1. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Zeleris 400 mg/ml + 5 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhak részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy milliliter tartalmaz:

Hatoanyagok:
Florfenikol 400 mg
Meloxikam 5mg
Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi
Osszetétele

Dimetil-szulfoxid

Glicerin, stabilizalt

Tiszta, sarga szini oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarhak Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida és Mycoplasma
bovis baktériumokkal dsszefliggésbe hozhatd, 14zzal jard 1égz6szervi megbetegedésének (BRD)
gyogykezelésére.

3.3  Ellenjavallatok

Nem adhaté feln6tt, tenyésztésre szant bikaknak.

Nem alkalmazhat6 besziikiilt maj-, sziv- és vesefunkcidju allatoknal, vérzéssel jaro korképek esetén,
valamint olyan allatoknal, amelyeknél gyomor- és bélnyalkahartya-fekélyre utalo tiinetek jelentkeztek.
Nem alkalmazhat6 a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A Mycoplasma bovis baktérium eradikacioja nem torténik meg.
A M. bovis elleni klinikai hatasossagot csak vegyes fertézések esetén igazoltak.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kildnleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazdshoz

A készitmény hasznélatanak a megcélzott kérokozd(k) azonositasan és érzékenységi vizsgalatan kell
alapulnia. Ha ez nem lehetséges, a terapiat a telepi vagy helyi/regionalis szintli epidemiologiai
informacidkra és a megcélzott kdrokozok érzékenységi adatainak ismeretére kell alapozni.

A készitmény alkalmazasanak 6sszhangban kell lenni az antimikrobialis szerek hasznalatara
vonatkozo hivatalos, nemzeti és regionalis irdnyelvekkel.



Az els6 vonalbeli kezeléshez egy az antimikrobialis rezisztencia kialakulasanak kisebb kockazataval
jaro antibiotikumot (alacsonyabb AMEG-kategériat) kell hasznalni, amennyiben az érzékenységi
vizsgéalat annak hatékonysagat valdszintsiti.

Nem alkalmazhat6 megel6zésre vagy metafilaxisra.

A vesekarosodas fokozott kockazata miatt kerilni kell a készitmény alkalmazasat sulyosan dehidralt,
hipovolémias vagy hipotonias allatoknal. Artalmatlansagi adatok hianyéaban, a készitmény nem adhato
négyhetesnél fiatalabb borjaknak.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A készitmény enyhe szemirritaciot okoz. A szembe jutott készitményt bd vizzel azonnal ki kell
obliteni.

Véletlen dninjekcidzés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Florfenikol, meloxikdm vagy a készitmény barmely segédanyaga iranti ismert tulérzékenység esetén
keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

Patkanyokon végzett laboratdriumi vizsgalatok szerint a szajon &t adott meloxikam dozisfiiggé
fototoxikus és maternotoxikus hatassal rendelkezik. Ezért az allatgyogyaszati készitményt varandds
nék nem alkalmazhatjak.

3.6  Mellékhatasok

Szarvasmarha:
Nagyon gyakori Duzzanat az injekcié beadasi helyén, induracio az injekcio
(10 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél beadasi helyén, melegedés az injekcio beadasi helyén,
jelentkezik): fajdalom az injekci6 beadési helyén*
Meghatérozatlan gyakorisagu Fajdalom az injekcié beadasakor.**
(a rendelkezésre allé adatokbdl nem
allapithatd meg):

* Altaldban kezelés nélkiil megsziinik 5-15 napon beliil, de akéar 49 napig is fennallhat.
** Fej- vagy nyakmozgasban megnyilvanuld, mérsékelt stlyossagl fajdalom az injekcié beadasanak
helyén.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehet0ség szerint az allatorvoson
keresztil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetoségeket lasd a
hasznélati utasitas ’Kapcsolattartasi adatok’ pontjaban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vemhesség és laktacio:

Az éllatgyogyaszati készitmeény artalmatlansadga nem igazolt tenyészallatokban, valamint a vemhesség
és laktacio idején.

Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockézat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato.

Fertilitas:
Nem alkalmazhat6 feln6tt tenyészbikaknal (lasd: 3.3 szakasz).

3.8 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakeidk

A készitmény nem alkalmazhato egyidejiileg gliikokortikoidokkal, egyéb nem-szteroid
gyulladésgatlokkal és véralvadasgatlokkal.



