ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Convenia 80 mg/ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla psow i

kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda 23 ml fiolka liofilizowanego proszku
zawiera:

Substancja czynna:
852 mg cefowecyna (w postaci soli sodowej)

Substancje pomocnicze:
19,17 mg metylu parahydroksybenzoesan (E218)
2,13 mg propylu parahydroksybenzoesan (E216)

Kazda 19 ml fiolka rozpuszczalnika zawiera:

Kazda 5 ml fiolka liofilizowanego proszku
zawiera:

Substancja czynna:
340 mg cefowecyna (w postaci soli sodowej)

Substancje pomocnicze:
7,67 mg metylu parahydroksybenzoesan (E218)
0,85 mg propylu parahydroksybenzoesan (E216)

Kazda 10 ml fiolka rozpuszczalnika zawiera:

Substancje pomocnicze:
13 mg/ml alkohol benzylowy
10,8 ml woda do wstrzykiwan

Substancje pomocnicze:
13 mg/ml alkohol benzylowy
4,45 ml woda do wstrzykiwan

Po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcijg, roztwér do wstrzykiwan zawiera:
80,0 mg/ml cefowecyna (w postaci soli sodowej)

1,8 mg/ml metylu parahydroksybenzoesan (E218)

0,2 mg/ml propylu parahydroksybenzoesan (E216)

12,3 mg/ml alkohol benzylowy

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Proszek jest koloru od ztamane;j bieli do zo6ttego, a rozpuszczalnik jest bezbarwny i przejrzysty.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Do stosowania tylko w ponizszych infekcjach, ktore wymagaja przedtuzonego leczenia. Skuteczno$é
przeciwbakteryjna produktu Convenia po jednokrotnej iniekcji utrzymuje si¢ do 14 dni.

Psy:
Leczenie infekcji skory i tkanek migkkich wlaczajgc w to ropne zapalenie skory, rany, ropnie

zwigzane z zakazeniami na tle Staphylococcus pseudintermedius, $-hemolitycznymi szczepami
Streptococcus, Escherichia coli i/lub Pasteurella multocida.

Leczenie infekcji uktadu moczowego na tle Escherichia coli i/lub Proteus spp.



Terapia wspomagajaca przy mechanicznych lub chirurgicznych zabiegach okotozebowych w leczeniu
ciezkich infekcji dziaset i tkanek okotozgbowych zwigzanych z zakazeniami Porphyromonas spp. i
Prevotella spp. (patrz takze punkt 4.5 Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania)

Koty:
Leczenie ropni skory i tkanek migkkich oraz ran na tle infekcji Pasteurella multocida, Fusobacterium

spp., Bacteroides spp., Prevotella oralis, B-hemolitycznymi szczepami Streptococcus i/lub
Staphylococcus pseudintermedius.

Leczenie infekcji uktadu moczowego na tle Escherichia coli.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na cefalosporyny lub penicyliny.

Nie stosowa¢ u matych zwierzat roslinozernych (wlaczajac w to $winki morskie i kroliki).
Nie stosowac u psow 1 kotow w wieku ponizej 8 tygodnia zycia.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Rozwaznym jest stosowanie cefalosporyn trzeciej generacji do leczenia klinicznych przypadkow,
ktore stabo reagowaty lub spodziewana jest staba reakcja na inne antybiotyki lub cefalosporyny
pierwszej generacji. Stosowanie produktu powinno odbywac si¢ na podstawie przeprowadzonych
badan wrazliwosci i zgodnie z lokalnymi zasadami prowadzenia terapii antybiotykowych.

Podstawowym wymaganiem do wdrozenia leczenia schorzenia okotozebowego jest mechaniczna i/lub
chirurgiczna interwencja lekarza weterynarii.

Bezpieczenstwo stosowania produktu Convenia nie byto oceniane u zwierzat cierpigcych na powazne
zaburzenia ze strony nerek.

Ropne zapalenie skory jest czegsto powiktaniem choroby zasadniczej. Dlatego tez zalecane jest, aby
doktadnie zdiagnozowaé podstawowg przyczyng i wtedy zastosowaé odpowiednie leczenie
zwierzgcia.

Nalezy zachowac¢ specjalng ostrozno$¢ u pacjentow, u ktérych wezesniej obserwowano reakcje
nadwrazliwosci na cefowecyne, inne cefalosporyny, penicyliny lub inne leki. Je§li wystapi reakcja
alergiczna nie nalezy dalej podawac cefowecyny oraz nalezy zastosowa¢ odpowiednia terapi¢ dla
nadwrazliwo$ci na antybiotyki beta-laktamowe. Powazna, ostra reakcja nadwrazliwosci moze
wymagaé zastosowania postgpowania z uzyciem epinefryny oraz innych dziatan w sytuacji zagrozenia
wlaczajac w to podanie tlenu, wlew dozylny ptynow, wlew dozylny $§rodkéw antyhistaminowych,
leczenie kortykosteroidami, kontrole drog oddechowych, w zaleznos$ci od obserwowanego stanu
klinicznego. Lekarze weterynarii powinni pamigtac, ze przerwanie leczenia objawowego, moze
spowodowaé nawrot objawow reakcji alergicznej.

