

10. STAND DER INFORMATION

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Europdischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.
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VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend
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ANHANG I1

HERSTELLER, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH
IST

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND
DEN GEBRAUCH

ANGABE DER RUCKSTANDSHOCHSTMENGEN (MRLs)
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A. HERSTELLER, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

Name und Anschrift des Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Haupt Pharma Latina S.r.I.
S.S. 156 Km 47,600
04100 Borgo San Michele
Latina

ITALIEN

B. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Der Zulassungsinhaber muss die Europdische Kommission iber seine Plane zur Vermarktung des

hiermit zugelassenen Arzneimittels informieren.

C. ANGABE DER RUCKSTANDSHOCHSTMENGEN (MRLs)

Nicht zutreffend.
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ANHANG I11

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE
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A. KENNZEICHNUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON (MIT 1 DURCHSTECHFLASCHE LYOPHILISAT UND 1
DURCHSTECHFLASCHE LOSUNGSMITTEL)

23 ml Durchstechflasche - 5 ml Durchstechflasche

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Convenia 80 mg/ml Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung fur Hunde und
Katzen
Cefovecin

2. WIRKSTOFF(E)

Die anweisungsgemal rekonstituierte Injektionslésung enthalt:
80,0 mg/ml Cefovecin (als Natriumsalz)

3. DARREICHUNGSFORM

Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung.

| 4. PACKUNGSGROSSE(N)

10 ml (nach Rekonstitution)
4 ml (nach Rekonstitution)

| 5. ZIELTIERART(EN)

Hund und Katze.

| 6.  ANWENDUNGSGEBIET(E)

‘ 7. ART DER ANWENDUNG

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

| 8. WARTEZEIT(EN)

‘ 9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.
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10. VERFALLDATUM

Verwendbar bis:
Nach dem Rekonstituieren binnen 28 Tagen aufbrauchen.
Verfalldatum:

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Im Kihlschrank lagern. Nicht einfrieren.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen (vor und nach dem
Rekonstituieren).

12. BESONDERE VORSICHTSMARNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Entsorgung: Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

13.  VERMERK "FUR TIERE" SOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS,
SOFERN ZUTREFFEND

Fur Tiere. Verschreibungspflichtig.

14. KINDERWARNHINWEIS " ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN"

Arzneimittel unzugénglich fur Kinder aufbewahren.

15.  NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

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

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

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

17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.-B.: {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT (23 ml DURCHSTECHFLASCHE LYOPHILISIERTES PULVER)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Convenia 80 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung fiir Hunde und Katzen

7 4

| 2. WIRKSTOFF(E) NACH MENGE

Jede Flasche enthélt 852 mg Cefovecin.

‘ 3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCKZAHL

10 ml (nach Rekonstitution)

‘ 4. ART DER ANWENDUNG

Zur subkutanen Anwendung.

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

| 5.  WARTEZEIT(EN)

‘ 6. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.: {Nummer}

‘ 7. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: {mm/yyyy}
Nach der Rekonstitution binnen 28 Tagen aufbrauchen.
Verfalldatum:

8. VERMERK "FUR TIERE"

Fir Tiere.
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT (19 ml DURCHSTECHFLASCHE LOSUNGSMITTEL)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Losungsmittel fiir Convenia

2. MENGENANGABE SONSTIGE BESTANDTEILE

13 mg/ml Benzylalkohol in Wasser fiir Injektionszwecke.

3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCKZAHL

10 ml

4. ART(EN) DER ANWENDUNG

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

| 5.  WARTEZEIT(EN)

‘ 6. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.: {Nummer}

‘ 7. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: {mm/yyyy}

8. VERMERK " FUR TIERE"

Fir Tiere.
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT (5 ml DURCHSTECHFLASCHE LYOPHILISIERTES PULVER)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Convenia 80 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Injektionsldsung fir Hunde und Katzen

all’.

‘ 2. WIRKSTOFF(E) NACH ART UND MENGE

340 mg Cefovecin.

‘ 3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCKZAHL

4 ml (nach Rekonstitution)

| 4. ART(EN) DER ANWENDUNG

S.C.

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

| 5. WARTEZEIT(EN)

‘ 6. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.: {Nummer}

‘ 7. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: {mm/yyyy}
Nach der Rekonstitution binnen 28 Tagen aufbrauchen.

