| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Convenia 80 mg/ml pulveris un $kidinatajs $kiduma injekcijam pagatavosanai suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs 23 ml liofilizéta pulvera flakons satur: Katrs 5 ml liofilizéta pulvera flakons satur:

Aktiva viela: Aktiva viela:

852 mg cefovecina (cefovecin) (natrija sals veida) 340 mg cefovecina (cefovecin) (natrija sals
veida)

Paligvielas: Paligvielas:

19,17 mg metilparahidroksibenzoata (E218) 7,67 mg metilparahidroksibenzoata (E218)

2,13 mg propilparahidroksibenzoata (E216) 0,85 mg propilparahidroksibenzoata (E216)

Katrs 19 ml Skidinataja flakons satur: Katrs 10 ml Skidinataja flakons satur:

Paligvielas: Paligvielas:

13 mg/ml benzilspirta 13 mg/ml benzilspirta

10,8 ml tdens injekcijam 4,45 ml tidens injekcijam

Saskana ar mark@juma instrukciju sagatavotais $kidums injekcijam satur:
80,0 mg/ml cefovecina (natrija sals veida)

1,8 mg/ml metilparahidroksibenzoata (E218)

0,2 mg/ml propilparahidroksibenzoata (E216)

12,3 mg/ml benzilspirta

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Pulveris un $kidinatajs skiduma injekcijam pagatavosanai.

Pulveris ir pelécigi balts lidz dzeltenigs; $kidinatajs ir dzidrs, bezkrasains skidrums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Merka sugas

Suni un kaki.

4.2. Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Lietot tikai zemak noradito infekciju gadijuma, kam nepiecieSama ilgstoSa arstéSana. PEc vienreizgjas
Convenia injekcijas pretmikroba iedarbiba saglabajas Iidz 14 dienam ilgi.

Suni:

Adas un miksto audu infekciju, tostarp piodermas, brii¢u un abscesu arstésanai, kuru ierosinataji ir
Staphylococcus pseudintermedius, beta-hemolitiskie streptokoki, Escherichia coli un/vai Pasteurella
multocida.



Escherichia coli un/vai Proteus spp. izraisito urincelu infekciju arst€Sanai.

Papildterapija mehaniskai vai kirurgiskai periodontalai terapijai, arst€jot smagas Porphyromonas spp.
un Prevotella spp. izraisitas smaganu un periodontalo audu infekcijas (skatit ari apak$punktu 4.5
“Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana™).

Kaki:

Adas un miksto audu abscesu un bricu arst€sanai, kuru ierosinataji ir Pasteurella multocida,
Fusobacterium spp., Bacteroides spp., Prevotella oralis, beta-hemolitiskie streptokoki un/vai
Staphylococcus pseudintermedius.

Escherichia coli izraisitas urincelu infekcijas arstésanai.

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadTjumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret cefalosporinu vai penicilinu grupas
antibiotikam.

Nelietot mazajiem zaleédajiem (tostarp jurasciicindm un trusiem).

Nelietot suniem un kakiem lidz 8 nedélu vecumam.

4.4, Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5. Tpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ir lietderigi tresas paaudzes cefalosporinus atstat ka rezerves antibiotikas tadu klinisko stavoklu
arst€Sanai, kuru gadijuma ir vai ir paredzama vaja atbildes reakcija uz citam antibakterialo lidzeklu
klasém vai pirmas paaudzes cefalosporiniem. So veterinaro zalu lietosana jabalsta uz jutibas testiem,
un javadas pec visparpienemtiem antibakterialo Iidzeklu lietoSanas noteikumiem.

Pamatprasiba periodontalas slimibas arsté$anai ir mehaniska un/vai kirurgiska veterinarsta
iejauksanas.

Nav izvertets Convenia lietoSanas drosums dzivniekiem, kuriem ir smagi nieru darbibas traucgjumi.

Pioderma biezi ir sekundara pamatslimibai. Tapéc ieteicams noteikt pamatc€loni un veikt atbilstosu
dzivnieka arsteéSanu.

Jaievero piesardziba pacientiem, kuriem agrak ir bijusi pastiprinata jutiba pret cefovecinu, citiem
cefalosporiniem, peniciliniem vai citam zalém. Alergiskas reakcijas gadijuma japartrauc cefovecina
lieto$ana un jauzsak atbilsto$a terapija pret pastiprinatu jutibu, beta-laktama grupas antibiotiku
lietosanas gadijuma. Smagu akatu pastiprinatu jutibu gadijuma var arstét ar epinefiinu un veikt citus
neatliekamas mediciniskas palidzibas pasakumus, tostarp nodrosinat ar skabekli, intravenozi
ievadamiem $kidumiem, intravenozi ievadamiem antihistamina lidzekliem, kortikosteroidiem un
veicot elpcelu kontroli. Veterinararstam jaapzinas, ka, partraucot simptomatisko terapiju, alergiskie
simptomi var atkartoties.

