PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Convenia 80 mg/ml prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok pro psy a kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda 23 ml injek¢ni lahvic¢ka lyofilizovaného KaZda 5 ml injek¢ni lahvi¢ka lyofilizovaného

prasku obsahuje: prasku obsahuje:

Léciva latka: Léciva latka:

852 mg Cefovecinum (ut natricum) 340 mg Cefovecinum (ut natricum)
Excipiens: Excipiens:

19,17 mg methylparaben (E218) 7,67 mg methylparaben (E218)
2,13 mg propylparaben (E216) 0,85 mg propylparaben (E216)
Kazda 19 ml injek¢ni lahvicka rozpoustédla Kazda 10 ml injek¢ni lahvi¢ka rozpoustédla
obsahuje: obsahuje:

Excipiens: Excipiens:

13 mg/ml benzylalkohol 13 mg/ml benzylalkohol

10,8 ml voda na injekci 4,45 ml voda na injekci

Po natedéni podle pokynii na obalu injekéni roztok obsahuje:
80,0 mg/ml Cefovecinum (ut natricum)

1,8 mg/ml methylparaben (E218)

0,2 mg/ml propylparaben (E216)

12,3 mg/ml benzylalkohol

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Prések a rozpoustédlo pro injekéni roztok.

Prések je Sedobily az zluty a rozpoustédlo (solvens) je Cird, bezbarva kapalina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

K pouziti pouze pro nasledujici infekce vyzadujici prodlouzenou 1é¢bu. Antimikrobialni aktivita
Convenia po jednorazové injekci trva az 14 dnd.

Psi:
Na 1é¢bu infekei kiize a mékkych tkani véetné pyodermie, ran a abscest vyvolanych Staphylococcus
pseudintermedius, B-hemolytickymi streptokoky, Escherichia coli a/nebo Pasteurella multocida.

Na 1é¢bu infekci moCovych cest vyvolanych Escherichia coli a/nebo Proteus spp.
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Jako podpiirna 1é¢ba pii mechanickém nebo chirurgickém parodontalnim zakroku, pii 1é¢bé zavaznych
infekei dasni a parodontalni tkané€ vyvolanych Porphyromonas spp. a Prevotella spp. (Viz také bod 4.5
,,Zvlastni opatieni pro pouziti®.)

Kocky:

Na 1é¢bu ran a abscesi v kuizi a v mékkych tkanich spojenych s Pasteurella multocida, Fusobacterium
spp., Bacteroides spp., Prevotella oralis, B-hemolytickymi streptokoky a/nebo Staphylococcus
pseudintermedius.

Na lé¢bu infekci mocovych cest vyvolanych Escherichia coli.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech pfecitlivélosti na cefalosporinova nebo penicilinova antibiotika.

Nepouzivat u malych bylozravca (v€etné morcat a kralik).

Nepouzivat u psti a koc¢ek mladsich 8 tydnd.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvifat

Je rozumné ponechat tfeti generaci cefalosporinii na 1é¢bu klinickych stavii, které mély slabou odezvu,
nebo se ocekava slabd odezva na ostatni skupiny antibiotik nebo na cefalosporiny prvni generace. Pouziti
pripravku by mélo byt na zaklad¢ testu citlivosti a se zietelem na mistni antibiotickou politiku.

Zakladnim pozadavkem 1é¢by onemocnéni parodontu je mechanicky a/nebo chirurgicky zasah
veterinarniho 1ékare.

Bezpecnost Convenia nebyla hodnocena u zvitat trpicich zavaznou dysfunkci ledvin.

Pyoderma je Casto druhotna k vychozimu onemocnéni. Proto je vhodné stanovit vychozi pfic¢inu a podle
toho zvite 1éCit.

Obezretnost by méla byt vénovana pacientiim, kteii diive prokazali reakce ptecitlivélosti na cefovecin,
jiné cefalosporiny, peniciliny nebo jiné léky. V piipad¢ alergické reakce, nepodédvat dalsi cefovecin

a méla by byt zavedena vhodna terapie pro precitlivélost na beta-laktamy. Vazné akutni reakce
ptecitlivélosti mohou vyzadovat 1é€bu adrenalinem a dalsi zachranna opatteni, véetné kysliku,
intravenoznich tekutin, intraven6zniho antihistaminu, kortikosteroidi a fizeného dychani, pokud je
klinicky indikovano. Veterinafi by si méli byt védomi, ze se alergické ptiznaky mohou znovu objevit po
preruSeni symptomatické 1éCby.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim

Peniciliny a cefalosporiny mohou zpiisobit ptecitlivélost (alergii) nasledné po injekei, inhalaci, poziti
nebo kontaktu s pokozkou. Ptecitlivélost k penicilinim mutize vést ke zkiiZzené reakci s cefalosporiny
a opacné. Alergické reakce na tyto latky mohou byt nékdy vazné.

