1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Convenia 80 mg/ml pulver og solvens til injektionsveaske, oplesning til hunde og katte

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Aktive stoffer:

Hver ml indeholder 80 mg cefovecin (som natriumsalt) efter oplasning.

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af hjaelpestoffer
og andre bestanddele

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinzerlaegemidlet

Lyophilisate:

Methylparahydroxybenzoat (E218)

1,8 mg/ml

Propylparahydroxybenzoat (E216)

0,2 mg/ml

Natriumcitrat

Citronsyre

Natriumhydroxid (til justering af pH)

Saltsyre (til justering af pH)

Solvens:

Benzylalkohol

13 mg/ml

Vand til injektionsvasker

Pulveret er off-white til gulligt, og solvensen er en klar, farveles veske.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Hunde og katte.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Kun til anvendelse ved folgende infektioner, der kraever langtidsbehandling. Den antimikrobielle
effekt af en enkelt injektion af veterinarleegemidlet varer i op til 14 dage.

Hunde:

Til behandling af hud og bindevavsinfektioner inklusive pyodermi, sar og abscesser forarsaget af
Staphylococcus pseudintermedius, beta-haemolytiske Streptococci, Escherichia coli og/eller

Pasteurella multocida.

Til behandling af urinvejsinfektioner forarsaget af Escherichia coli og Proteus spp.

Til adjunktiv behandling ved mekanisk eller operativ periodontal behandling af alvorlige infektioner i
tandkedet og i det parodontale veev forarsaget af Porphyromonas spp. og Prevotella spp. (se ogsa pkt.
3.5 ’Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som legemidlet er beregnet
til.)



Katte:

Til behandling af abscesser og sar i hud og bindeveaev forérsaget af Pasteurella multocida,
Fusobacterium spp., Bacteroides spp., Prevotella oralis, beta-haemolytiske Streptococci og/eller
Staphylococcus pseudintermedius.

Til behandling af urinvejsinfektioner forarsaget af Escherichia coli.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfolsomhed over for cephalosporiner eller penicillin eller over for et
eller flere af hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til smé gnavere (inklusive marsvin og kaniner).

Ma ikke anvendes til hunde og katte yngre end 8 uger.

3.4 Serlige advarsler

Krydsresistens med cefovecin og andre cephalosporiner og andre B-lactam antibiotika kan ses. Brug af
veterinzrlegemidlet ber overvejes ngje, nar felsomhedstest har vist resistens over for cephalosporiner
eller B-lactamer, fordi dets effektivitet kan veere nedsat.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Searlige forholdsregler vedrorende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:

Brug af veterinerleegemidlet ber baseres pa identifikation og felsomhedstest af mélpatogenet (-erne).
Hvis dette ikke er muligt, ber behandling baseres pé epidemiologisk information og viden af
modtageligheden af malpatogenet (-erne) pé lokalt/regionalt niveau. Brugen af veterinaerlaegemidlet
ber tage hensyn til officiel, national og lokal antibiotikapolitik.

Et antibiotikum med en lavere risiko for antimikrobiel resistens (lavere AMEG kategori), ber altid
vaere forste valg, hvor folsomhedstest tyder pa den sandsynlige effekt af denne tilgang.

Produktet selekterer for resistente stammer af bakterier, som berer Extended Spectrum Beta-lactamase
(ESBL) og som kan udgere en risiko for menneskers sundhed, hvis disse stammer spredes til
mennesker.

Et mekanisk og/eller operativt indgreb gennemfort af dyrleegen er det basale krav for behandlingen af
en sygdom i tandkedet.

Sikkerheden af veterine@rleegemidlet er ikke undersegt med hensyn til dyr, der lider af sveer
nyreinsufficiens.

Pyodermi ses ofte som sekunder lidelse til en anden sygdom. Derfor ber den anden sygdom
diagnosticeres og dyret bar behandles for denne.

