FASS ()

Convenia® H

Zoetis Belgium
Pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning 80 mg/ml

Djurslag:
Hund
Katt

Aktiv substans:
Cefovecin

ATC-kod:
QJ01DD91

FASS VET-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

exten &r baserad pa veterinar produktresumé: 2020-12-08.

Innehall

Varje 23 ml injektionsflaska med frystorkat pulver innehaller: Aktiv
substans: 852 mg cefovecin (som natriumsalt), 19,17 mg
metylparahydroxibensoat (E 218), 2,13 mg
propylparahydroxibensoat (E 216).

Varje 5 ml injektionsflaska med frystorkat pulver innehaller: Aktiv
substans: 340 mg cefovecin (som natriumsalt), 7,67 mg
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metylparahydroxibensoat (E 218), 0,85 mg
propylparahydroxibensoat (E 216).

Varje 19 ml injektionsflaska med spadningsvétska innehaller:
Hjalpamnen: 13 mg/ml bensylalkohol, 10,8 ml vatten for
injektionsvatskor.

Varje 10 ml injektionsflaska med spadningsvétska innehaller:
Hjalpamnen: 13 mg/ml bensylalkohol, 4,45 ml vatten for
injektionsvatskor

Efter beredning enligt anvisningarna innehaller injektionslésningen:

80,0 mg/ml cefovecin (som natriumsalt)

1,8 mg/ml metylparahydroxibensoat (E 218)
0,2 mg/ml propylparahydroxibensoat (E 216)
12,3 mg/ml bensylalkohol

Forteckning éver hjalpamnen:

Metylparahydroxibensoat (E218), Propylparahydroxibensoat
(E216), Bensylalkohol, Natriumcitrat, Citronsyra, Natriumhydroxid
(for justering av pH-vardet), Saltsyra (for justering av pH-vardet),
Vatten for injektionsvatskor

Egenskaper

Cefovecin ar 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, ar cefovecins effekt en foljd av hamningen av
bakteriecellvaggens syntes; cefovecin har bakteriedodande effekt.
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Cefovecin visar in vitro effekt mot Staphylococcus intermedius och
Pasteurella multocida, som orsakar hudinfektioner hos hund och
katt. Anaeroba bakterier, som t ex Bacteroides spp. och
Fusobacterium spp., som samlats upp fran bolder hos katt, har
ocksa visat sig vara kansliga.Prophyromonas gingivalis och
Prevotella intermedia, som samlats upp fran periodontal sjukdom
hos hund, har ocksa visat sig vara kansliga. Dessutom visar
cefovecin in vitro effekt mot Escherichia coli, som orsakar
urinvagsinfektioner hos hund och katt.

In vitro-effekten mot dessa patogener, liksom mot andra hud- och
urinvagspatogener, enligt en europeisk (Danmark, Frankrike,
Tyskland, Italien och Storbritannien) MIC-granskning (1999-2000)
och europeiska (Frankrike, Tyskland, Spanien och Storbritannien),
kliniska faltstudier (2001-2003) av effekt och sakerhet, framgar av
nedanstaende tabell. Periodontala isolat har samlats in under en
europeisk (Frankrike och Belgien) klinisk faltstudie avseende effekt
och sakerhet (2008).

Cefovecin MIC (ug/ml)
Bakteriel Antal isol
| patoge (Ursprung at Min. Max. MIC501 MICQO2
n
Staphylo
coccus |Hund <0,06 |8 0,12 0,25
pseudint [Katt 226 <0,06 |8 0,12 0,25
ermedius 44
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Betahem

