BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Convenia 80 mg/ml pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning till hundar och katter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiv substans:
Varje ml innehéller 80 mg cefovecin (som natriumsalt) efter beredning.

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjalpAmnen
och andra bestindsdelar

Frystorkat pulver:

Metylparahydroxibensoat (E218) 1,8 mg/ml
Propylparahydroxibensoat (E216) 0,2 mg/ml
Natriumcitrat

Citronsyra

Natriumhydroxid (for justering av pH-vérdet)

Saltsyra (for justering av pH-virdet)

Spéadningsvitska:

Bensylalkohol 13 mg/ml

Vatten for injektionsvéatskor

Pulvret dr gulvitt till gult och spadningsvitskan &r klar och férglds.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hundar och katter.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Endast for foljande infektioner som kréver lang behandlingstid. Likemedlets antimikrobiella aktivitet
efter en engangsinjektion varar i upp till 14 dagar.

Hundar:

For behandling av hud- och mjukdelsinfektioner, inkluderande pyoderma, infekterade sarskador och
bolder orsakade av Staphylococcus pseudintermedius, betahemolytiska Streptococci, Escherichia coli
och/eller Pasteurella multocida.

For behandling av urinvégsinfektioner orsakade av Escherichia coli och/eller Proteus spp.
Som tillaggsbehandling till mekanisk eller kirurgisk periodontal behandling av allvarliga infektioner i

tandkott och periodontala vivnader orsakade av Porphyromonas spp. och Prevotella spp. (se dven
avsnitt 3.5 *Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvéndning till avsedda djurslag.”)



Katter:

For behandling av bolder och infekterade sérskador i hud och mjukdelar orsakade av Pasteurella
multocida, Fusobacterium spp., Bacteroides spp., Prevotella oralis, betahemolytiska Streptococci
och/eller Staphylococcus pseudintermedius.

For behandling av urinvégsinfektioner orsakade av Escherichia coli.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid dverkédnslighet mot cefalosporin- eller penicillinantibiotika eller mot niagot av
hjdlpdmnena.

Anvind inte pa sma véxtitare (inkluderande marsvin och kaniner).

Anvénd inte pa hundar och katter som ar yngre én 8 veckor.

3.4 Sirskilda varningar

Korsresistens har visats mellan cefovecin och andra cefalosporiner och andra betalaktamantibiotika.
Anviandning av lakemedlet bor noggrant Gvervagas nér kinslighetstestning har visat resistens mot
cefalosporiner eller betalaktamer eftersom dess effektivitet kan minska.

3.5 Sirskilda forsiktighetsiatgéirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsdtgirder for siaker anviandning till avsedda djurslag:

Anviandningen av likemedlet skall baseras pa identifiering och resistensbestimning av
malpatogenen(erna). Om detta inte dr mojligt ska behandlingen baseras péa epidemiologisk information
och kunskap om kénsligheten hos malpatogenerna pé lokal/regional niva. Anviandning av ldkemedlet
bor ske i enlighet med officiella, nationella och regionala riktlinjer for antimikrobiella likemedel.

Ett antibiotikum med l4ge risk for antimikrobiell resistensselektion (ligre AMEG-kategori) ska
anvindas for forsta linjens behandling nér resistensbestdmning tyder pa att behandlingen i fraga
sannolikt ar effektivt.

Lakemedlet ar selektiv mot resistenta stammar, sdsom bakterier som bér pa Extended-Spectrum Beta-
Lactamases (ESBL) och kan utgdra en risk for ménniskors hilsa om dessa stammar sprids till
ménniskor.

Vid behandling av sjukdomar i tandkétt och periodontala vivnader dr mekanisk och/eller kirurgisk
behandling av veterindr en grundldggande forutsittning.

Sédkerheten hos lakemedlet har inte studerats hos djur med svar njurdysfunktion.

Pyoderma &r ofta sekundart till en bakomliggande sjukdom. Det &r darfor tillradligt att faststilla den
bakomliggande orsaken och att behandla djuret i enlighet dédrmed.

