ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Convenia 80 mg/ml, pulbere si solvent pentru solutie injectabila pentru ciini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare flacon de 23 ml cu pulbere liofilizata
contine:

Substanta activa:
852 mg cefovecin (ca sare sodicd)

Excipienti:
19,17 mg parahidroxibenzoat de metil (E218)
2,13 mg parahidroxibenzoat de propil (E216)

Fiecare flacon de 19 ml cu diluant contine:
Excipienti:

13 mg/ml alcool benzilic
10,8 ml apa pentru injectii

Fiecare flacon de 5 ml cu pulbere liofilizata
contine:

Substanta activa:
340 mg cefovecin (ca sare sodica)

Excipienti:
7,67 mg parahidroxibenzoat de metil (E218)
0,85 mg parahidroxibenzoat de propil (E216)

Fiecare flacon de 10 ml cu diluant contine:
Excipienti:

13 mg/ml alcool benzilic
4,45 ml apa pentru injectii

Cand a fost reconstituitd In conformitate cu instructiunile din prospect, solutia injectabila contine:

80,0 mg/ml cefovecin (ca sare sodica)

1,8 mg/ml parahidroxibenzoat de metil (E218)
0,2 mg/ml parahidroxibenzoat de propil (E216)
12,3 mg/ml alcool benzilic

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere si solvent pentru solutie injectabila.

Pulberea este de culoare alb-gri pana la galbuie iar diluantul (solventul) este un lichid limpede,

incolor.

4, PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Céini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

A se utiliza numai Tn cazul urmatoarelor infectii ce necesita tratament prelungit. Tn urma administrarii
unice actiunea antimicrobiana a produsului Convenia are o durata de pana la 14 zile.

Caini:

Pentru tratamentul infectiilor pielii si a tesuturilor moi incluzand piodermite, plagi si abcese asociate
cu Staphylococcus pseudintermedius, Streptococci B-haemolitici, Escherichia coli si/sau Pasteurella

multocida.

Pentru tratamentul infectiilor tractului urinar asociate cu Escherichia coli si/sau Proteus spp.



Ca tratament adjuvant Tn terapia parodontala mecanica sau chirurgicala, in tratamentul infectiilor grave
ale gingiilor si tesuturilor parodontale asociate cu Porphyromonas spp. si Prevotella spp. (a se vedea si
Sectiunea 4.5 ,,Precautii speciale pentru utilizare”).

Pisici:

Pentru tratamentul abceselor si plagilor pielii si a tesuturilor moi asociate cu Pasteurella multocida,
Fusobacterium spp., Bacteroides spp., Prevotella oralis, Streptococci B-haemolitici, si/sau
Staphylococcus pseudintermedius.

Pentru tratamentul infectiilor tractului urinar asociate cu Escherichia coli.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la antibioticele cefalosporine sau peniciline.
Nu se utilizeaza pentru erbivorele de talie mica (incluzand porcii de Guineea si iepurii).

Nu se utilizeaza pentru cainii si pisicile cu Varsta mai mica de 8 saptdmani de viata.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Este prudent ca, cefalosporinele din generatia a I1I-a sa fie rezervate pentru tratamentul starilor clinice
care au avut un raspuns clinic slab, sau se asteapta sa raspunda slab la alte clase de antimicrobiene sau
la cefalosporine de prima generatie. Utilizarea produsului trebuie s se faca pe baza testelor de
susceptibilitate si luand 1n consideratie politicile antimicrobiene oficiale si locale.

Cerinta fundamentala n tratamentul afectiunilor parodontale este interventia mecanica si / sau
chirurgicala a medicului veterinar.

Siguranta produsului Convenia nu a fost evaluata in cazul animalelor suferind de disfunctii renale
Severe.

Piodermita este de obicei secundara unei afectiuni primare. Prin urmare, este recomandabil sa se
determine cauza primara si sa se trateze animalul corespunzator.

Se va actiona cu atentie in cazul pacientilor ce au prezentat anterior reactii de hipersensibilitate la
cefovecin, alte cefalosporine, peniciline sau alte medicamente. Daca apare 0 reactie alergica, nu se vor
mai administra alte doze de cefovecin si trebuie instituitd o terapie corespunzatoare fata de
hipersensibilitatea la beta-lactami. Reactiile grave de hipersensibilitate acuta pot necesita tratamentul
cu epinefrina si alte masuri de urgenta, incluzand oxigen, fluide administrate intravenos,
antihistaminice administrate intravenos i urmarirea cailor respiratorii atat timp cat starea clinica o
indica. Medicii veterinari trebuie sa fie constienti ca reaparitia simptomelor alergice poate aparea
atunci cand tratamentul simptomatic este intrerupt.

