VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Convenia 80 mg/ml stungulyfsstofn og leysir, lausn, fyrir hunda og ketti

2. INNIHALDSLYSING

Hvert 23 ml hettuglas med frostburrkuoum
stofni inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
852 mg af cefdvecini (sem natriumsalt)

Hjéalparefni:
19,17 mg af metyl parahydroxybenzdati (E218)
2,13 mg af propyl parahydroxybenzéati (E216)

Hvert 19 ml hettuglas med leysi inniheldur:
Hjalparefni:

13 mg/ml af benzyl alkéholi
10,8 ml af vatni fyrir stungulyf

Hvert 5 ml hettuglas med frostpurrkudum
stofni inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
340 mg af cefdvecini (sem natriumsalt)

Hjéalparefni:
7,67 mg af metyl parahydroxybenzoati (E218)
0,85 mg af propyl parahydroxybenzéati (E216)

Hvert 10 ml hettuglas med leysi inniheldur:
Hjalparefni:

13 mg/ml af benzyl alkéholi
4,45 ml af vatni fyrir stungulyf

begar stungulyfid, lausn, er blandad samkvaemt leidbeiningum & merkimida inniheldur pad:

80,0 mg/ml af cefévecini (sem natriumsalt)

1,8 mg/ml af metyl parahydroxybenzoati (E218)
0,2 mg/ml af prépyl parahydroxybenzdati (E216)

12,3 mg/ml af benzyl alkéholi

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyfsstofn og leysir, lausn.

Stofninn er beinhvitur eda gulur og leysirinn er teer, litlaus vokvi.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Dyrategundir

Hundar og kettir

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Einungis til notkunar vid eftirfarandi sykingum sem kalla & langa medferd. Orverueydandi verkun
Convenia eftir eina innspytingu dugar i allt ad 14 daga.

Hundar:

/Etlad til medferoar & hid- og mjukvefssykingum svo sem graftrardkomum, sarum og igerdum af
vOldum Staphylococcus pseudintermedius, -beta blodlysu (B hemolytic) Streptococci, Escherichia coli

og/eda Pasteurella multocida.



AEtlad til medferdar & pvagferasykingum af voldum Escherichia coli og/eda Proetus spp.

Sem vidbotarmedferd vid tannsteinshreinsun med eda an skurdadgerdar vid medhondlun a sveesnum
sykingum i tannholdi og tannvegi par sem Porphyromonas spp. og Prevotella spp. koma vid ségu (Sja
jafnframt kafla 4.5 Sérstakar varudarreglur vié notkun).

Kettir:

/Etlad til medferdar & hid- og mjukvefsigerdum og sarum af voldum Pasteurella multocida,
Fusobacterium spp., Bacteroides spp., Prevotella oralis, p-raudaleysandi (hemolytic) Streptococci
og/eda Staphylococcus pseudintermedius.

AEtlad til medferdar a pvagfaerasykingum af véldum Escherichia coli.

4.3 Frébendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofhaemi fyrir cefal6sporin eda penicillin syklalyfjum.

Gefid ekki litlum grasbitum (svo sem naggrisum og kaninum).

Gefid ekki hundum og kdttum yngri en 8 vikna.

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Engin.

4.5 Seérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar vartdarreglur vid notkun hja dyrum

Rédlegt er ad nota cefaldsporin af pridju kynsldd einungis fyrir medferd a klinisku astandi sem hefur
svarad illa medferd med 6drum flokkum orverueydandi lyfja eda er talid munu svara illa slikri
medferd eda cefalosporinum af fyrstu kynslad. Notkun lyfsins & ad byggjast & nemisprofun ad teknu
tilliti til stefnu yfirvalda og peirrar stefnu sem fylgt er & hverjum stad i notkun 6rverueydandi lyfja.

Medferd tannvegssjikdoma skal avallt byggjast & tannsteinshreinsun, med eda an skurdadgerdar hja
dyraleekni.

Oryggi Convenia hefur ekki verid metid hja dyrum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi.

Graftarakomur eru oft afleiding annars sjukdéms. bvi er radlegt ad greina asteduna sem liggur ad baki
og medhondla dyrid i samraemi vid pad.

Geeta skal vartdar vio medferd sjuklinga sem hafa &dur synt ofneemisvidbrégd gagnvart cefévecini,
606rum cefalésporinum, penicillinum eda 66rum lyfjum. Ef ofneemisviobrégd koma fram skal hatta
lyfjagjof med cefévecini og hefja & videigandi medferd vid beta-laktam ofnaemi. Alvarleg, brad
ofnaemisvidbrogd geta kallad & medferd med adrenalini og adrar neydarradstafanir, svo sem
surefnisgjof, vokvagjof i &0, andhistamingjof i &d, notkun barkstera og ad halda éndunarvegi opnum
eftir pvi sem klinisk porf er 4. Athygli dyraleekna er vakin & ad ofnaemiseinkenni geta komid fram aftur
pegar einkennabundin medferd er stédvud.