8. VERMERK "FUR TIERE"

Fir Tiere.
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT (10 ml DURCHSTECHFLASCHE LOSUNGSMITTEL)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Losungsmittel fiir Convenia

2. MENGENANGABE SONSTIGE BESTANDTEILE

13mg/ml Benzylalkohol

3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCKZAHL

4 ml

4. ART(EN) DER ANWENDUNG

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

| 5.  WARTEZEIT(EN)

‘ 6. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.: {Nummer}

‘ 7. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: {mm/yyyy}

8. VERMERK "FUR TIERE"

Fir Tiere.
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B. PACKUNGSBEILAGE
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GEBRAUCHSINFORMATION
Convenia 80 mg/ml Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung fir Hunde
und Katzen

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:
Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIEN

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller
Haupt Pharma Latina S.r.l.

S.S. 156 Km 47,600

04100 Borgo San Michele

Latina

ITALIEN

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Convenia 80 mg/ml Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionsldsung fur Hunde und
Katzen
Cefovecin

B! WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Eine 23 ml Durchstechflasche mit Eine 5 ml Durchstechflasche mit
lyophilisiertem Pulver enthalt: lyophilisiertem Pulver enthalt:
Wirkstoff: Wirkstoff:

852 mg Cefovecin (als Natriumsalz) 340 mg Cefovecin (als Natriumsalz)
Sonstige Bestandteile: Sonstige Bestandteile:

19,17 mg Methyl-4-hydroxybenzoat (E218) 7,67 mg Methyl-4-hydroxybenzoat (E218)
2,13 mg Propyl-4-hydroxybenzoat (E216) 0,85 mg Propyl-4-hydroxybenzoat (E216)
Eine 19 ml Durchstechflasche mit Eine 10 ml Durchstechflasche mit
Losungsmittel enthalt: Lésungsmittel enthalt:

Sonstige Bestandteile: Sonstige Bestandteile:

13 mg/ml Benzylalkohol 13 mg/ml Benzylalkohol

10,8 ml Wasser fir Injektionszwecke 4,45 ml Wasser fir Injektionszwecke

Die anweisungsgemadnR rekonstituierte Injektionsldsung enthélt:
80,0 mg/ml Cefovecin (als Natriumsalz)

1,8 mg/ml Methyl-4-hydroxybenzoat (E218)

0,2 mg/ml Propyl-4-hydroxybenzoat (E216)

12,3 mg/ml Benzylalkohol
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4, ANWENDUNGSGEBIET(E)

Nur fur folgende Infektionen, die einer langeren Behandlung bedirfen. Die antimikrobielle
Wirkungsdauer von Convenia nach einmaliger Injektion betrdgt bis zu 14 Tage.

Hunde:

Zur Behandlung von Haut- und Weichteilinfektionen wie Pyodermien, Wunden und Abszessen
hervorgerufen durch Staphylococcus pseudintermedius, B-hdmolytische Streptokokken, Escherichia
coli und/oder Pasteurella multocida.

Zur Behandlung von Harnwegsinfektionen hervorgerufen durch Escherichia coli und/oder Proteus-
Spezies.

Als Begleittherapie zur mechanischen oder chirurgischen periodontalen Therapie bei der Behandlung
von schweren Infektionen des Zahnfleisches und des periodontalen Gewebes hervorgerufen durch
Porphyromonas spp. und Prevotella spp. (Siehe auch Abschnitt 12: Besondere Warnhinweise - Flr
das Tier).

Katzen:

Zur Behandlung von Haut- und Weichteil-Abszessen und Wunden hervorgerufen durch Pasteurella
multocida, Fusobacterium-spp., Bacteroides-spp., Prevotella oralis, B-haemolytische Streptokokken
und/oder Staphylococcus pseudintermedius.

Zur Behandlung von Harnwegsinfektionen hervorgerufen durch Escherichia coli .

5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden in Fallen von bekannter Uberempfindlichkeit gegen Cephalosporine oder Penicilline.
Nicht anwenden bei kleinen Pflanzenfressern (z. B. Meerschweinchen, Kaninchen).
Nicht anwenden bei Hunden und Katzen, die jlnger als 8 Wochen alt sind.