Ocazional, cefalosporinele au fost asociate cu mielotoxicitatea, creand astfel o neutropenie toxica. Alte
reactii hematologice observate la cefalosporine includ neutropenia, anemia, hipoprotrombinemia,
trombocitopenia, prelungirea timpului de protrombina (PT) si timpului de tromboplastina partial
(PTT), disfunctia trombocitelor.



Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) in urma injectarii, inhalarii,
ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la sensibilitate
incrucisata la cefalosporine si vice versa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional grave.

Nu manipulati acest produs daca stiti ca sunteti sensibilizat sau v-a fost recomandat sa nu lucrati cu
astfel de preparate.

Manipulati produsul cu atentie pentru a evita expunerea, luand toate masurile de precautie
recomandate.

Daca observati aparitia de simptome ca urmare a expunerii cum ar fi, mancarimi ale pielii, trebuie sa
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului. Umflarea fetei,
buzelor sau ochilor sau dificultate in respiratie sunt simptome mult mai serioase si necesita ingrijire
medicala de urgenta.

Daca stiti ca sunteti alergic la peniciline sau cefalosporine, evitati contactul cu resturile contaminate.
In cazul unui eventual contact spalati pielea cu apa si sapun.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Semne gastro-intestinale, inclusiv emeza, diaree si/sau anorexie s-au observat ih cazuri foarte rare.

Semne neurologice (ataxie, convulsie sau convulsii) si reactii la locul de injectare s-au raportat in
cazuri foarte rare, dupa utilizarea produsului.

Reactiile de hipersensibilitate (de exemplu, anafilaxie, dispnee, soc circulator) pot aparea foarte rar.
Daca apare o astfel de reactie, tratamentul adecvat trebuie administrat fara intarziere (vezi si 4.5
Precautii speciale pentru utilizare la animale).

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urméatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta utilizarii produsului Convenia la céini si pisici pe parcursul gestatiei si a lactatiei nu a fost
stabilita.

Animalele tratate nu trebuie sa fie utilizate pentru monta timp de 12 saptimani dupa ultima
administrare.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Utilizarea simultana a altor substante care au un grad ridicat de legare cu proteinele (de ex. furosemid,

ketoconazol sau substantele antiinflamatorii nesteroidiene (NSAID-uri)) poate concura cu legarea
cefovecinului avand ca rezultat aparitia de reactii adverse.



49 Cantitati de administrat si calea de administrare

Infectii ale pielii si tesuturilor moi la caini:

O administrare unica subcutanata de 8 mg/kg greutate corporala (1 ml pentru 10 kg greutate
corporald). Daca este necesar, tratamentul poate fi repetat dupa un interval de 14 zile, pana la inca de
trei ori. in concordanti cu buna practica veterinara, tratamentul piodermitei trebuie sa fie prelungit
dincolo de rezolutia completd a semnelor clinice.

Infectii grave ale gingiilor si tesuturilor parodontale la céini:
O administrare unica subcutanatd de 8 mg/kg greutate corporala (1 ml pentru 10 kg greutate
corporala).

Abcese si plagi ale pielii si tesuturilor moi la pisici:

O administrare unica subcutanata de 8 mg/kg greutate corporala (1 ml pentru 10 kg greutate
corporald). Daca este necesar, o doza suplimentara poate fi administrata la 14 zile dupa prima
administrare.

Infectii ale tractului urinar la cini si pisici:
O administrare unica subcutanata de 8 mg/kg greutate corporala (1 ml pentru 10 kg greutate
corporald).

Pentru reconstituire, extrageti volumul necesar din flaconul cu diluant (pentru flacon de 23 ml ce
contine 852 mg de pulbere liofilizata reconstituiti utilizand 10 ml diluant sau pentru flacon de 5 ml ce
contine 340 mg de pulbere liofilizatd reconstituiti utilizind 4 ml diluant) si se vor adauga in flaconul
ce contine pulberea liofilizata. Se va agita flaconul pana cand pulberea se dizolva in totalitate.

