LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttava aine:
Yksi ml sisdltdd 80 mg kefovesiinid (natriumsuolana) kiyttokuntoon saattamisen jilkeen.

Apuaineet:

Maiirillinen koostumus, jos tima
tieto on tarpeen eldinlaikkeen
annostelemiseksi oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Kylmiikuivattu kuiva-aine:

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 1,8 mg/ml
Propyyliparahydroksibentsoaatti (E216) 0,2 mg/ml
Natriumsitraatti

Sitruunahappo

Natriumhydroksidi (pH:n sddtoon)

Kloorivetyhappo (pH:n sdatdoon)

Liuotin:

Bentsyylialkoholi 13 mg/ml

Injektionesteisiin kéytettdva vesi

Injektiokuiva-aine on luonnonvalkoinen tai keltainen ja liuotin on kirkas, vériton neste.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira ja kissa.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Ainoastaan seuraavien pitkdaikaishoitoa vaativien infektioiden hoitoon. Eldinlddkkeen antimikrobinen
vaikutus kertainjektion jalkeen kestda jopa 14 vuorokautta.

Koira:

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

Virtsatieinfektioiden hoitoon, kun aiheuttajia ovat Escherichia coli ja/tai Proteus spp.
Liitanndishoitona mekaaniseen ja kirurgiseen parodontaalihoitoon, kun hoidetaan Porphyromonas

spp.- ja Prevotella spp. -bakteerien aiheuttamia vaikeita ien- ja parodontaalikudosten infektioita (ks.
my0s kohta 3.5 Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla.



Kissa:

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

Virtsatieinfektioiden hoitoon, kun aiheuttaja on Escherichia coli.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd kefalosporiini- tai penisilliiniantibiooteille tai
apuaineille.

Ei saa kdyttdaa pienikokoisten kasvissyojien (marsu ja kani mukaan lukien) hoitoon.

Ei saa kéyttéé alle 8 viikon ikdisten kissojen ja koirien hoitoon.

3.4 Erityisvaroitukset

Kefovesiinin ja muiden kefalosporiinien ja muiden B-laktaamiantibioottien vélilld on osoitettu
ristiresistenssid. Eldinladkkeen kayttod tulee harkita huolellisesti, kun herkkyystestit ovat osoittaneet
resistenssid kefalosporiineille tai B-laktaameille, koska sen teho saattaa olla heikentynyt.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kivyttoon kohde-eldinlajilla:

Valmisteen kdyton on perustuttava kohdepatogeeni(e)n tunnistamiseen ja herkkyysmadrityksiin. Jos
tdma ei ole mahdollista, hoidon on perustuttava epidemiologiseen tietoon ja kohdepatogeenien
paikallisen/alueellisen herkkyyden tuntemukseen. Eldinlédékkeen kaytossd on noudatettava virallisia,
kansallisia ja alueellisia mikrobilddkkeiden kéyttoohjeita.

Ensilinjan hoidossa on kéytettdvé antibioottia, jonka kayttdon liittyy pienempi
mikrobilddkeresistenssin valikoitumisen riski (alempi AMEG-luokka), jos kyseinen menettelytapa on
herkkyysmaéarityksen perusteella todennakoisesti tehokas.

Valmisteen kéytto johtaa resistenttien kantojen, kuten laajakirjoisia beetalaktamaaseja (ESBL)
tuottavien bakteerien, valikoitumiseen. Tdma voi aiheuttaa ihmisten terveyteen kohdistuvan riskin, jos
ndma kannat levidvat ihmisiin.

Parodontaalisairaus edellyttdd ehdottomasti eldinlédékérin antamaa mekaanista ja/tai kirurgista hoitoa.
Eldinladkkeen turvallisuutta vaikeaa munuaisten toimintahdiriotd sairastaville eldimille ei ole tutkittu.

Pyoderma on useimmiten sekundaarinen perussairauteen néhden. Siksi on suositeltavaa selvittdd
perussyy ja hoitaa eldintd sen mukaisesti.