Nemanipulujte s timto pfipravkem, vite-li, Ze jste citlivi nebo jste byli upozornéni, abyste nepracovali
s témito druhy ptipravk.



Zachazejte s ptipravkem opatrné, aby se zabranilo kontaktu s pfipravkem, dodrzujte vSechna doporuc¢ena
opatteni.

Jestlize se nasledné po expozici pripravkem vyvinou piiznaky, jako je svédéni pokozky, vyhledejte
1ékatskou pomoc a ukazte toto varovani praktickému 1ékafi. Otoky obliceje, rtti nebo o¢i nebo obtize pii
dychani jsou vaznéjsi priznaky a vyzaduji okamzité 1ékai'ské oSetieni.

Pokud vite, ze jste citlivy na peniciliny nebo cefalosporiny, vyhnéte se kontaktu s kontaminovanym
odpadem. V pfipad¢ kontaktu, umyt pokozku mydlem a vodou.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Ve velmi vzacnych ptipadech byly pozorovany gastrointestinalni pfiznaky vcetné zvraceni
a/nebo prijmu.

Ve velmi vzacnych pfipadech byly zaznamenéany neurologické ptfiznaky a reakce v misté aplikace po
podani piipravku.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle néasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSettenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSettenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzécné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 PouZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost Convenia pro pouziti u fen a kocek béhem biezosti a laktace.

Lécena zvifata by se neméla pouzivat pro reprodukci béhem 12 tydnil po poslednim podani.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Pfi souCasném pouzivani jinych latek, které maji vysoky stupeni vazby na bilkoviny (napf. furosemid,
ketokonazol nebo nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAIDs)), mtize dojit k vazebné konkurenci

s cefovecinem a tim k nezaddoucim reakcim.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani

Infekce ktize a mékkych tkdni u psi:

Jednorazova subkutanni injekce 8 mg/kg zivé hmotnosti (1 ml na 10 kg zivé hmotnosti). Pokud je tieba,

1ze 1é¢bu opakovat ve 14dennich intervalech celkoveé 3krat. V souladu se spravnou veterinarni praxi by
m¢éla 1é¢ba pyodermie pokracovat i po Giplném vymizeni klinickych piiznaki.

Zéavazné infekce dasni a parodontalni tkdné u psi:
Jednorazova subkutanni injekce 8 mg/kg zivé hmotnosti (1 ml na 10 kg Zivé hmotnosti).

Rény a abscesy v kiizi a mékkych tkanich u kodek:
Jednorazova subkutanni injekce 8 mg/kg zivé hmotnosti (1 ml na 10 kg zivé hmotnosti). Pokud je tieba,
dalsi davka miize byt podana 14 dnti po prvni injekci.

Infekce mocovych cest u psti a kocek:
Jednorazova subkutanni injekce 8 mg/kg zivé hmotnosti (1 ml na 10 kg Zivé hmotnosti).

Pro roziedéni vezméte pozadovany objem dodaného rozpoustédla z injek¢ni lahvicky (pro 23 ml injek¢ni
lahvicku obsahujici 852 mg lyofilizovaného prasku pouzijte 10 ml rozpoustédla, pro 5 ml injek¢ni
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lahvicku obsahujici 340 mg lyofilizovaného prasku pouZzijte 4 ml rozpoustédla) a ptidejte do injekéni
lahvicky obsahujici lyofilizovany prasek. Injek¢ni lahvicku protiepavejte, dokud se prasek uplné
nerozpusti.