6. NEBENWIRKUNGEN

Gastrointestinale Symptome, wie Erbrechen, Durchfall und/oder Anorexie, wurden in sehr seltenen
Féallen beobachtet.

Neurologische Symptome (Ataxie, Konvulsionen oder Krampfanfalle) und Reaktionen an der
Injektionsstelle nach Anwendung des Produktes wurden in sehr seltenen Fallen berichtet.

Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B. Anaphylaxie, Dyspnoe, Kreislaufschock) kénnen sehr selten
auftreten. Wenn eine solche Reaktion auftritt, sollte unverziglich eine geeignete Behandlung
durchgefuhrt werden (siehe auch 4.5 Besondere Vorsichtsmalihahmen bei der Verwendung bei
Tieren).

In sehr seltenen Féllen wurden neurologische Symptome und Reaktionen an der Injektionsstelle nach
Anwendung des Produktes berichtet.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert:

- Sehr héaufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlielich Einzelfallberichte).
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Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
diese bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Hund und Katze.

all’.

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Hunde und Katzen: 8 mg Cefovecin pro kg Korpergewicht (1 ml/10 kg Koérpergewicht).

Dosierungstabelle

Koérpergewicht (Hund und Katze) Zu verabreichendes Volumen
2,5 kg 0,25 ml
5 kg 0,5 ml
10 kg 1,0 ml
20 kg 2,0ml
40 kg 4,0 ml
60 kg 6,0 ml

Zur Herstellung der gebrauchsfertigen Losung ziehen Sie das benétigte Volumen des mitgelieferten
Losungsmittels aus der Durchstechflasche auf (fur die 852 mg lyophilisiertes Pulver enthaltende 23 ml
Durchstechflasche verwenden Sie zum Rekonstituieren 10 ml des Lésungsmittels bzw. fur die 340 mg
lyophilisiertes Pulver enthaltende 5 ml Durchstechflasche 4 ml des Lésungsmittels) und geben es in
die Durchstechflasche mit dem Lyophilisat. Schitteln Sie die Durchstechflasche, bis das Pulver sich
sichtlich vollstandig aufgeldst hat.

Haut- und Weichteilinfektionen beim Hund:

Einmalige subkutane Injektion. Wenn erforderlich, kann die Behandlung im Abstand von je 14 Tagen
bis zu weiteren drei Malen wiederholt werden. Gemal den Regeln der guten veterindrmedizinischen
Praxis sollte eine Pyodermie iber das Abklingen klinischer Anzeichen hinaus behandelt werden.

Schwerwiegende Infektionen des Zahnfleisches und der periodontalen Gewebe beim Hund:
Einmalige subkutane Injektion von 8 mg pro kg Korpergewicht (1 ml pro 10 kg Kérpergewicht).

Haut- und Weichteil-Abszesse und Wunden bei der Katze:
Einmalige subkutane Injektion. Wenn erforderlich, kann eine weitere Dosis 14 Tage nach der ersten
verabreicht werden.

Harnwegsinfektionen bei Hunden und Katzen:
Einmalige subkutane Injektion.
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9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Um sicherzustellen, dass eine angemessene Dosis gewahlt und nicht unterdosiert wird, ist das Gewicht
des Tieres so genau wie mdglich zu ermitteln.

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

Eine Pyodermie tritt oft als Folge einer anderen zu Grunde liegenden Erkrankung auf. Es ist daher
ratsam, diese zu Grunde liegende Ursache zu ermitteln und das Tier entsprechend zu behandeln.
10. WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Sie dirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden.

Haltbarkeit nach Rekonstitution gemal den Anweisungen: 28 Tage.

Wie bei anderen Cephalosporinen kann es vorkommen, dass die Farbe der rekonstituierten Ldsung in
dieser Zeit dunkler wird. Die Wirksamkeit wird jedoch bei fachgerechter Lagerung nicht
beeintrachtigt.