3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Szubkutan alkalmazasra.
Egyszeri szubkutan injekcio forméajaban: 40 mg florfenikol/ttkg és 0,5 mg meloxikdm/ttkg (megfelel
1 ml/10 ttkg-nak).

Az egy helyre beadott mennyiség nem haladhatja meg a 15 ml-t. Az injekciot a nyaktajékra kell
beadni.

A megfelel6 adagolas biztositasahoz a kezelend6 allatok testtomegét a lehetd legpontosabban kell
meghatarozni.

A 250 ml-es palackot lezar6 gumidugé legfeljebb hasszor szurhat6 at biztonsagosan. Egyéb esetben
tobbadagos (sorozatoltd) fecskend6 hasznalata javasolt.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirg6sségi intézkedések és antidotumok)

A javasolt adag harom héten &t megismételt heti egyszeri alkalmazasat jol toleraltak a kialakult
bendéemésztéssel még nem rendelkezé borjak. Hasonldan jol toleraltak a javasolt adag
haromszorosanak egyszeri alkalmazasat.

A hetente megismételt taladagolas (a javasolt adag haromszorosa és 6tszérdse) a borjakban csdkkent
tejfogyasztassal, csokkent testtdémeg-gyarapodassal, laza bélsar Uritésével vagy hasmenéssel parosult.
A hetente megismételt haromszoros tuladagolas a harmadik alkalmazas utan a nyolc borju kézil egy
allatban fatalis volt. A hetente megismételt 6tszords tiladagolas a harmadik alkalmazas utan a nyolc
borju koziil hét allatban volt fatalis.

Ezek a mellékhatadsok mértékilkben dézisfiiggé jelleget mutattak. Kérbonctani vizsgélattal a bélben
makroszkopikus elvaltozasokat figyeltek meg (fibrin jelenlétét, oltdgyomorfekélyt, pontszerti
vérzéseket és az oltdbgyomor faldnak elvékonyodasat).

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobidlis és a parazitaellenes allatgyégyaszati készitmények alkalmazisanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatinak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Hus és egyéb ehetd szovetek: 56 nap.

Tej: A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termelé allatoknal nem engedélyezett.
Nem alkalmazhato a varhato ellés el6tti 2 hdnapon beliil azoknal a vemhes éllatoknal, amelyek emberi
fogyasztasra szant tejet fognak termelni.

4, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QJO1BA99.

4.2 Farmakodinamia

A florfenikol riboszdmalis szinten gatolja a bakterialis fehérjeszintézist, hatasa bakteriosztatikus és
id6fiiggd. Laboratoriumi vizsgalatok soran a florfenikol hatékonynak bizonyult a szarvasmarha
1égzbszervi megbetegedésével dsszefliggésben leggyakrabban izolalt kérokozok, igy a Histophilus
somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida és a Mycoplasma bovis ellen.

Bar ismerten bakteriosztatikus hatasu szer, in vitro vizsgalatokban kimutattak, hogy a florfenikol

baktericid hatasd a Histophilus somni, a Mannheimia haemolytica és a Pasteurella multocida
korokozokkal szemben.



A szarvasmarha léguti kérokozoira, a Histophilus somni, a Mannheimia haemolytica és a Pasteurella
multocida esetében a Klinikai és Laboratoriumi Minésit6 Intézet (CLSI) 2020-ban az alabbi MIC-
hatarértékeket allapitotta meg a florfenikollal szemben: érzékeny: <2 pg/ml, mérsékelten érzékeny:

4 pg/ml, rezisztens: >8 pg/ml.

A megcélzott kérokozok (Eurdpaban 2019-2020 kozott gyiijtott szarvasmarha eredetii izolatumok)
érzékenységének felmérési adatai alapjan: a florfenikol hatékonysaga konzisztens volt, rezisztenciat
nem tapasztaltak. A vizsgalt izolatumokra vonatkozo in vitro minimalis gatl6-koncentréacié (MIC)
értékeket a kovetkezo tablazat foglalja 6ssze:

Baktérium faj Megoszlasi MICso MICy
tartomany (ug/ml) (ng/ml) (ng/ml)
Histophilus somni (n=29) 0,125-0,25 0,1 0,2
Mannheimia haemolytica (h=132) 0,25-16 0,7 1,1
Pasteurella multocida (n=144) 0,125-32 0,3 0,5

A Mycoplasma bovis-ra vonatkoz6an nincsenek sem megallapitott hatarértékek, sem a CLSI altal
szabvanyositott tenyésztési technikak.