Dazreiz cefalosporinu lietosana ir saistita ar mielotoksicitati, radot toksisku neitropeniju. Citas ar
cefalosporinu lietosanu novérotas hematologiskas reakcijas ir neitropénija, anémija,
hipoprotrombinémija, trombocitopénija, pagarinats protrombina laiks (PT) un parciala tromboplastina
laiks (PTT), trombocitu disfunkcija.



Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Penicilini un cefalosporini p&c injekcijas, inhalacijas, noriSanas vai saskares ar adu var izraisit
pastiprinatu jutibu (alergiju). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krustenisko jutibu pret
cefalosporiniem, un otradi. Alergiskas reakcijas pret §im vielam daZreiz var bt smagas.

Nerikojieties ar §Tm zalém, ja jums ir zinama jutiba vai jus esat bridinats nestradat ar $adam zalem.
Rikojieties piesardzigi ar §Tm zalém, lai izvairitos no to iedarbibas, ieverojot ieteikto piesardzibu.

Ja péc saskares ar zaleém attistas tadi simptomi ka pieméram, adas apsartums, jums jamekle
mediciniska palidziba un arstam japarada Sis bridinajums. Sejas, ltipu vai acu pietiikums vai
apgritinata elposana ir smagaki simptomi, kuru gadijuma nepiecieSama neatlickama mediciniska
palidziba.

Ja jis zinat, ka jums ir alergija pret peniciliniem vai cefalosporiniem, izvairieties no saskares ar
piesarnoto materialu. Saskares gadijuma mazgajiet adu ar ziepeém un tdeni.

4.6. lesp&€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Loti retos gadijumos novérotas kunga-zarnu trakta pazimes, tostarp vemsana diareja un/vai
anoreksija.

P&c zalu lietoSanas loti retos gadijumos zinots par neirologiskam pazimém (ataksija, konvulsijas vai
krampji) un reakcijam injekcijas vieta.

Loti reti var rasties pastiprinatas jutibas reakcijas (pieméram, anafilakse, aizdusa, Soks traucétas
asinsrites d€l). Ja rodas $adas reakcijas, nekavégjoties javeic atbilstoSa arst€Sana (skatit
4.5.apakspunktu Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem).

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arst€tajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav noteikts Convenia nekaitigums kuce€m un kaken€m griisnibas un laktacijas laika.

Arstétos dzivniekus nedrikst izmantot vaislai atrak ka 12 nedélas pec pedgjas lietoSanas.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaiciga citu vielu lietosana, kuras ciesi piesaistas asins plazmas olbaltumvielam (pieméram,

furosemids, ketokonazols vai nesteroidie pretiekaisuma lidzekli (NPL)), var konkurét ar cefovecinu
par piesaisti un izraisit nevélamas reakcijas.



4.9. Devas un lietoSanas veids

Adas un miksto audu infekcijas suniem:

Vienreizgja subkutana injekcija deva 8 mg/kg kermena svara (1 ml /10 kg kermena svara).
Nepieciesamibas gadijjuma arstéSanu var atkartot l1idz vel trim reizém ar 14 dienu intervalu.

Saskana ar labu veterinaro praksi piodermas arstésana ir javeic tik ilgi, kamér visi klniskie simptomi
ir pilnigi izzudusi.

Smagas smaganu un periodontalo audu infekeijas suniem:
Vienreiz&ja subkutana injekcija deva 8 mg/kg kermena svara (1 ml /10 kg kermena svara).

Adas un miksto audu abscesi un briices kakiem:
Vienreiz€ja subkutana injekcija deva 8 mg/kg kermena svara (1 ml /10 kg kermena svara ).
NepiecieSamibas gadijuma 14 dienas p&c pirmas injekcijas var ievadit papildu devu.

Urincelu infekcijas suniem un kakiem:
Vienreiz&ja subkutana injekcija deva 8 mg/kg kermena svara (1 ml /10 kg kermena svara).

Lai sagatavotu skidumu injekcijam, no flakona panemiet nepieciesamo pievienota skidinataja tilpumu

.....

.....

Sakratiet flakonu, Iidz pulveris ir pilnigi izskidis.