Varovaisuutta on noudatettava potilailla, joilla on aiemmin ilmennyt yliherkkyysreaktioita
kefovesiinille, muille kefalosporiineille, penisilliineille tai muille 144kkeille. Jos allerginen reaktio
ilmenee, uusia kefovesiiniannoksia ei saa endd antaa ja beetalaktaamiyliherkkyyden asianmukainen
hoito on aloitettava. Vakavat akuutit yliherkkyysreaktiot saattavat vaatia adrenaliinin annon tai muita
ensihoitotoimenpiteits, kuten hapen antamisen, laskimonsisdisen nesteytyksen, laskimoon annettavan
antihistamiiniladkityksen, kortikosteroidilddkityksen sekd avoimien ilmateiden varmistamisen
kliinisen tilanteen mukaisesti. Eldinldékérin on oltava tietoinen siité, ettd allergiset oireet saattavat
uusiutua oireenmukaisen lddkityksen lopettamisen jalkeen.

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



Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Penisilliinit ja kefalosporiinit voivat aiheuttaa yliherkkyytti (allergiaa) injisoituna, hengitettyni,
syOtyna tai ihokontaktilla. Penisilliiniyliherkkyys voi johtaa ristiherkistymiseen kefalosporiineille ja
pdinvastoin. Niistd aineista aiheutuvat allergiset reaktiot voivat olla toisinaan vakavia.

Al4 Kkisittele titd valmistetta, jos tiedit olevasi herkistynyt tai jos sinua on kehotettu vilttiméin
kosketusta tillaisiin valmisteisiin.

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

Jos sinulle kehittyy altistumisen jédlkeen oireita, kuten ihottumaa, ota yhteytta lddkériin ja ndyta tdméa
varoitus ladkarille. Kasvojen, huulten tai silmien turpoaminen tai hengityksen vaikeutuminen ovat

vakavampia oireita ja vaativat kiireellistd 1d4kérin hoitoa.

Jos tiedat, ettd olet allerginen penisilliineille tai kefalosporiineille, véltd kosketusta kontaminoituneen
kissanhiekan kanssa. Jos kosketus on tapahtunut, pese iho vedell4 ja saippualla.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympéristdon suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Koira ja kissa:

Hyvin harvinainen Injektiokohdan reaktiot, Maha-suolikanavan oireet (esim.
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta ripuli, oksentaminen, anoreksia), Yliherkkyysreaktiot
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset (esim. anafylaksia, henkitysvaikeus, verenkierron sokki)',
mukaan luettuina): Neurologiset oireet (esim. ataksia, kouristukset, kohtaukset)

! Asianmukaista hoitoa on annettava viipymiitti.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset ldhetetddn mieluiten eldinléddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Hedelmaillisyys:
Léadkkeelld hoidettuja eldimii ei tule kayttaa siitokseen 12 viikon aikana viimeisestd annoksesta.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Muiden, voimakkaasti proteiineihin sitoutuvien lddkeaineiden (esim. furosemidi, ketokonatsoli tai
tulehduskipuldikkeet (NSAID)) samanaikainen kéyttd saattaa aiheuttaa kilpailua sitoutumisesta
kefovesiinin kanssa ja siten aiheuttaa haittatapahtumia.

3.9 Antoreitit ja annostus

Thon alle.



Koiran iho- ja pehmytkudosinfektiot:

Kertainjektio 8 mg kefovesiinid painokiloa (kg) kohden (1 ml eldinlddkettd 10 painokiloa kohden)
ihon alle. Hoito voidaan tarvittaessa toistaa 14 pdivén vélein vield kolme kertaa. Hyvén
eldinlddkintdtavan mukaan pyoderman hoidossa suositellaan eldimen hoitamista vield sen jalkeen, kun
kliiniset oireet ovat tdysin hdvinneet.

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

Kissan ihon ja pehmytkudoksen mérkapesikkeet ja haavat:
Kertainjektio 8 mg kefovesiiniéd painokiloa (kg) kohden (1 ml eldinlddkettd 10 painokiloa kohden)
ihon alle. Tarvittaessa voidaan antaa lisdannos 14 paivin kuluttua ensimmaisesti injektiosta.

Kissan ja koiran virtsatieinfektiot:
Kertainjektio 8 mg kefovesiinid painokiloa (kg) kohden (1 ml eldinlddkettd 10 painokiloa kohden)
ihon alle.