Tabel de dozare:

Greutatea animalului (Caini si Volumul de administrat

Pisici)

2,5 kg 0,25 ml
5 kg 0,5ml
10 kg 1,0 ml
20 kg 2,0 ml
40 kg 4,0 ml
60 kg 6,0 ml

Pentru a asigura un dozaj corect, greutatea corporala trebuie sa fie determinatd cat mai precis posibil
pentru a se evita subdozarea.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Administrarea repetata (opt administrari) la intervale de 14 zile a unei doze de cinci ori mai mare decat
doza recomandata a fost bine tolerata de cdinii tineri. Umflarea usoara si tranzitorie la locul de
injectare a fost observata dupa prima si cea de-a doua administrare. O singura administrare a unei doze
de 22,5 ori mai mare decat doza recomandata a cauzat edem tranzitoriu si disconfort la locul de
injectare.

Administrarea repetata (opt administrari) la intervale de 14 zile a unei doze de cinci ori mai mare decét
doza recomandata a fost bine tolerata de pisicile tinere. O singurd administrare a unei doze de 22,5 ori
mai mare decat doza recomandata a cauzat edem tranzitoriu si disconfort la locul de injectare.

411 Timp de asteptare

Nu este cazul.



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru utilizare sistemica (cefalosporine).
Codul veterinar ATC: QJO1DD91.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Cefovecin este o cefalosporind din generatia a I11-a cu un spectru larg de activitate impotriva
bacteriilor Gram pozitive si Gram negative. Este diferitd de alte cefalosporine prin gradul mare de
legare de proteine si are o durata lungd de actiune. La fel ca si la celelalte cefalosporine, activitatea
cefovecin-ului are ca rezultat inhibarea sintezei peretelui celular bacterian; cefovecin are activitate
bactericida.

Cefovecin exercita activitate in-vitro impotriva Staphylococcus pseudintermedius si Pasteurella
multocida care sunt asociate cu infectiile pielii la canide si feline. Bacteriile anaerobe cum sunt
Bacteroides spp. si Fusobacterium spp. colectate de la feline de la nivelul abceselor au fost, de
asemenea, susceptibile. S-a demonstrat ca Prophyromonas gingivalis si Prevotella intermedia
colectate din boala parodontali la caini sunt de asemenea susceptibile. In plus, cefovecin exerciti
activitate in-vitro impotriva Escherichia coli care este asociata cu infectiile tractului urinar la canide si
feline.

Activitatea in-vitro impotriva acestor patogeni ca si impotriva altor patogeni ai pielii si ai tractului
urinar recoltati in cursul unui studiu privind CMI european (Danemarca, Franta, Germania, Italia si
Marea Britanie)(1999 — 2000) si a unor studii europene de teren privind testarea eficacitatii clinice si a
sigurantei produsului (Franta, Germania, Spania si Marea Britanie)(2001 — 2003) sunt enumerate mai
jos. Tulpinile implicate Tn determinarea bolii parodontale au fost recoltate in timpul studiilor clinice si
de siguranta la nivel european din Franta si Belgia (2008).



Nr. de CMI cefovecin (ug/ml)
Bacteria Patogena | Origine tulpini
izolate Min Max CMlse! | CMIgo?
Staphylococcus Caine 226 <0,06 8 0,12 0,25
pseudintermedius Pisica 44 <0,06 8 0,12 0,25
Streptococcus spp. B | Caine 52 <0,06 16 <0,06 0,12
hemolitic Pisica 34 <0,06 1 <0,06 0,12
Staphylococcus
spp.* coagulaza Pisica 16 0,12 32 0,25 8
negativ
Staphylococcus Caine* 16 0,5 1 1 1
aureus®* Pisica’ 20 0,5 >32 1 16
Staphylococcus Caine*
spp.®* coagulaza Pisica* 24 0,12 >32 0,25 0,5
pozitiv
Escherichia coli Caine 167 0,12 >32 0,5 1
Pisica 93 0,25 8 0,5 1
Pasteurella Caine 47 <0,06 0,12 <0,06 0,12
multocida Pisica 146 <0,06 2 <0,06 0,12
Proteus s Céine 52 0,12 8 0,25 0,5
Pp- Pisica 19 0,12 0,25 012 | 025
Enterobacter spp Caine* 29 0,12 >32 1 >32
Pp- Pisica’ 10 0,25 8 2 4
. 4 Caine*
Klebsiella spp. Pisica? 11 0,25 1 0,5 1
A 4
Cupregreredn | P | B3| 000 | 8 0 )2
2003) = ' ’
Fusobacterium spp. Pisica 23 <0,06 2 0,12 1
Bacteroides spp. Pisica 24 <0,06 0,25 4
Prevotella spp Caine 29 <0,008 4 0,125 1
.(parodontal 2008)
Pofphyromonas spp. Caine 272 <0,008 1 0,031 0,062

Cea mai redusa concentratie, care inhiba complet cresterea vizibila la cel putin 50 % din izolate
Cea mai redusa concentratie, care inhiba complet cresterea vizibila la cel putin 90 % din izolate

Unii dintre acesti agenti patogeni(de ex. S. aureus) manifesta rezistenta naturala in vitro la

cefovecin

Semnificatia clinica a acestor date in vitro nu a fost demonstrata.