olytisk StjHund <0,06 |16 <0,06 0,12
reptococ |Katt 52 0,00 |1 <0,006 10,12
cus spp. 34
Koagulas
negativ
Staphylo [Katt 16 0,12 32 0,25 8
coccus
4
spp.
Staphylo
coccus  |Hund* |16 0,5 1 1
aureus > Katt¥ |20 0,5 >32 16
4
Koagulas
ositiv
P Hund*
Staphylo 24 0,12 >32 0,25 0,5
Katt?
coccus
spp.3'4
Escheric |Hund 167 0,12 >32 0,5
hia coli |Katt 93 0,25 8 0,5
Pasteurel
la Hund <0,06 0,12 <0,06 0,12
multocid |Katt 47 <0,06 |2 <0,06 0,12
a 146
Proteus sHund |57 0,12 8 0,25 0,5
pp. Katt* |19 0,12 (025 0,12 0,25
Enteroba 1
Hund 0,12 >32 1 >32
cter spp. 29
4 Katt? 0,25 8 2 4

10
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Klebsiell
a spp.”

Hund4
Katt®

11

0,25

0,5

Prevotell
a spp.

(granskni
ng 2003)

Hund4
Katt

25
50

<0,06
<0,06

0,25
0,25

Fusobact
erium sp

p.

Katt

23

<0,06

0,12

Bacteroi
des spp.

Katt

24

<0,06

0,25

Prevotell
a spp.
(periodo
ntal
2008)

Hund

29

<0,008

0,125

Porphyro
monas s
Pp.

Hund

272

<0,008

0,031

0,062

1 Lagsta koncentration som fullstandigt hammar synlig tillvaxt av

minst 50 % av isolaten.

2 Lagsta koncentration som fullstandigt hammar synlig tillvaxt av

minst 90 % av isolaten.

3 Nagra av dessa patogener (t ex S. aureus) har visat naturlig in
vitro resistens mot cefovecin,

4 Den kliniska betydelsen av dessa in vitro-data har inte visats.

Resistensen mot cefalosporiner ar en foljd av enzymatisk

inaktivering (betalaktamasbildning), av minskad permeabilitet pa
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grund av porinmutationer eller forandrat utflode, eller av selektion
av penicillinbindande proteiner med 1ag affinitet. Resistensen kan
vara kromosomal eller plasmidkodad, och kan overforas om den ar
associerad med transposoner eller plasmider. Korsresistens med
andra cefalosporiner och andra betalaktamantibiotika kan
forekomma.

Vid tillampning av ett foreslaget gransvarde pa S <2 ug/ml
upptacktes ingen resistens mot cefovecin hos Pasteurella
multocida och Fusobacterium spp. faltisolat. Vid tillampning av ett
foreslaget gransvarde pa | < 4 pug/ml var cefovecinresistensen hos
S. intermedius och betahemolytiska Streptococci-isolat mindre an
0,02 %. Andelen cefovecinresistenta isolat hos E. coli, Prevotella
oralis, Bacteroides spp. och Proteus spp. var 2,3 %, 2,7 %, 3,1 %
respektive 1,4 %. Andelen cefovecinresistenta isolat hos
koagulasnegativa Staphylococci spp. (t ex S. xylosus, S.schleiferi,
S. epidermidis) ar 9,5 %. Pseudomonas spp., Enterococcus spp. och
Bordetella bronchiseptica ar till sin natur resistenta mot cefovecin.
Farmakokinetiska egenskaper

Cefovecin har unika farmakokinetiska egenskaper med extremt
langa elimineringshalveringstider hos bade hund och katt.

N&r cefovecin gavs till hundar som en subkutan engangsdos av

8 mg/kg kroppsvikt, var absorptionen snabb och omfattande; den
maximala plasmakoncentrationen uppnaddes efter 6 timmar och
var 120 ug/ml och biotillgangligheten var cirka 99 %. Maximala
koncentrationer av 31,9 ug/ml uppmattes i vatska i
vavhadskammare 2 dagar efter administrering. Fjorton dagar efter
administreringen var medelkoncentrationen av cefovecin i plasma
5,6 ng/ml. Plasmaproteinbindningen ar hog (96,0-98,7 %) och
distributionsvolymen ar Iag (0,1 I/kg). Elimineringshalveringstiden
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ar lang - cirka 5,5 dagar. Cefovecin elimineras primart oférandrat
via njurarna. Fjorton dagar efter administreringen var
urinkoncentrationerna 2,9 pg/ml.