Injektion saattamiseksi kédyttovalmiiksi ruiskuun vedetédn tarvittava méaéra liuotinta pakkauksessa
olevasta injektiopullosta (23 ml:n suuruinen, 978,65 mg kylmékuivattua kuiva-ainetta siséltdvé
injektiopullo saatetaan kayttovalmiiksi lisdédmalla 10 ml liuotinta ja 5 ml:n suuruinen, 390,55 mg
kylmékuivattua kuiva-ainetta siséltivé injektiopullo saatetaan kéyttovalmiiksi lisddmallad 4 ml
livotinta) ja se lisdtédén kylmékuivattua kuiva-ainetta siséltdvdan injektiopulloon. Ravista
injektiopulloa, kunnes kuiva-aine on liuennut téysin.

Kayttovalmiiksi saatettu liuos on kirkas ja siiné ei ole hiukkasia. Se on vériltdén vaaleankeltaisesta
punaruskeaan.

Muiden kefalosporiinien tavoin kdyttokuntoon saatetun valmisteen véri saattaa tummua. Jos valmiste on
sdilytetty suositusten mukaisesti, tima ei kuitenkaan vaikuta valmisteen tehoon.

Annostustaulukko
Elidimen paino (kissa ja koirat) Annettava méira
2,5kg 0,25 ml
5kg 0,5 ml
10 kg 1 ml
20 kg 2 ml
40 kg 4 ml
60 kg 6 ml

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettiva mahdollisimman tarkasti.
3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Neljantoista pdivéan vélein toistetussa annossa (kahdeksan antokertaa) nuoret koirat sietivit hyvin
suositeltuun annostukseen ndhden viisinkertaisen annoksen. Vahiistd ohimenevii turvotusta havaittiin
pistokohdassa ensimmdisen ja toisen antokerran jélkeen. Suositeltuun annokseen néhden 22,5-
kertainen kerta-annos aiheutti pistokohdassa ohimenevai turvotusta ja epamukavuutta.

Neljantoista pdivén vilein toistetussa annossa (kahdeksan antokertaa) nuoret kissat sietivit hyvin
suositeltuun annostukseen nidhden viisinkertaisen annoksen. Suositeltuun annokseen nahden 22,5-
kertainen kerta-annos aiheutti pistokohdassa ohimenevai turvotusta ja epamukavuutta.



3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislidfikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QJ01DD91
4.2 Farmakodynamiikka

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

Kefovesiinin on todettu in vitro tehoavan Staphylococcus pseudointermedius- ja Pasteurella
multocida -bakteereihin, jotka liittyvét kissojen ja koirien iho- ja pehmytkudosinfektioihin (SSTI).
Kissojen mérkdpesdkkeisté kerdttyjen anaerobisten bakteerien, kuten Bacteroides spp. ja
Fusobacterium spp., on todettu olevan sille herkkié. Parodontiittia sairastavien koirien ientaskuista
eristettyjen Porphyromonas gingivalis- ja Prevotella intermedia -bakteerien osoitettiin myos olevan
herkkii. Kefovesiinin on liséksi todettu in vitro tehoavan Escherichia coli -bakteeriin, joka on perdisin
kissojen ja koirien virtsatieinfektioista (UTI).

In vitro -aktiivisuus ndihin taudinaiheuttajiin sekd muihin iho- ja virtsatiepatogeeneihin, jotka keréttiin
eurooppalaisen (Belgia, Tsekki, Unkari, Hollanti, Puola, Espanja, Sveitsi, Ruotsi, Ranska, Saksa, Italia

ja Iso-Britannia) MIC-tutkimuksen (2017 - 2018)aikana.

Taudinaihe . Kefovesiinin MIC 20.24 l.(efovesunm CLSI Kkliininen

. Isolaattien . rajapiste
uttaja- Eliin v .. | (mikrog/ml) .
bakteeri lukumiiiri (mikrog/ml)

MICs MICyy Herkki Keskitaso Resistantti

Staphylococ
cus , Koira 440 0,12 16 <0,5 1 >2
intermedius )
group Kissa 24 0,12 >32 NA NA NA
(SSTI)
p- .
haemolytic Koira 121 <0,015 0,03 <0,12 0,25 >0,5
streptokokki | Kissa 18 <0,015 <0,015 NA NA NA
(SSTI)
Escherichia | Koira 333 1 2 <2 4 >8
coli (UTI) Kissa 183 1 2 <2 4 >8
Escherichia .
coli (SSTI) Koira 112 0,5 2 NA NA NA




Pasteurella Koira 26 <0,015 0,12 NA NA NA
spp. (SSTI) | Kissa 69 0,03 0,03 <0,12 0,25 0,5
Proteus spp. . < -

(UTI) Koira 101 0,25 0,5 <2 4 >8
fp“;’”‘”des Kissa 23 0.5 16 NA NA NA

NA: ei saatavilla.