Rezistenta la cefalosporine rezulta ca urmare a inactivarii enzimatice (producerea de -lactamaze),
prin reducerea permeabilitatii ca urmare a mutatiilor porinice sau prin schimbarea efluxului, sau prin
selectia de proteine cu afinitate scazutd de legare cu penicilinele. Rezistenta poate fi cromozomial sau
plasmidic codata si poate fi transferatd daca se asociaza cu transpozoni sau plasmide. Poate fi
observata rezistenta incrucisata cu alte cefalosporine sau alti agenti antibacterieni beta-lactamici.

Cand s-a aplicat un prag propus de sensibilitate microbiologica de S < 2 pug/ml, nu a fost detectata
rezistenta la cefovecin a tulpinilor izolate de Pasteurella multocida, Fusobacterium spp. sau
Porphyromonas spp. Cand s-a aplicat un prag propus de sensibilitate microbiologica de | <4 pg/ml,
rezistenta la cefovecin pentru S. pseudintermedius si a tulpinilor de Streptococi beta-hemolitici a fost
mai mica de 0,02 % si 3,4 % la tulpinile izolate de Prevotella intermedia. Procentul de tulpini izolate
rezistente la cefovecin de E. coli, Prevotella oralis, Bacteroides spp. si Proteus spp. a fost de 2,3 %,
2,7 %, 3,1 % si 1,4 %. Procentul de tulpini izolate rezistente la cefovecin de Staphylococcus spp.
coagulazo negativi (ex. S. xylosus, S. schleiferi, S. epidermidis) este de 9,5 %. Tulpinile izolate de
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Pseudomonas spp., Enterococcus spp. si Bordetella bronchiseptica prezinta o rezistenta innascuta la
cefovecin.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Cefovecin are proprietati farmacocinetice unice, cu un timp de injumatatire extrem de lung atét la caini
cat si la pisici.

La céini, Tn urma administrarii unice subcutanate de 8 mg cefovecin/kg greutate corporala, absorbtia a
fost rapida si extensiva; concentratia plasmaticd maxima la 6 ore a fost de 120 ug/ml si
biodisponibilitatea de aproximativ 99 %. La 2 zile dupa administrare, in urma masuratorilor efectuate,
concentratia maxima n fluidul tisular a fost de 31,9 pg/ml. La paisprezece zile dupa administrare,
concentratia medie de cefovecin in plasma a fost de 5,6 pg/ml. Legarea de proteinele plasmatice este
ridicata (90,6 % pana la 98,7 %) si volumul de distributiei este scazut (0,1 I/kg). Timpul de
injumatatire prin eliminare este lung — aproximativ 5,5 zile. Cefovecinul este excretat in principal
nemodificat la nivel renal. La paisprezece zile dupa administrare, concentratia urinara era de

2,9 pg/ml.

La pisici, in urma administrarii unice subcutanate de 8 mg cefovecin /kg greutate corporala, absorbtia
a fost rapida si extensiva; concentratia plasmatica maxima la 2 ore a fost de 141 pg/ml si
biodisponibilitatea de aproximativ 99 %. La paisprezece zile dupa administrare, concentratia medie de
cefovecin 1n plasma a fost de 18 pg/ml. Legarea de proteinele plasmatice ridicatd (mai mult de 99 %)
si volumul de distributiei este scazut (0,09 1/kg). Timpul de injumatatire prin eliminare este lung —
aproximativ 6,9 zile. Cefovecinul este excretat in principal nemodificat la nivel renal. La zece si
paisprezece zile dupa administrare, concentratia in urina a fost de 1,3 ug/ml si respectiv 0,7 pg/ml. Ca
urmare a administrarilor repetate la doza recomandata s-au observat concentratii plasmatice crescute
de cefovecin.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Parahidroxibenzoat de metil (E 218)
Parahidroxibenzoat de propil(E 216)
Alcool benzilic

Citrat de sodiu

Acid citric

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-lui)
Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-lui)
Apa pentru injectii

6.2 Incompatibilitiati majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 28 de zile.

La fel ca si la alte cefalosporine, solutia reconstituita poate sa se Inchida la culoare 1n cursul acestei
perioade. Totusi, dacd este depozitatd aga cum este recomandat, eficacitatea nu este afectata.