Vor der Rekonstitution
Im Kihlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Nicht einfrieren.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Nach der Rekonstitution
Im Kihlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Nicht einfrieren.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

12, BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Es ist ratsam, Cephalosporine der dritten Generation nur zur Behandlung solcher Erkrankungen zu
nutzen, die auf andere antimikrobielle Substanzen oder Cephalosporine der ersten Generation schlecht
angesprochen haben oder erfahrungsgemaf schlecht ansprechen. Der Einsatz des Praparats sollte nach
Durchfiihrung einer Empfindlichkeitsprifung und unter Berlicksichtigung offiziell und lokal geltender
Bestimmungen zum Einsatz antimikrobiell wirksamer Substanzen erfolgen.

Die grundlegende Bedingung bei der Behandlung von periodontalen Erkrankungen ist der
mechanische und/oder chirurgische Eingriff eines Tierarztes.

Die Unbedenklichkeit von Convenia wahrend Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt. Behandelte

Tiere sollten friihestens 12 Wochen nach Verabreichung der letzten Gabe fiir Zuchtzwecke benutzt
werden.
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Es liegen keine Untersuchungen tiber die Vertraglichkeit von CONVENIA bei Tieren mit schwerer
Nierenfunktionsstérung vor.

Vorsicht ist angebracht bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Cefovecin, andere
Cephalosporine, Penicilline und andere Arzneimittel. Wenn eine allergische Reaktion auftritt, ist die
Gabe von Cefovecin einzustellen und eine geeignete Therapie gegen die allergische Reaktion
einzuleiten. Schwerwiegende akute Uberempfindlichkeitsreaktionen kdnnen je nach klinischem Bild
eine Behandlung mit Adrenalin oder andere Notfallmanahmen erforderlich machen, beispielsweise
die Gabe von Sauerstoff, Volumentherapie, Gabe von intravendsen Antihistaminika oder
Kortikosteroiden oder das Freihalten der Atemwege. Der behandelnde Tierarzt sollte bedenken, dass
die allergischen Symptome nach Beendigung der symptomatischen Therapie wiederaufflammen
kénnen.

Gelegentlich wurden Cephalosporine mit Myelotoxizitat in Verbindung gebracht, wodurch eine
toxische Neutropenie entsteht. Andere hdmatologische Reaktionen, die mit Cephalosporinen
beobachtet wurden, umfassen Neutropenie, Anamie, Hypoprothrombindmie, Thrombozytopenie,
verlangerte Prothrombinzeit (PT) und partielle Thromboplastinzeit (PTT), sowie
Thrombozytendysfunktion.

Die gleichzeitige Verabreichung anderer stark proteinbindender Wirkstoffe (z. B. Furosemid,
Ketoconazol oder nichtsteroidale Antiphlogistika (NSAIDs) kann zu einer kompetitiven Verdrangung
des Cefovecins fuhren und unerwiinschte Wirkungen hervorrufen.

Wiederholte Verabreichung (acht Gaben) der fiinffachen empfohlenen Dosis im Abstand von 14
Tagen wurde von jungen Hunden gut vertragen. Leichte, voriibergehende Schwellungen an der
Einstichstelle wurden nach der ersten und zweiten Gabe beobachtet. Die einmalige Verabreichung der
22,5-fachen empfohlenen Dosis verursachte ein voribergehendes Odem und Beschwerden an der
Einstichstelle.

Wiederholte Verabreichung (acht Gaben) der fiinffachen empfohlenen Dosis im Abstand von 14
Tagen wurde von jungen Katzen gut vertragen. Die einmalige Verabreichung der 22,5-fachen
empfohlenen Dosis verursachte ein voribergehendes Odem und Beschwerden an der Einstichstelle.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:

Penicilline und Cephalosporine kénnen nach Injektion, Inhalation, Verschlucken oder Hautkontakt

Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergien) auslosen. Eine bestehende Uberempfindlichkeit gegen

Penicilline kann zu Kreuz-Hypersensitivitat auch gegen Cephalosporine fihren und umgekehrt. Die
allergischen Reaktionen auf diese Substanzen kénnen gelegentlich auch schwerwiegend sein.

Vermeiden Sie die Handhabung dieses Tierarzneimittels, wenn Sie wissen, dass Sie allergisch dagegen
sind, oder wenn Ihnen geraten wurde, nicht mit Substanzen dieser Art in Kontakt zu kommen.

Gehen Sie mit dem Tierarzneimittel vorsichtig um und befolgen Sie alle empfohlenen
Vorsichtsmafnahmen, um eine Exposition zu vermeiden.