Davkovaci tabulka
Hmotnost zvii‘ete (psi a ko¢ky) Podavany objem

2,5 kg 0,25 ml

S5kg 0,5 ml

10 kg 1,0 ml

20 kg 2,0 ml

40 kg 4,0 ml

60 kg 6,0 ml

Pro zajisténi spravné davky by méla byt hmotnost zvifete stanovena co nejpiesnéji, aby se predeslo
poddavkovani.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Opakované davkovani (8 podani) Snasobku doporu¢ené davky ve 14dennich intervalech mladym psiim
bylo dobie tolerovano. Slabé a pfechodné otoky v misté€ injekce byly pozorované po prvnim a druhém
podani. Jednorazova davka 22,5nasobku doporucené davky zpiisobila pfechodny edém a drazdéni v misté
vpichu.

Opakované davkovani (8 podani) Snasobku doporucené davky ve 14dennich intervalech mladym kockam
bylo dobie tolerovano. Jednordzova davka 22,5nasobku doporucené davky zptsobila ptechodny edém a
drazdéni v misté vpichu.

4.11 Ochranna(é) lhuta(y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibiotika pro celkové pouziti (cefalosporiny).
ATCvet kod: QJO1DDI1

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Cefovecin je cefalosporin tfeti generace s Sirokym spektrem ucinnosti proti gram-pozitivnim a gram-
negativnim baktériim. Od jinych cefalosporint se lisi silnou vazbou na proteiny a dlouhodobym t¢inkem.
Tak jako ostatni cefalosporiny, cefovecin inhibuje syntézu bunééné stény — cefovecin ma baktericidni
ucinek.

Cefovecin projevuje in-vitro u¢innost proti Staphylococcus pseudintermedius a Pasteurella multocida,
které jsou spojeny s infekcemi ktize u pst a kocek. U anaerobnich bakterii jako jsou Bacteroides spp. a
Fusobacterium spp. izolované z abscest u psi byla prokazana citlivost. U Porphyromonas gingivalis a
Prevotella intermedia izolované z parodontalnich onemocnéni psti byla rovnéz prokazana citlivost.
Navic, cefovecin projevuje in-vitro €innost proti Escherichia coli zpisobujici infekce mocovych cest u
pst a kocek.

In-vitro G€innost proti témto patogeniim, jakoZz i proti dal§im patogentim kiize a mocovych cest
izolovanych béhem evropského (Dansko, Francie, Némecko, Italie a Velka Britanie) pruzkumu MIC
(1999 —2000) a béhem evropskych (Francie, Némecko, Spané¢lsko a Velka Britanie) terénnich studii



klinické uéinnosti a bezpe¢nosti (2001 — 2003) je uvedena nize. Parodontalni izolaty byly shromazdény
béhem evropské (Francie a Belgie) terénni studie klinické ti¢innosti a bezpecnosti (2008).

. cefovecin MIC (ug/ml)
Pocet
Bakterialni patogen | Pivod izolati Min Max MICsy! | MICsy?
Staphylococcus Pes 226 <0,06 8 0,12 0,25
pseudintermedius Kocka 44 <0,06 8 0,12 0,25
B hemolyticky Pes 52 <0,06 16 <0,06 0,12
Streptococcus spp. Kocka 34 <0,06 1 <0,06 0,12
Koaguldza negativni | o o0 o 16 0,12 3 0,25 8
Staphylococcus spp.
Pes*
Staphylococcus Kotka 16 0,5 1 1 1
aureus”* . 20 0,5 >32 1 16
Koagulaza positivni Pes*
Staphylococcus Kocka 24 0,12 >32 0,25 0,5
spp.>* 4
. . Pes 167 0,12 >32 0,5 1
Escherichia coli Kocka 93 0.25 3 0.5 )
Pasteurella Pes 47 <0,06 0.12 <0,06 0,12
multocida Kocka 146 <0,06 2 <0,06 0,12
Proteus s KI;ZT(a 32 0,12 8 0,25 0,5
pp- ’ 19 0,12 0.25 0,12 0,25
Pes*
29 0,12 >32 1 >32
4 X >
Enterobacter spp. Kocka4 10 0.25 3 ) 4
Pes*
Klebsiella spp.* Kocka 11 0,25 1 0,5 1
4
Prevotella spp. Pes* 25 <0,06 8 0,25 2
(2003 pruzkum) Kocka 50 <0,06 4 0,25 0,5
Fusobacterium spp. | Kocka 23 <0,06 0,12 1
Bacteroides spp. Kocka 24 <0,06 8 0,25 4
Prevotella spp.
(parodontalni 2008) Pes 29 <0,008 4 0,125 1
Porphyromonas spp. Pes 272 <0,008 1 0,031 0,062