Kefalosporiiniresistenssi aiheutuu entsyymaattisesta inaktivaatiosta (3-laktamaasin tuotto),
sitoutumiskohdan mutaatiosta aiheutuvasta seindmén lapdisevyyden heikkenemisestd tai muutoksesta
ladkeaineen aktiivisessa poistamisessa tai siité, ettd bakteereihin valikoituu penisilliinid heikosti
sitovia proteiineja. Resistenssi voi olla kromosomaalista tai plasmidikoodattua, ja transposonien tai
plasmidien yhteydessa se saattaa siirtya (ks. myos kohta 3.4).

Kun kéytettiin CLSIL:n kliinisié raja-arvoja, havaittu koiran virtsatieinfektioihin liittyvien resistenttien
isolaattien osuus oli E. coli -isolaateista 4,5 % ja Proteus mirabilis -isolaateista 0,0 %. Havaittu koiran
ihon ja pehmytkudosten infektioihin liittyvien resistenttien isolaattien osuus oli beetahemolyyttisten
streptokokkien isolaateista 0,0 % ja S. intermedius -ryhmén isolaateista 15,2 %. Havaittu kissan
virtsatieinfektioihin liittyvien resistenttien isolaattien osuus oli E. coli -isolaateista 6,0 % ja kissan
ihon ja pehmytkudosten infektioihin liittyvien resistenttien isolaattien osuus Pasteurella

multocida -isolaateista 0,0 %.

Pseudomonas spp.- ja Enterococcus spp. -isolaatit ovat luontaisesti kefovesiiniresistentteja.
4.3 Farmakokinetiikka

Kefovesiinin farmakokinetiikka on ainutlaatuinen, koska sen eliminaation puoliintumisaika on erittdin
pitka seka kissoilla ettd koirilla.

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

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

Kissalla ihon alle annettu kerta-annos kefovesiinid annoksella 8 mg painokiloa (kg) kohden imeytyi
nopeasti ja laajasti. Plasmassa huippupitoisuus 141 mikrog/ml todettiin 2 tunnin kuluttua ja biologinen
hy6tyosuus oli noin 99 %. Neljéntoista vuorokauden kuluttua annosta plasman keskiméardinen
kefovesiinipitoisuus oli 18 mikrog/ml. Sitoutuminen plasman proteiiniin on voimakasta (suurempi
kuin 99 %) ja jakautumistilavuus on pieni (0,09 1/kg). Eliminaation puoliintumisaika on pitké, noin
6,9 vuorokautta. Kefovesiini poistuu elimistosti pddasiassa muuttumattomana aineena munuaisten
kautta. Kymmenen vuorokauden kuluttua ladkkeen annosta pitoisuus virtsassa oli 1,3 mikrog/ml ja 14
vuorokauden kuluttua 0,7 mikrog/ml. Kun annettiin toistettuja suositusannoksia kéyttosuosituksen
mukaan, plasmasta mitattiin kohonneita kefovesiinipitoisuuksia.



5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldaketti ei saa sekoittaa muiden
eldinldadkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

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

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ennen kiyttokuntoon saattamista:

Sdilytd jddkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jédtya.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Kéyttokuntoon saattamisen jalkeen:

Sdilyta jddkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jédtya.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Kuiva-aine:

Tyypin I lasinen injektiopullo, joka on suljettu butyylikumitulpalla ja sinetdity alumiinisella auki
napsautettavalla korkilla, joka sisdltdd joko 390,55 mg tai 978,65 kuiva-ainetta injektionestettd varten.
Liuotin:

Tyypin I lasinen injektiopullo, joka on suljettu klooributyylikumitulpalla ja sinetdity alumiinisella auki
napsautettavalla korkilla, joka sisdltdd joko 4,45 ml tai 10,8 ml liuotinta.

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

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eldinliikkeiden tai niistii perdisin olevien
jatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdariin eikd havittaa talousjdtteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytosta syntyvien jatemateriaalien hdvittimisessa kaytetddn 1ddkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekéd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/06/059/001-002



8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispéivimaéra: 19/06/2006

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{KK/VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrdys.

Tété eldinlddketti koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Convenia 80 mg/ml Injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten.