Der ber udvises forsigtighed hos patienter som tidligere har vist overfelsomhedsreaktioner over for
cefovecin, andre cephalosporiner, penicilliner eller andre leegemidler. Hvis en allergisk reaktion
forekommer, ber cefovecin ikke anvendes mere, og passende behandling mod overfelsomhed over for
B-lactam skal iveerksattes. Alvorlige akutte overfolsomhedsreaktioner kan kreeve behandling med
epinephrin og andre akutte forholdsregler som ilt, veesketerapi, intravenest antihistamin,
corticosteroider og kunstig ventilation indiceret ifalge de kliniske symptomer. Dyrlaegen skal vere
opmerksom p4, at tilbagefald af de allergiske symptomer kan forekomme, nér symptomatisk
behandling opherer.

Lejlighedsvis har cephalosporiner varet forbundet med myelotoksicitet og derved skabt en toksisk
neutropeni. Andre haematologiske reaktioner set med cephalosporiner inkluderer neutropeni, angemi,



hypoprothrombinami, trombocytopeni, forleenget protrombintid (PT) og delvis tromboplastintid
(PTT), blodpladedysfunktion.

Searlige forsigtichedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr:

Penicilliner og cephalosporiner kan forarsage overfalsomhed (allergi) efter injektion, inddnding,
indtagelse eller hudkontakt. Overfelsomhed overfor penicilliner kan medfere krydsallergi over for
cephalosporiner og modsat. Allergiske reaktioner over for disse stoffer kan undertiden vere alvorlige.

Undga at hindtere praeparatet hvis du ved, at du er overfelsom, eller du er blevet tilradet ikke at
arbejde med saddanne leegemidler.

Héandtér praeparatet med forsigtighed for at undga kontakt og overhold alle anbefalede
forsigtighedsregler.

Hvis du udvikler symptomer, som for eksempel hududsleat, efter kontakt ber du sege legehjelp og
vise laegen denne advarsel. Haevelse af ansigt, laber eller gjne eller besveer med at traekke vejret er

mere alvorlige symptomer og kraever gjeblikkelig leegehjelp.

Undga kontakt med forurenet affald hvis du ved, at du er allergisk over for penicilliner eller
cephalosporiner. Ved hudkontakt, vask med sabe og vand.

Sarlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.
3.6 Bivirkninger

Hunde og katte:

Meget sjelden Reaktion pé injektionsstedet, Symptomer fra mave-
(<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, tarmkanalen (f.eks. diarré, opkastning, anoreksi),
herunder enkeltstdende indberetninger): Overfolsomhedsreaktion (f.eks. anafylaksi,

kredslebschok, dyspne)', Neurologiske symptomer
(f.eks. ataksi, kramper, krampeanfald)

! Passende behandling ber indgives straks.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinzerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlaegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under drzaegtighed, laktation eller zeglaegning
Veterinerleegemidlets sikkerhed under dragtighed og laktation er ikke fastlagt.

Fertilitet:
Behandlede dyr ma ikke bruges til avl indenfor 12 uger efter sidste behandling.

3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
Samtidig brug af andre stoffer som har en hgj proteinbinding (f.eks.furosemid, ketokonazol eller non

steroide antiinflammatoriske stoffer (NSAID)) kan konkurrere med cefovecinbinding og kan séledes
veere arsag til bivirkninger.



3.9 Administrationsveje og dosering
Subkutan anvendelse.

Hud og bindevevsinfektioner hos hunde:

En enkelt subkutan injektion med 8 mg cefovecin/kg legemsvagt (1 ml af veterinaerleegemidlet pr.
10 kg legemsvaegt). Hvis nedvendigt kan behandling gentages med 14 dages intervaller yderligere
3 gange. Ifolge god veterinar behandlingspraksis ber behandling af pyoderma fortsatte ud over
fuldsteendigt opher af kliniske symptomer.

Alvorlige infektioner i tandkedet og det parodontale veev hos hunde:
En enkelt subkutan injektion pa 8 mg cefovecin/kg legemsvaegt (1 ml af veterinerlegemidlet per
10 kg legemsvagt).

Bylder og sar i hud og bindevav hos katte:
En enkelt subkutan injektion med 8 mg cefovecin/kg legemsvagt (1 ml af veterinarlaegemidlet pr.
10 kg legemsvaegt). Hvis nedvendigt kan en yderligere dosis gives 14 dage efter den forste injektion.