A florfenikollal szembeni rezisztencia leginkabb az aktiv transzport (efflux pumpa) megvaltozasaval
magyarazhatd, ami specifikus (Flo-R) vagy Ugynevezett "multidrug” (AcrAB-TolC) transzporterekhez
kothetd. A mechanizmusért felels géneket mozgékony genetikai elemek, példaul plazmidok,
transzpozonok vagy gén-kazettak hordozzak. A megcélzott kdrokozokban csak ritkan mutattak ki
florfenikollal szembeni rezisztenciat, és ez mindig az efflux pumpéahoz és a floR-gén jelenlétéhez volt
kothetd.

A meloxik&dm az oxikam csoportba tartozd nem-szteroid gyulladésgatl6 szer (NSAID), amely a
prosztaglandin-szintézis gatlasa révén gyulladascsokkentd, fajdalomesillapitd, ddémacsokkentd és
mértékben gatolja a kollagén-indukalta trombocita-aggregaciot. A meloxikam endotoxin-ellenes
hatassal is rendelkezik: borjakban, tejeld tehenekben és sertésekben kimutattak, hogy gatolja az E. coli
endotoxin bevitelével kivaltott thromboxan-B; szintézist.

Az 6nmagaban alkalmazott meloxikdmhoz hasonlitva, ebben a kombinécids készitményben
alacsonyabb a meloxikdm bioldgiai hasznosulasa. A gyakorlati kiprébalasokban nem vizsgaltak, hogy
ez a kilonbség hogyan befolyasolja a meloxikam gyulladascsokkentd hatasat. Ugyanakkor, a
lazcsillapito hatas egyértelmiien bizonyitott az alkalmazast kovetd 48 ora alatt.

4.3 Farmakokinetika

A készitmény eldirt, 1 ml/10 ttkg-os adagjanak szubkutan beadasat kovetden, a florfenikol és a
meloxikdm maximalis plazmakoncentracidjanak (Cmax) atlagértéke 4,6 mg/l és 2,0 mg/l volt, ami a
bevitelt kovetd 10 6ra (Tmax - florfenikot), illetve 7 6ra (Tmax - meloxicam) alatt alakult ki. A florfenikol
plazmakoncentracioja a MICy érték (1 pg/ml, 0,5 pg/ml és 0,2 pg/ml) feletti hatékony szinten maradt
72,120, illetve 160 6ran at.

A florfenikol gyengén k6tddik a plazmafehérjékhez (koriilbeliil 20%), és jol eloszlik az egész
szervezetben. A meloxikdm nagymeértékben kot6dik a plazmafehérjékhez (97%), és a jo
vérellatottsagu szervekben oszlik el.

A florfenikol f6ként a vizelettel és kis mértékben a bélsarral triil, a kiurulési felezési ideje kortlbeldl
60 6ra. A meloxikam kdzel azonos mértékben Uril a vizelet és a bélsar Gtjan, a kiurulési felezési ideje
korulbelil 23 6ra.



5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fo6bb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgydgyaszati készitménnyel.

5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyéaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhat6: 28 napig.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és 0sszetétele

50 ml, 100 ml vagy 250 ml attetsz6, tobbrétegii miianyag palackban (polipropilén/etilén-vinil-
alkohol/polipropilén), klorbutil gumidugdval és lepattinthaté miianyaggal kombinalt

aluminiumkupakkal lezarva.

Kiszerelési egységek:
50 ml-es, 100 ml-es vagy 250 ml-es palack, kartondobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyégyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazaisa utan keletkezo hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gybgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgy6gyaszati készitmény alkalmazésa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ceva Santé Animale

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/17/210/001-003

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2017/05/15

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH/NN}



10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érheto el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.ecu/veterinary).



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

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz — 50 ml-es, 100 ml-es és 250 ml-es palacknak

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Zeleris 400 mg/ml + 5 mg/ml oldatos injekcio

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Florfenikol 400 mg/ml
Meloxikam 5 mg/ml

3.  KISZERELESI EGYSEG

50 ml
100 ml
250 ml

4. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha

| 5.  JAVALLAT(OK)

| 6.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazasra.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

EEVI:

Hus és egyéb ehetd szdvetek: 56 nap.

Tej: A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.
Nem alkalmazhato6 a varhaté ellés el6tti 2 hdnapon beliil azoknal a vemhes allatoknal, amelyek emberi
fogyasztasra szant tejet fognak termelni.

8. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan 28 napon beliil felhasznalando: /[ -ig.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK
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10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazésra.

12. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ceva Santé Animale

14. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/17/210/001 50 ml
EU/2/17/210/002 100 ml
EU/2/17/210/003 250 ml

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Palack — 100 ml és 250 ml

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Zeleris 400 mg/ml + 5 mg/ml oldatos injekcio

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Florfenikol 400 mg/ml
Meloxikam 5 mg/mi

3. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha

4.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

EEVI:

Hus és egyéb ehetd szdvetek: 56 nap.

Tej: A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatoknal nem engedélyezett.
Nem alkalmazhat6 a varhaté ellés el6tti 2 hdnapon beliil azoknal a vemhes allatoknal, amelyek emberi
fogyasztasra szant tejet fognak termelni.

| 6. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan 28 napon beliil felhasznalando.

| 7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

‘ 8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ceva Santé Animale

| 9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Palack — 50 ml

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Zeleris

~

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Florfenikol 400 mg/ml
Meloxikam 5 mg/mi

3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éeéé}
Felbontas utan 28 napon beliil felhasznalando.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Zeleris 400 mg/ml + 5 mg/ml, oldatos injekci6 szarvasmarhak részére

2. Osszetetel

Egy milliliter tartalmaz:

Hatéanyagok:
Florfenikol 400 mg
Meloxikam 5mg

Tiszta, sarga szinu oldat.

3.  Célallat fajok

Szarvasmarha

4. Terapias javallatok
Szarvasmarhak Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida és Mycoplasma

bovis baktériumokkal &sszefiiggésbe hozhato, 1azzal jard 1égzdszervi megbetegedésének (BRD)
gyogykezelésére.

5. Ellenjavallatok
Nem adhaté felnott, tenyésztésre szant bikaknak.

-z

valamint olyan allatoknal, amelyeknél gyomor- és bélnyalkahartya-fekélyre utalo tiinetek jelentkeztek.
Nem alkalmazhat6 a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kilonleges figyelmeztetések:

A Mycoplasma bovis baktérium eradikacidja nem torténik meg.
A M. bovis elleni klinikai hatasossagot csak vegyes fertézések esetén igazoltak.

Kildnleges dvintézkedések a célallatfajokon val6 biztonsagos alkalmazéshoz:

A készitmény hasznalatanak a megcélzott korokozo(k) azonositasan és érzékenységi vizsgalatan kell
alapulnia. Ha ez nem lehetséges, a terapiat a telepi vagy helyi/regionalis szintii epidemioldgiai
informécidkra és a megcélzott kérokozok érzékenységi adatainak ismeretére kell alapozni.

A készitmény alkalmazéasanak 6sszhangban kell lenni az antimikrobidlis szerek hasznalatara
vonatkozd hivatalos, nemzeti és regiondlis iranyelvekkel.

Az els6 vonalbeli kezeléshez egy az antimikrobialis rezisztencia kialakulasanak kisebb kockazataval

jaro antibiotikumot (alacsonyabb AMEG-kategériat) kell hasznalni, amennyiben az érzékenységi
vizsgalat annak hatékonysagat valoszindsiti.
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Nem alkalmazhat6 megel6zésre vagy metafilaxisra.

A vesekarosodas fokozott kockédzata miatt kerlilni kell a készitmény alkalmazésat sulyosan dehidralt,
hipovolémids vagy hipotonias allatoknal. Artalmatlansagi adatok hianyaban, a készitmény nem adhato
négyhetesnél fiatalabb borjaknak.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges évintézkedések:

A készitmény enyhe szemirritaciot okoz. A szembe jutott készitményt b6 vizzel azonnal ki kell
obliteni.

Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Florfenikol, meloxikdm vagy a készitmény barmely segédanyaga iranti ismert talérzékenység esetén
kertilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

Patkanyokon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a szdjon at adott meloxicam dozisfliggd
fototoxikus és maternotoxikus hatassal rendelkezik. Ezért az allatgyogyaszati készitményt varandos
nék nem alkalmazhatjak.

Vembhesséq és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansadga nem igazolt tenyészallatokban, valamint a vemhesség
és laktacio idején.

Kizardlag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato.

Fertilitas:
Nem alkalmazhato felnétt tenyészbikaknal (1asd az "Ellenjavallatok’ szakaszt).