Devu tabula
Dzivnieka svars (suni un kaki) Ievadamais tilpums

2,5 kg 0,25 ml

5kg 0,5ml

10 kg 1,0 ml

20 kg 2,0 ml

40 kg 40ml

60 kg 6,0 ml

Lai nodro$inatu precizu devu un izvairitos no pardoz&sanas, kermena svars ir janosaka cik vien
iesp&jams precizi.

4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Atkartoti, ar 14 dienu intervalu, ievadot (astonas ievadiSanas reizes) devu, kas piecas reizes
parsniedza ieteicamo, jauniem suniem novéroja labu panesamibu. P&c pirmas un otras ievadisanas
reizes novéroja vieglu un parejosu pietikumu injekcijas vieta. Vienreizgja 22,5 reizes liclakas par
ieteikto devas ievadiSana izraisija parejosu tisku un diskomforta sajiitu injekcijas vieta.

Atkartoti, ar 14 dienu intervalu, ievadot (astonas ievadiSanas reizes) devu, kas piecas reizes
parsniedza ieteicamo, jauniem kakiem novéroja labu panesamibu. Vienreizgja 22,5 reizes liclakas par
ieteikto devas ievadiSana izraisija parejosSu tiisku un diskomforta sajiitu injekcijas vieta.

4.11. TerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoS$ana

Nav piemérojams.



5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: sist€miski lietojamie antibakterialie Iidzekli (cefalosporini).
ATKvet kods: QJ0O1DDO1.

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Cefovecins ir tre$as paaudzes cefalosporinu grupas antibiotika ar plasa spektra iedarbibu pret
grampozitivam un gramnegativam bakterijam. Tas atskiras no citiem cefalosporiniem ar augsto
piesaistes pakapi protetniem un ilgstosu iedarbibu. Tapat ka citu cefalosporinu gadijuma, cefovecina
iedarbibas pamata ir baktgrijas Stinapvalka sintézes inhibicija; cefovecinam ir baktericida iedarbiba.

Cefovecinam ir in-vitro iedarbiba pret Staphylococcus pseudintermedius un Pasteurella multocida,
kuras izraisa adas infekcijas suniem un kakiem. Tika konstatgts, ka jutigas ir no kaku abscesiem
izol€tas anaerobas bakterijas, pieméram, Bacteroides spp. un Fusobacterium spp.. Konstatgja, ka
jutigas ir arT sunu periodontalas slimibas gadijuma izolétas Porphyromonas gingivalis un Prevotella
intermedia. Bez tam cefovecinam in-vitro ir aktivitate pret Escherichia coli, kas izraisa urincelu
infekcijas suniem un kakiem.

Turpmak uzskaitita in-vitro iedarbiba pret Siem patogénajiem mikroorganismiem, ka arf citiem adas
un urincelu infekciju patogéniem saskana ar Eiropas (Danija, Francija, Vacija, Italija un Apvienota
Karaliste) MIC pétijumiem (1999.-2000.) un Eiropas (Francija, Vacija, Spanija un Apvienota
Karaliste) kliniskas efektivitates un droSuma lauka pétijumiem (2001.-2003.). Periodontalie izolati
tika apkopoti Eiropas (Francija un Belgija) kliniskas efektivitates un drosuma lauka pé&tijuma (2008.).



cefovecina MIC (ng/ml)

Bakterialais Izolatu
patogéns Izcelsme | skaits Min Max MICso! | MICgo?
Staphylococcus Suni 226 <0,06 8 0,12 0,25
pseudintermedius Kaki 44 <0,06 8 0,12 0,25
B hemolitiskie Suni 52 <0,06 16 <0,06 0,12
Streptococcus spp. Kaki 34 <0,06 1 <0,06 0,12
Koagulazes
hegaflvie Kaki 16 0,12 32 0,25 8
Staphylococcus ’
spp.”
Staphylococcus Suni* 16 0,5 1 1 1
aureus®* Kaki* 20 0,5 >32 1 16
Koagulazes Suni*
- e -4
pozitivie Kaki 24 | 012 >32 025 | 05
Staphylococcus
spp.3*
Escherichia coli Suni 167 0,12 >82 0.5 !
Kaki 93 0,25 8 0,5 1
Pasteurella Suni 47 <0,06 0,12 <0,06 0,12
multocida Kaki 146 <0,06 2 <0,06 0,12
Proteus s Suni 52 0,12 8 0,25 0,5
Pp- Kaki* 19 0,12 0,25 012 | 025
Enterobacter spp.* Suni’ 29 0,12 >32 1 >82
Pp- Kaki® 10 0,25 8 2 4
. 4 Suni*
Klebsiella spp. Kaki® 11 0,25 1 0,5 1
Prevotella spp. Suni* 25 <0,06 8 0,25 2
(2003.g. apskats) Kaki 50 <0,06 4 0,25 0,5
Fusobacterium spp. Kaki 23 <0,06 2 0,12 1
Bacteroides spp. Kaki 24 <0,06 8 0,25 4
Prevotella spp.
(periodontalais Suni 29 <0,008 4 0,125 1
pétijums 2008.g.)
;;’;phyromonas Suni 272 | <0,008 1 0,031 | 0,062

rezistenci pret cefovecinu.