Forsiktighet skall iakttas hos patienter som tidigare har visat 6verkédnslighetsreaktioner mot cefovecin,
andra cefalosporiner eller penicilliner, eller mot andra likemedel. Om en allergisk reaktion intraffar
skall inga fler administreringar av cefovecin ges, och ldmplig behandling vid
betalaktamdverkéanslighet skall inséttas. Vid allvarliga akuta 6verkénslighetsreaktioner kan, om
kliniskt indicerat, behandling med epinefrin och andra akutatgirder behovas, inkluderande syrgas,
intravenosa vitskor, intravendst antihistamin, kortikosteroider och hantering av luftvigarna.
Veterindrer skall vara medvetna om att de allergiska symtomen kan komma tillbaka efter avslutad
symtomatisk behandling.

Ibland har cefalosporiner associerats med myelotoxicitet, vilket skapar en toxisk neutropeni. Andra
hematologiska reaktioner som ses med cefalosporiner inkluderar neutropeni, anemi,



hypoprotrombinemi, trombocytopeni, forlangd protrombintid (PT) och partiell tromboplastintid (PTT),
trombocytdysfunktion.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka Gverkénslighet (allergi) efter injektion, inhalering,
intagande eller kontakt med huden. Overkénslighet mot penicilliner kan leda till korskanslighet mot
cefalosporiner och vice versa. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan ibland vara allvarliga.

Personer som vet att de dr kénsliga eller som har avratts fran att arbeta med saddana preparat skall
undvika kontakt med denna produkt.

Iaktta forsiktighet vid hantering av detta ldkemedel och vidta alla rekommenderade
forsiktighetsatgérder, for att undvika exponering.

Om du utvecklar symtom efter exponering, som t.ex. hudutslag, uppsok ldkare och visa denna
varningstext. Svullnader i ansiktet, ldpparna eller 6gonen, eller andningssvarigheter, &r allvarligare

symtom, som kraver bradskande lakarvard.

Om du vet att du ar allergisk mot penicilliner eller cefalosporiner, undvik kontakt med kontaminerat
avfall. Vid kontakt, tvitta huden med tval och vatten.

Sarskilda forsiktighetsatgiarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hundar och katter:
Mycket sdllsynta (férre 4n 1 av Reaktion pa injektionsstéllet, Gastrointestinala tecken (t.ex.
10 000 behandlade djur, enstaka diarré, krikningar, anorexi), Overkinslighetsreaktioner

rapporterade hiindelser inkluderade): | (t.ex. anafylaxi, cirkulationssvikt, dyspné)', Neurologiska
tecken (t.ex. ataxi, kramper, anfall)

'Lamplig behandling bor administreras utan drojsmal.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forsédljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se avsnitt bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning
Siakerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation.

Fertilitet:
Behandlade djur skall inte anvéndas i avel forrdn 12 veckor efter sista administreringen.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Samtidig anvéndning av andra substanser med hdg proteinbindningsgrad (t.ex. furosemid, ketokonazol

eller icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID-preparat)) kan konkurrera med cefovecins
proteinbindning och dédrmed eventuellt ge biverkningar.



3.9 Administreringsvigar och dosering
Subkutan anvindning.

Hud - och mjukdelsinfektioner hos hundar:

En subkutan engangsinjektion av 8 mg cefovecin/kg kroppsvikt (1 ml av lakemedlet/10 kg
kroppsvikt). Om sa krivs, kan behandlingen upprepas upp till ytterligare tre gdnger med 14 dagars
mellanrum. Enligt god veterinérsed skall behandlingen av pyoderma fortsétta ett tag efter det att alla
kliniska symtom forsvunnit.

Allvarliga infektioner i tandkott och periodontala viavnader hos hundar:
En subkutan engéngsinjektion av 8 mg cefovecin/kg kroppsvikt (1 ml av ldkemedlet/10 kg
kroppsvikt).

Bolder och infekterade sarskador i hud och mjukdelar hos katter:
En subkutan engangsinjektion av 8 mg cefovecin/kg kroppsvikt (1 ml av lakemedlet/10 kg
kroppsvikt). Om sé krdvs, kan en extra dos administreras 14 dagar efter den forsta injektionen.

Urinvéagsinfektioner hos hundar och katter:
En subkutan engéngsinjektion av 8 mg cefovecin/kg kroppsvikt (1 ml av ldkemedlet/10 kg
kroppsvikt).