Gyogyszerkdlcsénhatasok és egyéb interakciok:
A készitmény nem alkalmazhat6 egyidejlileg gliitkokortikoidokkal, egyéb nem-szteroid
gyulladasgatlokkal és véralvadasgatlokkal.

Tuladagolés:
A javasolt adag harom héten & megismételt heti egyszeri alkalmazasat jol toleraltak a kialakult

bendéemésztéssel még nem rendelkezd borjak. Hasonloan jol toleraltak a javasolt adag
haromszorosanak egyszeri alkalmazasat.

A hetente megismételt taladagolas (a javasolt adag haromszorosa és 0tszordse) a borjakban csokkent
tejfogyasztassal, csokkent testtdmeg-gyarapodassal, laza bélsar iiritésével vagy hasmenéssel parosult.
A hetente megismételt haromszoros tuladagolés, a harmadik alkalmazés utan a nyolc borju kozil egy
allatban fatalis volt. A hetente megismételt 6tszords tuladagolds, a harmadik alkalmazas utan a nyolc
borju koziil hét allatban volt fatalis.

Ezek a mellékhatasok mértékiikben dozisfiiggd jelleget mutattak. Korbonctani vizsgalattal a bélben
makroszkopikus elvaltozasokat figyeltek meg (fibrin jelenlétét, oltogyomorfekélyt, pontszeri
vérzéseket és az oltogyomor falanak elvékonyodasat).

Fébb inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.
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7. Mellékhatasok

Szarvasmarha:

Nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik):

Duzzanat az injekcié beadési helyén, induracio az injekcio beadasi helyén, melegedés az injekcio
beadési helyén, fajdalom az injekcié beadasi helyén. *

Meghatarozatlan gyakorisagu (a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg):

Fajdalom az injekcié beadasakor.**

* Altaldban kezelés nélkiil megsziinik 5-15 napon beliil, de akéar 49 napig is fennallhat.
** Fej- vagy nyakmozgasban megnyilvanuld, mérsékelt stlyossagi fajdalom az injekcié beadasanak
helyén.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy Ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezel6 allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren
(https://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese)
keresztil

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja
Szubkutan alkalmazasra.
Egyszeri szubkutan injekcid formajaban: 40 mg florfenikol/ttkg és 0,5 mg meloxikam/ttkg (megfelel

1 ml/10 ttkg-nak).

Az egy helyre beadott mennyiség nem haladhatja meg a 15 ml-t. Az injekcidt a nyaktajékra kell
beadni.

A 250 ml-es palackot lezaré gumidugé legfeljebb huisszor szirhaté at biztonsagosan. Egyéb esetben
tobbadagos (sorozatolto) fecskendd hasznalata javasolt.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo Gtmutatas

A megfelel6 adagolas biztositasahoz a kezelend¢ allatok testtomegét a lehetd legpontosabban kell

meghatarozni.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Hus és egyéb ehetd szdvetek: 56 nap.

Tej: A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.
Nem alkalmazhato a varhaté ellés el6tti 2 hdnapon beliil azoknal a vemhes allatoknal, amelyek emberi
fogyasztasra szant tejet fognak termelni.

11. Kulonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kildnleges tarolast nem igényel.
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Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon az Exp utén feltiintetett lejarati idén beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 28 napig.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A gydgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgy6gyaszati készitmény alkalmazésa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgyiijtési eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezelo allatorvost vagy a gydgyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyéaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalomba hozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

EU/2/17/210/001-003

Kiszerelési egységek:

Kartondobozonkeént: 1x50 ml, 1x100 ml vagy 1x250 ml.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma

2025/06

Errél az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érheté el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatdsok
bejelentése céljabol:

Ceva Santé¢ Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Franciaorszag

Tel.: +00 800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, France

17. Tovabbi informaciok

Farmakodinamia
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A florfenikol riboszomalis szinten géatolja a bakterialis fehérjeszintézist, hatasa bakteriosztatikus és
1d6fliggd. Laboratoriumi vizsgalatok soran a florfenikol hatékonynak bizonyult a szarvasmarha
1égzbszervi megbetegedésével Gsszefiiggésben leggyakrabban izolalt korokozok, igy a Histophilus
somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida és a Mycoplasma bovis ellen.