Rezistence pret cefalosporiniem saistita ar fermentativo inaktivaciju (beta-laktamazes produkcija), ar

To kliniska nozime in vitro nav pieradita.

Mazaka koncentracija, kura pilnigi inhib& redzamu augSanu vismaz 50 % izolatu.
Mazaka koncentracija, kura pilnigi inhib& redzamu augSanu vismaz 90 % izolatu.
Dazi no Siem patog€niem mikroorganismiem (piem&ram, S. aureus) uzradija dabisko in vitro

porinu mutacijas cela izraisttu samazinatu caurlaidibu vai izmainam noplides dél, vai ar zemas
afinitates penicilinu piesaistosu proteinu izveli. Rezistence var biit iekodéta hromosomala vai
plazmidu [imenT un var tikt parnesta saistiba ar transpozoniem vai plazmidam. Var novérot

krustenisku rezistenci ar citiem cefalosporiniem un citiem beta-laktama antibakterialiem lidzekliem.

Mikrobiologiska kritiska punkta koncentracija S <2 pg/ml Pasteurella multocida, Fusobacterium

spp. un Porphyromonas spp. lauka izolatos rezistence pret cefovecinu netika konstatéta.

Mikrobiologiska kritiska punkta koncentracija I <4 pg/ml cefovecina rezistence S.




pseudointermedius un beta-hemolitisko Streptococci izolatos bija mazaka neka 0,02 % un 3,4 %
Prevotella intermedia izolatos. Prevotellaintermedia izolatos. Pret cefovecinu rezistento izolatu
procentualais ITmenis E.coli, Prevotella oralis, Bacteroides spp. un Proteus spp. bija attiecigi 2,3 %,
2,7 %, 3,1 % un 1,4 %. Pret cefovecinu rezistento izolatu procentualais l[imenis koagulazes negativa
Staphylococcus spp. (pieméram, S. xylosus, S. schleiferi, S. epidermidis) ir 9,5 %. Pseudomonas spp.,
Enterococcus spp. un Bordetella bronhiseptica izolati ir parmantoti rezistenti pret cefovecinu.

5.2. Farmakokinétiskie dati

Cefovecinam ir Tpasas farmakoking&tiskas Tpasibas ar arkartigi garu eliminacijas pusperiodu gan
suniem, gan kakiem.

Suniem péc vienreizgjas cefovecina devas (8 mg/kg kermena svara) subkutanas ievadiSanas bija atra
un ekstensiva absorbcija; maksimala koncentracija plazma 6. stunda bija 120 ug/ml, un biopieejamiba
aptuveni 99 %. Maksimala koncentracija audu skidruma 2 dienas p&c ievadisanas bija 31,9 pg/ml.

14 dienas péc ievadiSanas cefovecina vidéja koncentracija plazma bija 5,6 ug/ml. Piesaiste asins
plazmas olbaltumvielam ir augsta (96,0 % lidz 98,7 %), un izkliedes tilpums ir mazs (0,1 I/kg).
Eliminacijas pusperiods ir gar$ — aptuveni 5,5 dienas. Cefovecins izdalas galvenokart caur nierem
neizmainita veida. 14 dienas péc ievadiSanas ta Koncentracija urina bija 2,9 pug/ml.

Kakiem péc vienreizgjas cefovecina devas (8 mg/kg kermena Svara) subkutanas ievadiSanas bija atra
un ekstensiva absorbcija; maksimala koncentracija plazma 2. stunda bija 141 pg/ml, un biopieejamiba
aptuveni 99 %. 14 dienas péc ievadiSanas cefovecina vidéja koncentracija plazma bija 18 pg/ml.
Piesaiste asins plazmas olbaltumvielam ir augsta (vairak neka 99 %), un izkliedes tilpums ir mazs
(0,09 I/kg). Eliminacijas pusperiods ir gar$ — aptuveni 6,9 dienas. Cefovecins izdalas galvenokart caur
nierém neizmainita veida. 10 un 14 dienas péc ievadiSanas ta koncentracija urina bija attiecigi

1,3 pg/ml un 0,7 pg/ml. Péc atkartotam ieteiktas devas ievadiSanas reizém novéroja palielinatu
cefovecina koncentraciju plazma.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Metilparahidroksibenzoats (E218)

Propilparahidroksibenzoats (E216)
Benzilspirts

Natrija citrats

Citronskabe

Natrija hidroksids (pH korekcijai)

Salsskabe (pH korekcijai)

Udens injekcijam

6.2. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zalem.