Nar cefovecin gavs till katter som en subkutan engangsdos av 8
mqg/kg kroppsvikt, var absorptionen snabb och omfattande; den
maximala plasmakoncentrationen uppnaddes efter 2 timmar och
var 141 pg/ml och biotillgangligheten var cirka 99 %. Fjorton dagar
efter administreringen var medelkoncentrationen av cefovecin i
plasma 18 ug/ml. Plasmaproteinbindningen ar hog (6ver 99 %) och
distributionsvolymen &r Iag (0,09 I/kg). Elimineringshalveringstiden
ar lang - cirka 6,9 dagar. Cefovecin elimineras primart oférandrat
via njurarna. Tio och fjorton dagar efter administreringen var
urinkoncentrationerna 1,3 pg/ml respektive 0,7 ug/ml. Efter
upprepade administreringar med den rekommenderade dosen sags
forhojda koncentrationer av cefovecin i plasma.

Indikationer

Endast for foljande infektioner som kraver lang behandlingstid.
Convenias antimikrobiella aktivitet efter en engangsinjektion varar
| upp till 14 dagar.

Hundar:

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

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

Som tillaggsbehandling till mekanisk eller kirurgisk periodontal
behandling av allvarliga infektioner i tandkott och periodontala
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vavnader orsakade av Porphyromonas spp. och Prevotella spp. (Se
aven Forsiktighet).

Katter:

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

For behandling av urinvagsinfektioner orsakade av Escherichia coli.

Kontraindikationer

Anvand inte vid overkanslighet mot cefalosporin- eller
penicillinantibiotika.

Anvand inte pa sma vaxtatare (inkluderande marsvin och kaniner).
Anvand inte pa hundar och katter som ar yngre én 8 veckor.

Forsiktighet

Det ar valbetankt att reservera tredje generationens cefalosporiner
for behandling av kliniska tillstand som har svarat daligt, eller som
forvantas svara daligt, pa andra klasser av antimikrobika eller
forsta generationens cefalosporiner. Anvandningen av lakemedlet
skall baseras pa resistensbestamning, och officiella och lokala
antibiotikapolicies skall beaktas.

Vid behandling av sjukdomar i tandkott och periodontala vavnader
ar mekanisk och/eller kirurgisk behandling av veterinar en

grundlaggande forutsattning.

Sakerheten hos Convenia har inte studerats hos djur med svar
njurdysfunktion.
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Pyoderma ar ofta sekundart till en bakomliggande sjukdom. Det ar
darfor tillradligt att faststalla den bakomliggande orsaken och att
behandla djuret i enlighet darmed.

Forsiktighet skall iakttas hos patienter som tidigare har visat
overkanslighetsreaktioner mot cefovecin, andra cefalosporiner eller
penicilliner, eller mot andra lakemedel. Om en allergisk reaktion
intraffar, skall inga fler administreringar av cefovecin ges, och
lamplig behandling vid betalaktamoverkanslighet skall insattas. Vid
allvarliga akuta overkanslighetsreaktioner kan, om kliniskt
indicerat, behandling med epinefrin och andra akutatgarder
behovas, inkluderande syrgas, intravenosa vatskor, intravenost
antihistamin, kortikosteroider och hantering av luftvagarna.
Veterinarer skall vara medvetna om att de allergiska symptomen
kan komma tillbaka efter avslutad symptomatisk 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.

Draktighet och laktation

Convenias sakerhet har inte faststallts under draktighet och
laktation hos hundar och katter. Behandlade djur skall inte
anvandas till avel forran 12 veckor efter sista administreringen.

Biverkningar

| mycket sallsynta fall har gastrointestinala symtom, inklusive
krakningar och/eller diarré, observerats.
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Vid mycket sallsynta tillfallen har neurologiska symtom och
reaktioner pa injektionsstallet rapporteras efter anvandning av
lakemed|et.