Bar ismerten bakteriosztatikus hatasu szer, in vitro vizsgalatokban kimutattak, hogy a florfenikol
baktericid hatasu a Histophilus somni, a Mannheimia haemolytica és a Pasteurella multocida
koérokozokkal szemben.

A szarvasmarha leguti korokozoira, a Histophilus somni, a Mannheimia haemolytica és a Pasteurella
multocida esetében a Klinikai és Laboratoriumi Mindsitd Intézet (CLSI) 2020-ban az alabbi MIC-
hatarértékeket allapitotta meg a florfenikollal szemben: érzékeny: <2 pug/ml, mérsekelten érzékeny:

4 ng/ml, rezisztens: >8 pg/ml.

A megcélzott kdrokozok (Europaban 2019-2020 kozott gyiijtott szarvasmarha eredetii izolatumok)
érzékenységének felmérési adatai alapjan: a florfenikol hatékonysaga konzisztens volt, rezisztenciat
nem tapasztaltak. A vizsgalt izolatumokra vonatkoz¢ in vitro minimalis gatlo-koncentracié (MIC)
értékeket a kovetkezo tablazat foglalja Ossze:

Baktérium faj Megoszlasi MICso MICg
tartomany (ug/ml) (ng/ml) (ng/ml)
Histophilus somni (n=29) 0,125-0,25 0,1 0,2
Mannheimia haemolytica (n=132) 0,25-16 0,7 1,1
Pasteurella multocida (n=144) 0,125 -32 0,3 0,5

A Mycoplasma bovis-ra vonatkozéan nincsenek sem megallapitott hatarértékek, sem a CLSI altal
szabvanyositott tenyésztési technikak.

A florfenikollal szembeni rezisztencia legink&bb az aktiv transzport (efflux pumpa) megvaltozasaval
magyarazhat6, ami specifikus (Flo-R) vagy ugynevezett "multidrug” (AcrAB-TolC) transzporterekhez
kotheté. A mechanizmusért felelds géneket mozgékony genetikai elemek, példaul plazmidok,
transzpozonok vagy gén-kazettak hordozzak. A megcélzott kdrokozokban csak ritkan mutattak ki
florfenikollal szembeni rezisztenciat, és ez mindig az efflux pumpéahoz és a floR-gén jelenlétéhez volt
kothetd.

A meloxikdm az oxikam csoportba tartoz6 nem-szteroid gyulladasgatld szer (NSAID), amely a
prosztaglandin-szintézis gatlasa révén gyulladascsokkentd, fajdalomesillapito, déma csokkentd és
mértékben gatolja a kollagén-indukalta trombocita-aggregaciot. A meloxikdm endotoxin-ellenes
hatassal is rendelkezik: borjakban, tejelé tehenekben és sertésekben kimutattak, hogy gatolja az E. coli
endotoxin bevitelével kivaltott thromboxan-B; szintézist.

Az 6nmagaban alkalmazott meloxikdmhoz hasonlitva, ebben a kombinécids készitményben
alacsonyabb a meloxikam bioldgiai hasznosulasa. A gyakorlati kiprobalasokban nem vizsgaltak, hogy
ez a kiilonbség hogyan befolyasolja a meloxicam gyulladascsokkentd hatasat. Ugyanakkor, a
lazcsillapitd hatas egyértelmiien bizonyitott az alkalmazast kovetd 48 ora alatt.

Farmakokinetika
A készitmény el6irt, 1 ml/10 ttkg-os adagjanak szubkutan beadasat kovetden, a florfenikol és a

crcr

beVitelt kOVet6 10 él’a (Tmax—ﬂorfenikol), |“etve 7 ()I’a (Tmax - meloxicam) alatt alakult kl A f|0rfen|k0|
plazmakoncentracioja a MICy érték (1 pg/ml, 0,5 pg/ml és 0,2 pg/ml) feletti hatékony szinten maradt
72-, 120-, illetve 160 oran at.

A florfenikol gyengén kotédik a plazmafehérjékhez (koriilbeliil 20%), és jol eloszlik az egész

szervezetben. A meloxikdm nagymértékben kotédik a plazmafehérjékhez (97%), és a jo
vérellatottsagh szervekben oszlik el.
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A florfenikol foéként a vizelettel és kis mértékben a bélsarral {iriil, a kitiriilési felezési ideje koriilbeliil
60 ora. A meloxikam kézel azonos mértékben (rlil a vizelet és a bélsar Gtjan, a kiurulési felezési ideje
koralbelul 23 ora.
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