6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins$ izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ péc sagatavosanas iz§kidinasanai saskana ar noradijumiem: 28 dienas.



Tapat ka citiem cefalosporiniem, pagatavota Skiduma krasa $aja laika var klait tumsaka.
Tomer, uzglabajot atbilstosi noteikumiem, efektivitate netiek ietekméta.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Pirms sagatavoSanas:

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C). Nesasaldeét.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

P&c sagatavoSanas:
Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C). Nesasaldgt.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Pulveris:
5 ml, vai 23 ml | tipa stikla flakons, noslégts ar butilkaucuka aizbazni un aluminija atvazamu vacinu.

Skidinatajs:

10 ml vai 19 ml | tipa stikla flakons, noslégts ar hlorbutilkaucuka aizbazni un aluminija atvazamu
vacinu.

lepakojuma lielums: viens flakons ar pulveri un viens flakons ar §kidinataju.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. RE(}ISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJA

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-)
EU/2/06/059/001 (23 ml flakons)

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

9. RE(}ISTRACIJAS /PARRE(}ISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 19/06/2006
P&dgjas parregistracijas datums: 15/06/2011



10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav piemerojams.
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11 PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)
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A.  RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese:

Haupt Pharma Latina S.r.1

S.S. 156 Km 47,600

04100Borgo San Michele

Latina

ITALIJA

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

Sis registracijas apliecibas Ipa$niekam jainformé Eiropas Komisija par marketinga planiem attieciba
uz zalém, par kuram ir §is registracijas [émums.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Nav piemérojams.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS

14



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTE (SATUR LIOFILIZETA PULVERA UN SI,(TDINATAJA FLAKONUYS)

23 ml flakons - 5 ml flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Convenia 80 mg/ml pulveris un $kidinatajs $kiduma injekcijam pagatavosanai suniem un kakiem
cefovecin

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Sagatavotais Skidums injekcijam satur:
80,0 mg/ml cefovecina (natrija sals veida)

3. ZALUFORMA

Pulveris un $kidinatajs Skiduma injekcijam pagatavoSanai.

| 4. IEPAKOJUMA IZMERS

10 ml (p&c sagatavoSanas)
4 ml (p&c sagatavosanas)

| 5. MERKA SUGAS

Suni un kaki.

| 6.  INDIKACIJA(-S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. 1PASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

15



10. DERIGUMA TERMINS

EXP:{ménesis/gads}

vl = 1 =

Izmes$anas datums:

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldét.

vvvvvv

12.  TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinasana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. Recep$u veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

{23 ml LIOFILIZETA PULVERA FLAKONS}

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Convenia 80 mg/ml pulveris un skidinatajs $kiduma injekcijam pagatavosanai suniem un kakiem

rall

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Viens flakons satur 852 mg cefovecina.

| 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

vvvvvv

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-])

Subkutanai lieto$anai.

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lieto§anas instrukciju.

‘ 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP: {ménesis/gads}
P&c iz8kidinasanas izlietot 28 dienu laika.
Izmesanas datums:

8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

{19 ML SKIDINATAJA FLAKONS}

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Skidinatajs veterinarajam zalém Convenia

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U)DAUDZUMS

13 mg/ml benzilspirta tdenT injekcijam.

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

10 mi

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-1)

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

’ S. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP: {meénesis/gads}

| 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

{5 ml LIOFILIZETA PULVERA FLAKONS}

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Convenia 80 mg/ml pulveris un skidinatajs skiduma injekcijam pagatavosanai suniem un kakiem

all’.

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) DAUDZUMS

340 mg cefovecina

| 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

4 ml (p&c sagatavosanas)

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-])

S.C.

Skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

‘ 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP: {me&nesis/gads}

------

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

19



DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

{10 ml SKIDINATAJA FLAKONS}

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Skidinatajs veterinarajam zalém Convenia

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

13 mg/ml benzilspirta

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

4 ml

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-])

Skatit iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

’ S. IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP: {meénesis/gads}

| 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Convenia 80 mg/ml pulveris un $kidinatajs Skiduma injekcijam pagatavosanai suniem un
kakiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE,
JA DAZADI

Registracijas apliecibas IpaSnieks:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Haupt Pharma Latina S.r.|

S.S. 156 Km 47,600

04100 Borgo San Michele

Latina

ITALIJA

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Convenia 80 mg/ml pulveris un skidinatajs $kiduma injekcijam pagatavosanai suniem un kakiem
cefovecin

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katrs 23 ml liofiliz&ta pulvera flakons satur: Katrs 5 ml liofilizéta pulvera flakons satur:
Aktiva viela: Aktiva viela:

852 mg cefovecina (natrija sals veida) 340 mg cefovecina (natrija sals veida)
Paligvielas: Paligvielas:

19,17 mg metilparahidroksibenzoata (E218) 7,67 mg metilparahidroksibenzoata (E218)
2,13 mg propilparahidroksibenzoata (E216) 0,85 mg propilparahidroksibenzoata (E216)
Katrs 19 ml skidinataja flakons satur: Katrs 10 ml $kidinataja flakons satur:
Paligvielas: Paligvielas:

13 mg/ml benzilspirta 13 mg/ml benzilspirta

10,8 ml @idens injekcijam 4,45 ml udens injekcijam

Saskana ar markg@juma instrukciju sagatavotais $kidums injekcijam satur:
80,0 mg/ml cefovecina (natrija sals veida)

1,8 mg/ml metilparahidroksibenzoata (E218)

0,2 mg/ml propilparahidroksibenzoata (E216)

12,3 mg/ml benzilspirta
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4,  INDIKACILJA(-S)

Lietot tikai zemak noradito infekciju gadijuma, kam nepiecieSama ilgstoSa arstéSana. PEc vienreizgjas
Convenia injekcijas pretmikroba iedarbiba saglabajas lidz 14 dienam ilgi.

Suni:
Adas un miksto audu infekciju, tostarp piodermas, brii¢u un abscesu arsté$anai, kuru ierosinataji ir
Staphylococcus pseudintermedius, beta-hemolitiskie streptokoki, Escherichia coli un/vai Pasteurella

multocida.
Escherichia coli un Proteus spp. izraisito urincelu infekciju arstésanai.

Papildterapija mehaniskai vai kirurgiskai periodontalai terapijai, arstéjot smagas Porphyromonas spp.
un Prevotella spp. izraisitas smaganu un periodontalo audu infekcijas (skatit arT 12. sadalu “Ipasi
piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem”).

Kaki:

Adas un miksto audu abscesu un brii¢u arsté$anai, kuru ierosinataji ir Pasteurella multocida,
Fusobacterium spp., Bacteroides spp., Prevotella oralis, beta-hemolitiskie streptokoki un/vai
Staphylococcus pseudintermedius.

Escherichia coli izraisitas urincelu infekcijas arstésanai.

S. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret cefalosporinu vai penicilinu grupas
antibiotikam.

Nelietot mazajiem zalédajiem (tostarp jurasciicindm un trusiem).

Nelietot suniem un kakiem lidz 8 nedélu vecumam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Loti retos gadijumos novérotas kunga-zarnu trakta pazimes, tostarp vemsana diareja un/vai
anoreksija.

P&c zalu lietosanas |oti retos gadijumos zinots par neirologiskam pazimém (ataksija, konvulsijas vai
krampji) un reakcijam injekcijas vieta.

Loti reti var rasties pastiprinatas jutibas reakcijas (pieméram, anafilakse, aizdusa, $oks traucétas
asinsrites d&l). Ja rodas $adas reakcijas, nekavegjoties javeic atbilstosa arst€Sana (skatit 12. sadalu
“Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem”).

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).
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Ja novérojat jebkuras blakusparadibas, arf tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai
domajat, ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Suni un kaki.

all.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Deva suniem un kakiem: 8 mg cefovecina /kg kermena svara (1 ml /10 kg kermena svara).

Devu tabula
Dzivnieka svars (suni un kaki) Ievadamais tilpums

2,5 kg 0,25 ml

5 kg 0,5ml

10 kg 1,0 ml

20 kg 2,0ml

40 kg 4,0 ml

60 kg 6,0 ml

Lai pagatavotu skidumu injekcijam, no flakona panemiet nepiecieSamo pievienota Skidinataja tilpumu

.....
.....

.....

Adas un miksto audu infekcijas suniem:

Vienreizgja subkutana injekcija. NepiecieSamibas gadijuma arstéSanu var atkartot [idz vél trim reiz€ém
ar 14 dienu intervalu. Saskana ar labu veterinaro praksi piodermas arst€Sana ir javeic tik ilgi, kam&r
visi kltniskie simptomi ir pilnigi izzudusi.

