PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zeleris 400 mg/ml + 5 mg/ml injekéni roztok pro skot

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:

Florfenicolum ........... 400 mg
Meloxicamum ............ 5mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
slozek>

Dimetylsulfoxid

Stabilizovany glycerolformal

Ciry, zluty roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Lécba respira¢niho onemocnéni skotu (BRD), zpusobenych bakteriemi Histophilus somni,
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a Mycoplasma bovis doprovazené horeckou.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u dospélych chovnych bykd.

Nepouzivat u zvifat s poruchou funkce jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim,
nebo kdyz jde o ulcerogenni gastrointestinalni 1éze.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lécivé latky, nebo na n€kterou z pomocnych latek.

3.4 Zvlastni upozornéni

Neexistuje zadna bakterialni eradikace Mycoplasma bovis.
Klinicka uéinnost proti M. bovis byla prokazana pouze u smisenych infekci.

3.5  Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zv14astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZeno na identifikaci a testovani citlivosti cilového(vych)
patogenu(d). Pokud to neni mozné, 1é¢ba by méla byt zaloZena na epidemiologickych informacich a
znalostech citlivosti cilovych patogenti na Grovni farmy nebo na mistni/regionalni tirovni.

Pouziti pfipravku by mélo byt v souladu s oficidlni, narodni a regionalni antimikrobialni politikou.



Antibiotikum s niz$im rizikem selekce antimikrobialni rezistence (nizsi kategorie AMEG) by mélo byt
pouzito pro 1é¢bu prvni volby tam, kde testovani citlivosti naznacuje pravdépodobnou tc¢innost tohoto
piistupu.

Neni urceno pro profylaxi nebo metafylaxi.

Nepouzivat k 16¢be silné dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, ktera vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protoze je zde potencialni riziko renalni toxicity. Vzhledem k nedostatku
udaji o bezpecnosti se nedoporucuje pouzivat veterinarni 1éCivy pripravek u telat mladsich nez 4

tydny.

Zvlastni opatieni pro osobu. kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Tento ptipravek zptisobuje mirné podrazdéni oci. V piipad€ zasazeni oci je okamzité vyplachnéte
velkym mnozstvim vody.

V ptipad¢ ndhodného samo podéni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékari.

Lidé se znamou precitlivélosti na florfenikol, meloxikam nebo na nékterou z pomocnych latek by se
méli vyhnout kontaktu s veterindrnim [é¢ivym ptipravkem.

Vzhledem k tomu, Ze po peroralnim podani meloxikamu bfezim samicim potkana byly pozorovany
maternotoxické a fetotoxické ucinky, by t¢hotné Zeny nemély podavat veterinarni lécivy piipravek.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot:
Velmi Casté otok v mist¢ injekéniho podani, zatvrdnuti v misté
(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat): injek¢niho podani, teplo v misté injek¢niho podani, bolest v
mist¢ injek¢niho podani; *
Neurcena frekvence Okamzita bolest po injekci**
(nelze odhadnout z dostupnych
udaji)

* Obvykle vymizi bez 1¢cby béhem 5 az 15 dnti, ale mtze pretrvavat az 49 dnd.
** Bolest v misté vpichu je stfedné zavazna a projevuje se pohybem hlavy nebo krku.

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpe€nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu prostednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v bod¢ 16 piibalové informace.

3.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla stanovena u chovnych, brezich a laktujicich
zvitat.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lé¢kafem.

Plodnost:
Nepouzivat u dospélych chovnych bykt (viz bod 3.3.).



3.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dal$i formy interakce

nebo s antikoagula¢nimi latkami.
3.9 Cesty podani a davkovani

Subkutanni podani.
Jednorazova podkozni injekce v davce 40 mg florfenikolu/kg zivé hmotnosti a 0,5 mg meloxikamu/kg
zivé hmotnosti (tj. 1 ml/10 kg zivé hmotnosti).

Objem podany do jednoho mista injek¢niho podani nema prevysit 15 ml. Injekéni podani provadéjte
pouze do oblasti krku.

K zajisténi presného davkovani je nutno co nejptresnéji urcit zivou hmotnost zvitete.

Gumova zatka 250 ml injekéni lahvicky nemtize byt propichnuta vice nez 20 krat. V opa¢ném piipadé
se doporucuje pouzit stiikacky pro vice davek.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

U neruminujicich telat bylo opakované podani doporuc¢ené davky jednou tydné po dobu tii tydnd bylo
dobfe snaseno, stejn¢ jako jednorazové podani 3 nasobku (3x) doporucené davky.

Opakované tydenni podani ptedavkované davky (3 x a 5 x doporuc¢ena davka) bylo u telat
doprovazené snizenym piijmem mléka, poklesem vahového piirtistku, fidkymi vykaly nebo prijmem.
Opakované tydenni podani 3nasobku davky vedlo po tfeti davce k thynu 1 z 8 telat. Opakované
tydenni podani Snasobku davky vedlo po tfeti davce k thynu 7 z 8 telat.