6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Inainte de reconstituire:
A se pastra la frigider (2°C — 8°C). A nu se congela.
A se pastra Tn ambalajul original pentru a se proteja de lumina.

Dupa reconstituire:
A se pastra la frigider (2°C — 8°C). A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original pentru a se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pulbere:

Flacon de sticld, fie de 5 ml fie de 23 ml de tip | cu dop de cauciuc butilic sigilat cu o capsa de
aluminiu.

Diluant:

Flacon de sticla, fie de 10 ml fie de 19 ml de tip | cu un dop de cauciuc butilic sigilat cu o capsa de
aluminiu.

Marimea ambalajului: 1 flacon cu pulbere si 1 flacon cu diluant.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate Tn conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

8. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/06/059/001 (flacon de 23 ml)

EU/2/06/059/002 (flacon de 5 ml)

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari:19/06/2006

Data ultimei reinnoiri: 15/06/2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor (http://www.ema.europa.eu/).



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

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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ANEXA 11

PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI
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A.  PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

Haupt Pharma Latina S.r.1
S.S. 156 Km 47,600
04100 Borgo San Michele
Latina

ITALIA

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu reteta veterinara.

Detinatorul acestei autorizatii de comercializare trebuie sa informeze Comisia Europeana despre
planurile de comercializare pentru produsul medicinal autorizat prin aceasta decizie.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Nu este cazul.
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ANEXA 111

ETICHETARE SI PROSPECT
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A.ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON (CONTINE FLACONUL CU PULBERE LIOFILIZATA SI FLACONUL
CU DILUANT)

Flacon de 23 ml - Flacon de 5 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Convenia 80 mg/ml, pulbere si solvent pentru solutie injectabila pentru ciini si pisici
cefovecin

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Solutia injectabila reconstituitd contine:
80,0 mg/ml cefovecin (ca sare sodica)

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere si solvent pentru solutie injectabila.

‘ 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml (dupa reconstituire)
4 ml (dupa reconstituire)

| 5. SPECII TINTA

Caini si pisici.

‘ 6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

B TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

15



10. DATA EXPIRARII

EXP:
Dupa reconstituire utilizati in decurs de 28 de zile.
Data de aruncare a produsului:

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.
A se pastra In ambalajul original pentru a se proteja de lumina. (inainte si dupa reconstituire).

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

16. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot: {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

ETICHETA (FLACONUL de 23 ml CU PULBERE LIOFILIZATA)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Convenia 80 mg/ml pulbere pentru solutie injectabila pentru céini si pisici

alll;

‘ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Fiecare flacon contine 852 mg cefovecin.

‘ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10 ml (dupa reconstituire)

| 4, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Pentru administrare subcutanata.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot:
| 7. DATA EXPIRARII

EXP: {ll/aaaa}
Dupa reconstituire utilizati in decurs de: 28 de zile.
Data de aruncare a produsului:

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

ETICHETA (FLACONUL de 19 ml CU DILUANT)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Diluant pentru produsul Convenia

2. CANTITATEA CELORLALTE SUBSTANTE

13 mg/ml alcool benzilic Th apa pentru injectii.

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
10 ml.
| 4, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
| 6. NUMARUL SERIEI

Lot:
| 7. DATA EXPIRARII

EXP: {ll/aaaa}

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

ETICHETA (FLACONUL de 5 ml, CU PULBERE LIOFILIZATA)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Convenia 80 mg/ml pulbere pentru solutie injectabila pentru céini si pisici

all’.

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

340 mg cefovecin

‘ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

4 ml (dupa reconstituire)

| 4, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

S.C.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot:{numar}
| 7. DATA EXPIRARII

EXP: {luna/an}
Dupa reconstituire utilizati in decurs de: 28 de zile.

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE DE AMBALAJ
PRIMAR

ETICHETA (FLACONUL de 10 ml CU DILUANT)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Diluant pentru produsul Convenia.

2. CANTITATEA CELORLALTE SUBSTANTE

13 mg/ml alcool benzilic in apa pentru injectii.