Cefaldsporin hafa einstaka sinnum verid tengd eiturahrifum & beinmerg, sem leidir til
daufkyrningafadar af voldum eitrunar. Medal annarra ahrifa & bl6dmynd sem hafa sést vid notkun
cefaldsporina eru daufkyrningafeed, blddleysi, leekkud gildi prétrombins i bl6di, blodflagnafeed,
lengdur protrombintimi (PT) og trombdplastintimi (PTT) og vanstarfsemi bl6dflagna.



Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Penicillin og cefalosporin geta valdid ofnaemi eftir innspytingu, inndndun, inntéku eda snertingu.
Ofnaemi fyrir penicillinum getur valdid vixlofnemi fyrir cefaldsporinum og 6fugt. Ofneemisvidobrogd
gagnvart pessum efnum geta stundum verid alvarleg:

Medhondlid ekki lyfid ef vitad er um nemingu eda ef radid hefur verid fra pvi ad vinna med slik lyf.

Lyf petta & ad medhdndla med varud til ad fordast Utsetningu og gera & allar radlagdar
varUdarradstafanir.

Ef einkenni svo sem Gtbrot & hid koma fram eftir Gtsetningu fyrir lyfinu, a ad leita leeknis og syna
honum varnadarord pessi. Bolga i andliti, vorum eda augum eda dndunarerfidleikar eru alvarlegri
einkenni og kalla & tafarlausa laeknisadstod.

Ef vitad er um ofnaemi fyrir penicillinum eda cefaldsporinum & ad fordast snertingu vid mengadan
urgang. Ef til snertingar kemur & ad pvo htidina med sapu og vatni.

4.6  Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)
Meltingarfeerakvillar, medal annars uppkdst, nidurgangur og/eda lystarleysi, koma drsjaldan fyrir.

Einkenni fra taugakerfi (6samhafdar hreyfingar, krampar eda flog) og aukaverkanir & ikomustad koma
orsjaldan fyrir eftir notkun lyfsins.

Ofnamisviobrogo (t.d. bradaofnemi, madi, blédrasarlost) geta komid drsjaldan fyrir. Ef slik viobrogd
koma fram & ad veita videigandi medferd an tafar (sja einnig kafla 4.5 Sérstakar varudarreglur vid
notkun hja dyrum).

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f& medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f&4 medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7  Notkun & medgongu, vid mjolkurgjof og varp

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi Convenia hja hundum og kdttum & medgongu og vid mjoélkurgjof.
Dyr sem fengid hafa medferd 4 ekki ad nota til undaneldis i 12 vikur fra sidustu gjof.

4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlida notkun annarra efna med mikla préteinbindingu (t.d. far6semids, ketokdnazols eda
bolgueydandi gigtarlyfja (NSAIDs)) getur valdid samkeppni vid bindingu cefévecins og valdid pannig
aukaverkunum.

4.9 Skammtar og ikomuleid

HU6- og mjukvefssykingar i hundum:

Ein innspyting undir hud sem nemur 8 mg/kg likamspyngdar (1 ml fyrir hver 10 kg likamspyngdar).
Ef purfa pykir ma endurtaka medferdina & 14 daga fresti allt ad prisvar sinnum i vidbot. | samraemi vid




godar dyraleekningavenjur & medferd vid graftardkomum ad standa fram yfir pad ad klinisk einkenni
eru med Ollu horfin.

Svaesnar sykingar i tannholdi og tannvegi hj& hundum:
Ein innspyting undir hid sem nemur 8 mg/kg likamspyngdar (1 ml fyrir hver 10 kg likamspyngdar).

Hud- og mjukvefsigerdir og sar & kéttum:
Ein innspyting undir hid sem nemur 8 mg/kg likamspyngdar (1 ml fyrir hver 10 kg likamspyngdar).
Ef purfa pykir ma gefa annan skammt 14 dégum eftir fyrri innspytingu.

pvagferasykingar i hundum og kéttum:
Ein innspyting undir hid sem nemur 8 mg/kg likamspyngdar (1 ml fyrir hver 10 kg likamspyngdar).

Til ad blanda lyfid & ad draga upp videigandi magn af leysinum sem fylgir med Gr hettuglasinu (notid
10 ml af leysi til ad blanda i 23 ml hettuglas sem inniheldur 852 mg af frostpurrkudu dufti, en notid

4 ml af leysi til ad blanda i 5 ml hettuglas sem inniheldur 340 mg af frostpurrkudu dufti) og baeta pvi i
hettuglasid med frostpurrkudum stofninum. Hristid hettuglasio par til sja ma ad stofninn er ad fullu
uppleystur.