Smagas smaganu un periodontalo audu infekcijas suniem:
Vienreizgja subkutana injekcija deva 8 mg/kg kermena svara (1 ml/10 kg kermena Svara).

Adas un miksto audu abscesi un briices kakiem:
Vienreizgja subkutana injekcija. NepiecieSamibas gadijuma 14 dienas p&c pirmas injekcijas var
ievadit papildu devu.

Urincelu infekcijas suniem un kakiem:
Vienreizgja subkutana injekcija.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Lai nodros$inatu precizu devu un izvairitos no pardozés$anas, kermena svars ir janosaka, cik vien
iesp€jams precizi.
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Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zaleém.

Pioderma biezi ir sekundara pamatslimibai. Tap&c ieteicams noteikt pamatc€loni un veikt atbilstosu
dzivnieka arstéSanu.
10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemerojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins$, kur§ noradits uz iepakojuma

------

Tapat ka citiem cefalosporiniem pagatavota Skiduma krasa $aja laika var klit tumsaka.
Tomeér, uzglabajot atbilstosi noteikumiem, efektivitate netiek ietekmeta.

Pirms sagatavoSanas:
Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C). Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

P&c sagatavoSanas:
Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C). Nesasaldét.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasiakumi, lietojot dzivniekiem:

Ir lietderigi tre$as paaudzes cefalosporinus atstat ka rezerves antibiotikas tadu klmisko stavoklu
arstéSanai, kuru gadijuma ir vai ir paredzama vaja atbildes reakcija uz citam antibakterialo Iidzeklu
klasém vai pirmas paaudzes cefalosporiniem. So veterinaro zalu lieto$ana jabalsta uz jutibas testiem,
un javadas pec Visparpienemtiem antibakterialo lidzeklu lietosanas noteikumiem.

Pamatprasiba periodontalas slimibas arstésanai ir mehaniska un/vai kirurgiska veterinarsta
iejauksSanas.

Nav noteikts Convenia nekaitigums kucém un kakeném grisnibas un laktacijas laika.
Arstétos dzivniekus nedrikst izmantot vaislai atrak ka 12 ned€las pec pedgjas lietosanas.

Nav izvertets Convenia lietoSanas drosums dzivniekiem, kuriem ir smagi nieru darbibas traucgjumi.

Jaievero piesardziba pacientiem, kuriem agrak ir bijuSas pastiprinata jutibas reakcijas pret cefovecinu,
citiem cefalosporiniem, peniciliniem vai citam zalém. Alergiskas reakcijas gadijuma japartrauc
cefovecina lietoSana un jauzsak atbilstoSa terapija pret pastiprinata jutibu beta-laktama grupas
antibiotiku gadijuma. Smagu akiitu pastiprinatu jutibu gadijuma var arstét ar epinefrinu un veikt citus
neatlickamas mediciniskas palidzibas pasakumus, tostarp nodrosinat ar skabekli, intravenozi
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ievadamiem $kidumiem, intravenozi ievadamiem antihistamina Iidzekliem, kortikosteroidiem un
veicot elpcelu kontroli. Veterinararstam jaapzinas, ka, partraucot simptomatisko terapiju, alergiskie
simptomi var atkartoties.

Dazreiz cefalosporinu lietoSana ir saistita ar mielotoksicitati, radot toksisku neitropéniju. Citas ar
cefalosporinu lictoSanu novérotas hematologiskas reakcijas ir neitropénija, anémija,
hipoprotrombinémija, trombocitopénija, pagarinats protrombina laiks (PT) un parciala tromboplastina
laiks (PTT), trombocitu disfunkcija.

Vienlaiciga citu zalu lietoSana, kuras ciesi piesaistas asins plazmas olbaltumvielam (piemé&ram,
furosemids, ketokonazols vai nesteroidie pretickaisuma Iidzekli (NPL)), var konkurét ar cefovecinu
par piesaisti un izraisit nevélamas reakcijas.

Atkartoti, ar 14 dienu intervalu, ievadot (astonas ievadiSanas reizes) devu, kas piecas reizes
parsniedza ieteicamo, jauniem suniem noveroja labu panesamibu. P&c pirmas un otras ievadiSanas
reizes noveroja vieglu un izziidosu pietikumu injekcijas vieta. Vienreiz€ja 22,5 reizes lielakas par
ieteikto devas ievadiSana izraisija parejoSu tisku un diskomforta sajiitu injekcijas vieta.

