ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Convenia 80 mg/ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla psow i
kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancje czynne:

Kazdy ml po rekonstytucji zawiera 80 mg cefowecyny (w postaci soli sodowej).

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Liofilizat:
Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1,8 mg/ml
Propylu parahydroksybenzoesan (E216) 0,2 mg/mi

Sodu cytrynian

Kwas cytrynowy

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Kwas solny (do ustalenia pH)

Rozpuszczalnik:

Alkohol benzylowy 13 mg/ml

Woda do wstrzykiwan

Proszek jest koloru od ztamanej bieli do zottego, a rozpuszczalnik jest bezbarwny i przejrzysty.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Do stosowania tylko w ponizszych infekcjach, ktore wymagaja przedtuzonego leczenia. Skutecznos¢
przeciwbakteryjna weterynaryjnego produktu leczniczego po jednokrotnej iniekcji utrzymuje si¢ do 14
dni.

Psy:

Leczenie infekcji skory i tkanek miekkich wlaczajac w to ropne zapalenie skory, rany i ropnie
zwigzane z zakazeniami na tle Staphylococcus pseudintermedius, $-hemolitycznymi szczepami

Streptococcus, Escherichia coli i/lub Pasteurella multocida.

Leczenie infekcji uktadu moczowego na tle Escherichia coli i/lub Proteus spp.



Terapia wspomagajaca przy mechanicznych lub chirurgicznych zabiegach okotozebowych w leczeniu
cigzkich infekcji dzigset i tkanek okotozebowych zwigzanych z zakazeniami Porphyromonas spp. i
Prevotella spp. (patrz takze punkt 3.5 ,,Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego
stosowania u docelowych gatunkow zwierzat”).

Koty:
Leczenie ropni skory i tkanek migkkich oraz ran na tle infekcji Pasteurella multocida, Fusobacterium

spp., Bacteroides spp., Prevotella oralis, B-hemolitycznymi szczepami Streptococcus i/lub
Staphylococcus pseudintermedius.

Leczenie infekcji uktadu moczowego na tle Escherichia coli.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na cefalosporyny lub penicyliny lub na dowolna
Substancje pomocnicza.

Nie stosowa¢ u matych zwierzat roslinozernych (wlaczajac w to §winki morskie i kroliki).

Nie stosowac¢ u psow i kotow w wieku ponizej 8 tygodnia zycia.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Wykazano opornos¢ krzyzowa miedzy cefowecyna a innymi cefalosporynami i innymi antybiotykami
B-laktamowymi. Jezeli badanie wrazliwosci wykazato oporno$é na cefalosporyny lub B-laktamy,
nalezy dokladnie rozwazy¢ zastosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego, poniewaz jego
skuteczno$¢ moze by¢ ograniczona.

3.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Stosowanie produktu powinno odbywa¢ sie na podstawie identyfikacji i przeprowadzonych badan
wrazliwosci patogenow docelowych. Jezeli nie jest to mozliwe, terapia powinna opiera¢ si¢ na
informacji epidemiologicznej i wiedzy na temat wrazliwosci docelowych patogendéw na poziomie
lokalnym/regionalnym.

Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalnymi, krajowymi i regionalnymi zasadami
prowadzenia terapii antybiotykowych.

W leczeniu pierwszego rzutu nalezy zastosowac antybiotyk o nizszym ryzyku selekcji opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe (nizsza kategoria AMEGQG), jesli badanie wrazliwo$ci wskazuje na
prawdopodobng skutecznos¢ tego podejscia.

Produkt selekcjonuje oporne szczepy, takie jak bakterie posiadajace beta-laktamazy o rozszerzonym
spektrum dziatania (ESBL), i moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia ludzkiego, jesli szczepy te
rozprzestrzenig si¢ na ludzi.

Podstawowym wymaganiem do wdrozenia leczenia schorzenia okolozebowego jest mechaniczna i/lub
chirurgiczna interwencja lekarza weterynarii.

Bezpieczenstwo stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nie byto oceniane u zwierzat
cierpigcych na powazne zaburzenia ze strony nerek.