Nejnizsi koncentrace, ktera uplné inhibuje viditelny rast nejméné 50 % izolatt

Nejnizsi koncentrace, ktera uplné inhibuje viditelny rast nejméné 90 % izolatt

Nekteré z téchto patogend (napt. S. aureus) prokazaly prirozenou in vitro rezistenci na cefovecin
Klinicka vyznamnost téchto in vitro Gdaji nebyla prokazana.
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Rezistence k cefalosporiniim vyplyva z enzymatické inaktivace (produkce pB-laktamazy), ze snizené
propustnosti zplisobené mutaci porinu, nebo zmény efluxu, nebo, vyselektovanim malo afinitnich
penicilin vazicich proteint. Rezistence miize byt chromozomalni nebo plazmid-kodujici a mtze byt
prenesena pokud je spojena s transposony nebo plazmidy. MuZe byt pozorovana zkfizena rezistence
s dal$imi cefalosporiny a B-laktamovymi antibakteridlnimi latkami.

Pti aplikaci navrhovaného mikrobiologického break-pointu S < 2 pug/ml nebyla zjisténa zadna rezistence
k cefovecinu u terénnich izolatd Pasteurella multocida, Fusobacterium spp. nebo Porphyromonas spp.



Pti aplikaci navrhovaného mikrobiologického break-pointu I < 4 ug/ml, cefovecinova rezistence u
S.pseudintermedius a beta-hemolytickych izolatd streptokokii byla nizsi nez 0,02 % a 3,4 % u izolatl
Prevotella intermedia. Procento cefovecin rezistentnich izolatd E. coli, Prevotella oralis, Bacteroides
spp. a Proteus spp. bylo 2,3 %, 2,7 %, 3,1 % a 1,4 %. Procento cefovecin rezistentnich izolatt

u koagulaza negativnich stafylokokd (napft. S. xylosus, S. schleiferi, S. epidermidis) je 9,5 %. Izolaty
Pseudomonas spp., Enterococcus spp. a Bordetella bronchiseptica jsou ptirozen¢ rezistentni na
cefovecin.

5.2 Farmakokinetické udaje

Cefovecin ma jedine¢né farmakokinetické vlastnosti s mimotadné dlouhymi biologickymi polocasy u pst
a kocek.

U pst, kdyz byl cefovecin podan jako jednorazova subkutanni davka 8 mg/kg zivé hmotnosti, bylo
vstiebani rychlé a rozsahlé; maximalni koncentrace v plazmé byl po 6 hodindch 120 pg/ml a biologicka
dostupnost ptiblizné 99 %. Maximalni koncentrace v tekutiné tkailovych dutin 31,9 pg/ml byla naméfena
2 dny po podani. 14 dnti po podani byla primérna koncentrace cefovecinu v plazmé 5,6 pg/ml. Vazba na
plazmatické proteiny je vysokd (96,0 % az 98,7 %) a distribu¢ni objem je nizky (0,1 1/kg). Biologicky
polocas je dlouhy — ptiblizné 5,5 dnii. Cefovecin je primarné vylu€ovan ledvinami v nezménéné forme.
14 dni po podéni byla koncentrace v moc¢i 2,9 pg/ml.

U kocek, kdyz byl cefovecin podan jako jednordzova subkutanni davka 8 mg/kg zivé hmotnosti, bylo
vstiebani rychlé a rozsahlé; maximalni koncentrace v plazmé byla po 2 hodinach 141 pg/ml a biologicka
dostupnost pfiblizn€ 99 %. 14 dni po podani byla priimérnéa koncentrace cefovecinu v plazmé 18 pg/ml.
Vazba na plazmatické proteiny je vysoka (vice nez 99 %) a distribu¢ni objem je nizky (0,09 /kg).
Biologicky polocas je dlouhy — pfiblizn€ 6,9 dnl. Cefovecin je primarné vyluc¢ovan ledvinami

v nezménéné formée. 10 a 14 dni po podani byla koncentrace v mo¢i 1,3 pg/ml a 0,7 pg/ml. Po
opakovanych podanich doporucené davky byly pozorované zvysené hladiny cefovecinu v plazmé.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Methylparaben (E218)

Propylparaben (E216)

Benzylalkohol

Citronan sodny

Kyselina citronova

Hydroxid sodny (pro upravu pH)
Kyselina chlorovodikova (pro tpravu pH)
Voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni léCivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 28 dnt.