Skammtatafla

Pyngd dyrsins (Hundar og kettir) Magn pad sem gefa &
2,5 kg 0,25 ml
5 kg 0,5 ml
10 kg 1,0 ml
20 kg 2,0 ml
40 kg 4,0 ml
60 kg 6,0 ml

Til ad tryggja réttan skammt & ad akvarda likamspyngd eins nakvemlega og unnt er til pess ad koma i
veg fyrir of litla skammta.

4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Ungir hundar poldu vel endurtekna skammta (atta lyfjagjafir) a 14 daga fresti sem voru fimm sinnum
steerri en rddlagdur skammtur. Vart vard vido smaveagilegan og timabundinn prota & stungustad eftir
fyrstu og adra gjof. begar 22,5 sinnum radlagdour skammtur var gefinn i einni gjof olli pad
skammvinnum bjug og 6paegindum & stungustad.

Ungir kettir poldu vel endurtekna skammta (atta lyfjagjafir) & 14 daga fresti sem voru fimm sinnum
steerri en radlagour skammtur. Pegar 22,5 sinnum radlagour skammtur var gefinn i einni gjof olli pad
skammvinnum bjug og 6paegindum & stungustad.

4,11 Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bakteriulyf til altaekrar notkunar (cefaldsporin),
ATCvet flokkur: QJ01DD91



51  Lyfhrif

Cefovecin er pridju kynslodar cefaldsporin sem er breidvirkt gegn Gram-jakvaedum og Gram-
neikvaeedum bakterium. Pad er 6likt 6drum cefal6sporinum ad pvi leyti ad pad er mjog préteinbundid
og hefur langan verkunartima. Eins og vid 4 um 6ll cefalésporin er verkun cefévecins afleiding
hémlunar & samtengingu frumuveggjar bakteria; cefévecin hefur bakteriudrepandi verkun.

Cefdvecin synir in vitro verkun gegn Staphylococcus pseudintermedius og Pasteurella multocida sem
tengjast htdsykingum i hundum og kottum. Loftfirrtar bakteriur svo sem Bacteroides spp. og
Fusobacterium spp. sem teknar voru Ur igerdum i kéttum reyndust vera neemar. Porphyromonas
gingivalis og Prevotella intermedia sem teknar voru ur hundum med tannvegssjukdoém reyndust lika
vera naemar. Ad auki synir cefévecin in vitro verkun gegn Escherichia coli sem veldur
pvagferasykingum i hundum og kéttum.

In vitro verkun gegn pessum meinvéldum jafnt sem 68rum meinvéldum i hid og pvagfeerum ma sja i
eftirfarandi toflu. Byggt er & heildarnidurstodum Gr evropskri (Danmérk, Frakkland, byskaland, Italia
og Bretland) rannsokn & lagmarks heftistyrk (MIC survey) (1999 — 2000) og ur evropskum (Frakkland,
pyskaland, Spann og Bretland) vettvangsrannséknum & kliniskri verkun og 6ryggi (2001 — 2003). Syni
voru tekin fra tannvegi i evropskri (Frakkland og Belgia) vettvangsrannsokn & kliniskri verkun og
oOryggi (2008).



A W N

Cefovecin MIC (ng/ml)
Bakteriumeinvald Fjoldi
ur Uppruni | tilfella | LaAgmark | Hamark | MICse! | MICg?
Staphylococcus Hundar 226 <0,06 8 0,12 0,25
pseudintermedius Kettir 44 <0,06 8 0,12 0,25
B-raudaleysandi Hundar 52 <0,06 16 <0,06 0,12
Streptococcus spp. Kettir 34 <0,06 1 <0,06 0,12
Coagulase
neikveedar Kettir 16 0,12 32 0,25 8
Staphylococcus
spp. ¢
Staphylococcus Hundar* 16 0,5 1 1 1
aureus®* Kettir* 20 0,5 >32 1 16
Coagulase Hundar®
-z s 4
jakveedar Kettir 24 0,12 532 0,25 0.5
Staphylococcus
Spp.3’4
Escherichia coli Hundar 167 0,12 >32 0,5 1
Kettir 93 0,25 8 0,5 1
Pasteurella Hundar 47 <0,06 0,12 <0,06 0,12
multocida Kettir 146 <0,06 2 <0,06 0,12
Proteus s Hundar 52 0,12 8 0,25 0,5
Pp- Kettir’ 19 0,12 0,25 012 | 0725
Enterobacter sop.* Hundar? 29 0,12 >32 1 >32
Pp- Kettir* 10 0,25 8 2 4
. . Hundar*
Klebsiella spp. Kettir* 11 0,25 1 0,5 1
Prevotella spp. Hundar* 25 <0,06 8 0,25 2
(rannsdkn 2003) Kettir 50 <0.06 4 0.25 05
Fusobacterium spp. Kettir 23 <0,06 2 0,12 1
Bacteroides spp. Kettir 24 <0,06 8 0,25 4
Prevotella spp.
(tannvegur 2008) Hundar 29 <0,008 4 0,125 1
SPrg)prphyromonas Hundar 272 | <0,008 1 0,031 | 0,062