Urinvejsinfektioner hos hunde og katte:
En enkelt subkutan injektion med 8 mg cefovecin/kg legemsvaegt (1 ml af veterinzerlegemidlet pr.
10 kg legemsveegt).

Til fremstilling af oplesning, overfores den nedvendige meengde af den vedlagte solvens fra
haetteglasset (til 23 ml hatteglas indeholdende 978,65 mg lyofiliseret pulver anvendes 10 ml solvens
til rekonstituering eller til 5 ml hatteglas indeholdende 390,55 mg lyofiliseret pulver anvendes 4 ml
solvens til rekonstituering) og tilsattes til hatteglasset med det fryseterrede pulver. Ryst hatteglasset
til pulveret er fuldstendig oplest.

Den rekonstituerede oplesning er klar og praktisk talt fri for partikler. Den er lysegul til redbrun i
farven.

Som for andre cephalosporiner kan farven af den tilberedte oplesning blive merkere i denne periode.
Hvis opbevaret som anbefalet, pévirkes effekten ikke.

Doseringstabel
Dyrets vaegt (hunde og katte) Volumen, der skal anvendes
2,5kg 0,25 ml
S5kg 0,5 ml
10 kg 1 ml
20 kg 2ml
40 kg 4 ml
60 kg 6 ml

For at sikre korrekt dosering, bar legemsvagten bestemmes sé pracist som muligt.
3.10 Symptomer pi overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Gentagen dosering (otte administrationer) med 14 dages mellemrum ved fem gange den anbefalede
dosis til unge hunde téltes udmaerket. Let og forbigdende havelse pa injektionsstedet blev set efter den
forste og anden administration. En enkelt administration pa 22,5 gange den anbefalede dosis
forarsagede forbigdende edem og smerte pa injektionsstedet.

Gentagen dosering (otte administrationer) med 14 dages intervaller ved fem gange den anbefalede
dosis til unge katte taltes udmerket. En enkelt administration pa 22,5 gange den anbefalede dosis
forarsagede forbigdende adem og smerte pa injektionsstedet.



3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasiteere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QJ01DDI1
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Cefovecin er et tredje generations cephalosporin med et bredt spektrum af aktivitet mod Gram-positive
og Gram-negative bakterier. Det adskiller sig fra andre cephalosporiner ved, at det er steerkt
proteinbundet og har lang virkningstid. Som for alle cephalosporiner skyldes cefovecin’s virkning
haemning af syntesen af bakteriens cellevag; cefovecin er baktericidt.

Cefovecin har in vitro aktivitet mod Staphylococcus pseudintermedius og Pasteurella multocida, som
ses 1 forbindelse med hud- og bleddelsinfektioner hos hunde og katte. Anaerobe bakterier som
Bacteroides og Fusobacterium spp., opsamlet fra bylder hos katte, blev pavist at vere folsomme.
Porphyromonas gingivalis og Prevotella intermedia opsamlet fra det parodontale vaev hos hunde blev
ogsé pavist at vere folsomme. Yderligere viser cefovecin in vitro aktivitet mod Escherichia coli, som
findes ved urinvejsinfektioner (UVI) hos hunde og katte.

In vitro aktiviteten mod disse patogener sdvel som mod andre hud- og urinvejspatogene bakterier
indsamlet gennem en europiske MIC overvagning (Belgien, Den Tjekkiske Republik, Ungarn,
Holland, Polen, Spanien, Schweiz, Sverige, Frankrig, Tyskland, Italien og Storbritannien) (2017-
2018).

2024 cefovecin CLSI kliniske
Cefovecin MIC | brudpunkter
(mcg/ml) (mcg/ml)
Oprin | Antal Mellemliggen | Resistent
Patogen bakterie | delse isolater | MICsy | MICyy | Modtagelic de
Staphylococcus | Hund | 440 | 0,12 | 16 <0,5 1 >2
intermedius
grouppe (SSTI) Kat 24 0,12 >32 NA NA NA
B-haemolytic
Streptococci Hund 121 <0,015 | 0,03 <0,12 0,25 >0,5
(hud- og Kat 18 | <0,015 | <0,015 NA NA NA
blgddelsinfektion)
Escherichia coli Hund 333 1 2 <2 4 >8
(UVI) Kat 183 1 2 <2 4 >8
Escherichia coli
(hud- og Hund 112 0,5 2 NA NA NA
blgddelsinfektion)
Pasteurellaspp. | Hund | 26 | <0,015| 0,12 NA NA NA
(hud- og
bleddelsinfektion) Kat 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. Kat 23 0,5 16 NA NA NA