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
4 ml.
| 4, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
| 6. NUMARUL SERIEI

Lot:
| 7. DATA EXPIRARII

EXP: {ll/aaaa}

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT
Convenia 80 mg/ml, pulbere si solvent pentru solutie injectabila pentru caini si pisici

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Haupt Pharma Latina S.r.1

S.S. 156 Km 47,600

04100 Borgo San Michele

Latina

ITALIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Convenia 80 mg/ml, pulbere si solvent pentru solutie injectabila pentru ciini si pisici
cefovecin

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Fiecare flacon de 23 ml cu pulbere liofilizata Fiecare flacon de 5 ml cu pulbere liofilizata
contine: contine:

Substanta activa: Substanta activa:

852 mg cefovecin (ca sare sodicd) 340 mg cefovecin (ca sare sodica)
Excipienti: Excipienti:

19,17 mg parahidroxibenzoat de metil (E218) 7,67 mg parahidroxibenzoat de metil (E218)
2,13 mg parahidroxibenzoat de propil (E216) 0,85 mg parahidroxibenzoat de propil (E216)
Fiecare flacon de 19 ml cu diluant contine: Fiecare flacon de 10 ml cu diluant contine:
Excipienti: Excipienti:

13 mg/ml alcool benzilic 13 mg/ml alcool benzilic

10,8 ml apa pentru injectii 4,45 ml apa pentru injectii

Cand a fost reconstituitd in conformitate cu instructiunile din prospect, solutia injectabild contine:
80,0 mg/ml cefovecin (ca sare sodica)

1,8 mg/ml parahidroxibenzoat de metil (E218)

0,2 mg/ml parahidroxibenzoat de propil (E216)

12,3 mg/ml alcool benzilic

4.  INDICATIE (INDICATII)

A se utiliza numai Tn cazul urmatoarelor infectii ce necesita tratament prelungit. Tn urma administrarii
unice actiunea antimicrobiana a produsului Convenia are o durata de pana la 14 zile.
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Caini:

Pentru tratamentul infectiilor pielii i a tesuturilor moi incluzand piodermite, plagi si abcese asociate
cu Staphylococcus pseudintermedius, Streptococci B-haemolitici, Escherichia coli si/sau Pasteurella
multocida.

Pentru tratamentul infectiilor tractului urinar asociate cu Escherichia coli si/sau Proteus spp.

Ca tratament adjuvant in terapia parodontala mecanica si chirurgicala, in tratamentul infectiilor grave
ale gingiilor si tesuturilor parodontale asociate cu Porphyromonas spp. si Prevotella spp. (a se vedea si
Sectiunea 12 ,,Atentionari Speciale - Pentru Animal”)

Pisici:

Pentru tratamentul abceselor si plagilor pielii si a tesuturilor moi asociate cu Pasteurella multocida,
Fusobacterium spp., Bacteroides spp., Prevotella oralis, Streptococci B-haemolitici, si/sau
Staphylococcus pseudintermedius.

Pentru tratamentul infectiilor tractului urinar asociate cu Escherichia coli.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la antibioticele cefalosporine sau peniciline.
Nu se utilizeaza pentru erbivorele de talie mica (incluzand porcii de Guineea si iepuri).

Nu se utilizeaza pentru ciinii si pisicile cu varsta mai mica de 8 saptamani de viata.

6. REACTII ADVERSE

Semne gastro-intestinale, inclusiv emeza, diaree si/sau anorexie s-au observat ih cazuri foarte rare.

Semne neurologice (ataxie, convulsie sau convulsii) si reactii la locul de injectare s-au raportat in
cazuri foarte rare, dupa utilizarea produsului.

Reactiile de hipersensibilitate (de exemplu, anafilaxie, dispnee, soc circulator) pot aparea foarte rar.
Daca apare o astfel de reactie, tratamentul adecvat trebuie administrat fara intarziere (vezi si 4.5
Precautii speciale pentru utilizare la animale).

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urméatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).
Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Caéini si pisici.

¢ ( @

23



8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Caini si pisici: 8 mg cefovecin/kg greutate corporald (1 ml/10 kg greutate corporala).

Tabel de dozare

Greutatea animalului (Caini si Volumul de administrat

Pisici)

2,5 kg 0,25 ml
5 kg 0,5 ml
10 kg 1,0ml
20 kg 2,0 ml
40 kg 4,0ml
60 kg 6,0 ml

Pentru reconstituire, extrageti volumul necesar din flaconul cu diluant (pentru flacon de 23 ml ce
contine 852 mg de pulbere liofilizatd reconstituiti utilizand 10 ml diluant sau pentru flacon de 5 ml ce
contine 340 mg de pulbere liofilizata reconstituiti utilizand 4 ml diluant) si se vor adauga in flaconul
ce contine pulberea liofilizatd. Se va agita flaconul pana cand pulberea se dizolva in totalitate.