Podobné jako u jinych cefalosporint, barva nafedéného roztoku mtize ztmavnout béhem této doby. Nicméné
pokud je uchovévan, jak je doporuceno, t¢innost neni ovlivnéna.



6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Pred rekonstituci:
Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chrarite pfed mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byla chranéna pred svétlem.

Po rekonstituci:
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byla chranéna pred svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Prések:
Sklenéna injekéni lahvicka typ I o objemu 5 ml nebo 23 ml s butylovou zatkou a hlinikovym uzavérem.

Rozpoustédlo:
Sklenéna injekéni lahvicka typ I o objemu 10 ml nebo 19 ml s chlorbutylovou zatkou a hlinikovym

uzaveérem.
Velikost baleni: 1 injek¢ni lahvicka s praskem a 1 injekcni lahvicka s rozpoustédlem.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneskodinovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1é€ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIE

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/06/059/001 (23 ml injekéni lahvicka)

EU/2/06/059/002 (5 ml injekéni lahvicka)

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 19/06/2006

Datum posledniho prodlouzeni: 15/06/2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).



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

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.



PRILOHA 11

VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Haupt Pharma Latina S.r.1I.

S.S. 156 Km 47,600

04100 Borgo San Michele

Latina

ITALIE

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE NEBO POUZITI
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Drzitel tohoto rozhodnuti o registraci musi informovat Evropskou komisi o marketingovych planech
veterinarniho pripravku povoleného timto rozhodnutim.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni ur€eno pro potravinova zvirata.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi PAPIROVA KRABICE (OBSAHUJICI INJEKCNI LAHVICKU S LYOFILIZOVANYM
PRASKEM A INJEKCNI LAHVICKU S ROZPOUSTEDLEM)

23 ml injekéni lahvicka - 5 ml injek¢ni lahvicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Convenia 80 mg/ml prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok pro psy a kocky
Cefovecinum

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Po nafedéni podle pokyni na obalu injekéni roztok obsahuje:
80,0 mg/ml Cefovecinum (ut natricum)

3. LEKOVA FORMA

Prasek a rozpoustédlo pro injekeni roztok.

| 4. VELIKOST BALENI

10 ml (po rekonstituci)
4 ml (po rekonstituci)

| 5. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Psi a kocky.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

| 8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ctéte ptibalovou informaci.
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10. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Po rekonstituci spotiebujte do 28 dnd.
Datum spotteby:

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pted mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byla chranéna pied svétlem (pied a po rekonstituci).

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI SE
VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

16. REGISTRACNI CiSLO

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

| 17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.§.: {¢islo}



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

ETIKETA (23 ml INJEKCNi LAHVICKA S LYOFILIZOVANYM PRASKEM)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Convenia 80 mg/ml prasek pro injek¢ni roztok pro psy a kocky

alll.

| 2. MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Kazda injekéni lahvicka obsahuje 852 mg Cefovecinum.

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

10 ml (po rekonstituci)

| 4. CESTA(Y) PODANI

Pro subkutanni podani.

Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

| 5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CISLO SARZE

Cs.:

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mm/yyyy}
Po rekonstituci spotiebujte do 28 dnd.
Datum spotieby:

8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA*

Pouze pro zvitata.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

ETIKETA (19 ml INJEKCNi LAHVICKA S ROZPOUSTEDLEM)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rozpoustédlo pro Convenii

2.  MNOZSTVI OSTATNICH LATEK

13 mg/ml benzylalkoholu ve vod¢ na injekci

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

10 ml

4. CESTA(Y) PODANI

Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

| 5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CIiSLOSARZE

C.3.: {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mm/yyyy}

| 8.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvirata.

17



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

ETIKETA (5 ml INJEKCNI LAHVICKA S LYOFILIZOVANYM PRASKEM)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Convenia 80 mg/ml prasek pro injekéni roztok pro psy a kocky

all’.

| 2. MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

340 mg Cefovecinum

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

4 ml (po rekonstituci)

| 4. CESTA(Y) PODANI

S.C.