Sporadycznie cefalosporyny sa zwiazane z mielotoksyczno$cia, powodujac toksyczng neutropeni¢. Do
innych reakcji hematologicznych zwigzanych z cefalosporynami naleza neutropenia, anemia,
hipoprotrombinemia, trombocytopenia, wydtuzony czas protrombinowy (PT) i czas cz¢$ciowe;j
tromboplastyny (PTT), zaburzenia ptytek krwi.



Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac¢ reakcj¢ nadwrazliwos$ci (alergi¢) po wstrzyknigciu, po
dostaniu si¢ do drog oddechowych, po spozyciu lub po kontakcie ze skorg. Nadwrazliwos$¢ na
penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej wrazliwosci na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcja
alergiczna na te substancje moze niekiedy przyjmowac powazng postac.

Nalezy unika¢ kontaktu z produktem w przypadku stwierdzonego uczulenia lub w przypadku
zaleconego unikania pracy z tego typu produktami.

Nalezy ostroznie postgpowac z produktem, zapewniajac wszelkie zalecane $rodki ostroznosci, tak, aby
unikng¢ narazenia na jego ekspozycje.

W przypadku ekspozycji na produkt i wystapienia objawow takich jak wysypka na skorze, nalezy
zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi to ostrzezenie. Obrzegk twarzy, warg lub
oczu lub trudno$ci w oddychaniu sg objawami znacznie powazniejszymi i wymagaja natychmiastowej
pomocy lekarskiej

W przypadku stwierdzonej alergii na penicyliny lub cefalosporyny, nalezy unika¢ kontaktu z
odpadami zanieczyszczonymi produktem. W przypadku kontaktu nalezy skore umy¢ wodg z mydtem.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Bardzo rzadko obserwowano objawy ze strony uktadu pokarmowego, waczajac w to wymioty, biegunke
i/lub anoreksje.

W bardzo rzadkich przypadkach, po zastosowaniu produktu, stwierdzano wystapienie objawow
neurologicznych (ataksja, konwulsje, drgawki) i odczyn w miejscu podania.

Bardzo rzadko moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci (np. anafilaksja, dusznos¢, wstrzas
krazeniowy). W przypadku wystapienia takich reakcji, nalezy natychmiast wdrozy¢ odpowiednie
leczenie (patrz punkt 4.5 Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat).

Czestotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1 000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7  Stosowanie w Cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Bezpieczenstwo produktu Convenia stosowanego u pséw i kotow w czasie cigzy i laktacji nie zostato
okreslone.

Leczone zwierzgta nie mogg by¢ przeznaczone do hodowli przez 12 tygodni od ostatniego podania
produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W trakcie jednoczesnego stosowania z innymi substancjami o wysokim stopniu wigzania biatek (np.
furosemid, ketokonazol lub niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)) moze dochodzi¢ do
konkurencji z cefowecyna o miejsca wigzania, co moze prowadzi¢ do wystapienia dziatan
niepozadanych.



4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Zakazenia skory i tkanek migkkich u pséw:

Jedna iniekcja podskdrna w dawce 8 mg/kg masy ciata (1 ml na 10 kg masy ciata). Jesli jest to
konieczne, leczenie moze by¢ powtorzone trzykrotnie, w odstepach 14 dniowych. Zgodnie z dobrg
praktyka weterynaryjng leczenie ropnego zapalenia skéry powinno by¢ kontynuowane po catkowitym
ustgpieniu objawow klinicznych.

Ciezkie infekcje dzigset i tkanek okotozebowych u pséw:
Jedna iniekcja podskorna w dawce 8 mg/kg masy ciata (1 ml na 10 kg masy ciata).

Ropnie skory i tkanek miekkich oraz rany u kotow:
Jedna iniekcja podskorna w dawce 8 mg/kg masy ciata (1 ml na 10 kg masy ciata). Jesli jest to
konieczne, dodatkowa dawka moze by¢ podana po 14 dniach od pierwszej iniekcji.

Zakazenia uktadu moczowego u psdéw i kotow:
Jedna iniekcja podskorna w dawce 8 mg/kg masy ciata (1 ml na 10 kg masy ciata).

W celu przygotowania roztworu nalezy pobra¢ wymagang objetos¢ rozpuszczalnika z dotaczone;j
fiolki (do rozpuszczenia 852 mg liofilizowanego proszku zawartego w 23 ml fiolce nalezy uzy¢ 10 ml
rozpuszczalnika, do rozpuszczenia 340 mg liofilizowanego proszku zawartego w 5 ml fiolce nalezy
uzy¢ 4 ml rozpuszczalnika) i doda¢ go do fiolki z liofilizowanym proszkiem. Wstrzasna¢ fiolka do
momentu catkowitego rozpuszczenia proszku.