For beredning av produkten, dra upp lamplig méangd ur injektionsflaskan med spadningsvitska (23 ml
injektionsflaskan som innehaller 978,65 mg frystorkat pulver bereds med 10 ml spadningsvitska och

5 ml injektionsflaskan som innehaller 390,55 mg frystorkat pulver bereds med 4 ml spadningsvitska)
och blanda ner i injektionsflaskan med frystorkat pulver. Skaka injektionsflaskan tills pulvret har 16st
sig helt.

Den beredda 16sningen é&r klar och praktiskt taget fri fran partiklar. Den ar ljusgul till rodbrun i fargen.
Liksom med andra cefalosporiner kan fargen pa den fardigberedda 16sningen morkna under denna
period. Om den forvaras enligt reckommendationerna paverkas dock inte potensen.

Doseringstabell
Djurets vikt (hundar och katter) Volym att administrera
2,5 kg 0,25 ml
5kg 0,5 ml
10 kg 1 ml
20 kg 2 ml
40 kg 4 ml
60 kg 6 ml

For att sdkerstilla korrekt dos, skall kroppsvikten faststillas sa noggrant som mojligt.
3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Upprepade behandlingar (atta gdnger) med 14 dagars mellanrum, med fem génger hogre dos én den
rekommenderade, har tolererats vil hos unga hundar. Litta och 6vergdende svullnader observerades pa
injektionsstillet efter den forsta och andra injektionen. En engéngsinjektion med 22,5 ganger hogre
dos dn den rekommenderade orsakade dvergaende 6dem och obehag pa injektionsstillet.

Upprepade behandlingar (atta gdnger) med 14 dagars mellanrum, med fem ganger hdgre dos dn den
rekommenderade, har tolererats vil hos unga katter. En engéngsinjektion med 22,5 ganger hogre dos
dn den rekommenderade orsakade 6vergaende 6dem och obehag pé injektionsstéllet.



3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QJO1DD91
4.2 Farmakodynamik

Cefovecin 4r ett tredje generationens cefalosporin med bredspektrumeffekt mot grampositiva och
gramnegativa bakterier. Det skiljer sig fran andra cefalosporiner genom sin starka proteinbindning och
langa verkningstid. Liksom med alla cefalosporiner, dr cefovecins effekt en f6ljd av himningen av
bakteriecellviggens syntes; cefovecin har bakteriedodande effekt.

Cefovecin visar in vitro effekt mot Staphylococcus pseudintermedius och Pasteurella multocida, som
orsakar hud- och mjukdelsinfektioner (HMI) hos hund och katt. Anaeroba bakterier, som t.ex.
Bacteroides spp. och Fusobacterium spp., som samlats upp fran bolder hos katt, har visat sig vara
kansliga. Porphyromonas gingivalis och Prevotella intermedia, som samlats upp fran periodontal
sjukdom hos hund, har ocksa visat sig vara kénsliga. Dessutom visar cefovecin in vitro effekt mot
Escherichia coli, som orsakar urinvégsinfektioner (UVI) hos hund och katt.

In vitro-effekten mot dessa patogener, liksom mot andra hud- och urinvégspatogener, enligt en
europeisk (Belgien, Tjeckien, Osterrike, Ungern, Nederlinderna, Polen, Spanien, Schweiz, Sverige,
Frankrike, Tyskland, Italien och Storbritannien) MIC-granskning (2017-2018).

2024 cefovecin CLSI kliniska

cefovecin MIC | brytpunkter

(mcg/ml) (mcg/ml)
Bakteriell Urspr | Antal Mellanliggan | Resistent
patogen ung isolat MICsy | MICyy Mottaglig de
Staphylococcus | Hund | 440 0,12 16 <0,5 1 >2
intermedius group
(SSTI) Katt 24 0,12 >32 NA NA NA
B-haemolytic Hund | 121 |<0,015| 0,03 <0,12 0,25 >0,5
Streptococci
(SSTI) Katt 18 <0,015 | <0,015 NA NA NA
Escherichia coli Hund 333 1 2 =2 4 =8
(UVI) Katt 183 1 2 <2 4 >8
Escherichia coli
(SSTI) Hund 112 0,5 2 NA NA NA
Pasteurella spp. Hund 26 <0,015 | 0,12 NA NA NA
(SSTI) Katt 69 0,03 | 0,03 <0,12 0,25 0,5




Proteus spp. < S
(UVI) Hund 101 0,25 0,5 <2 4 >8
Bacteroides spp. Katt 23 0,5 16 NA NA NA

NA: inte tillgdnglig

Resistensen mot cefalosporiner dr en f6ljd av enzymatisk inaktivering (betalaktamasbildning), av
minskad permeabilitet pd grund av porinmutationer eller fordndrat utflode, eller av selektion av
penicillinbindande proteiner med lag affinitet. Resistensen kan vara kromosomal eller plasmidkodad,
och kan 6verforas om den &r associerad med transposoner eller plasmider (se dven avsnitt 3.4).