Ropne zapalenie skory jest czgsto powiktaniem choroby zasadniczej. Dlatego tez zalecane jest, aby
doktadnie zdiagnozowaé podstawowa przyczyne i wtedy zastosowac¢ odpowiednie leczenie
Zwierzgcia.



Nalezy zachowac specjalng ostrozno$¢ u pacjentow, u ktdérych wezesniej obserwowano reakcje
nadwrazliwosci na cefowecyne, inne cefalosporyny, penicyliny lub inne produkty lecznicze. Jesli
wystapi reakcja alergiczna nie nalezy dalej podawac¢ cefowecyny oraz nalezy zastosowa¢ odpowiednia
terapi¢ dla nadwrazliwosci na antybiotyki beta-laktamowe. Powazna, ostra reakcja nadwrazliwosci
moze wymagac zastosowania postepowania z uzyciem epinefryny oraz innych dziatan w sytuacji
zagrozenia wlaczajac w to podanie tlenu, wlew dozylny ptynow, wlew dozylny srodkow
antyhistaminowych, leczenie kortykosteroidami, kontrole drog oddechowych, w zaleznosci od
obserwowanego stanu klinicznego. Lekarze weterynarii powinni pamigtaé, ze przerwanie leczenia
objawowego, moze spowodowac nawrdt objawow reakcji alergiczne;.

Sporadycznie cefalosporyny sg zwigzane z mielotoksycznoscia, powodujac toksyczng neutropeni¢. Do
innych reakcji hematologicznych zwigzanych z cefalosporynami nalezg neutropenia, anemia,
hipoprotrombinemia, trombocytopenia, wydtuzony czas protrombinowy (PT) i czas czg¢éciowej
tromboplastyny (PTT), zaburzenia plytek krwi.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac¢ reakcj¢ nadwrazliwosci (alergig) po wstrzyknigciu, po
dostaniu si¢ do drog oddechowych, po spozyciu lub po kontakcie ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na
penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej wrazliwosci na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcja
alergiczna na te substancje moze niekiedy przyjmowac powazng postac.

Nalezy unika¢ kontaktu z produktem w przypadku stwierdzonego uczulenia lub w przypadku
zaleconego unikania pracy z tego typu produktami.

Nalezy ostroznie postgpowac z produktem, zapewniajac wszelkie zalecane srodki ostroznosci, tak, aby
unikna¢ narazenia na jego ekspozycje.

W przypadku ekspozycji na produkt i wystgpienia objawow takich jak wysypka na skorze, nalezy
zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié¢ lekarzowi to ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg lub
oczu lub trudnoséci w oddychaniu sg objawami znacznie powazniejszymi i wymagaja natychmiastowej
pomocy lekarskiej

W przypadku stwierdzonej alergii na penicyliny lub cefalosporyny, nalezy unika¢ kontaktu z
odpadami zanieczyszczonymi produktem. W przypadku kontaktu nalezy skore umy¢ woda z mydtem.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy i koty:

Bardzo rzadko Reakcja w miejscu iniekcji, objawy ze strony uktadu
pokarmowego (np. biegunka, wymioty, anoreksja), reakcja
nadwrazliwosci (np. anafilaksja, wstrzas kragzeniowy,
duszno$¢)!, objawy neurologiczne (np. ataksja, konwulsje,
drgawki)

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Nalezy natychmiast wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu



odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Plodnosé:
Leczone zwierzgta nie mogg by¢ przeznaczone do hodowli przez 12 tygodni od ostatniego podania
produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W trakcie jednoczesnego stosowania z innymi substancjami o wysokim stopniu wigzania biatek (np.
furosemid, ketokonazol lub niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)) moze dochodzi¢ do
konkurencji z cefowecyna o miejsca wigzania, co moze prowadzi¢ do wystapienia zdarzen
niepozadanych.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie podskadrne.

Zakazenia skory i tkanek migkkich u psow:

Jedna iniekcja podskdrna w dawce 8 mg cefowecyny/kg masy ciata (1 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego na 10 kg masy ciata). Jesli jest to konieczne, leczenie moze by¢ powtdrzone trzykrotnie, w
odstepach 14 dniowych. Zgodnie z dobrg praktyka weterynaryjng leczenie ropnego zapalenia skory
powinno by¢ kontynuowane po calkowitym ustgpieniu objawow klinicznych.