Tabela dawkowania

Masa ciala zwierzecia (psy i koty) Objetos¢ do podania
2,5 kg 0,25 ml
5 kg 0,5ml
10 kg 1,0 ml
20 kg 2,0 ml
40 kg 4,0ml
60 kg 6,0 ml

W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania i uniknigcia podania zbyt matej dawki, nalezy
mozliwie najdoktadniej oceni¢ masg ciata zwierzgcia.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Wielokrotne podanie (8 iniekcji), w odstepach 14-dniowych, pigciokrotnej zalecanej dawki byto
dobrze tolerowane przez mtode psy. Po pierwszej i drugiej iniekcji obserwowano niewielki,
przemijajacy obrz¢k w miejscu podania. Pojedyncze podanie 22,5-krotnej zalecanej dawki
powodowato przemijajacy obrzegk i dyskomfort w miejscu podania.

Wielokrotne podanie (8 iniekcji) w odstgpach 14-dniowych pigciokrotnej zalecanej dawki byto dobrze
tolerowane przez mtode koty. Pojedyncze podanie 22,5-krotnej zalecanej dawki powodowato
przemijajacy obrzek i dyskomfort w miejscu podania.

4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Antybiotyki do stosowania ogolnego (cefalosporyny).
Kod ATC vet: QJ01DD91.

5.1 Wilas$ciwosci farmakodynamiczne

Cefowecyna jest cefalosporyng trzeciej generacji 0 szerokim spektrum dziatania przeciw bakteriom
Gram-dodatnim i Gram-ujemnym. Cechg odrozniajgcg cefowecyne od innych cefalosporyn jest fakt,
ze wigze sie ona W bardzo wysokim stopniu z biatkami i ma dtugi czas dziatania. Tak jak w przypadku
innych cefalosporyn, dziatanie cefowecyny polega na hamowaniu syntezy §ciany komorkowe;j
bakterii; cefowecyna dziata bakteriobdjczo.

Cefowecyna wykazuje in-vitro dziatanie przeciw Staphylococcus pseudintermedius i Pasteurella
multocida, ktore to bakterie sa odpowiedzialne za infekcje skory u psow i kotow. Bakterie beztlenowe
takie jak Bacteroides spp. i Fusobacterium spp., wyizolowane z ropni od kotow wykazywaly
wrazliwo$¢ na cefowecyne. Porphyromonas gingivalis i Prevotella intermedia wyizolowane ze
schorzen okotozebowych od psow takze wykazywaty wrazliwo$¢. Dodatkowo cefowecyna wykazuje
in-vitro aktywnos¢ przeciw Escherichia coli, ktora odpowiada za infekcje uktadu moczowego u psow i
kotow.

Dane dotyczace aktywnosci in-vitro przeciw tym patogenom oraz innym patogenom odpowiedzialnym
za infekcje skory i uktadu moczowego zebrane w trakcie europejskiego (przeprowadzonego w Danii,
Francji, Niemczech, Wtoszech i Wielkiej Brytanii) badania MIC (minimalnego stezenia hamujgcego)
(1999 — 2000) oraz w trakcie europejskich (przeprowadzonych we Francji, Niemczech, Hiszpanii i
Wielkiej Brytanii) badan (2001 — 2003) klinicznej skutecznosci i bezpieczenstwa w warunkach
terenowych przedstawione sg ponizej. Izolaty pochodzace z tkanek okotozebowych zebrane zostaty w
trakcie europejskich (przeprowadzonych we Francji i Belgii) badan klinicznej skutecznosci i
bezpieczenstwa w warunkach terenowych (2008).



cefowecyna MIC (pg/ml)

Liczba
Patogen bakteryjny Izolowany od | izolatéw Min Maks MICse' | MICqgp?
Staphylococcus Pies 226 <0,06 8 0,12 0,25
pseudintermedius Kot 44 <0,06 8 0,12 0,25
B-hemolityczny Pies 52 <0,06 16 <0,06 0,12
Streptococcus spp. Kot 34 <0,06 1 <0,06 0,12
Koagulazo-ujemny 4 Kot 16 0,12 32 0,25 8
Staphylococcus spp.
Staphylococcus Pies’ 16 0,5 1 1 1
aureus®* Kot* 20 0,5 >32 1 16
Koagulazo-dodatni Pies*
Staphylococcus spp.®* Kot 24 0.12 >32 0,25 0.5
Escherichia coli Ples 167 012 >32 0,5 1
Kot 93 0,25 8 0,5 1
Pasteurella multocida Pies 47 <0,06 0.12 <0,06 0,12
Kot 146 <0,06 2 <0,06 0,12
Proteus s Pies 52 0,12 8 0,25 0,5
PP- Kot* 19 0,12 0,25 0,12 0,25
Enterobacter soo. Pies* 29 0,12 >32 1 >32
Pp- Kot* 10 0,25 8 2 4
. . Pies*
Klebsiella spp. Kot* 11 0,25 1 0,5 1
Prevotella spp. Pies* 25 <0,06 8 0,25 2
badanie 2003) Kot 50 <0,06 4 0,25 0,5
( ,
Fusobacterium spp. Kot 23 <0,06 2 0,12 1
Bacteroides spp. Kot 24 <0,06 8 0,25 4
Prevotella spp. .
(okofozebowe 2008) Pies 29 <0,008 4 0,125 1
Porphyromonas spp. Pies 272 <0,008 1 0,031 0,062

1
2
3

cefowecyne.