Rozsah téchto nezddoucich ucinki byl zavisly na davce. Post-mortem byly pozorovany nasledujici
1éze na stievé (pfitomnost fibrinu, abomasalni viedy, hemoragické petechie a ztlusténi abomasalni
stény).

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, v€éetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravkii, za i¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Maso: 56 dnil.
MiIéko: Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu. Nepouzivat u biezich krav,
jejichz mléko bude urceno pro lidskou spotfebu béhem 2 mésicti pted predpokladanym porodem.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod:
QJO1BA99

4.2 Farmakodynamika

Florfenikol ptisobi inhibici syntézy proteinii na ribozomalni Grovni, je bakteriostaticky. Laboratorni
testy prokazaly, Ze florfenikol je Gu€inny proti nejb€znéji izolovanym bakteridlnim patogentim
podilejicim se na onemocnéni respira¢niho traktu skotu: Histophilus somni, Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida a Mycoplasma bovis.

Laboratorni testy in vitro prokazaly baktericidni u¢inek florfenikolu proti nejb&éznéji izolovanym
bakteridlnim patogeniim podilejicim se na onemocnéni respiraéniho traktu: Histophilus somni,
Mannheimia haemolytica a Pasteurella multocida.



Pro Histophilus somni, Mannheimia haemolytica a Pasteurella multocida pfi onemocnénich
respira¢niho traktu skotu v roce 2020 byly CLSI (Clinical and Laboratory Standards institute)
stanoveny hrani¢ni hodnoty pro florfenikol: citlivy: <2 pg /ml, sttedné citlivy: 4 pg/ml, rezistentni: >
8 pg/ml.

Shromézdéné udaje o citlivosti z evropskych cilovych terénnich izolati ziskanych od skotu, v letech
2019 a 2020, prokazuji shodnou ucinnost florfenikolu bez nalezu rezistentnich izolati. Distribuéni
hodnoty minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC) in vitro u téchto izolatd jsou uvedeny v nasledujici
tabulce.

Druh Rozsah (pg/ml) MICsp (ug/ml) MICy (ug/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

Neexistuji zadné stanovené hrani¢ni hodnoty pro Mycoplasma bovis ani nebyly standardizovany
kultivacni techniky CLSI.

Rezistence na florfenikol je zprostiedkovana piedevsim efluxnim systémem v diisledku specifického
(Flo-R) nebo pienasece pro vice latek (AcrAB-TolC). Geny odpovidajici témto mechanismim jsou
kédovany na mobilnich genetickych elementech, jako jsou plazmidy, transposony nebo genové kazety.
Rezistence na florfenikol u cilovych patogenil byla hlaSena pouze ve vzacnych piipadech a byla
spojena s efluxni pumpou a pfitomnosti genu floR.

~~~~~

~~~~~

infiltraci leukocytd do zanétlivé tkan€. V mensim rozsahu také inhibuje agregaci trombocytl
indukovanych kolagenem. Bylo rovnéZz prokéazano, ze meloxikam ma antiendotoxické vlastnosti,
protoze inhibuje produkci thromboxanu B2 navozenou podanim endotoxinu E. coli u telat, laktujicich
krav.

Biologicka dostupnost meloxikamu v tomto kombinovaném piipravku je nizsi ve srovnani

s meloxikamem pouzitym samostatné. Vliv takového rozdilu na protizanétlivé uc¢inky nebyl

v terénnich podminkach zkouman. Nicmén¢ antipyreticky ucinek byl béhem prvnich 48 hodin

po podani jednozna¢né prokazan.

4.3 Farmakokinetika

Po podkoznim podani piipravku v doporuc¢ené davce 1 ml/10 kg zivé hmotnosti Se maximalni
koncentrace v plazme (Cmax) 4,6 mg/1 a 2,0 mg/l dosdhne za 10 hodin a 7 hodin po podéni florfenikolu
a meloxikamu. U¢inné hladiny v plazmé nad MICoo 1 pg/ml, 0,5ug/ml a 0,2 pg/ml pietrvavaji po dobu
72 hodin, 120 hodin a 160 hodin.

Florfenikol je z velké ¢asti distribuovan po celém téle a pouze v malém mnozstvi se vaze na
plazmatické bilkoviny (ptiblizné 20 %). Meloxikam je znacné vazan na plazmatické bilkoviny (97 %)
a je distribuovan do vsech dobte prokrvenych organt.

Florfenikol se vylucuje ptfedevsim moci a v malém mnozstvi vykaly, biologicky polocas je asi 60
hodin. Vyluc¢ovani meloxikamu je rovnomérné rozdéleno mezi moci a vykaly, biologicky polocas je
asi 23 hodin.