Leegsta péttni sem hamlar alveg synilegum vexti a.m.k. 50 % tilfella
Laegsta péttni sem hamlar alveg synilegum vexti a.m.k. 90 % tilfella
Sumir pessara meinvalda (t.d. S. aureus) syndu nattdrulegt pol in vitro gegn cefovecini

Ekki hefur verid synt fram & kliniskt veegi pessara in vitro upplysinga.

pol fyrir cefalésporinum stafar af pvi ad ensim eru gerd 6virk (beta-laktamasa framleidsla), af minna
gegndreepi vegna porin stokkbreytinga eda breytingar & Gtfledi eda vegna ymissa lagsaekni proteina
sem binda penicillin. bol getur verid litningatengt eda plasmidk6dad og hagt er ao flytja pad ef pad
tengist stokklum (transposons) eda plasmidum. Sja méa kross-6nami (cross resistance) vid énnur
cefaldsporin og 6nnur beta-laktam syklalyf.

Pegar notad var S < 2 mikrég/ml sem radlogad orverufraedileg mork, vard ekki vart vid neitt 6naemi
fyrir cefovecini i vettvangstilfellum af Pasteurella multocida spp., Fusobacterium spp. og
Porphyromonas spp. begar notad var | <4 mikrég/ml sem radlogd érverufraedileg mork var
cefdvecinpol hja tilfellum S. pseudintermedius og beta-bl6dlysu Streptococci minna en 0,02 % og
3,4 % hja Prevotella intermedia stofnum. Hundradshluti tilfella af cefévecin 6neemi nam 2,3 % i E.



coli, 2,7 % i Prevotella oralis, 3,1 % i Bacteroides spp. og 1,4 % i Proteus spp. Hundradshluti tilfella
af cefovecin énami i kdagulasaneikvaedum Staphylococci spp. (t.d. S. xylosus, S. schleiferi, S.
epidermidis) nemur 9,5 %. Pseudomonas spp., Enterococcus spp. og Bordetella bronchiseptica spp.
eru i edli sinu 6naemar fyrir cefdvecini.

5.2 Lyfjahvorf

Cefdvecin hefur einstaka lyfjafreedilega eiginleika med sérstaklega Iéngum helmingunartima, badi hja
hundum og kdttum.

pegar cefévecin var gefid hundum sem stakur skammtur undir hid sem nam 8 mg/kg likamspyngdar
var frasog hratt og mikid; hamarksplasmapéttni eftir 6 klukkustundir var 120 mikrég/ml og adgengi
um 99 %. Hamarkspéttni i grindarvefsvokva sem nam 31,9 mikrog/ml meeldist 2 dogum eftir ad lyfid
var gefid. Fjortan dogum eftir gjof var medalpéttni cefévecins i plasma 5,6 mikrog/ml. Lyfid hefur
mikla bindingu vid prétein i plasma (96,0 % til 98,7 %) og dreifingarrammal er litid

(0,1 I/kg).Helmingunartimi brotthvarfs er langur, um 5,5 dagar. Cef6vecin utskilst adallega ébreytt um
nyru. Fjortan dogum eftir ad lyfid var gefid var péttni i pvagi 2,9 mikrog/ml.

pegar cefovecin var gefid kottum sem stakur skammtur undir hid sem nam 8 mg/kg likamspyngdar
var frasog hratt og mikid; hAmarksplasmapéttni eftir 2 klukkustundir var 141 mikrég/ml og adgengi
um 99 %. Fjortan dogum eftir gjof var medalpéttni cefdvecins i plasma 18 mikrog/ml. Lyfid hefur
mikla bindingu vid prétein i plasma (meiri en 99 %) og dreifingarrammal er litid (0,09 I/kg).
Helmingunartimi brotthvarfs er langur, um 6,9 dagar. Cef6vecin utskilst adallega dbreytt um nyru.Tiu
og fjortan dogum eftir ad lyfid var gefid var péttni i pvagi 1,3 mikrog/ml og 0,7 mikrog/ml, hvorn dag
fyrir sig. Eftir endurtekna gjof i radlégdum skammti vard vart vid heekkud gildi cefovecins i plasma.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjéalparefni

Metyl parahydroxybenzéat (E218)
Propyl parahydroxybenzoat (E216)
Benzyl alkohol

Natrium citrat

Sitrénusyra

Natrium hydroxid (til ad stilla syrustig)
Hydroklorsyra (til ad stilla syrustig)
Vatn fyrir stungulyf

6.2  Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vio dnnur dyralyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki
verio geroar.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbadum: 3 ar.
Geymslupol eftir blondun samkveaemt leidbeiningum: 28 dagar

Svo sem vid & um 6nnur cefalsporin getur liturinn & blandadri lausninni dékknad & pessu timabili. Ef
lyfid er geymt samkvaemt leidbeiningum, dregur pad pd ekki Gr ahrifum pess.