Pred pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

| 5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CISLO SARZE

C.3.: {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mm/yyyy}
Po rekonstituci spotiebujte do 28 dnd.

| 8.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

ETIKETA (10 ml INJEKCNi LAHVICKA S ROZPOUSTEDLEM)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rozpoustédlo pro Convenii

2.  MNOZSTVI OSTATNICH LATEK

13 mg/ml benzylalkoholu

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

4 ml

4. CESTA(Y) PODANI

Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

| 5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CIiSLOSARZE

C.3.: {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mm/yyyy}

| 8.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvirata.

19



B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
Convenia 80 mg/ml prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok pro psy a koc¢ky

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIE

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Haupt Pharma Latina S.r.1.

S.S. 156 Km 47,600

04100 Borgo San Michele

Latina

ITALIE

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Convenia 80 mg/ml prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok pro psy a kocky
Cefovecinum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda 23 ml injek¢ni lahvicka lyofilizovaného Kazda 5 ml injekéni lahvicka lyofilizovaného
prasku obsahuje: prasku obsahuje:

Léciva latka: Léciva latka:

852 mg Cefovecinum (ut natricum) 340 mg Cefovecinum (ut natricum)
Excipiens: Excipiens:

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

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

Kazda 19 ml injek¢éni lahvicka rozpoustédla Kazda 10 ml injek¢ni lahvicka rozpoustédla
obsahuje: obsahuje:

Excipiens: Excipiens:

13 mg/ml benzylalkohol 13 mg/ml benzylalkohol

10,8 ml voda na injekci 4,45 ml voda na injekci

Po natedéni podle pokynii na obalu injekéni roztok obsahuje:
80,0 mg/ml Cefovecinum (ut natricum)

1,8 mg/ml methylparaben (E218)

0,2 mg/ml propylparaben (E216)

12,3 mg/ml benzylalkohol

21



4. INDIKACE

K pouziti pouze pro nasledujici infekce vyzadujici prodlouzenou 1é¢bu. Antimikrobialni aktivita
Convenia po jednorazové injekci trva az 14 dn.

Psi:
Na 1é¢bu infekei kiize a mékkych tkani véetné€ pyodermie, ran a abscest vyvolanych Staphylococcus
pseudintermedius, B-hemolytickymi streptokoky, Escherichia coli a/nebo Pasteurella multocida.

Na 1é¢bu infekci mocovych cest vyvolanych Escherichia coli a/nebo Proteus spp.

Jako podpirna 1é¢ba pti mechanickém nebo chirurgickém parodontalnim zakroku pfi 16€bé zavaznych
infekei dasni a parodontalni tkané vyvolanych Porphyromonas spp. a Prevotella spp. (Viz také bod 12
,»Zvlastni upozornéni - pro zvirata®.)

Kocky:

Na 1é¢bu ran a abscest v kuizi a v mékkych tkanich spojenych s Pasteurella multocida, Fusobacterium
spp., Bacteroides spp., Prevotella oralis, B-hemolytickymi streptokoky a/nebo Staphylococcus
pseudintermedius.

Na lécbu infekci mocovych cest vyvolanych Escherichia coli.

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na cefalosporinova nebo penicilinova antibiotika.
Nepouzivat u malych bylozravcd (véetné morcat a kraliki).
Nepouzivat u pst a kocek mladsich 8 tydnd.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych ptipadech byly pozorovany gastrointestinalni pfiznaky véetné zvraceni
a/nebo prijmu.

Ve velmi vzacnych ptipadech byly zaznamenany neurologické ptiznaky a reakce v misté aplikace po
podani ptipravku.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 osetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzécné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvitat, v€etné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezddoucich Gcinkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterindrnimu lékati.
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7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi a kocky.

all;

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Psi a ko¢ky: 8 mg cefovecin/kg zivé hmotnosti (1 ml/10 kg zivé hmotnosti).

Davkovaci tabulka

Hmotnost zviiete (psi a ko¢ky) Podavany objem
2,5 kg 0,25 ml
S5kg 0,5 ml
10 kg 1,0 ml
20 kg 2,0 ml
40 kg 4,0 ml
60 kg 6,0 ml

Pro roziedéni vezméte pozadovany objem dodaného rozpoustédla z injek¢ni lahvicky (pro 23 ml injek¢ni
lahvicku obsahujici 852 mg lyofilizovaného prasku pouzijte 10 ml rozpoustédla, pro 5 ml injek¢ni
lahvicku obsahujici 340 mg lyofilizovaného prasku pouzijte 4 ml rozpoustédla) a pridejte do injekcni
lahvicky obsahujici lyofilizovany prasek. Injek¢ni lahvicku protiepavejte, dokud se prasek uplné
nerozpusti.