Infectii ale pielii si tesuturilor moi la cdini:

O administrare unica subcutanati. Daca este necesar, tratamentul poate fi repetat dupa un interval de
14 zile, pana la inca de trei ori. In concordanta cu buna practica veterinara, tratamentul piodermitei
trebuie sa fie prelungit dincolo de rezolutia completd a semnelor clinice.

Infectii grave ale gingiilor si tesuturilor parodontale la cdini:
O administrare unica subcutanata de 8 mg/kg greutate corporala (1 ml pentru 10 kg greutate
corporala).

Abcese si plagi ale pielii si tesuturilor moi la pisici:
O administrare unica subcutanata. Daca este necesar, o doza suplimentara poate fi administrata la
14 zile dupa prima administrare.

Infectii ale tractului urinar la cini si pisici:
O administrare unica subcutanata.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura un dozaj corect, greutatea corporald trebuie sa fie determinata cat mai precis posibil
pentru a se evita subdozarea.

In absenta studiilor de compatibilitate, produsul medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

Piodermita este de obicei secundara unei afectiuni primare. Prin urmare, este recomandabil sa se
determine cauza primara si sa se trateze animalul corespunzator.
10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.
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11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 28 zile.

La fel ca si alte cefalosporine, solutia reconstituitd poate sa se inchida la culoare 1n cursul acestei
perioade. Totusi, daca este depozitatd asa cum este recomandat, eficacitatea nu este afectata.

Inainte de reconstituire:
A se pastra la frigider (2°C — 8°C). A nu se congela.
A se pastra In ambalajul original pentru a se proteja de lumina.

Dupa reconstituire:
A se pastra la frigider (2°C — 8°C). A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original pentru a se proteja de lumina.

12 ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Este prudent ca, cefalosporinele din generatia a I1I-a sa fie rezervate pentru tratamentul starilor clinice
care au avut un raspuns clinic slab, sau se asteapta sa raspunda slab la alte clase de antimicrobiene sau
la cefalosporine de prima generatie. Utilizarea produsului trebuie s se faca pe baza testelor de
susceptibilitate si luand in consideratie politicile antimicrobiene oficiale si locale.

Cerinta fundamentala n tratamentul afectiunilor parodontale este interventia mecanica si / sau
chirurgicala a medicului veterinar.

Siguranta utilizarii produsului Convenia la caini si pisici pe parcursul gestatiei si a lactatiei nu a fost
stabilita.

Animalele tratate nu trebuie sa fie utilizate pentru monta timp de 12 sdptimani dupa ultima
administrare.

Siguranta produsului Convenia nu a fost evaluata in cazul animalelor suferind de disfunctii renale
Severe.

Se va actiona cu atentie in cazul pacientilor ce au prezentat anterior reactii de hipersensibilitate la
cefovecin, alte cefalosporine, peniciline sau alte medicamente. Daca apare 0 reactie alergica, nu se vor
mai administra alte doze de cefovecin si trebuie instituitd o terapie corespunzatoare fata de
hipersensibilitatea la beta-lactami. Reactiile grave de hipersensibilitate acuta pot necesita tratamentul
cu epinefrina si alte masuri de urgenta, incluzand oxigen, fluide administrare intravenos,
antihistaminice administrate intravenos si urmarirea cailor respiratorii atat timp cét starea clinica o
indica. Medicii veterinari trebuie sa fie constienti ca reaparitia Simptomelor alergice poate aparea
atunci cand tratamentul simptomatic este intrerupt.

Ocazional, cefalosporinele au fost asociate cu mielotoxicitatea, crend astfel o neutropenie toxica. Alte
reactii hematologice observate la cefalosporine includ neutropenia, anemia, hipoprotrombinemia,
trombocitopenia, prelungirea timpului de protrombina (PT) si timpului de tromboplastina partial
(PTT), disfunctia trombocitelor.
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Utilizarea simultana a altor substante care au un grad ridicat de legare cu proteinele (ex. furosemid,
ketoconazol sau substantele antiinflamatorii nesteroidiene (NSAID-uri)) poate concura cu legarea
cefovecinului avand ca rezultat aparitia de reactii adverse.

Administrarea repetata (opt administrari) la intervale de 14 zile a unei doze de cinci ori mai mare decét
doza recomandata a fost bine toleratd de cdinii tineri. Umflarea usoara si tranzitorie la locul de
injectare a fost observata dupa prima si cea de-a doua administrare. O singura administrare a unei doze
de 22,5 ori mai mare decit doza recomandata a cauzat edem tranzitoriu si disconfort la locul de
injectare.