Vid tillampning av CLSI kliniska grinsvirden var de observerade resistensnivderna for E. coli och
Proteus mirabilis UVI isolat hos hundar 4,5 och 0,0 % respektive. De observerade resistensnivaerna
for Betahemolytisk Streptococcus spp och S. intermedius gruppen HMI isolat hos hundar var 0,0 och
15,2% respektive. De observerade resistensnivéerna for E. coli UVI isolat och for Pasteurella
multocida HMI isolator hos katter var 6,0% och 0,0% respektive.

Pseudomonas spp. och Enterococcus spp. ar till sin natur resistenta mot cefovecin.
4.3 Farmakokinetik

Cefovecin har unika farmakokinetiska egenskaper med extremt l&nga elimineringshalveringstider hos
bade hund och katt.

Niér cefovecin gavs till hundar som en subkutan engéngsdos av 8 mg/kg kroppsvikt, var absorptionen
snabb och omfattande; den maximala plasmakoncentrationen uppnaddes efter 6 timmar och var 120
mcg/ml och biotillgangligheten var cirka 99 %. Maximala koncentrationer av 31,9 mcg/ml uppmaittes i
vitska i vivnadskammare 2 dagar efter administrering. Fjorton dagar efter administreringen var
medelkoncentrationen av cefovecin i plasma 5,6 mcg/ml. Plasmaproteinbindningen &r hog (96,0—

98,7 %) och distributionsvolymen é&r 14g (0,1 I/kg). Elimineringshalveringstiden &r lang — cirka

5,5 dagar. Cefovecin elimineras primért oférdndrat via njurarna. Fjorton dagar efter administreringen
var urinkoncentrationerna 2,9 mcg/ml.

Niér cefovecin gavs till katter som en subkutan engéngsdos av 8 mg/kg kroppsvikt, var absorptionen
snabb och omfattande; den maximala plasmakoncentrationen uppnaddes efter 2 timmar och var 141
mcg/ml och biotillgdngligheten var cirka 99 %. Fjorton dagar efter administreringen var
medelkoncentrationen av cefovecin i plasma 18 mcg/ml. Plasmaproteinbindningen &dr hog (6ver 99 %)
och distributionsvolymen &r 1ag (0,09 1/kg). Elimineringshalveringstiden &r 1ldng — cirka 6,9 dagar.
Cefovecin elimineras primért ofordndrat via njurarna. Tio och fjorton dagar efter administreringen var
urinkoncentrationerna 1,3 mcg/ml respektive 0,7 mcg/ml. Efter upprepade administreringar med den
rekommenderade dosen sdgs forhojda koncentrationer av cefovecin i plasma.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 28 dagar.




5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Fore beredningen:

Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C).

Fér ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Efter beredningen:

Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C).

Fér ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Pulver:

En injektionsflaska av glas typ I med butylgummipropp och avrivbar aluminiumfoérslutning som
innehéller 390,55 mg eller 978,65 mg pulver till injektionsvétska, 16sning.

Spédningsvétska:
En injektionsflaska av glas typ I med klorbutylgummipropp och avrivbar aluminiumforslutning som

innehaller 4,45 ml eller 10,8 ml spiddningsvitska.
Forpackningsstorlek: 1 injektionsflaska med pulver och 1 injektionsflaska med spadningsvétska.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/06/059/001-002

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum fo6r forsta godkénnandet: 19/06/2006

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{(MM/AAAA}



10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt likemedel

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

BILAGA II
OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga
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BILAGA 111

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Convenia 80 mg/ml Pulver och vitska till injektionsvitska, 10sning.

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Cefovecin 80 mg/ml (efter beredning)

3.  FORPACKNINGSSTORLEK

1 injektionsflaska med pulver och 1 injektionsflaska med 10,8 ml spaddningsvétska.
1 injektionsflaska med pulver och 1 injektionsflaska med 4,45 ml spddningsvétska.