Cigzkie infekcje dzigset i tkanek okotozebowych u pséw:
Jedna iniekcja podskdrna w dawce 8 mg cefowecyny/kg masy ciata (1 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego na 10 kg masy ciata).

Ropnie skoéry i tkanek miekkich oraz rany u kotéw:

Jedna iniekcja podskdrna w dawce 8 mg cefowecyny/kg masy ciata (1 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego na 10 kg masy ciata). Jesli jest to konieczne, dodatkowa dawka moze by¢ podana po 14
dniach od pierwszej iniekcji.

Zakazenia uktadu moczowego u pséw i kotow:
Jedna iniekcja podskérna w dawce 8 mg cefowecyny/kg masy ciata (1 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego na 10 kg masy ciata).

W celu przygotowania roztworu nalezy pobra¢ wymagang obj¢tos¢ rozpuszczalnika z dotgczonej
fiolki (do rozpuszczenia 978,65 mg liofilizowanego proszku zawartego w 23 ml fiolce nalezy uzy¢

10 ml rozpuszczalnika, do rozpuszczenia 390,55 mg liofilizowanego proszku zawartego w 5 ml fiolce
nalezy uzy¢ 4 ml rozpuszczalnika) i doda¢ go do fiolki z liofilizowanym proszkiem. Wstrzasna¢ fiolka
do momentu catkowitego rozpuszczenia proszku.

Roztwor po rekonstytucji jest przezroczysty i praktycznie nie zawiera czastek. Ma kolor od
jasnozottego do czerwonawo-bragzowego.

Podobnie jak w przypadku innych cefalosporyn, kolor przygotowanego roztworu moze zrobic sie
ciemniejszy. Jednakze, jesli jest on przechowywany zgodnie z zaleceniami, nie ma to wptywu na moc
produktu.



Tabela dawkowania

Masa ciala zwierzecia (psy i koty) Objetos¢ do podania
2,5 kg 0,25 ml
5kg 0,5ml
10 kg 1ml
20 kg 2ml
40 kg 4 ml
60 kg 6 ml

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Wielokrotne podanie (8 iniekcji), w odstepach 14-dniowych, pieciokrotnej zalecanej dawki byto
dobrze tolerowane przez mtode psy. Po pierwszej i drugiej iniekcji obserwowano niewielki,
przemijajacy obrzgk w miejscu podania. Pojedyncze podanie 22,5-krotnej zalecanej dawki
powodowato przemijajacy obrzek i dyskomfort w miejscu podania.

Wielokrotne podanie (8 iniekcji) w odstgpach 14-dniowych pigciokrotnej zalecanej dawki byto dobrze
tolerowane przez mtode koty. Pojedyncze podanie 22,5-krotnej zalecanej dawki powodowato
przemijajacy obrzgk i dyskomfort w miejscu podania.

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJ01DD91
4.2  Dane farmakodynamiczne

Cefowecyna jest cefalosporyng trzeciej generacji o szerokim spektrum dziatania przeciw bakteriom
Gram-dodatnim i Gram-ujemnym. Cecha odrdzniajaca cefowecyne od innych cefalosporyn jest fakt,
7e wigze si¢ ona w bardzo wysokim stopniu z biatkami i ma dtugi czas dziatania. Tak jak w przypadku
innych cefalosporyn, dziatanie cefowecyny polega na hamowaniu syntezy $ciany komorkowej
bakterii; cefowecyna dziala bakteriobdjczo.

Cefowecyna wykazuje in-vitro dziatanie przeciw Staphylococcus pseudintermedius i Pasteurella
multocida, ktore to bakterie sa odpowiedzialne za infekcje skory i tkanek migkkich (SSTI) u psow i
kotow. Bakterie beztlenowe takie jak Bacteroides spp. i Fusobacterium spp., wyizolowane z ropni od
kotéw wykazywaty wrazliwos¢ na cefowecyne. Porphyromonas gingivalis i Prevotella intermedia
wyizolowane ze schorzen okotozgbowych od psow takze wykazywatly wrazliwo$¢. Dodatkowo
cefowecyna wykazuje in vitro aktywno$¢ przeciw Escherichia coli, ktéra odpowiada za infekcje
uktadu moczowego (UTI) u pséw i kotow.