Administrarea repetata (opt administrari) la intervale de 14 zile a unei doze de cinci ori mai mare decat
doza recomandata a fost bine tolerata de pisicile tinere. O singurd administrare a unei doze de 22,5 ori
mai mare decat doza recomandati a cauzat edem tranzitoriu si disconfort la locul de injectare.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) Tn urma injectarii, inhalarii,
ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la sensibilitate
incrucisata la cefalosporine si vice versa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional grave.

Nu manipulati acest produs daca stiti ca sunteti sensibilizat sau v-a fost recomandat sa nu lucrati cu
astfel de preparate.

Manipulati produsul cu atentie pentru a evita expunerea, luand toate masurile de precautie
recomandate.

Daca observati aparitia de simptome ca urmare a expunerii cum ar fi, mancarimi ale pielii, trebuie sa
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului. Umflarea fetei,
buzelor sau ochilor sau dificultate in respiratie sunt simptome mult mai serioase si necesita Ingrijire
medicalad de urgenta.

Daca stiti ca sunteti alergic la peniciline sau cefalosporine, evitati contactul cu resturile contaminate.

In cazul unui eventual contact spalati pielea cu apa si sapun.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate Tn ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor (http://www.ema.europa.eu/).

15, ALTE INFORMATII

Cefovecin este o cefalosporina din generatia a IIT-a cu un spectru larg de activitate impotriva
bacteriilor Gram pozitive si Gram negative. Este diferitd de alte cefalosporine prin gradul mare de
legare de proteine si are o durata lungé de actiune. La fel ca si la celelalte cefalosporine, activitatea
cefovecinului are ca rezultat inhibarea sintezei peretelui celular bacterian; cefovecin are activitate
bactericida.
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Cefovecin exerciti activitate in-vitro Tmpotriva Staphylococcus pseudintermedius si Pasteurella
multocida care sunt asociate cu infectiile pielii la canide si feline. Bacteriile anaerobe cum sunt
Bacteroides spp. si Fusobacterium spp. colectate de la feline de la nivelul abceselor au fost, de
asemenea, susceptibile. S-a demonstrat ca Prophyromonas gingivalis si Prevotella intermedia
colectate din boala parodontala la cini sunt de asemenea susceptibile. In plus, cefovecin exercita
activitate in-vitro impotriva Escherichia coli care este asociata cu infectiile tractului urinar la canide si
feline.

Rezistenta la cefalosporine rezulta ca urmare a inactivarii enzimatice (producerea de -lactamaze) sau
ca urmare a altor mecanisme. Rezistenta poate fi cromozomial sau plasmidic codata si poate fi
transferata daca se asociaza cu transpozoni sau plasmide. Poate fi observata rezistenta incrucisata cu
alte cefalosporine sau alti agenti antibacterieni beta-lactamici.

Céand s-a aplicat un prag propus de sensibilitate microbiologica de S <2 ug/ml, nu a fost detectata
rezistenta la cefovecin a tulpinilor izolate de Pasteurella multocida, Fusobacterium spp. sau
Porphyromonas spp. Cand s-a aplicat un prag propus de sensibilitate microbiologica de I < 4 pg/ml,
rezistenta la cefovecin pentru S. pseudintermedius si a tulpinilor de Streptococi beta-hemolitici a fost
mai mica de 0,02 % si 3,4 % la tulpinile izolate de Prevotella intermedia. Procentul de tulpini izolate
rezistente la cefovecin de E. coli, Prevotella oralis, Bacteroides spp. si Proteus spp. a fost de 2,3 %,
2,7 %, 3,1 % si 1,4 %. Procentul de tulpini izolate rezistente la cefovecin de Staphylococcus spp.
coagulaza negativi (ex. S. xylosus, S. schleiferi, S. epidermidis) este de 9,5 %. Tulpinile izolate de
Pseudomonas spp., Enterococcus spp. si Bordetella bronchiseptica prezinta o rezistenta innascuti la
cefovecin.

Cefovecin are proprietati farmacocinetice unice cu un timp de injumatatire extrem de lung atét la caini
cat si la pisici.

Acest produs este disponibil Tntr-un ambalaj fie de 5 ml, fie de 23 ml ce contine un flacon cu pulbere

liofilizata si un al doilea flacon ce contine diluant. Dupa reconstituire se obtin 4 ml sau respectiv 10 ml
de solutie injectabila. Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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