4. DJURSLAG

Hundar och katter.

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Subkutan anvindning

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Efter beredning ska likemedlet anvindas inom 28 dagar. Anvénd senast...

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskéap.
Far ej frysas.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

10. TEXTEN ”"LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anviandning.
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11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

‘ 15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT FOR INJEKTIONSFLASKA MED FRYSTORKAT PULVER

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Convenia

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Cefovecin 852 mg
Cefovesin 340 mg

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {ménad/ar}
Efter beredning ska likemedlet anvindas inom 28 dagar. Anvénd senast...
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT FOR INJEKTIONSFLASKA MED SPADNINGSVATSKA

1. NAMN PA SPADNINGSVATSKAN

Spédningsvétska

| 2. DJURSLAG

alli

| 3. ADMINISTRERINGSVAGAR

Lis bipacksedeln fore anvdndning.

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {méanad/ar}

| 5. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis logo

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
1. Det veterinidrmedicinska likemedlets namn

Convenia 80 mg/ml pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning till hundar och katter

2. Sammansiittning
Aktiv substans:

Varje ml innehaller 80 mg cefovecin (som natriumsalt) efter beredning.

Hjilpimnen:

Frystorkat pulver:

Metylparahydroxibensoat (E218) 1,8 mg/ml
Propylparahydroxibensoat (E216) 0,2 mg/ml
Spadningsvitska:

Bensylalkohol 13 mg/ml

Pulvret ér gulvitt till gult och spadningsvitskan ér klar och férglds.

3. Djurslag

Hundar och katter.

4. Anvindningsomraden

Endast for f6ljande infektioner som kréver 1ang behandlingstid. Lakemedlets antimikrobiella aktivitet
efter en engangsinjektion varar i upp till 14 dagar.

Hundar:

For behandling av hud- och mjukdelsinfektioner, inkluderande pyoderma, infekterade sarskador och
bolder orsakade av Staphylococcus pseudintermedius, betahemolytiska Streptococci, Escherichia coli
och/eller Pasteurella multocida.

For behandling av urinvigsinfektioner orsakade av Escherichia coli och/eller Proteus spp.

Som tillaggsbehandling till mekanisk eller kirurgisk periodontal behandling av allvarliga infektioner i
tandkott och periodontala vivnader orsakade av Porphyromonas spp. och Prevotella spp. (se dven
avsnitt 6, Sarskilda forsiktighetsatgérder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget.)

Katter:

For behandling av bdlder och infekterade sarskador i hud och mjukdelar orsakade av Pasteurella
multocida, Fusobacterium spp., Bacteroides spp., Prevotella oralis, betahemolytiska Streptococci

och/eller Staphylococcus pseudintermedius.

For behandling av urinvégsinfektioner orsakade av Escherichia coli.
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5. Kontraindikationer

Anvind inte vid dverkédnslighet mot cefalosporin- eller penicillinantibiotika eller mot nigot av
hjdlpdmnena.

Anvind inte pa sma véxtitare (inkluderande marsvin och kaniner).

Anvénd inte pa hundar och katter som ar yngre én 8 veckor.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:

Korsresistens har visats mellan cefovecin och andra cefalosporiner och andra betalaktamantibiotika.
Anvindning av ldkemedlet bor noggrant dvervigas nér kénslighetstestning har visat resistens mot
cefalosporiner eller betalaktamer eftersom dess effektivitet kan minska.

Sarskilda forsiktighetsdtgiarder for siaker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Anviandningen av likemedlet ska baseras pa identifiering och resistensbestimning av
malpatogenen(erna). Om detta inte &r mojligt ska behandlingen baseras péa epidemiologisk information
och kunskap om kénsligheten hos malpatogenerna pé lokal/regional niva. Anviandning av ldkemedlet
bor ske i enlighet med officiella, nationella och regionala riktlinjer for antimikrobiella ldkemedel.

Ett antibiotikum med lage risk for antimikrobiell resistensselektion (lagre AMEG-kategori) ska
anvindas for forsta linjens behandling nér resistensbestdmning tyder pa att behandlingen i fraga
sannolikt dr effektivt.

Lékemedlet &r selektiv mot resistenta stammar, sdsom bakterier som bar p&d Extended-Spectrum Beta-
Lactamases (ESBL) och kan utgdra en risk for ménniskors hilsa om dessa stammar sprids till
maénniskor.