6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Fyrir bléndun:

Geymid i keeli (2 °C — 8 °C). Ma ekki frjésa.

Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljosi.
Eftir bléndun:

Geymid i keeli (2 °C — 8 °C). Ma ekki frjdsa.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.
6.5 Gerd og samsetning innri umbuoda

Stofn:

5 ml eda 23 ml hettuglas ar gleri af gerd | med tappa Ur butylgdmmii, innsiglad med alinnsigli sem rifa
ma af.

Leysir:

10 ml eda 19 ml hettuglas Gr gleri af gerd | med tappa Gr klorébatylgdmmii, innsiglad med alinnsigli
sem rifa mé af.

Pakkningarsteerd: 1 hettuglas med stofni og 1 hettuglas med leysi.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Grgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

8. MARKABSLEYFISNUMER

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

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

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 19/6/2006

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 15/6/2011

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).



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

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.
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VIDAUKI I
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

11



A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Haupt Pharma Latina S.r.1.

S.S. 156 Km 47,600

04100 Borgo San Michele

Latina

ITALIA

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

Markadsleyfishafi skal upplysa Framkvaemdastjorn Evrépusambandsins um markadssetningarasetiun
fyrir petta Iyf.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUDBIR (INNIHALDA HETTUGLAS MED FROSTPURRKUDUM STOFNI OG
HETTUGLAS MED LEYSI)

23 ml hettuglas - 5 ml hettuglas

1. HEITI DYRALYFS

Convenia 80 mg/ml stungulyfsstofn og leysir, lausn, fyrir hunda og ketti.
cefévecin.

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Blandad stungulyf, lausn, inniheldur:
80,0 mg/ml af cefévecini (sem natriumsalt)

3. LYFJAFORM

Stunglyfsstofn og leysir, lausn

| 4. PAKKNINGASTZARD

10 ml (eftir bléndun)
4 ml (eftir bléndun)

| 5.  DYRATEGUND(IR)

Hundar og kettir.

| 6. ABENDING(AR)

| 7. ADPFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

| 9. SERSTOK VARNADARORBD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP:
Eftir blondun skal nota lyfid innan 28 daga.
Forgunardagsetning:

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i keeli.
Ma ekKi frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi (fyrir og eftir blondun).

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesid fylgisedil.

13. VARNADPARORDIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VIb A

Dyralyf. Lyfsedilsskyilt.

14. VARNAPARORDIN ,,GEYMIDP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

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

16. MARKADSLEYFISNUMER

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

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot: {namer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

MERKIMIDBI (23 ml HETTUGLAS MED FROSTPURRKUDUM STOFNI)

| 1. HEITIDYRALYFS

Convenia 80 mg/ml stungulyfsstofn, lausn fyrir hunda og ketti.

alll.

| 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Hvert hettuglas inniheldur 852 mg af cefovesini.

| 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

10 ml (eftir bléndun)

| 4. IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hao.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

| 6.  LOTUNUMER

Lot: {ndmer}

| 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {méanudur/ar}
Eftir blondun skal nota lyfid innan 28 daga.
Forgunardagsetning:

8.  VARNAPARORPDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

MERKIMIBI (19 ml HETTUGLAS MED LEYSI)

| 1. HEITIDYRALYFS

Leysir fyrir Convenia.

| 2. MAGN ANNARRA INNIHALDSEFNA

13 mg/ml af benzyl alkéholi i vatni fyrir stungulyf

| 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI SKAMMTA

10 ml

| 4. IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

| 6.  LOTUNUMER

Lot: {nimer}

| 6. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {méanudur/ar}

| 8, VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

MERKIMIBI (5 ml HETTUGLAS MED FROSTPURRKUDBUM STOFNI)

| 1. HEITIDYRALYFS

Convenia 80 mg/ml stungulyfsstofn, lausn fyrir hunda og ketti.

all’.

| 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

340 mg af cefovecini

| 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

4 ml (eftir blondun)

| 4. IKOMULEID(IR)

S.C.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

| 6.  LOTUNUMER

Lot: {namer}

| 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {mm/aaaa}
Eftir bléndun skal nota lyfid innan 28 daga.

| 8. VARNAPARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

MERKIMIBI (10 ml HETTUGLAS MED LEYSI)

| 1. HEITIDYRALYFS

Leysir fyrir Convenia.

| 2. MAGN ANNARRA INNIHALDSEFNA

13 mg/ml benzyl alk6hdl

| 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI SKAMMTA

4 ml

| 4. IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

| 6.  LOTUNUMER

Lot: {nimer}

| 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {mm/44&4}

| 8. VARNAPARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
Convenia 80 mg/ml stungulyfsstofn og leysir, lausn, fyrir hunda og ketti

i HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

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

Framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt
Haupt Pharma Latina S.r.1.