Kliniczna istotnos$¢ tych danych in vitro nie zostata wykazana.

Najmniejsze stgzenie, ktore catkowicie hamuje widoczny wzrost przynajmniej 50 % izolatow.
Najmniejsze stezenie, ktore catkowicie hamuje widoczny wzrost przynajmniej 90 % izolatow.
Niektore z tych patogendw (np. S. aureus) wykazywatly in vitro naturalng opornos$¢ na

Oporno$¢ na cefalosporyny wynika z enzymatycznej inaktywacji (produkcja -laktamazy), ze
zmniejszonej przepuszczalno$ci wywolanej mutacjami poryn lub zmian wyptywu z komorki lub z
wigzaniem z biatkami o stabszej zdolnosci do wigzania penicylin. Oporno$¢ moze by¢ kodowana
chromosomalnie lub plazmidowo i moze by¢ przekazana, jesli jest zwigzana z transpozonami lub
plazmidami. Moze istnie¢ oporno$¢ krzyzowa z innymi cefalosporynami i innymi antybiotykami beta-

laktamowymi.

Uwzgledniajac mikrobiologiczng warto$¢ graniczng wrazliwo$ci na poziomie S < 2 pg/ml, nie
stwierdzono opornosci na cefowecyne u terenowych izolatdw Pasteurella multocida, Fusobacterium
spp. i Porphyromonas spp. Uwzgledniajac mikrobiologiczng warto$¢ graniczng wrazliwosci na
poziomie | <4 pg/ml, oporno$¢ na cefowecyne u S. pseudintermedius i beta-hemolitycznych izolatéw
Streptococcus byta mniejsza niz 0,02 % i 3,4 % u izolatéw Prevotella intermedia. Oporno$¢ izolatow
na cefowecyng posrod szczepow E. coli, Prevotella oralis, Bacteroides spp. i Proteus spp.
przedstawiata si¢ odpowiednio: 2,3 %, 2,7 %, 3,1 % i 1,4 %. Opornos¢ na cefowecyne izolatow
koagulazo-ujemnych szczep6w Staphylococcus spp. (np. S. xylosus, S. schleiferi, S. epidermidis)




wynosi 9,5 %. 1zolaty Pseudomonas spp., Enterococcus spp. i Bordetella bronchiseptica sa naturalnie
oporne na cefowecyne.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Cefowecyna ma unikalne wtasciwosci farmakokinetyczne z bardzo dtugim okresem pottrwania
zarOwno u kotow, jak i psow.

U psow, po jednorazowym podaniu cefowecyny podskornie w dawce 8 mg/kg masy ciata obserwuje
si¢ gwattowne i rozlegte wchtanianie; szczytowe stezenie w surowicy po 6 godzinach wynosito

120 pg/ml, a biodostepnos¢ okoto 99 %. Po 2 dniach od podania produktu szczytowe stezenie w
ptynie tkankowym wynosito 31,9 pg/ml. Czternascie dni po podaniu, $rednie stezenie cefowecyny w
surowicy wynosito 5,6 pg/ml. Obserwuje si¢ wysoki poziom wigzania z biatkami surowicy (96,0 % —
98,7 %) i niska objetos¢ dystrybucji (0,1 I/kg). Czas pottrwania w fazie eliminacji jest dtugi — okoto
5,5 dni. Cefowecyna poczatkowo usuwana jest w postaci niezmienionej przez nerki. W 14 dni po
podaniu, st¢zenie w moczu wynosito 2,9 pg/ml.

U kotdw, po jednorazowym podaniu cefowecyny podskérnie w dawce 8 mg/kg masy ciata obserwuje
si¢ gwalttowne i rozlegte wchlanianie; szczytowe stezenie w surowicy po 2 godzinach wynosito

141 pg/ml, a biodostepnos¢ okoto 99 %. Czternascie dni po podaniu, $rednie ste¢zenie cefowecyny w
surowicy wynosito 18 ug/ml. Obserwuje si¢ wysoki poziom wigzania z biatkami surowicy (powyzej
99 %) i niska objetos¢ dystrybucji (0,09 I/kg). Czas pottrwania w fazie eliminacji jest dtugi-okoto

6,9 dni. Cefowecyna poczatkowo usuwana jest w postaci niezmienionej przez nerki. W 10 i 14 dni po
podaniu, stezenia w moczu wynosity odpowiednio: 1,3 pg/ml i 0,7 ug/ml. Po powtérnych podaniach
zalecanej dawki, obserwowano zwickszone stezenie cefowecyny w surowicy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Metylu parahydroksybenzoesan (E218)
Propylu parahydroksybenzoesan (E216)
Alkohol benzylowy

Sodu cytrynian

Kwas cytrynowy

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Kwas solny (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 28 dni.