Dane dotyczace aktywnosci in vitro przeciw tym patogenom oraz innym patogenom odpowiedzialnym
za infekcje skory i uktadu moczowego zebrane w trakcie europejskiego (przeprowadzonego w Belgii,

Czechach, Wegrzech, Holandii, Polsce, Hiszpanii, Szwajcarii, Szwecji, Francji, Niemczech, Wtoszech
i Wielkiej Brytanii) badania MIC (minimalnego st¢zenia hamujgcego) (2017 - 2018).

cefowecyna MIC

Kliniczne warto$ci graniczne CLSI

Patogen Pocho | Liczba (pg/ml) cefowecyny z 2024 r. (ug/ml)

bakteryjny dzenie | izolatow MICss MICas wrazliwy srec.h.uo oporny
wrazliwy

Grupa )

Staphylococcu | Pies 440 0,12 16 <0,5 1 >2

s intermedius Kot 24 0,12 >32 NA NA NA

(SSTI)

B_

hemolityczny Pies 121 <0,015 0.03 <0,12 0,25 >0,5

Streptococcus | Kot 18 <0,015 <0,015 NA NA NA

spp. (SSTI)

Escherichia Pies 333 1 2 <2 >8

coli (UTI) Kot 183 1 2 <2 >8

Escherichia .

coli (SSTI) Pies 112 0.5 2 NA NA NA

spp. (SSTI) Kot 69 0,03 0,03 <0,12 0,25 0,5

Proteus .

spp.(UTI) Pies 101 0,25 0,5 <2 4 >8

Bacteroides Kot 23 05 16 NA NA NA

spp.

NA: nieodstegpne.

Oporno$¢ na cefalosporyny wynika z enzymatycznej inaktywacji (produkcja -laktamazy), ze

zmniejszonej przepuszczalno$ci wywotanej mutacjami poryn lub zmian wyptywu z komorki lub z
wigzaniem z biatkami o stabszej zdolnos$ci do wigzania penicylin. Oporno$¢ moze by¢ kodowana
chromosomalnie lub plazmidowo i moze by¢ przekazana, jesli jest zwigzana z transpozonami lub

plazmidami (patrz takze punkt 3.4).

Uwzgledniajac kliniczne wartosci graniczne CLSI zaobserwowane poziomy opornosci izolatow

bakterii E. coli i Proteus mirabilis UTI u pséw wynosity odpowiednio 4,5 i 0,0%. Zaobserwowane
poziomy opornosci paciorkowcow B-hemolizujacych i izolatow SSTI z grupy S. intermedius u pséw
wynosity odpowiednio 0,0 i 15,2%. Zaobserwowane poziomy opornosci dla izolatow E. coli UTI u
kotow i izolatéw SSTI Pasteurella multocida u kotow wynosity odpowiednio 6,0% i 0,0%.

Izolaty Pseudomonas spp. i Enterococcus spp. sa z natury oporne na cefowecyng.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Cefowecyna ma unikalne wtasciwosci farmakokinetyczne z bardzo dtugim okresem poéttrwania

zar6wno u kotdw, jak i psow.

U psow, po jednorazowym podaniu cefowecyny podskornie w dawce 8 mg/kg masy ciata obserwuje

si¢ gwaltowne i rozlegte wchtanianie; szczytowe stezenie w surowicy po 6 godzinach wynosito

120 mcg/ml, a biodostepnos¢ okoto 99 %. Po 2 dniach od podania produktu szczytowe stgzenie w
ptynie tkankowym wynosito 31,9 mcg/ml. Czternascie dni po podaniu, $rednie stgzenie cefowecyny w




surowicy wynosito 5,6 mcg/ml. Obserwuje si¢ wysoki poziom wigzania z biatkami surowicy (96,0 %
— 98,7 %) 1 niska objetos¢ dystrybucji (0,1 I’kg). Czas pottrwania w fazie eliminacji jest dlugi — okoto
5,5 dni. Cefowecyna poczatkowo usuwana jest w postaci niezmienionej przez nerki. W 14 dni po
podaniu, stezenie w moczu wynosito 2,9 mcg/ml.