Infekce ktize a mékkych tkani u psi:

Jednorazova subkutanni injekce. Pokud je tieba, 1ze 1é¢bu opakovat ve 14dennich intervalech celkové
3krat. V souladu se spravnou veterinarni praxi by méla 1écba pyodermie pokracovat i po tiplném
vymizeni klinickych ptiznakd.

Zéavazné infekce dasni a parodontalni tkdné u psi:
Jednorazova subkutanni injekce 8 mg/kg zivé hmotnosti (1 ml na 10 kg Zivé hmotnosti).

Rény a abscesy v kiizi a mékkych tkanich u kodek:
Jednorazova subkutanni injekce. Pokud je tieba, dal$i davka mize byt podana 14 dnt po prvni injekei.

Infekce mocovych cest u psu a kocek:
Jednorazova subkutanni injekce.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro zajisténi spravné davky by méla byt hmotnost zvifete stanovena co nejpiesnéji, aby se predeslo
poddavkovani.

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt pouzivan
zaroven s jinymi veterinarnimi 1écivymi ptipravky.

Pyoderma je Casto druhotna k vychozimu onemocnéni. Proto je vhodné stanovit vychozi pfic¢inu a podle
toho zvite 1éCit.

23



10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur€eno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 28 dnti.

Podobné¢ jako u jinych cefalosporinil, barva nafedéného roztoku mtize ztmavnout béhem této doby. Nicméné
pokud je uchovavan, jak je doporuceno, ucinnost neni ovlivnéna.

Pted rekonstituci:
Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chrarite pfed mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byla chranéna pred svétlem.

Po rekonstituci:
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byla chranéna pred svétlem.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvifat:

Je rozumné ponechat tfeti generaci cefalosporinii na 1é¢bu klinickych stavii, které mély slabou odezvu,
nebo se ocekava slabd odezva na ostatni skupiny antibiotik nebo na cefalosporiny prvni generace. Pouziti
pripravku by mélo byt na zaklad¢ testu citlivosti a se zietelem na mistni antibiotickou politiku.

Zakladnim pozadavkem 1é¢by onemocnéni parodontu je mechanicky a/nebo chirurgicky zasah
veterinarniho 1ékare.

Nebyla stanovena bezpecnost Convenia pro pouziti u fen a ko¢ek béhem biezosti a laktace. LéCena
zvitata by se neméla pouzivat pro reprodukci béhem 12 tydnt po poslednim podani.

Bezpecnost Convenia nebyla hodnocena u zvitat trpicich zavaznou dysfunkci ledvin.

Obezretnost by méla byt vénovana pacientiim, kteii diive prokazali reakce ptecitlivélosti na cefovecin,
jiné cefalosporiny, peniciliny nebo jiné léky. V piipad¢ alergické reakce, nepodédvat dalsi cefovecin

a méla by byt zavedena vhodna terapie pro precitlivélost na beta-laktamy. Vazné akutni reakce
ptecitlivélosti mohou vyzadovat [é€bu adrenalinem a dalsi zadchranna opatteni, véetné kysliku,
intravenoznich tekutin, intraven6zniho antihistaminu, kortikosteroidi a fizeného dychani, pokud je
klinicky indikovano. Veterinafi by si méli byt védomi, ze se alergické ptiznaky mohou znovu objevit po
preruSeni symptomatické 1éCby.

Pfi souCasném pouzivani jinych latek, které maji vysoky stupeni vazby na bilkoviny (napf. furosemid,

ketokonazol nebo nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAIDs)), mtze dojit k vazebné konkurenci
s cefovecinem a tim k nezddoucim reakcim.

Opakované davkovani (8 podani) Snasobku doporucené davky ve 14dennich intervalech mladym psim
bylo dobie tolerovano. Slabé a pfechodné otoky v misté injekce byly pozorované po prvnim a druhém
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podani. Jednorazova davka 22,5nasobku doporucené davky zptsobila piechodny edém a drazdéni v misté
vpichu.