S.S. 156 Km 47,600

04100 Borgo San Michele

Latina

ITALIA

2. HEITI DYRALYFS

Convenia 80 mg/ml stungulyfsstofn og leysir, lausn, fyrir hunda og ketti

cefovesin

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hvert 23 ml hettuglas med frostburrkudum stofni

Hvert 5 ml hettuglas med frostpurrkudum stofni

inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
852 mg af cefdvecini (sem natriumsalt)

Hjalparefni:
19,17 mg af metyl parahydroxybenzdati (E218)
2,13 mg af propyl parahydroxybenzoati (E216)

Hvert 19 ml hettuglas med leysi inniheldur:

Hjéalparefni:
13 mg/ml af benzyl alkéhdli
10,8 ml af vatni fyrir stungulyf

inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
340 mg af cefdvecini (sem natriumsalt)

Hjalparefni:
7,67 mg af metyl parahydroxybenzoati (E218)
0,85 mg af propyl parahydroxybenzéati (E216)

Hvert 10 ml hettuglas med leysi inniheldur:

Hjéalparefni:
13 mg/ml af benzyl alkéhdli
4,45 ml af vatni fyrir stungulyf

begar stunqulyfid, lausn, hefur verid blandad samkvaemt leidbeiningum & merkimida inniheldur hdn:

80,0 mg/ml af cefévecini (sem natriumsalt)

1,8 mg/ml af metyl parahydroxybenzoati (E218)
0,2 mg/ml af prépyl parahydroxybenzdati (E216)
12,3 mg/ml af benzyl alkéhdli

4, ABENDING(AR)

Einungis til notkunar vid eftirfarandi sykingum sem kalla & langa med&ferd. Orverueydandi verkun
Convenia eftir eina innspytingu dugar i allt ad 14 daga.



Hundar:

/Etlad til medferdar & hid- og mjukvefssykingum svo sem graftrardkomum, sarum og igerdum af
vOldum Staphylococcus pseudintermedius, beta bl6dlysu (B hemolytic) Streptococci, Escherichia coli
og/eda Pasteurella multocida.

/Etlad til medferdar & pvagfaerasykingum af voldum Escherichia coli og/eda Proetus spp.

Sem vidbo6tarmeoferd vid tannsteinshreinsun med eda an skurdadgerdar vid medhondlun & svaeeshum
sykingum i tannholdi og tannvegi par sem Porphyromonas spp. og Prevotella spp. koma vid sdgu (sja
jafnframt 12. kafla Sérstok varnadarord, Fyrir dyrid).

Kettir:

AEtlad til medferdar & hud- og mjukvefsigerdum og sarum af voldum Pasteurella multocida,
Fusobacterium spp., Bacteroides spp., Prevotella oralis, beta blodlysu(p hemolytic) Streptococci,
og/eda Staphylococcus pseudintermedius.

AEtlad til medferdar & pvagferasykingum af voéldum Escherichia coli.

5. FRABENDINGAR

EkKki etlad dyrum med ofnaemi fyrir cefalosporin eda penicillin syklalyfjum.
Ekki etlad litlum grasbitum (ad medtéldum naggrisum og kaninum).
Ekki etlad hundum og kéttum yngri en 8 vikna.

6. AUKAVERKANIR
Meltingarfeerakvillar, medal annars uppkdst, nidurgangur og/eda lystarleysi, koma orsjaldan fyrir.

Einkenni fra taugakerfi (6samhafdar hreyfingar, krampar eda flog) og aukaverkanir 4 ikomustad koma
orsjaldan fyrir eftir notkun lyfsins.

Ofnamisviobrogo (t.d. bradaofnaemi, madi, bl6drasarlost) geta komid drsjaldan fyrir. Ef slik viobrogd
koma fram & ad veita videigandi medferd an tafar (sja einnig kafla 12 Sérstakar vartdarreglur vid
notkun hja dyrum).

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f& medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f&4 medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.
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7. DYRATEGUND(IR)

Hundar og kettir.

alli

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Hundar og kettir: 8 mg af cefévecini/kg likamspyngdar (1 ml/10 kg likamspyngdar).

Skammtatafla

Pyngd dyrsins (Hundar og kettir) Magn pad sem gefa &
2,5 kg 0,25 ml
5 kg 0,5 ml
10 kg 1,0 ml
20 kg 2,0ml
40 kg 4,0 ml
60 kg 6,0 ml

Til ad blanda lyfid & ad draga upp videigandi magn af leysinum sem fylgir med ar hettuglasinu (notid
10 ml af leysi til ad blanda i 23 ml hettuglas sem inniheldur 852 mg af frostburrkudu dufti og notid

4 ml af leysi til ad blanda i 5 ml hettuglas sem inniheldur 340 mg af frostpurrkudu dufti) og baeta pvi i
hettuglasio med frostpurrkudum stofninum. Hristid hettuglasid par til sja ma ad stofninn er ad fullu
uppleystur.