U kotow, po jednorazowym podaniu cefowecyny podskornie w dawce 8 mg/kg masy ciata obserwuje
si¢ gwalttowne i rozlegte wchtanianie; szczytowe stezenie w surowicy po 2 godzinach wynosito

141 mcg/ml, a biodostgpnos¢ okoto 99 %. Czternascie dni po podaniu, $rednie stgzenie cefowecyny w
surowicy wynosito 18 mcg/ml. Obserwuje si¢ wysoki poziom wigzania z biatkami surowicy (powyzej
99 %) 1 niskg obj¢tosé dystrybucji (0,09 I/kg). Czas pottrwania w fazie eliminacji jest dhugi-okoto

6,9 dni. Cefowecyna poczatkowo usuwana jest w postaci niezmienionej przez nerki. W 10 i 14 dni po
podaniu, st¢zenia w moczu wynosity odpowiednio: 1,3 mcg/ml i 0,7 mcg/ml. Po powtdrnych
podaniach zalecanej dawki, obserwowano zwigkszone stezenie cefowecyny w surowicy.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 28 dni.

5.3  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przed rozpuszczeniem:

Przechowywa¢ w lodowce (2°C—8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Po rozpuszczeniu:

Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Proszek:

Szklane fiolki Typ | z butylowym, gumowym korkiem i aluminiowym kapslem typu flip-off
zawierajace 390,55 mg lub 978,65 mg proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Rozpuszczalnik:
Szklane fiolki Typ I z chlorobutylowym, gumowym korkiem i aluminiowym kapslem typu flip-off

zawierajacy 4,45 ml lub 10,8 ml rozpuszczalnika.
Wielko$¢ opakowania: 1 fiolka z proszkiem i jedna fiolka z rozpuszczalnikiem.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/06/059/001-002

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19/06/2006.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

05/2024

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Convenia 80 mg/ml Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Cefowecyna 80 mg/ml (po rekonstytucji).

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 fiolka z proszkiem i 1 fiolka z 10,8 ml rozpuszczalnika.
1 fiolka z proszkiem i 1 fiolka z 4,45 ml rozpuszczalnika.

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty.

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

‘ 6. DROGI PODANIA

Podanie podskadrne.

| 7. OKRESY KARENCJI

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Produkt po rekonstytucji nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni. Zuzy¢ do...

‘ 9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w loddwce.
Nie zamrazad.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

14,  NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI Z PROSZKIEM

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Convenia

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Cefowecyna 852 mg
Cefowecyna 340 mg

3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Produkt po rekonstytucji nalezy zuzy¢ w ciagu 28 dni. Zuzy¢ do...
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI Z ROZPUSZCZALNIKIEM

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Rozpuszczalnik

‘2. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

al’,

‘3. DROGI PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}

‘5. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{logo Zoetis}

6. NUMER SERII

Lot {numer}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Convenia 80 mg/ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla psow i
kotow

2. Skiad

Substancje czynne:

Kazdy ml po rekonstytucji zawiera 80 mg cefowecyny (w postaci soli sodowej).

Substancje pomocnicze:

Liofilizat:

Parahydroksybenzoesan metylu (E218) 1,8 mg/ml

Parahydroksybenzoesan propylu (E216) 0,2 mg/ml

Rozpuszczalnik:
Alkohol benzylowy 13 mg/ml

Proszek jest koloru od ztamanej bieli do zottego, a rozcienczalnik (rozpuszczalnik) jest bezbarwny i
przejrzysty.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

4, Wskazania lecznicze

Do stosowania tylko w ponizszych infekcjach, ktore wymagaja przedtuzonego leczenia. Skutecznosé
przeciwbakteryjna weterynaryjnego produktu leczniczego po jednokrotnej iniekcji utrzymuje si¢ do 14
dni.