Vid behandling av sjukdomar i tandkdtt och periodontala vivnader dr mekanisk och/eller kirurgisk
behandling av veterindr en grundldggande forutséttning.

Séakerheten hos lakemedlet har inte studerats hos djur med svart nedsatt njurfunktion.

Pyoderma &r ofta sekundart till en bakomliggande sjukdom. Det &r darfor tillradligt att faststilla den
bakomliggande orsaken och att behandla djuret i enlighet dédrmed.

Forsiktighet ska iakttas hos patienter som tidigare har visat dverkénslighetsreaktioner mot cefovecin,
andra cefalosporiner eller penicilliner, eller mot andra ldkemedel. Om en allergisk reaktion intriffar,
ska inga fler administreringar av cefovecin ges, och lamplig behandling vid betalaktamdverkanslighet
ska inséttas. Vid allvarliga akuta 6verkénslighetsreaktioner kan, om kliniskt indicerat, behandling med
epinefrin och andra akutatgirder behovas, inkluderande syrgas, intravendsa vétskor, intravenost
antihistamin, kortikosteroider och hantering av luftvigarna. Veterinirer ska vara medvetna om att de
allergiska symtomen kan komma tillbaka efter avslutad symtomatisk behandling.

Ibland har cefalosporiner associerats med myelotoxicitet, vilket skapar en toxisk neutropeni. Andra
hematologiska reaktioner som ses med cefalosporiner inkluderar neutropeni, anemi,
hypoprotrombinemi, trombocytopeni, forlingd protrombintid (PT) och partiell tromboplastintid (PTT),
trombocytdysfunktion.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka 6verkédnslighet (allergi) efter injektion, inhalering,
intagande eller kontakt med huden. Overkinslighet mot penicilliner kan leda till korskénslighet mot
cefalosporiner och vice versa. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan ibland vara allvarliga:
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Personer som vet att de &r kénsliga eller som har avratts fran att arbeta med sddana preparat ska
undvika kontakt med denna produkt.

laktta forsiktighet vid hantering av detta lakemedel och vidta alla rekommenderade
forsiktighetsatgérder, for att undvika exponering.

Om du utvecklar symtom efter exponering, som t.ex. hudutslag, uppsok ldkare och visa denna
varningstext. Svullnader 1 ansiktet, lapparna eller 6gonen, eller andningssvérigheter, ar allvarligare
symtom, som kréver bradskande ldkarvérd.

Om du vet att du &r allergisk mot penicilliner eller cefalosporiner, undvik kontakt med kontaminerat
avfall. Vid kontakt, tvédtta huden med tval och vatten.

Driéktighet och digivning:
Sdkerheten av lakemedlet har inte faststillts vid driaktighet och digivning hos hund och katt.

Fertilitet:
Behandlade djur skall inte anvéndas i avel forrdn 12 veckor efter sista administreringen.

Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner:

Samtidig anvidndning av andra substanser med hog proteinbindningsgrad (t.ex. furosemid, ketokonazol
eller icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID-preparat)) kan konkurrera med cefovecins
proteinbindning och dédrmed eventuellt ge biverkningar.

Overdosering:
Upprepade behandlingar (atta gdnger) med 14 dagars mellanrum, med fem ganger hdgre dos dn den

rekommenderade, har tolererats vil hos unga hundar. Latta och 6vergdende svullnader observerades pa
injektionsstillet efter den forsta och andra injektionen. En engangsinjektion med 22,5 ganger hogre
dos @n den rekommenderade orsakade dvergdende 6dem och obehag pa injektionsstéllet.

Upprepade behandlingar (atta gdnger) med 14 dagars mellanrum, med fem génger hdgre dos én den
rekommenderade, har tolererats vil hos unga katter. En engangsinjektion med 22,5 ganger hogre dos
dn den rekommenderade orsakade 6vergdende 6dem och obehag pé injektionsstillet.

Viktiga inkompatibiliteter:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra liakemedel.

7. Biverkningar

Hundar och katter:

Mycket sillsynta (farre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

Reaktion pa injektionsstéllet, Storningar i mag-tarmkanalen (t.ex. diarré, krakningar,
anorexi), Overkinslighetsreaktioner (t.ex. anafylaxi, cirkulationssvikt, dyspné)',
Neurologiska tecken (t.ex. ataxi, kramper, anfall)

'Lamplig behandling bor administreras utan drojsmal.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sédkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsiljning eller den lokala foretridaren
for innehavaren av godkénnandet for forsédljning genom att anvianda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}.
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8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)
Subkutan anvindning.