Tak jak w przypadku innych cefalosporyn barwa przygotowanego roztworu moze stawac si¢ ciemniejsza.
Jesli produkt przechowywany jest zgodnie z zaleceniami to jego moc nie ulega zmianie.



6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przed rozpuszczeniem:
Przechowywac w lodowce (2 °C — 8 °C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Po rozpuszczeniu:
Przechowywaé¢ w lodowce (2 °C — 8 °C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Proszek:

Szklane, 5 ml lub 23 ml fiolki Typ | z butylowym, gumowym korkiem i aluminiowym kapslem typu
flip-off.

Rozpuszczalnik:
Szklane, 10 ml lub 19 ml fiolki Typ I z chlorobutylowym, gumowym korkiem i aluminiowym

kapslem typu flip-off.
Wielkos¢ opakowania: 1 fiolka z proszkiem i jedna fiolka z rozpuszczalnikiem.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19/06/2006
Data przedtuzenia pozwolenia: 15/06/2011



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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ANEKS I
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(l) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI | OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)
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A.  WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(l) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

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

WLOCHY

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza —Rp.

Podmiot odpowiedzialny musi informowaé¢ Komisj¢ Europejska odnosnie do planéw zwiagzanych z
wprowadzaniem produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na mocy tej decyzji.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.

12



ANEKS I11

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (ZAWIERA FIOLKE Z LIOFILIZOWANYM PROSZKIEM
ORAZ FIOLKE Z ROZPUSZCZALNIKIEM)

Fiolka 23 ml - Fiolka 5 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Convenia 80 mg/ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla psow i
kotow
cefowecyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Odtworzony roztwdr do wstrzykiwanh zawiera:
80,0 mg/ml cefowecyna (w postaci soli sodowej)

(3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 ml (po rozpuszczeniuy).
4 ml (po rozpuszczeniu)

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty.

6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB | DROGA(-1) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[8. OKRES(-Y) KARENCJI

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP):
Po rozpuszczeniu zuzy¢ w ciagu 28 dni.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do:

|11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem (przed i po
rozpuszczeniu).

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpaddw: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza —Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

[16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[17.  NUMER SERII

Nr serii (Lot): {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA (FIOLKA 23 ml Z LIOFILIZOWANYM PROSZKIEM)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Convenia 80 mg/ml proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla psow i kotow

alll;

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Kazda fiolka zawiera 852 mg cefowecyny.

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

10 ml (po rozpuszczeniuy).

4. DROGA(-1) PODANIA

Podanie podskérne.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

5. OKRES(-Y) KARENCJI

6. NUMER SERII

Lot: {numer}

7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP: {mm/rrrr}
Po rozpuszczeniu zuzy¢ w ciagu 28 dni.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do:

[8.  NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat.

17



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA (FIOLKA 19 ml Z ROZPUSZCZALNIKIEM)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rozpuszczalnik do Convenia.

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

13 mg/ml alkohol benzylowy w wodzie do iniekcji.

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

10 ml

(4. DROGA (-1) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[5.  OKRES(-Y) KARENCJI

6. NUMER SERII

Lot: {numer}

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP: {mm/rrrrr}

(8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA (FIOLKA 5 ml Z LIOFILIZOWANYM PROSZKIEM)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Convenia 80 mg/ml proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla pséw i kotow

all

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

340 mg cefowecyny

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

4 ml (po rozpuszczeniu)

4. DROGA(-1) PODANIA

S.C.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[5.  OKRES(-Y) KARENCJI

6. NUMER SERII

Lot: {numer}

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP: {mm/rrrr}
Po rozpuszczeniu zuzy¢ w ciagu 28 dni.

| 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA (FIOLKA 10 ml Z ROZPUSZCZALNIKIEM)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rozpuszczalnik do Convenia.