Wenn nach einer Exposition Hautausschlag oder andere Symptome auftreten, ist unverziglich ein Arzt
zu Rate zu ziehen und dieser Warnhinweis vorzulegen. Schwellungen des Gesichts oder der Lippen
sowie Atemschwierigkeiten sind ernstere Symptome, die sofortiger arztlicher Behandlung beddrfen.

Wenn bei Thnen eine Allergie gegen Penicilline oder Cephalosporine bekannt ist, vermeiden Sie den
Kontakt mit benutzter Streu. Im Falle eines Kontakts ist die Haut mit Wasser und Seife zu waschen.
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13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

Diese Malinahmen dienen dem Umweltschutz.

14, GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

15. WEITERE ANGABEN

Cefovecin ist ein Cephalosporin der dritten Generation mit Breitbandwirkung gegen grampositive und
gramnegative Bakterien. Es unterscheidet sich von anderen Cephalosporinen dadurch, dass es
hochgradig an Proteine gebunden wird und eine lange Wirkdauer besitzt. Wie bei allen
Cephalosporinen beruht die Wirkung von Cefovecin auf der Hemmung der bakteriellen
Zellwandsynthese; Cefovecin wirkt bakterizid.

Cefovecin zeigt in vitro Aktivitat gegen Staphylococcus pseudintermedius und Pasteurella multocida,
die bei Hautinfektionen bei Hunden und Katzen isoliert wurden. Anaerobe Bakterien wie Bacteriodes
spp. und Fusobacterium spp. aus felinen Abszessen erwiesen sich als empfindlich. Prophyromonas
gingivalis und Prevotella intermedia, die aus dem periodontalen Gewebe des Hundes isoliert wurden,
erwiesen sich ebenfalls als empfindlich. AulRerdem wirkt Cefovecin in vitro gegen Stdimme von
Escherichia coli, welche bei Harnwegsinfektionen bei Hunden und Katzen isoliert wurden.

Cephalosporin-Resistenz entsteht durch Enzym-Inaktivierung (p-laktamase-Produktion) oder durch

andere Mechanismen. Resistenzen treten chromosomen- oder plasmidgebunden auf, in Verbindung

mit Transposons oder Plasmiden besteht die Mdéglichkeit einer Ubertragung. Auch Kreuzresistenzen
mit anderen Cephalosporinen und sonstigen Beta-Laktam-Antibiotika konnen auftreten.

Ausgehend von einem vorgeschlagenen mikrobiologischen Grenzwert von S <2 pg/ml wurde bei den
Isolaten aus den Feldstudien bei den Gattungen Pasteurella multocida, Fusobacterium spp. und
Porphyromonas spp keine Resistenz festgestellt. Ausgehend von einem vorgeschlagenen
mikrobiologischen Grenzwert von I <4 ug/ml trat in weniger als 0,02 % der Isolate von S.
pseudintermedius und der beta-hdmolytischen Streptokokken eine Cefovecin-Resistenz auf und bei
3,4% von Prevotella intermedia Isolaten. Der Anteil der Cefovecin-resistenten Isolate von E. coli,
Prevotella oralis, Bacteroides spp. und Proteus spp. belief sich auf 2,3 %, 2,7 %, 3,1 % bzw. 1,4 %.
Der Anteil der Cefovecin-resistenten Isolate betrégt bei den Koagulase-negativen Staphylococci spp.
(z. B. S. xylosus, S. schleiferi, S. epidermidis) 9,5 %. Isolate von Pseudomonas spp., Enterococcus spp.
und Bordetella bronchiseptica besitzen eine inhédrente Resistenz gegen Cefovecin.

Cefovecin besitzt einzigartige pharmakokinetische Eigenschaften, mit einer extrem langen
Eliminationshalbwertszeit sowohl beim Hund als auch bei der Katze.

Das Tierarzneimittel ist als Einzelpackung mit einer 5 ml oder einer 23 ml Durchstechflasche mit dem
gefriergetrockneten Pulver und einer zweiten Durchstechflasche mit Losungsmittel erhaltlich. Die
Rekonstitution ergibt 4 ml bzw. 10 ml Injektionslésung. Es werden moéglicherweise nicht alle
Packungsgrofien in Verkehr gebracht.
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