NA: ikke tilgengelig

Resistens mod cephalosporiner er resultatet af enzymatisk inaktivering (B-lactamase produktion), fra
reduceret permeabilitet ved mutation af porer eller eendring i efflux, eller fra selektion af
penicillinbindende proteiner med lav affinitet. Resistens kan vare kromosomal eller plasmidkodet og
kan blive overfert hvis den er forbundet med transposoner eller plasmider (se pkt. 3.4).

Ved anvendelse af CLSI kliniske breakpoints, var de observerede resistensniveauer for E.coli og
Proteus mirabilis UVI isolater hos hunde henholdsvis 4,5 og 0,0%. De observerede resistensniveauer
for B-haemolytiske Streptococcus og S. intermedius gruppe for hud- og bleddelsinfektion isolater hos
hunde var henholdsvis 0,0 og 15,2%. De observerede resistensniveauer for E. coli UVI isolater og for
Pasteurella multocida for hud- og bleddelsinfektion hos katte var henholdsvis 6,0% og 0,0%.

Pseudomonas spp. og Enterococcus spp. isolater er naturligt resistente overfor cefovecin.
4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Cefovecin har enestdende farmakokinetiske egenskaber med ekstrem lang eliminationshalveringstid
hos bade hunde og katte.

Hos hunde var absorptionen hurtig og fuldstandig nar cefovecin blev givet som en enkelt subkutan
dosis pa 8 mg/kg legemsvegt; maksimal plasmakoncentration ved 6 timer var 120 mcg/ml og
biotilgeengeligheden omkring 99 %. Maksimal koncentration i vevskammervaske péa 31,9 mcgg/ml
blev malt 2 dage efter administrationen. Fjorten dage efter administrationen var middel cefovecin
koncentrationen i plasma 5,6 mcg/ml. Plasmaproteinbindingen er hgj (96,0 % til 98,7 %) og
distributionsvolumen er lavt (0,1 1/kg). Eliminationshalveringstiden er lang — omkring 5,5 dage.
Cefovecin bliver hovedsageligt udskilt uendret gennem nyrerne. Fjorten dage efter administrationen
var urinkoncentrationen 2,9 mcg/ml.

Hos katte var absorptionen hurtig og fuldsteendig nar cefovecin blev givet som en enkelt subkutan
dosis pa 8 mg/kg legemsvegt; maksimal plasmakoncentration ved 2 timer var 141 mcg/ml og
biotilgengeligheden omkring 99 %. Fjorten dage efter administrationen var middel cefovecin
koncentrationen i plasma 18 mcg/ml. Plasmaprotein bindingen er hgj (over 99 %) og
distributionvolumen er lavt (0,09 1/kg). Eliminationshalveringstiden er lang — omkring 6,9 dage.
Cefovecin bliver hovedsageligt udskilt uendret gennem nyrerne. Ti og fjorten dage efter
administrationen var urinkoncentrationerne henholdsvis 1,3 mcg/ml og 0,7 mcg/ml. Efter gentagne
administrationer af den anbefalede dosis fandtes forhgjede koncentrationer af cefovecin i plasma.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette laegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinaerlaegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid rekonstituering ifelge anvisning: 28 dage.




5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

For oplesning:
Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

Efter oplesning:

Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C). M4 ikke nedfryses.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Pulver:

Type I glas hatteglas med butyl gummiprop, forseglet med aluminiumshette som indeholder enten
390,55 mg eller 978,65 mg pulver til injektionsveaske, oplesning.

Solvens:

Type I glas hatteglas med chlorobutyl gummiprop, forseglet med aluminiumshatte som indeholder
enten 4,45 ml eller 10,8 ml solvens.

Pakningssterrelse: 1 hatteglas med pulver og 1 hatteglas med solvens.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinaerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlaegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/06/059/001-002

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsforingstilladelse: 19/06/2006

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{(MM/AAAA}



10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen.