Atkartoti, ar 14 dienu intervalu, ievadot (astonas ievadiSanas reizes) devu, kas piecas reizes
parsniedza ieteicamo, jauniem kakiem noveroja labu panesamibu. Vienreizgja 22,5 reizes lielakas par

ieteikto devas ievadiSana izraisija parejoSu tisku un diskomforta sajiitu injekcijas vieta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéanai:

Penicilini un cefalosporini péc injekcijas, inhalacijas, noriSanas vai saskares ar adu var izraisit
pastiprinatu jutibu (alergiju). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krustenisko jutibu pret
cefalosporiniem, un otradi. Alergiskas reakcijas pret §im vielam daZreiz var but smagas.

Nerikojieties ar §Tm zalém, ja jums ir zinama jutiba vai jus esat bridinats nestradat ar $adam zaleém.
Rikojieties piesardzigi ar §Tm zalém, lai izvairitos no to iedarbibas, ieverojot ieteikto piesardzibu.

Ja p&c saskares ar zaleém attistas tadi simptomi ka pieméram, adas apsartums, jums jamekle
mediciniska palidziba un arstam japarada $is bridinajums. Sejas, liipu vai acu pietikums vai
apgriitinata elposana ir smagaki simptomi, kuru gadijuma nepiecieSama neatlickama medictniska
palidziba.

Ja jis zinat, ka jums ir alergija pret peniciliniem vai cefalosporiniem, izvairieties no saskarsmes ar
piesarnoto materialu. Saskares gadijuma mazgajiet adu ar ziepe€m un tdeni.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi
palidzgs aizsargat apkart&jo vidi.
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14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

Cefovecins ir treSas paaudzes cefalosporinu grupas antibakterials lidzeklis ar plasa spektra iedarbibu
pret grampozitivam un gramnegativam bakterijam. Tas atSkiras no citiem cefalosporiniem ar augsto
piesaistes pakapi protetniem un ilgstosu iedarbibu. Tapat ka citu cefalosporinu gadijuma, cefovecina
iedarbibas pamata ir bakterijas Stinapvalka sint€zes inhibicija; cefovecinam ir baktericida iedarbiba.

Cefovecinam ir in-vitro iedarbiba pret Staphylococcus pseudintermedius un Pasteurella multocida,
kuras izraisa adas infekcijas suniem un kakiem. Tika konstatéts, ka jutigas ir no kaku abscesiem
izol€tas anaerobas baktgérijas, piem&ram, Bacteroides spp. un Fusobacterium spp. Konstatgja, ka
jutigas ir arT pie sunu periodontalas slimibas izolétas Prophyromonas gingivalis un Prevotella
intermedia. Bez tam cefovectnam in-vitro ir aktivitate pret Escherichia coli, kas izraisa urincelu
infekcijas suniem un kakiem.

Rezistence pret cefalosporiniem saistita ar to fermentativo inaktivaciju (beta-laktamazes produkcija)
vai citiem mehanismiem. Rezistence var biit iekodeta hromosomala vai plazmidu [tmeni un var tikt
parnesta saistiba ar transpozoniem vai plazmidam. Var noveérot krustenisku rezistenci ar citiem
cefalosporiniem un citiem beta-laktama grupas antibakterialiem lidzekliem. Mikrobiologiska kritiska
punkta koncentracija S <2 pg/ml Pasteurella multocida, Fusobacterium spp. un Porphyromaonas spp.
lauka izolatos rezistence pret cefovecinu netika konstatéta. Mikrobiologiska kritiska punkta
koncentracija I < 4 pug/ml cefovecina rezistence S. pseudointermedius un beta-hemolitisko
Streptococci izolatos bija mazaka neka 0,02 % un 3,4 % Prevotella intermedia izolatos. Pret
cefovecinu rezistento izolatu procentualais Iimenis E.coli, Prevotella oralis, Bacteroides spp. un
Proteus spp. bija attiecigi 2,3 %, 2,7 %, 3,1 % un 1,4 %. Pret cefovecinu rezistento izolatu
procentualais ITmenis koagulazes negativa Staphylococci spp. (piem&ram, S. xylosus, S. schleiferi, S.
epidermidis) ir 9,5 %. Pseudomonas spp., Enterococcus spp. un Bordetella bronhiseptica izolati ir
parmantoti rezistenti pret cefovectnu.

Cefovecinam ir Tpasas farmakoking&tiskas Tpasibas ar arkartigi garu eliminacijas pusperiodu gan
suniem, gan kakiem.

Sis veterinaras zales ir pieejamas 5 ml vai 23 ml flakonu iepakojumos ar liofilizétu pulveri un flakonu

ar §kidinataju. Péc sagatavosanas iegist attiecigi vai nu 4 ml, vai 10 ml skiduma injekcijam. Ne visi
iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

27


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

	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS
	II PIELIKUMS
	A. MARĶĒJUMS
	B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