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Kefovesiini 80 mg/ml (kdyttokuntoon saattamisen jélkeen).

3. PAKKAUSKOKO

1 injektiopullo, jossa injektiokuiva-aine ja 1 injektiopullo, jossa 10,8 ml liuotinta.
1 injektiopullo, jossa injektiokuiva-aine ja 1 injektiopullo, jossa 4,45 ml liuotinta.

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira ja kissa.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Thon alle.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {mm/vvvv}
Kéytd kdyttokuntoon saatettu valmiste 28 vuorokauden kuluessa. Kéyta viimeistdan:

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailyta jadkaapissa.
Ei saa jaatya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI, INJEKTIOKUIVA-AINE

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Convenia

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Kefovesiini 852 mg.
Kefovesiini 340 mg

3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {kk/vvvv}
Kayté kayttokuntoon saatettu valmiste 28 vuorokauden kuluessa. Kéyté viimeistién:
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI, LIUOTIN

1. LIUOTTIMEN NIMI

Liuotin

| 2. KOHDE-ELAINLAJI(T)

al’,

| 3. ANTOREITIT

Lue pakkausseloste ennen kayttod.

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {kk/vvvv}

‘ 5. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis logo

| 6. ERANUMERO

Lot {numero}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
1. Eldinladkkeen nimi

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

A Koostumus

Vaikuttava aine:

Yksi ml sisdltdd 80 mg kefovesiinid (natriumsuolana) kiayttokuntoon saattamisen jalkeen.
Apuaineet:

Kylmaékuivattu kuiva-aine:

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 1,8 mg/ml
Propyyliparahydroksibentsoaatti (E216) 0,2 mg/ml
Liuotin:

Bentsyylialkoholi 13 mg/ml

Injektiokuiva-aine on luonnonvalkoinen tai keltainen ja liuotin on kirkas, variton neste.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira ja kissa.

4. Kayttoaiheet

Ainoastaan seuraavien pitkdaikaishoitoa vaativien infektioiden hoitoon. Eldinlddkkeen mikrobien
kasvua estdva vaikutus kertainjektion jalkeen kestdd jopa 14 vuorokautta.

Koira:

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

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

Liitanndishoitona mekaaniseen ja kirurgiseen parodontaalihoitoon, kun hoidetaan Porphyromonas
spp.- ja Prevotella spp. -bakteerien aiheuttamia vaikeita ien- ja parodontaalikudosten infektioita (katso
kohta 6, Erityisvaroitukset - Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kéytto6n kohde-
eldinlajilla).

Kissa:
Thon ja pehmytkudosten mérképeséikkeiden ja haavojen hoitoon, kun aiheuttajia ovat Pasteurella

multocida, Fusobacterium spp., Bacteroides spp., Prevotella oralis, B-hemolyyttiset streptokokit, ja/tai
Staphylococcus pseudointermedius.

Virtsatieinfektioiden hoitoon, kun aiheuttaja on Escherichia coli.
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5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttdé tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttéd kefalosporiini- tai penisilliniantibiooteille tai
apuaineille.

Ei saa kayttad pienikokoisten kasvissyojien (marsu ja kani mukaan lukien) hoitoon.

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

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Kefovesiinin ja muiden kefalosporiinien ja muiden B-laktaamiantibioottien vililld on osoitettu
ristiresistenssid. Eldinlddkkeen kayttod tulee harkita huolellisesti, kun herkkyystestit ovat osoittaneet
resistenssié kefalosporiineille tai B-laktaameille, koska sen teho saattaa olla heikentynyt.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Valmisteen kdyton on perustuttava kohdepatogeeni(e)n tunnistamiseen ja herkkyysmadrityksiin. Jos
tdma ei ole mahdollista, hoidon on perustuttava epidemiologiseen tietoon ja kohdepatogeenien
paikallisen/alueellisen herkkyyden tuntemukseen.

Eldinladkkeen kéytosséd on noudatettava virallisia, kansallisia ja alueellisia mikrobilédékkeiden
kayttoohjeita.

Ensilinjan hoidossa on kéytettdvé antibioottia, jonka kdyttdon liittyy pienempi
mikrobilddkeresistenssin valikoitumisen riski (alempi AMEG-luokka), jos kyseinen menettelytapa on
herkkyysmaadrityksen perusteella todenndkoisesti tehokas.