Psy:

Leczenie infekcji skory i tkanek miekkich wlaczajac w to ropne zapalenie skory, rany, ropnie
zwigzane z zakazeniami na tle Staphylococcus pseudintermedius, B-hemolitycznymi szczepami
Streptococcus, Escherichia coli i/lub Pasteurella multocida.

Leczenie infekcji uktadu moczowego na tle Escherichia coli i/lub Proteus spp.

Terapia wspomagajaca przy mechanicznych lub chirurgicznych zabiegach okolozgbowych w leczeniu
ciezkich infekcji dzigset i tkanek okotozgbowych zwigzanych z zakazeniami Porphyromonas spp. i
Prevotella spp. (patrz takze punkt 6 ,,Specjalne ostrzezenia - Specjalne srodki ostroznosci dotyczace
bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat”).

Koty:
Leczenie ropni skory i tkanek migkkich oraz ran na tle infekcji Pasteurella multocida, Fusobacterium

spp., Bacteroides spp., Prevotella oralis, B-hemolitycznymi szczepami Streptococcus i/lub
Staphylococcus pseudintermedius.
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Leczenie infekcji uktadu moczowego na tle Escherichia coli.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na cefalosporyny lub penicyliny lub na dowolna
substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowac¢ u matych zwierzat roslinozernych (wtaczajac w to $winki morskie i kroliki).
Nie stosowac u psow i kotow w wieku ponizej 8 tygodnia zycia.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Wykazano oporno$¢ krzyzowa migdzy cefowecyng a innymi cefalosporynami i innymi antybiotykami
B-laktamowymi. Jezeli badanie wrazliwo$ci wykazato opornos¢ na cefalosporyny lub p-laktamy,
nalezy dokladnie rozwazy¢ zastosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego, poniewaz jego
skuteczno$¢ moze by¢ ograniczona.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie produktu powinno odbywac si¢ na podstawie identyfikacji i przeprowadzonych badan
wrazliwo$ci patogenow docelowych. Jezeli nie jest to mozliwe, terapia powinna opiera¢ si¢ na
informacji epidemiologicznej i wiedzy na temat wrazliwosci docelowych patogenéw na poziomie
lokalnym/regionalnym.

Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalnymi, krajowymi i regionalnymi zasadami
prowadzenia terapii antybiotykowych.

W leczeniu pierwszego rzutu nalezy zastosowac antybiotyk o nizszym ryzyku selekcji opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe (nizsza kategoria AMEG), jesli badanie wrazliwosci wskazuje na
prawdopodobng skutecznos¢ tego podejscia.

Produkt selekcjonuje oporne szczepy, takie jak bakterie posiadajace beta-laktamazy o rozszerzonym
spektrum dziatania (ESBL), i moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia ludzkiego, jesli szczepy te
rozprzestrzenig si¢ na ludzi.

Podstawowym wymaganiem do wdrozenia leczenia schorzenia okotozgbowego jest mechaniczna i/lub
chirurgiczna interwencja lekarza weterynarii.

Bezpieczenstwo stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nie byto oceniane u zwierzat
cierpigcych na powazne zaburzenia ze strony nerek.

Ropne zapalenie skory jest czgsto powiktaniem choroby zasadniczej. Dlatego tez zalecane jest, aby
doktadnie zdiagnozowaé podstawowa przyczyng i wtedy zastosowaé odpowiednie leczenie
zwierzecia.