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

13 mg/ml alkohol benzylowy

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

4 ml

(4. DROGA(-1) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

5. OKRES(-Y) KARENCJI

6.  NUMER SERII

Lot: {numer}

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP: {mm/rrrrr}

(8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJINA
Convenia 80 mg/ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla
psow i kotdéw

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

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

WLOCHY

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Convenia 80 mg/ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla psow i

kotow
cefowecyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Kazda 23 ml fiolka liofilizowanego proszku

Kazda 5 ml fiolka liofilizowanego proszku

zawiera:

Substancja czynna:
852 mg cefowecyna (w postaci soli sodowej)

Substancje pomocnicze:

19,17 mg metylu parahydroksybenzoesan
(E218)

2,13 mg propylu parahydroksybenzoesan
(E216)

Kazda 19 ml fiolka rozpuszczalnika zawiera:

zawiera:

Substancja czynna:
340 mg cefowecyna (w postaci soli sodowej)

Substancje pomocnicze:

7,67 mg metylu parahydroksybenzoesan
(E218)

0,85 mg propylu parahydroksybenzoesan
(E216)

Kazda 10 ml fiolka rozpuszczalnika zawiera:

Substancje pomocnicze:
13 mg/ml alkohol benzylowy
10,8 ml woda do wstrzykiwan

Substancje pomocnicze:
13 mg/ml alkohol benzylowy
4,45 ml woda do wstrzykiwan

Po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja roztwor do wstrzykiwan zawiera:

80,0 mg/ml cefowecyna (w postaci soli sodowej)
1,8 mg/ml metylu parahydroksybenzoesan (E218)

0,2 mg/ml propylu parahydroksybenzoesan (E216)

12,3 mg/ml alkohol benzylowy
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4, WSKAZANIA LECZNICZE

Do stosowania tylko w ponizszych infekcjach wymagajacych przedtuzonego leczenia. Skuteczno$é
przeciwbakteryjna produktu Convenia po jednokrotnej iniekcji utrzymuje si¢ do 14 dni.

Psy:
Leczenie infekcji skory i tkanek migkkich witaczajac w to ropne zapalenie skory, rany, ropnie

zwigzane z zakazeniami na tle Staphylococcus pseudintermedius, B-hemolitycznymi szczepami
Streptococcus, Escherichia coli i/lub Pasteurella multocida.

Leczenie infekcji uktadu moczowego na tle Escherichia coli i/lub Proteus spp.

Terapia wspomagajaca przy mechanicznych lub chirurgicznych zabiegach okolozebowych w leczeniu
ciezkich infekcji dzigset i tkanek okotozebowych zwigzanych z zakazeniami Porphyromonas spp. i
Prevotella spp. (patrz takze punkt 12 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat).

Koty:
Leczenie ropni skory i tkanek migkkich oraz ran na tle infekcji Pasteurella multocida, Fusobacterium

spp., Bacteroides spp., Prevotella oralis, B-hemolitycznymi szczepami Streptococcus i/lub
Staphylococcus pseudintermedius.

Leczenie infekcji uktadu moczowego na tle Escherichia coli.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na cefalosporyny lub penicyliny.
Nie stosowa¢ u matych zwierzat roslinozernych (wlaczajac w to §winki morskie i kroliki).
Nie stosowac u psow i kotow w wieku ponizej 8 tygodnia zycia.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo rzadko obserwowano objawy ze strony uktadu pokarmowego, wiaczajac w to wymioty, biegunke
i/lub anoreksje.

W bardzo rzadkich przypadkach, po zastosowaniu produktu, stwierdzano wystapienie objawow
neurologicznych (ataksja, konwulsje, drgawki) i odczyn w miejscu podania.

Bardzo rzadko moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci (np. anafilaksja, dusznos¢, wstrzas
krazeniowy). W przypadku wystapienia takich reakcji, nalezy natychmiast wdrozy¢ odpowiednie
leczenie (patrz punkt 4.5 Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat).

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1 000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
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7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty.

all’.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-1) | SPOSOB PODANIA

Psy i koty: 8 mg cefowecyny/kg masy ciata (1 ml/10 kg masy ciata).

Tabela dawkowania:

Masa ciala zwierzecia (psy i koty) Objetosé¢ do podania
2,5 kg 0,25 ml
5 kg 0,5ml
10 kg 1,0 ml
20 kg 2,0ml
40 kg 4,0ml
60 kg 6,0 ml

W celu przygotowania roztworu nalezy pobra¢ wymagana objeto$¢ rozpuszczalnika z dotagczonej
fiolki (do rozpuszczenia 852 mg liofilizowanego proszku zawartego w 23 ml fiolce nalezy uzy¢ 10 ml
rozpuszczalnika, do rozpuszczenia 340 mg liofilizowanego proszku zawartego w 5 ml fiolce nalezy
uzy¢ 4 ml rozpuszczalnika) i doda¢ go do fiolki z liofilizowanym proszkiem. Wstrzgsna¢ fiolkg do
momentu catkowitego rozpuszczenia proszku.

Zakazenia skory i tkanek migkkich u pséw:

Jedna iniekcja podskorna. Jesli jest to konieczne, leczenie moze by¢ powtdrzone trzykrotnie w
odstepach 14 dniowych. Zgodnie z dobra praktyka weterynaryjng leczenie ropnego zapalenia skory
powinno by¢ kontynuowane po catkowitym ustgpieniu objawow klinicznych.