5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lé¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lécivymi piipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni l€¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

5.4  Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Prithledné vicevrstvé plastové injekéni lahvicky (polypropylen/ethylen vinylalkohol/polypropylen)
s chlorobutylovou pryzovou zatkou s hlinikovym uzavérem a plastovym ter¢ikem s obsahem 50 ml,
100 ml nebo 250 ml.

Velikost baleni:

Papirova krabicka s 1 injekéni lahvi¢kou s obsahem 50 ml, 100 ml nebo 250 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/17/210/001-003

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 15/05/2017.

9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravkid
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka s 50 ml, 100 ml, 250 ml injek¢nimi lahvi¢kami

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zeleris 400 mg/ml + 5 mg/ml injek¢ni roztok

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Florfenicolum 400 mg/ml
Meloxicamum 5 mg/ml

3. VELIKOST BALENi

50 ml
100 ml
250 mi

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot

| 5. INDIKACE

6.  CESTY PODANI{

Subkutanni podani.

7. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhita:

Maso: 56 dnu.

MIéko: Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je ureno pro lidskou spotiebu. Nepouzivat u biezich zvirat,
jejichz mléko bude urceno pro lidskou spotiebu béhem 2 mésicti ped predpokladanym porodem.

9. DATUM EXSPIRACE

Exp:
Po 1. propichnuti spottebujte do 28 dnti, do / /

9.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

10



10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvitata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

113.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

@ Ceva Santé Animale

| 14. REGISTRACNI CiSLA

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

| 17.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

11



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Injek¢ni lahvicka 100 ml a 250 ml

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Zeleris 400 mg/ml + 5 mg/ml injekéni roztok

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Florfenicolum 400 mg/ml
Meloxicamum 5 mg/mi

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot

4.  CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

5. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhita:

Maso: 56 dnil.

MIéko: Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotfebu. Nepouzivat u biezich zvitat,
jejichz mléko bude urceno pro lidskou spotfebu béhem 2 mésict pred predpokladanym porodem.

6. DATUM EXSPIRACE

Exp:
Po 1. propichnuti spotfebujte do 28 dnd.

7. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI{

8.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

@ Ceva Santé Animale

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot {¢islo}

12



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicka 50 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zeleris

(T

2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Florfenicolum 400 mg/ml
Meloxicamum 5 mg/ml

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp:
Po 1. propichnuti spotebujte do 28 dnt.

13



B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Zeleris 400 mg/ml + 5 mg/ml injek¢ni roztok pro skot

2. SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:

Florfenicolum ........... 400 mg

Meloxicamum ............ 5mg

Ciry, zluty roztok.

3. Cilové druhy zviiat
Skot.
4. Indikace pro pouZziti

Lécba respiraéniho onemocnéni skotu (BRD), zptisobenych bakteriemi Histophilus somni,
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a Mycoplasma bovis doprovazené horeckou.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u dospélych chovnych bykd.

Nepouzivat u zvitat s naruSenou funkei jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim,
nebo kdyz jde o ulcerogenni gastrointestinalni zmény.

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivé latky, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni
Zvlastni upozornéni:

Neexistuje zadna bakterialni eradikace Mycoplasma bovis.
Klinicka uéinnost proti M. bovis byla prokazana pouze u smisenych infekci.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na identifikaci a testovani citlivosti cilového(ych) patogenu(l1).
Pokud to neni mozné, 1écba by méla byt zaloZena na epidemiologickych informacich a znalostech
citlivosti cilovych patogent na urovni farmy nebo na mistni/regionalni Grovni.

Pouziti ptipravku by mélo byt v souladu s oficialni, narodni a regionalni antimikrobialni politikou.
Antibiotikum s niz§im rizikem selekce antimikrobialni rezistence (nizsi kategorie AMEG) by mélo byt
pouzito pro 1é¢bu prvni volby tam, kde testovani citlivosti nazna¢uje pravdépodobnou G¢innost tohoto
piistupu.

Neni urceno pro profylaxi nebo metafylaxi.

Nepouzivat k 1é¢be silné dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, ktera vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protoze je zde potencialni riziko renalni toxicity. Vzhledem k nedostatku
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udajt o bezpecnosti se nedoporucuje pouzivat veterinarni 1€Civy pripravek u telat mladsich nez 4
tydny.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy ptipravek zvitatim:

Tento piipravek zplisobuje mirné podrazdéni o¢i. V pripad€ zasazeni oc¢i je okamzité vyplachnéte
velkym mnoZstvim vody.

V piipadé ndhodného samo podani injekcné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned lékafskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Lidé se znamou precitlivélosti na florfenikol, meloxikam nebo na nékterou z pomocnych latek by se
m¢éli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Vzhledem k tomu, Ze po peroralnim podani meloxikamu bfezim samicim potkana byly pozorovany
maternotoxicke a fetotoxické ucinky, by t€¢hotné Zeny nemély podavat veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

Bfezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim Iékatem.