Valmisteen kéytto johtaa resistenttien kantojen, kuten laajakirjoisia beetalaktamaaseja (ESBL)
tuottavien bakteerien, valikoitumiseen. Tdma voi aiheuttaa ihmisten terveyteen kohdistuvan riskin, jos
ndmaé kannat levidvat ihmisiin.

Parodontaalisairaus edellyttdd ehdottomasti eldinlddkarin antamaa mekaanista ja/tai kirurgista hoitoa.
Elédinladkkeen turvallisuutta vaikeaa munuaisten toimintahairiota sairastaville eldimille ei ole tutkittu.

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

Varovaisuutta on noudatettava potilailla, joilla on aiemmin ilmennyt yliherkkyysreaktioita
kefovesiinille, muille kefalosporiineille, penisilliineille tai muille 14ékkeille. Jos allerginen reaktio
ilmenee, uusia kefovesiiniannoksia ei saa endd antaa ja beetalaktaamiyliherkkyyden asianmukainen
hoito on aloitettava. Vakavat akuutit yliherkkyysreaktiot saattavat vaatia adrenaliinin annon tai muita
ensihoitotoimenpiteits, kuten hapen antamisen, laskimonsisdisen nesteytyksen, laskimoon annettavan
antihistamiiniladkityksen, kortikosteroidilddkityksen sekd avoimien ilmateiden varmistamisen
kliinisen tilanteen mukaisesti. Eldinlddkarin on oltava tictoinen siiti, ettd allergiset oireet saattavat
uusiutua oireenmukaisen ladkityksen lopettamisen jalkeen.

Joskus kefalosporiineihin on liittynyt luuydintoksisuutta, miké on aiheuttanut toksisen neutrofiilien
niukkuuden. Muita kefalosporiinien yhteydessé havaittuja veren reaktioita ovat neutrofiilien niukkuus,
anemia, veren protrombiininiukkuus, verihiutaleniukkuus, pitkittynyt protrombiiniaika (PT) ja
osittainen tromboplastiiniaika (PTT)(veren hyytymisti mittaavia testejd), verihiutaleiden
toimintah&iriot.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Penisilliinit ja kefalosporiinit voivat aiheuttaa yliherkkyytti (allergiaa) injisoituna, hengitettyni,
syOtyna tai ihokontaktilla. Penisilliiniyliherkkyys voi johtaa ristiherkistymiseen kefalosporiineille ja
pdinvastoin. Néisté aineista aiheutuvat allergiset reaktiot voivat olla toisinaan vakavia.
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Al4 Kkisittele titd valmistetta, jos tiedit olevasi herkistynyt tai jos sinua on kehotettu vilttimain
kosketusta tillaisiin valmisteisiin.

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

Jos sinulle kehittyy altistumisen jdlkeen oireita, kuten ihottumaa, ota yhteyttd ladkéariin ja ndytd tima
varoitus lddkarille. Kasvojen, huulten tai silmien turpoaminen tai hengityksen vaikeutuminen ovat
vakavampia oireita ja vaativat kiireellistd lddkérin hoitoa.

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

Tiineys ja laktaatio:
Eldinladkkeen turvallisuutta kissoille ja koirille tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Hedelmaillisyys:
Léadkkeelld hoidettuja eldimii ei tule kayttad siitokseen 12 viikon aikana viimeisestd annoksesta.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

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

Yliannostus:

Neljantoista pdivan vélein toistetussa annossa (kahdeksan antokertaa) nuoret koirat sietivit hyvin
suositeltuun annostukseen néhden viisinkertaisen annoksen. Vahiistd ohimenevii turvotusta havaittiin
pistokohdassa ensimmadisen ja toisen antokerran jalkeen. Suositeltuun annokseen nédhden 22,5-
kertainen kerta-annos aiheutti pistokohdassa ohimenevaa turvotusta ja epamukavuutta.

Neljantoista pdivéan vélein toistetussa annossa (kahdeksan antokertaa) nuoret kissat sietivit hyvin
suositeltuun annostukseen nidhden viisinkertaisen annoksen. Suositeltuun annokseen ndhden 22,5-
kertainen kerta-annos aiheutti pistokohdassa ohimenevaa turvotusta ja epamukavuutta.

Merkittivit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladketti ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

7 Haittatapahtumat

Koira ja kissa:

Hyvin harvinainen Injektiokohdan reaktiot, Maha-suolikanavan oireet (esim.