Overkéanslighetsreaktioner (t.ex. anafylaxi, dyspné,
cirkulationssvikt) kan forekomma mycket sallan. Om en sadan
reaktion intraffar bor lamplig behandling administreras utan
drojsmal (se Forsiktighet).

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

® Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som
uppvisar biverkningar)
Vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)
Mindre vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 1 000
behandlade djur)

® Sallsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000
behandlade djur)

® Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade handelser inkluderade).

Dosering

Hud - och mjukdelsinfektioner hos hundar:

En subkutan engangsinjektion av 8 mg/kg kroppsvikt (1 ml/10 kg
kroppsvikt). Om sa kravs, kan behandlingen upprepas upp till
ytterligare tre ganger med 14 dagars mellanrum. Enligt god
veterinarsed skall behandlingen av pyoderma fortsatta ett tag efter
det att alla kliniska symptom forsvunnit.
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Allvarliga infektioner i tandkott och periodontala vavnader hos
hundar:

En subkutan engangsinjektion av 8 mg/kg kroppsvikt (1ml/10 kg
kroppsvikt)

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

Urinvagsinfektioner hos hundar och katter:

En subkutan engangsinjektion av 8 mg/kg kroppsvikt (1 ml/10 kg
kroppsvikt).

For beredning av produkten, dra upp lamplig mangd ur
injektionsflaskan med spadningsvatska (20 ml injektionsflaskan
som innehaller 852 mg frystorkat pulver bereds med 10 ml
spadningsvatska och 5 ml injektionsflaskan som innehaller 340 mg
frystorkat pulver bereds med 4 ml spadningsvatska) och blanda ner
| injektionsflaskan med frystorkat pulver. Skaka injektionsflaskan
tills pulvret har lost sig helt.

Doseringstabell

Djurets vikt (hundar och katter) [Volym att administrera
2.5 kg 0,25 ml

5 kg 0,5 ml

10 kg 1,0 mi

20 kg 2,0 ml

40 kg 4,0 mi

60 kg 6,0 ml

For att sakerstalla korrekt dos, och undvika underdosering, skall
kroppsvikten faststallas sa noggrant som maojligt.

11 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 11:33



Karenstider

Ej relevant.

Interaktioner

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

Overdosering

Upprepade behandlingar (atta ganger) med 14 dagars mellanrum,
med fem ganger hogre dos an den rekommenderade, har
tolererats val hos unga hundar. Latta och dvergdaende svullnader
observerades pa injektionsstallet efter den forsta och andra
injektionen. En engangsinjektion med 22,5 ganger hogre dos an
den rekommenderade orsakade dvergaende 6dem och obehag pa
injektionsstallet.

Upprepade behandlingar (atta ganger) med 14 dagars mellanrum,
med fem ganger hogre dos an den rekommenderade, har
tolererats val hos unga katter. En engangsinjektion med 22,5
ganger hogre dos an den rekommenderade orsakade 6vergaende
6dem och obehag pa injektionsstallet.

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

Skyddsféreskrifter for personer som administrerar det
veterinarmedicinska lakemedlet till djur
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Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka overkanslighet (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 ar kansliga eller som har avratts fran att
arbeta med sadana preparat skall undvika kontakt med denna
produkt.

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

Om du utvecklar symptom efter exponering, som t ex hudutslag,
uppsok lakare och visa denna varningstext. Svullnader i ansiktet,
lapparna eller dgonen, eller andningssvarigheter, ar allvarligare
symptom, som kraver bradskande lakarvard.

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

Hallbarhet

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

Liksom med andra cefalosporiner kan fargen pa den fardigberedda
|0sningen morkna under denna period. Om den forvaras enligt
rekommendationerna paverkas dock inte potensen.

Forvaring
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Fore beredningen:

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C). Far ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.
Efter beredningen:

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C). Far ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Forpackningsinformation

Pulver och vatska till injektionsvatska, I6sning 80 mg/ml
10 milliliter flaska, receptbelagd
4 milliliter flaska, receptbelagd, tillhandahalls ej
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