Opakované davkovani (8 podani) Snasobku doporucené davky ve 14dennich intervalech mladym kockam
bylo dobie tolerovano. Jednorazova davka 22,5nasobku doporu¢ené davky zptisobila piechodny edém a

drazdéni v misté vpichu.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou zpiisobit ptecitlivélost (alergii) nasledné po injekei, inhalaci, poziti
nebo kontaktu s pokozkou. Ptecitlivélost k penicilinim mutize vést ke zkiiZzené reakci s cefalosporiny
a opacné. Alergické reakce na tyto latky mohou byt nékdy vazné.

Nemanipulujte s timto pfipravkem, vite-li, Ze jste citlivi nebo jste byli upozornéni, abyste nepracovali
s témito druhy ptipravk.

Zachéazejte s pripravkem opatrné, aby se zabranilo kontaktu s ptipravkem, dodrzujte vSechna doporuc¢ena
opatteni.

Jestlize se nasledné po expozici pfipravkem vyvinou ptiznaky, jako je svédéni pokozky, vyhledejte

1ékatskou pomoc a ukaZzte toto varovani praktickému Iékati. Otoky obliceje, rtl nebo o¢i nebo obtize pti

dychani jsou vaznéjsi ptiznaky a vyzaduji okamzité 1ékaiské osetieni.

Pokud vite, ze jste citlivy na peniciliny nebo cefalosporiny, vyhnéte se kontaktu s kontaminovanym

odpadem. V piipadé kontaktu, umyt pokozku mydlem a vodou.

13. ZVLASTNI OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.cu/).

15. DALSI INFORMACE

Cefovecin je cefalosporin tieti generace s Sirokym spektrem ucinnosti proti gram-pozitivnim a gram-
negativnim baktériim. Od jinych cefalosporini se 1i$i silnou vazbou na proteiny a dlouhodobym t¢inkem.
Tak jako ostatni cefalosporiny, cefovecin inhibuje syntézu bunécné stény - cefovecin ma baktericidni
ucinek.

Cefovecin projevuje in-vitro U¢innost proti Staphylococcus pseudintermedius a Pasteurella multocida,
které jsou spojeny s infekcemi ktize u psu a ko¢ek. U anaerobnich bakterii jako jsou Bacteroides spp. a
Fusobacterium spp. izolované z abscest u psi byla prokazana citlivost. U Porphyromonas gingivalis a
Prevotella intermedia izolované z parodontalnich onemocnéni psti byla rovnéz prokazana citlivost.
Navic, cefovecin projevuje in-vitro €innost proti Escherichia coli zpisobujici infekce mocovych cest u
pst a kocek.

Rezistence k cefalosporinim vyplyva nejcastéji z enzymatické inaktivace (produkce B-laktamazy) nebo
dal$ich mechanizmi. Rezistence mtize byt chromozomalni nebo plazmid-kédujici a mize byt pfenosna,
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pokud je spojena s transposony nebo plazmidy. Miize byt pozorovana zkiiZena rezistence s dal§imi
cefalosporiny a B-laktamovymi antibakterialnimi latkami. Pti aplikaci navrhovaného mikrobiologického
break-pointu S < 2 pg/ml nebyla zjiSténa z4dn4 rezistence k cefovecinu u terénnich izolath Pasteurella
multocida, Fusobacterium spp. a Porphyromonas spp. Pti aplikaci navrhovaného mikrobiologického
break-pointu I <4 ug/ml, cefovecinova rezistence u S. pseudintermedius a beta-hemolytickych izolata
streptokokil byla niz$i nez 0,02 % a 3,4 % u izolath Prevotella intermedia. Procento cefovecin
rezistentnich izolatd E. coli, Prevotella oralis, Bacteroides spp. a Proteus spp. bylo 2,3 %, 2,7 %, 3,1 %
a 1,4 %. Procento cefovecin rezistentnich izolat u koagulaza negativnich stafylokokt (napt. S. xylosus,
S. schleiferi, S. epidermidis) je 9,5 %. 1zolaty Pseudomonas spp., Enterococcus spp. a Bordetella
bronchiseptica jsou pfirozen¢ rezistentni na cefovecin.

Cefovecin ma jedine¢né farmakokinetické vlastnosti s mimotadné dlouhymi biologickymi polo€asy u pst
a kocek.

Ptipravek je k dostani ve velikosti baleni 5 ml nebo 23 ml slozené z injekéni lahvicky obsahujici

lyofilizovany prasek a z druhé injekéni lahvicky obsahujici rozpoustédlo. Po natedéni vznikne 4 ml nebo
10 ml injekéniho roztoku. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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