Hundar och katter: 8 mg cefovecin/kg kroppsvikt (1 ml av ldkemedlet/10 kg kroppsvikt).

Doseringstabell
Djurets vikt (hundar och katter) Volym att administrera
2,5kg 0,25 ml
S5kg 0,5 ml
10 kg 1 ml
20 kg 2 ml
40 kg 4 ml
60 kg 6 ml

For beredning av produkten, dra upp l&émplig méngd ur injektionsflaskan med spddningsvitska (23 ml
injektionsflaskan som innehaller 978,65 mg frystorkat pulver bereds med 10 ml spiddningsvétska och
5 ml injektionsflaskan som innehaller 390,55 mg frystorkat pulver bereds med 4 ml spadningsvitska)
och blanda ner i injektionsflaskan med frystorkat pulver. Skaka injektionsflaskan tills pulvret har 16st
sig helt.

Hud - och mjukdelsinfektioner hos hundar:

En subkutan engéngsinjektion. Om sé krévs, kan behandlingen upprepas upp till ytterligare tre gdnger
med 14 dagars mellanrum. Enligt god veterinirsed ska behandlingen av pyoderma fortsitta ett tag
efter det att alla kliniska symtom forsvunnit.

Allvarliga infektioner i tandkott och periodontala viavnader hos hundar:
En subkutan engéngsinjektion.

Bolder och infekterade sarskador i hud och mjukdelar hos katter:
En subkutan engangsinjektion. Om sa krévs, kan en extra dos administreras 14 dagar efter den forsta
injektionen.

Urinvégsinfektioner hos hundar och katter:
En subkutan engéngsinjektion.

9. Réad om korrekt administrering
Den beredda 16sningen é&r klar och praktiskt taget fri fran partiklar. Den ar ljusgul till rodbrun i fargen.
Liksom med andra cefalosporiner kan fargen pa den fardigberedda losningen morkna under denna

period. Om den forvaras enligt reckommendationerna paverkas dock inte potensen.

For att sdkerstilla korrekt dos, ska kroppsvikten faststéllas s noggrant som mojligt.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Fore beredningen:
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Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C). Far ¢j frysas.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Efter beredningen:
Forvaras i kylskép (2 °C — 8 °C). Fér ej frysas.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pé etiketten och kartongen efter Exp.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 28 dagar

12. Sirskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgéarder 4r till for att skydda miljon.

Fraga veterinéren eller apotekspersonalen hur man gér med ldkemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt ldkemedel

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/06/059/001-002

Kartong som innehaller en injektionsflaska av glas typ I med frystorkat pulver (antingen 390,55 mg
eller 978,65 mg) och en injektionsflaska av glas typ I med spadningsvitska (antingen 4,45 ml eller
10,8 ml).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades
{MM/AAAA}

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for forséljning:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgien

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Haupt Pharma Latina S.r.1.
S.S. 156 Km 47,600

22


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

04100 Borgo San Michele
Latina
Italien

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny0auka buarapus
Tem: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia@zoetis.com

E)Lada
TnA: 430 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

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

island
Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux(@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Roménia
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com
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Italia Suomi/Finland

Tel: +39 06 3366 8111 Puh/Tel: +358 10 336 7000
farmacovigilanza.italia@zoetis.com laaketurva@zoetis.com

Kbnpog Sverige

TnA: +30 210 6791900 Tel: +46 (0) 76 760 0677
infogr@zoetis.com adr.scandinavia@zoetis.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +370 610 05088 Tel: +353 (0) 1 256 9800
zoetis.latvia@zoetis.com pvsupportireland@zoetis.com

17. Ovrig information

Cefovecin dr ett tredje generationens cefalosporin med bredspektrumeffekt mot grampositiva och
gramnegativa bakterier. Det skiljer sig fran andra cefalosporiner genom sin starka proteinbindning och
langa verksambhetstid. Liksom med alla cefalosporiner, dr cefovecins effekt en f61jd av hamningen av
bakteriecellviaggens syntes; cefovecin har bakteriedodande effekt.
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