Nalezy zachowac¢ specjalng ostroznos$¢ u pacjentdw, u ktoérych wczesniej obserwowano reakcje
nadwrazliwos$ci na cefowecyne, inne cefalosporyny, penicyliny lub inne produkty lecznicze. Jesli
wystgpi reakcja alergiczna nie nalezy dalej podawac¢ cefowecyny oraz nalezy zastosowaé odpowiednig
terapi¢ dla nadwrazliwosci na antybiotyki beta-laktamowe. Powazna, ostra reakcja nadwrazliwosci
moze wymagac zastosowania postepowania z uzyciem epinefryny oraz innych dziatan w sytuacji
zagrozenia wlaczajac w to podanie tlenu, wlew dozylny ptyndéw, wlew dozylny srodkow
antyhistaminowych, leczenie kortykosteroidami, kontrol¢ drég oddechowych, w zaleznosci od
obserwowanego stanu klinicznego. Lekarze weterynarii powinni pamigtaé, ze przerwanie leczenia
objawowego, moze spowodowac nawrdt objawow reakcji alergiczne;j.
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Sporadycznie cefalosporyny sg zwigzane z mielotoksycznoscig, powodujac toksyczna neutropenie. Do
innych reakcji hematologicznych zwigzanych z cefalosporynami nalezg neutropenia, anemia,
hipoprotrombinemia, trombocytopenia, wydtuzony czas protrombinowy (PT) i czas cz¢sciowej
tromboplastyny (PTT), zaburzenia ptytek krwi.

Specjalne §rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac reakcje nadwrazliwosci (alergie) po wstrzyknieciu, po
dostaniu si¢ do drog oddechowych, po spozyciu lub po kontakcie ze skora. Nadwrazliwo$¢ na
penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej wrazliwo$ci na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcja
alergiczna na te substancje moze niekiedy przyjmowac¢ powazng postac.

Nalezy unika¢ kontaktu z produktem w przypadku stwierdzonego uczulenia lub w przypadku
zaleconego unikania pracy z tego typu produktami.

Nalezy ostroznie postgpowac z produktem, zapewniajac wszelkie zalecane $rodki ostroznosci, tak aby
unikng¢ narazenia na jego ekspozycje.

W przypadku ekspozycji na produkt i wystapienia objawow takich jak wysypka na skorze, nalezy
zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi te ostrzezenia. Obrzek twarzy, warg lub
oczu lub trudno$ci w oddychaniu sa objawami znacznie powazniejszymi i wymagaja
natychmiastowego kontaktu z lekarzem medycyny.

W przypadku stwierdzonej alergii na penicyliny lub cefalosporyny, nalezy unika¢ kontaktu z
odpadami zanieczyszczonymi produktem. W przypadku kontaktu nalezy skore umy¢ woda z mydtem.

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego U psow i kotdw w czasie cigzy i
laktacji nie zostato okreslone.

Plodnosé:
Leczone zwierzeta nie moga by¢ przeznaczone do hodowli przez 12 tygodni od ostatniego podania
produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

W trakcie jednoczesnego stosowania z innymi substancjami o wysokim stopniu wigzania biatek (np.
furosemid, ketokonazol lub niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)) moze dochodzi¢ do
konkurencji z cefowecyng o miejsca wigzania, co moze prowadzi¢ do wystapienia zdarzen
niepozadanych.

Przedawkowanie:

Wielokrotne podanie (osiem iniekcji), w odstepach 14-dniowych, pieciokrotnej zalecanej dawki byto
dobrze tolerowane przez mtode psy. Po pierwszej i drugiej iniekcji obserwowano niewielki,
przemijajacy obrzgk w miejscu podania. Pojedyncze podanie 22,5-krotnej zalecanej dawki
powodowato przemijajacy obrzek i dyskomfort w miejscu podania.

Wielokrotne podanie (osiem iniekcji) w odstgpach 14-dniowych pigciokrotnej zalecanej dawki byto
dobrze tolerowane przez mtode koty. Pojedyncze podanie 22,5-krotnej zalecanej dawki powodowato
przemijajacy obrzek i dyskomfort w miejscu podania.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.
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7. Zdarzenia niepozadane

Psy i koty:

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty):

Reakcja w miejscu iniekcji, objawy ze strony uktadu pokarmowego (np. biegunka, wymioty,
anoreksja), reakcja nadwrazliwosci (np. anafilaksja, wstrzgs krgzeniowy, duszno$¢)?, objawy
neurologiczne (np. ataksja, konwulsje, drgawki)

Nalezy natychmiast wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie podskdrne.

Psy i koty: 8 mg cefowecyny/kg masy ciata (1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/10 kg masy
ciala).