Cigzkie infekcje dzigset i tkanek okotozebowych u pséw:
Jedna iniekcja podskoérna w dawce 8 mg/kg masy ciata (1 ml na 10 kg masy ciata).

Ropnie skéry i tkanek miekkich oraz rany u kotow:
Jedna iniekcja podskorna. Jesli jest to konieczne, dodatkowa dawka moze by¢ podana po 14 dniach od
pierwszej iniekcji.

Zakazenia ukladu moczowego u psow i kotow:
Jedna iniekcja podskorna.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania i unikni¢cia podania zbyt matej dawki, nalezy
mozliwie najdoktadniej oceni¢ mase ciata zwierzgcia.

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.
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Ropne zapalenie skory jest czesto powiklaniem choroby zasadniczej. Dlatego tez zalecane jest, aby
doktadnie zdiagnozowa¢ podstawowa przyczyne i wtedy zastosowaé odpowiednie leczenie
zwierzecia.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po upltywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku.

Okres waznos$ci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 28 dni.

Tak jak w przypadku innych cefalosporyn barwa przygotowanego roztworu moze stawaé si¢ ciemniejsza.
Jesli produkt przechowywany jest zgodnie z zaleceniami to jego moc nie ulega zmianie.

Przed rozpuszczeniem:
Przechowywa¢ w lodéwce (2 °C — 8 °C). Nie zamrazad.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Po rozpuszczeniu:
Przechowywac w lodowce (2 °C — 8 °C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Rozwaznym jest stosowanie cefalosporyn trzeciej generacji do leczenia klinicznych przypadkow,
ktore stabo reagowatly lub spodziewana jest staba reakcja na inne antybiotyki lub cefalosporyny
pierwszej generacji. Stosowanie produktu powinno odbywac¢ si¢ na podstawie przeprowadzonych
badan wrazliwosci i zgodnie z lokalnymi zasadami prowadzenia terapii antybiotykowych.

Podstawowym wymaganiem do wdrozenia leczenia schorzenia okotoz¢bowego jest mechaniczna i/lub
chirurgiczna interwencja lekarza weterynarii.

Bezpieczenstwo produktu Convenia stosowanego u psow i kotow W czasie cigzy i laktacji nie zostato
okreslone. Leczone zwierzgta nie moga by¢ przeznaczone do hodowli przez 12 tygodni od ostatniego
podania produktu.

Bezpieczenstwo stosowania produktu Convenia nie byto oceniane u zwierzat cierpigcych na powazne
zaburzenia ze strony nerek.

Nalezy zachowac specjalng ostrozno$¢ u pacjentow, u ktoérych wezesniej obserwowano reakcje
nadwrazliwos$ci na cefowecyng, inne cefalosporyny, penicyliny lub inne leki. Jesli wystapi reakcja
alergiczna nie nalezy dalej podawac cefowecyny oraz nalezy zastosowaé odpowiednig terapi¢ dla
nadwrazliwo$ci na antybiotyki beta-laktamowe. Powazna, ostra reakcja nadwrazliwosci moze
wymagac¢ zastosowania postepowania z uzyciem epinefryny oraz innych dziatan w sytuacji zagrozenia
wlaczajac w to podanie tlenu, wlew dozylny ptynow, wlew dozylny §rodkow antyhistaminowych,
leczenie kortykosteroidamii, kontrole drog oddechowych, w zaleznosci od obserwowanego stanu
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klinicznego. Lekarze weterynarii powinni pamigtaé, ze przerwanie leczenia objawowego, moze
spowodowa¢ nawrot objawow reakcji alergicznej.

Sporadycznie cefalosporyny sa zwiazane z mielotoksyczno$cia, powodujac toksyczna neutropeni¢. Do
innych reakcji hematologicznych zwigzanych z cefalosporynami naleza neutropenia, anemia,
hipoprotrombinemia, trombocytopenia, wydtuzony czas protrombinowy (PT) i czas czesciowe;j
tromboplastyny (PTT), zaburzenia ptytek krwi.

W trakcie jednoczesnego stosowania z innymi substancjami o wysokim stopniu wigzania biatek (np.
furosemid, ketokonazol lub niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)) moze dochodzi¢ do
konkurencji z cefowecyna 0 miejsca wigzania, co moze prowadzi¢ do wystgpienia dziatan
niepozadanych.

Wielokrotne podanie (8 iniekcji) w 14-dniowych odstepach czasu pigciokrotnej zalecanej dawki byto
dobrze tolerowane przez mtode psy. Po pierwszej i drugiej iniekcji obserwowano niewielki,
przemijajacy obrzek w miejscu podania. Pojedyncze podanie 22,5-krotnej zalecanej dawki
powodowato przemijajacy obrzek i dyskomfort w miejscu podania.