Hud- og mjukvefssykingar i hundum:

Ein innspyting undir had. Ef purfa pykir ma endurtaka medferdina 4 14 daga fresti allt ad prisvar
sinnum i vidbot. | samreemi vid godar dyraleekningavenjur & medferd vid graftarakomum ad standa
fram yfir pad ad klinisk einkenni eru med 6llu horfin.

Sveesnar sykingar i tannholdi og tannvegi hja hundum:
Ein innspyting undir hud sem nemur 8 mg/kg likamspyngdar (1 ml fyrir hver 10 kg likamspyngdar).

HU8- og mjukvefsigerdir og séar & kéttum:
Ein innspyting undir had. Ef purfa pykir ma gefa annan skammt 14 dégum eftir fyrri innspytingu.

pvagfaerasykingar i hundum og kottum:
Ein innspyting undir haa.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Til ad tryggja réttan skammt & ad meela likamspyngd eins ndkveemlega og unnt er til pess ad koma i
veg fyrir of litla skammta.

Ekki mé& blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, par sem rannsoknir & samrymanleika hafa
ekki verid gerdar.
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Graftardkomur eru oft afleiding annars sjukdoms. bvi er radlegt ad greina asteeduna sem liggur ad baki
0g medhondla dyrid i samraemi vid pad.
10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11, GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni.
Geymslupol eftir pynningu samkveemt leidbeiningum: 28 dagar.

Eins og vid & um onnur cefal6spdrin getur litur lausnar eftir bléndun dokknad & pessum tima.
Ef Iyfid er geymt eins og radlagt er, dregur pad p6 ekki ar dhrifum pess.

Fyrir bléndun:

Geymid i keeli (2 °C — 8 °C). Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.
Eftir bléndun:

Geymid i keeli (2 °C — 8 °C). Ma ekki frjdsa.

Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljosi.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Radlegt er ad nota cefaldsporin af pridju kynsléd einungis fyrir medferd a klinisku astandi sem hefur
svarad illa medferd med 6drum flokkum syklalyfja eda er talid munu svara illa slikri medferd eda
cefalosporinum af fyrstu kynsl6d. Notkun lyfsins 4 ad byggjast & neemispréfun ad teknu tilliti til stefnu
yfirvalda og peirrar stefnu sem fylgt er & hverjum stad i notkun érverueydandi lyfja.

Medferd tannvegssjikdoma skal avallt byggjast & tannsteinshreinsun, med eda an skurdadgerdar hja
dyraleekni.

Oryggi Convenia hefur ekki verid metid hja hundum og kottum & medgongu og vid mjolkurgjof. Dyr
sem fengid hafa medferd & ekki ad nota til undaneldis i 12 vikur fra sidustu gjof.

Oryggi Convenia hefur ekki verid metid hja dyrum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi.

Geeta skal varudar vid medferd sjuklinga sem hafa &dur synt ofnemisvidbrégd gagnvart cefovecini,
6drum cefalésporinum, penicillinum eda 6drum lyfjum. Ef ofnemisvidbrogd koma fram skal haetta
gjof cefévecins og hefja a videigandi medferd vid beta-laktam ofnemi. Alvarleg, brad
ofnaemisvidbrogd geta kallad & medferd med adrenalini og adrar neydarradstafanir, svo sem
surefnisgjof, vokvagjof i &0, andhistamingjof i &d, notkun barkstera og ad halda éndunarvegi opnum
eftir pvi sem klinisk porf er 4. Athygli dyraleekna er vakin 4 ad ofnaemiseinkenni geta komid fram & ny
pegar einkennabundin medferd er stodvud.
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Cefaldsporin hafa einstaka sinnum verid tengd eiturdhrifum & beinmerg, sem leidir til
daufkyrningafadar af voldum eitrunar. Medal annarra ahrifa & bl6dmynd sem hafa sést vid notkun
cefaldsporina eru daufkyrningafaed, blddleysi, leekkud gildi protrombins i bldoi, blodflagnafeaed,
lengdur protrombintimi (PT) og tromboplastintimi (PTT) og vanstarfsemi bl6dflagna.

Samhlida notkun annarra efna med mikla préteinbindingu (t.d. furésemids, ketokdnazols eda
bolgueydandi gigtarlyfja (NSAIDs)) getur valdid samkeppni vid bindingu cefévecins og valdid pannig
aukaverkunum.

Ungir hundar poldu vel endurtekna skdmmtun (atta gjafir) & 14 daga fresti i skémmtum sem voru
fimm sinnum steerri en radlagdur skammtur. Vart vard vid smaveegilegan og skammvinnan prota eftir
fyrstu og adra gjof. Ein gjof sem var 22,5 sinnum staerri en radlagdur skammtur olli skammvinnum
bjlg og 6pagindum a stungustad.