Tabela dawkowania:

Masa ciala zwierzecia (psy i koty) Objetos¢ do podania
2,5 kg 0,25 ml
5 kg 0,5ml
10 kg 1ml
20 kg 2mi
40 kg 4 ml
60 kg 6 ml

W celu przygotowania roztworu nalezy pobra¢ wymagang objetos$¢ rozpuszczalnika z dotaczone;j
fiolki (do rozpuszczenia 978.65 mg liofilizowanego proszku zawartego w 23 ml fiolce nalezy uzy¢

10 ml rozpuszczalnika, do rozpuszczenia 390.55 mg liofilizowanego proszku zawartego w 5 ml fiolce
nalezy uzy¢ 4 ml rozpuszczalnika) i doda¢ go do fiolki z liofilizowanym proszkiem. Wstrzasna¢ fiolka
do momentu catkowitego rozpuszczenia proszku.

Zakazenia skory i tkanek miekkich u psow:

Jedna iniekcja podskorna. Jesli jest to konieczne, leczenie moze by¢ powtorzone trzykrotnie w
odstepach 14 dniowych. Zgodnie z dobrg praktyka weterynaryjng leczenie ropnego zapalenia skory
powinno by¢ kontynuowane po calkowitym ustgpieniu objawow klinicznych.

Ciezkie infekcije dziasel i tkanek okotozebowych u pséw:
Jedna iniekcja podskdrna.

Ropnie skoéry i tkanek miekkich oraz rany u kotow:
Jedna iniekcja podskorna. Jesli jest to konieczne, dodatkowa dawka moze by¢ podana po 14 dniach od
pierwszej iniekcji.
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Zakazenia ukladu moczowego u psOw i kotow:
Jedna iniekcja podskdrna.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Roztwor po rekonstytucji jest przezroczysty i praktycznie nie zawiera czastek. Ma kolor od
jasnozottego do czerwonawo-brazowego.

Podobnie jak w przypadku innych cefalosporyn, kolor przygotowanego roztworu moze zrobi¢ si¢
ciemniejszy. Jednakze, jesli jest on przechowywany zgodnie z zaleceniami, nie ma to wptywu na moc
produktu.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przed rozpuszczeniem:

Przechowywac¢ w lodowce (2 °C — 8 °C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Po rozpuszczeniu:
Przechowywac¢ w lodowce (2 °C — 8 °C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie i pudetku.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.
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14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/06/059/001-002

Pudetko tekturowe zawierajace 1 szklang fiolke z proszkiem (zawierajacg 390,55 mg lub 978,65 mg
proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan) i 1 szklang fiolke z rozpuszczalnikiem
(zawierajacag 4,45 ml lub 10,8 ml rozpuszczalnika).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

05/2024

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Haupt Pharma Latina S.r.l.

S.S. 156 Km 47,600

04100 Borgo San Michele

Latina

Wtochy

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Peny6anka Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: +359 888 51 30 30 Teél/Tel: +32 (2) 746 80 11
zoetisromania@zoetis.com pharmvig-belux@zoetis.com
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 257 101 111 Tel.: +36 1 224 5200
infovet.cz@zoetis.com hungary.info@zoetis.com
Danmark Malta

TIf: +4570 20 73 05 Tel: +356 21 465 797
adr.scandinavia@zoetis.com info@agrimedltd.com
Deutschland Nederland

Tel: +49 30 2020 0049 Tel: +31 (0)10 714 0900

tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com pharmvig-nl@zoetis.com
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Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia@zoetis.com

EiLGda
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espafia
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

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kbzpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija

Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

17. Inne informacje

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

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

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

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

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

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

Cefowecyna jest cefalosporyna trzeciej generacji posiadajaca szerokie spektrum dziatania przeciw
bakteriom Gram-dodatnim i Gram-ujemnym. Cecha odr6zniajaca cefowecyne od innych cefalosporyn
jest fakt, ze wigze si¢ ona w bardzo wysokim stopniu z biatkami i ma dtugi czas dziatania. Tak jak w
przypadku innych cefalosporyn, dziatanie cefowecyny polega na hamowaniu syntezy $ciany
komorkowej bakterii; cefowecyna dziata bakteriobojczo.
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