Wielokrotne podanie (8 iniekcji) w 14-dniowych odstepach czasu pigciokrotnej zalecanej dawki byto
dobrze tolerowane przez mtode koty. Pojedyncze podanie 22,5-krotnej zalecanej dawki powodowato
przemijajacy obrzek i dyskomfort w miejscu podania.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po wstrzyknigciu, po
dostaniu si¢ do drég oddechowych, po spozyciu lub po kontakcie ze skora. Nadwrazliwos¢ na
penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej wrazliwos$ci na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcja
alergiczna na te substancje moze niekiedy przyjmowac powazng postac.

Nalezy unika¢ kontaktu z produktem w przypadku stwierdzonego uczulenia lub w przypadku
zaleconego unikania pracy z tego typu produktami

Nalezy ostroznie postgpowac z produktem, zapewniajac wszelkie zalecane srodki ostroznosci, tak aby
unikng¢ narazenia na jego ekspozycje.

W przypadku ekspozycji na produkt i wystapienia objawow takich jak wysypka na skorze, nalezy
zwrocic sie o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi te ostrzezenia. Obrzgk twarzy, warg lub
oczu lub trudnosci w oddychaniu sg objawami znacznie powazniejszymi i wymagaja
natychmiastowego kontaktu z lekarzem medycyny.

W przypadku stwierdzonej alergii na penicyliny lub cefalosporyny, nalezy unika¢ kontaktu z
odpadami zanieczyszczonymi produktem. W przypadku kontaktu nalezy skore umy¢ wodg z myditem.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronié
srodowisko.

14, DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.
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15. INNE INFORMACJE

Cefowecyna jest cefalosporyng trzeciej generacji posiadajaca szerokie spektrum dziatania przeciw
bakteriom Gram-dodatnim i Gram-ujemnym. Cechg odrdzniajacg cefowecyne od innych cefalosporyn
jest fakt, ze wigze si¢ ona w bardzo wysokim stopniu z biatkami i ma dtugi czas dziatania. Tak jak w
przypadku innych cefalosporyn, dziatanie cefowecyny polega na hamowaniu syntezy Sciany
komdrkowej bakterii; cefowecyna dziata bakteriobdjczo.

Cefowecyna wykazuje in-vitro dziatanie przeciwko Staphylococcus pseudintermedius i Pasteurella
multocida, ktdre to bakterie sa odpowiedzialne za infekcje skory u psoéw i kotow. Bakterie beztlenowe,
takie jak Bacteroides spp. i Fusobacterium spp., wyizolowane z ropni od kotéw wykazywaty
wrazliwo$¢ na cefowecyne. Porphyromonas gingivalis i Prevotella intermedia wyizolowane ze
schorzen okotozebowych od psow takze wykazywaty wrazliwo$¢. Dodatkowo cefowecyna wykazuje
in-vitro aktywnos¢ przeciwko Escherichia coli, ktéra odpowiada za infekcje uktadu moczowego u
psow i kotow.

Oporno$¢ na cefalosporyny wynika z enzymatycznej inaktywacji (produkcja -laktamazy) lub innych
mechanizméw. Oporno$¢ moze by¢ kodowana chromosomalnie lub plazmidowo i moze by¢
przekazana, jesli jest zwigzana z transpozonami lub plazmidami. Moze istnie¢ oporno$¢ krzyzowa z
innymi cefalosporynami i innymi antybiotykami beta-laktamowymi. Uwzglgdniajac mikrobiologiczna
warto$¢ graniczng wrazliwosci na poziomie S < 2 pug/ml, nie stwierdzono opornos$ci na cefowecyng u
terenowych izolatow Pasteurella multocida, Fusobacterium spp. i Porphyromonas spp.
Uwzgledniajac mikrobiologiczng warto$¢ graniczng wrazliwosci na poziomie I < 4 ug/ml, opornos¢ na
cefowecyng u S. pseudintermedius i beta-hemolitycznych izolatéw Streptococcus byta mniejsza niz
0,02 % i 3,4 % u izolatow Prevotella intermedia. Oporno$¢ izolatéw na cefowecyne posrod szczepdw
E. coli, Prevotella oralis, Bacteroides spp. i Proteus spp. przedstawiata si¢ odpowiednio: 2,3 %,
2,7%, 3,1 % i 1,4 %, Opornos¢ na cefowecyne izolatdw koagulazo-ujemnych szczepéw
Staphylococcus spp. (np. S. xylosus, S. schleiferi, S. epidermidis) wynosi 9,5 %. lzolaty Pseudomonas
spp., Enterococcus spp, i Bordetella bronchiseptica sg naturalnie oporne na cefowecyng.

Cefowecyna ma unikalne wtasciwosci farmakokinetyczne z bardzo dtugim okresem poitrwania
zar6bwno u kotow jak i psow.

Produkt jest dostepny w pojedynczych opakowaniach sktadajacych si¢ z 5 ml lub 23 ml fiolki

zawierajacej liofilizowany proszek i odpowiednio, 4 lub 10 ml fiolki z rozpuszczalnikiem. Niektore
wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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