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta ripuli, oksentaminen, ruokahaluttomuus),

eldimestd, yksittiiset ilmoitukset Yliherkkyysreaktiot (esim. anafylaksia, henkitysvaikeus,

mukaan luettuina): verenkierron sokki)!, Neurologiset oireet (esim. haparoivat
liikkeet, kouristukset, kohtaukset)

! Asianmukaista hoitoa on annettava viipymiitti.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térked4. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
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kayttamallad timan pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta: {kansallisen jérjestelmén yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elédinlajeittain

Thon alle.

Koira ja kissa: 8 mg kefovesiinid painokiloa (kg) kohden (1 ml eldinldédkettd 10 painokiloa kohden).

Annostustaulukko
Elidimen paino (kissat ja koirat) Annettava méira
2,5 kg 0,25 ml
S5kg 0,5 ml
10 kg 1 ml
20 kg 2 ml
40 kg 4 ml
60 kg 6 ml

Injektion saattamiseksi kdyttovalmiiksi ruiskuun vedetddn tarvittava méaéira liuotinta (23 ml:n
suuruinen, 978,65 mg kylmékuivattua kuiva-ainetta sisiltévi injektiopullo saatetaan kdyttovalmiiksi
lisddamalla 10 ml livotinta ja 5 ml:n suuruinen, 390,55 mg kylmékuivattua kuiva-ainetta siséltdva
injektiopullo saatetaan kayttovalmiiksi lisdédmalld 4 ml liuotinta) pakkauksessa olevasta
injektiopullosta ja se lisdtadn kylméakuivattua kuiva-ainetta sisdltdvain injektiopulloon. Ravista
injektiopulloa, kunnes kuiva-aine on liuennut téysin.

Koirien iho- ja pehmytkudosinfektiot:

Kertainjektio ihon alle. Hoito voidaan tarvittaessa toistaa 14 pdivin vélein vield kolme kertaa. Hyvén
eldinladkintidtavan mukaan pyoderman hoidossa suositellaan eldimen hoitamista vield sen jélkeen, kun
kliiniset oireet ovat tdysin hdvinneet.

Koirien vaikeat ien- ja parodontaalikudoksen infektiot:
Kertainjektio ihon alle.

Kissojen ihon ja pehmytkudoksen mérkédpesikkeet ja haavat:
Kertainjektio ihon alle. Tarvittacssa voidaan antaa lisdannos 14 paivan kuluttua ensimmaéisesta
injektiosta.

Kissojen ja koirien virtsatieinfektiot:
Kertainjektio ihon alle.

9. Annostusohjeet

Kayttovalmiiksi saatettu liuos on kirkas ja siiné ei ole hiukkasia. Se on vériltdén vaaleankeltaisesta
punaruskeaan.

Muiden kefalosporiinien tavoin kdyttokuntoon saatetun valmisteen viri saattaa tummua. Jos valmiste on
sdilytetty suositusten mukaisesti, timé ei kuitenkaan vaikuta valmisteen tehoon.

Oikean annostuksen varmistamiseksi paino on punnittava mahdollisimman tarkasti.

10. Varoajat

Ei oleellinen.
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11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nikyville eiké ulottuville.
Ennen kédyttokuntoon saattamista:

Sdilyta jddkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaétya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Kéyttokuntoon saattamisen jilkeen:
Sdilyta jddkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaétya.
Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Al kiiytd titi eldinlddkettd viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi ja
pahvikotelossa merkinnén Exp. jdlkeen.

Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun eldinladkkeen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Léadkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjdtteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisesséd kéytetéédn paikallisia
palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinldakariltdsi tai apteekista.

13. Elainlddkkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/06/059/001-002

Pahvikotelo, joka sisdltdé 1 lasisen injektiopullon kylmékuivattua kuiva-ainetta (sisdltden joko 390,55
mg tai 978,65 mg kylmékuivattua kuiva-ainetta) ja 1 lasisen injektiopullon liuotinta (sisiltéden joko

4,45 ml tai 10,8 ml liuotinta).

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KK/VVVV}

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetictokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Haupt Pharma Latina S.r.1

S.S. 156 Km 47,600

04100 Borgo San Michele

Latina

Italia

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

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

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
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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

Kvmpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija

Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

17. Lisiitietoja

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

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

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

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

bakterisidinen vaikutus.
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