Ungir kettir poldu vel endurtekna skammta (tta lyfjagjafir) & 14 daga fresti sem voru fimm sinnum
steerri en radlagour skammtur. begar 22,5 sinnum radlagour skammtur var gefinn i einni gjof olli pad
skammvinnum bjdg og 6pagindum & stungustad.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid

Penicillin og cefalosporin geta valdid ofnaemi eftir innspytingu, innéndun, inntéku eda snertingu.
Ofnaemi fyrir penicillinum getur valdid vixlofnemi fyrir cefalésporinum og 6fugt. Ofnaemisviobrégo
gagnvart pessum efnum geta stundum verid alvarleg:

Medhondlid ekki lyfid ef vitad er um ne@mingu eda ef radid hefur verid fra pvi ad vinna med slik Iyf.

Lyf petta & ad medhdndla med varud til ad fordast Gtsetningu og gera allar radlagdar
varudarradstafanir.

Ef einkenni svo sem Gtbrot & hid koma fram eftir Gtsetningu fyrir lyfinu, 4 ad leita laeknis og syna
honum varnadarord pessi. Bolga i andliti, vorum eda augum eda dndunarerfidleikar eru alvarlegri
einkenni og kalla & tafarlausa laeknisadstod.

Ef vitad er um ofnaemi fyrir penicillinum eda cefaldsporinum & ad fordast snertingu vid mengadan

urgang. Ef til snertingar kemur & ad pvo hudina med sépu og vatni.

13. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDPA
URGANGS, EF VID A

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Leitid rada hja dyralekni eda i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota.

Markmidid er ad vernda umhverfid.

14, DAGSETNING SIBDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

15. APRAR UPPLYSINGAR

Cefdvecin er pridju kynslddar cefaldsporin sem er breidvirkt gegn Gram-jakvaedum og Gram-
neikveedum bakterium. Pad er 6likt 6drum cefal6sporinum ad pvi leyti ad pad er mjég proteinbundid
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og hefur langan verkunartima. Eins og vid & um 61l cefal6sporin er verkun cefovecins afleiding
hémlunar & samtengingu frumuveggjar bakteria; cefévecin hefur bakteriudrepandi verkun.

Cefovecin synir in vitro verkun gegn Staphylococcus pseudintermedius og Pasteurella multocida sem
tengjast htdsykingum i hundum og kottum. Loftfirrtar bakteriur svo sem spp. Bacteroides og
Fusobacterium spp. sem safnad var ar igerdum i kéttum reyndust vera naemar. Porphyromonas
gingivalis og Prevotella intermedia sem teknar voru Ur hundum med tannvegssjukdém reyndust lika
vera naemar. Ad auki synir cefévecin in vitro virkni gegn Escherichia coli sem tengist
pvagferasykingum i hundum og kéttum.

pol fyrir cefalosporinum stafar af pvi ad ensim eru gerd ovirk (beta-laktamasa framleidsla), eda 63rum
pattum. bol getur verid litningatengt eda plasmiokodad og haegt er ad flytja pad ef pad tengist
stokklum (transposons) eda plasmidum. Sja ma vixlpol vid énnur cefalésporin og 6nnur beta-laktam
syklalyf. pegar notad var S <2 mikrég/ml sem radlogd orverufraedileg mork, vard ekki vart vid neitt
pol fyrir cefévecini i vettvangstilfellum af deilitegundunum Pasteurella multocida, Fusobacterium spp
og Porphyromonas spp. Pegar notad var | <4 mikrog/ml sem radlogo orverufraedileg mork var
cefovecinpol hja tilfellum S. pseudintermedius og beta-raudaleysandi Streptococci minna en 0,02 % og
3,4 % hja Prevotella intermedia stofnum. Hundradshluti cefévecinpolinna tilfella nam 2,3 % i E. coli,
2,7 % i Prevotella oralis, 3,1 % i Bacteroides spp.og 1,4 % i Proteus spp. Hundradshluti
cefovecinpolinna tilfella i kdagulasaneikvaedum deilitegundum Staphylococci (t.d. S. xylosus, S.
schleiferi, S. epidermidis) nemur 9,5 %. Pseudomonas spp., Enterococcus spp. og Bordetella
bronchiseptica spp. eru i edli sinu éneemar fyrir cefovecini.

Cefdvecin hefur einstaka lyfjafraedilega eiginleika med sérstaklega I16ngum helmingunartima, badi hja
hundum og kéttum.

Lyfid fest i stakskammta pakkningu med annadhvort 5 ml eda 23 ml, en i henni er eitt hettuglas med

frostpurrkudum stofni og annad med pynninum. Vid bléndun verda til annadhvort 4 ml eda 10 ml af
stunglyfi, lausn. EKki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.
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