Plodnost:
Nepouzivat u dospélych chovnych bykt (viz bod ,,Kontraindikace®).

Interakce s jinymi 1éCivymi ptipravky a dalsi formy interakce:
Nepodavat soucasné s glukokortikoidy, s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi léky
nebo S antikoagula¢nimi latkami.

Predavkovani:

U neruminujicich telat bylo opakované podani doporuc¢ené davky jednou tydné po dobu tfi tydnil bylo
dobfe snaseno, stejné jako jednorazové podani 3 nasobku doporucené davky.

Opakované tydenni podani ptedavkované davky (3x a 5x doporucena davka) bylo u telat doprovazené
snizenym piijmem mléka, poklesem vahového piirtstku, fidkymi vykaly nebo prijmem.

Opakované tydenni podani 3nasobku davky vedlo po tieti davce k tthynu 1 z 8 telat. Opakované
tydenni podani Snasobku davky vedlo po tfeti davce k thynu 7 z 8 telat.

Rozsah téchto nezadoucich tcinki byl zavisly na davce. Post-mortem byly pozorovany nasledujici
1éze na stievé (pfitomnost fibrinu, abomasalni viedy, hemoragické petechie a ztlusténi abomasalni
stény).

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

6. NEZADOUCI UCINKY

Skot:

Velmi ¢asté (> 1 zvite / 10 oSetienych zvifat):

otok v mist€ injek¢niho podani, zatvrdnuti v misté injekéniho podani, teplo v misté injekéniho
podani, bolest v misté injekéniho podani; *

Neuréena frekvence (nelze odhadnout z dostupnych daji):

Okamzita bolest po injekci**

* Obvykle vymizi bez 1écby beéhem 5 az 15 dnti, ale mlize pretrvavat az 49 dnd.
** Bolest v misté vpichu je stfedné zdvazna a projevuje se pohybem hlavy nebo krku.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci U€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mtzete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajti uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostfednictvim celostatniho systému hlaseni
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nezadoucich éinki prostiednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL elektronicky, nebo
také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Subkutanni podani.

Jednorazova podkozni injekce v davce 40 mg florfenikolu/kg zivé hmotnosti a 0,5 mg meloxikamu/ kg

zivé hmotnosti (tj. 1 ml/10 kg zivé hmotnosti).

Objem podany do jednoho mista injek¢niho podani nema prevysit 15 ml. Injek¢éni podani provadejte
pouze do oblasti krku.

Gumova zatka 250 ml lahvicky nemtize byt propichnuta vice nez 20 krat. V opa¢ném piipadé se
doporucuje pouzit stiikacky pro vice davek.
9. Informace o spravném podavani

K zajisténi presného davkovani je nutno co nejpiesnéji urcit zivou hmotnost zvitete.

10. Ochranné lhuty

Maso: 56 dnti.

Miéko: Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu. Nepouzivat u biezich zvirat,
jejichz mléko bude urceno pro lidskou spotfebu béhem 2 mésict pred predpokladanym porodem.

11.  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni l€civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na krabicce
po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dn.

12.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci
Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prosttedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s va§im veterinarnim 1ékafem
nebo lékarnikem.
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13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkia

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/17/210/001-003

Velikost baleni:
Papirova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku o objemu 50 ml, 100 ml nebo 250 ml.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
15. Datum posledni revize pribalové informace
06/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci uéinky:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono 33500 Libourne

Francie

Email: pharmacovigilance(@ceva.com
Tel: 00 800 3522 11 51

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, France

17. Dalsi informace

Farmakodynamika

Florfenikol plisobi inhibici syntézy proteinil na ribozomalni urovni, je bakteriostaticky. Laboratorni
testy prokazaly, ze florfenikol je €inny proti nejbéznéji izolovanym bakterialnim patogentim
podilejicim se na onemocnéni respiraéniho traktu skotu: Histophilus somni, Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida a Mycoplasma bovis.

Laboratorni testy in vitro prokazaly baktericidni u¢inek florfenikolu proti nejb&éznéji izolovanym
bakterialnim patogeniim podilejicim se na onemocnéni respira¢niho traktu: Histophilus somni,
Mannheimia haemolytica a Pasteurella multocida.

Pro Histophilus somni, Mannheimia haemolytica a Pasteurella multocida pti onemocnénich
respiracniho traktu skotu v roce 2020 byly CLSI (Clinical and Laboratory Standards institute)
stanoveny hrani¢ni hodnoty pro florfenikol: citlivy: <2 pg /ml, stiedné citlivy: 4 pg/ml, rezistentni: >
8 pg/ml.

Shromazdéné udaje o citlivosti z evropskych cilovych terénnich izolata ziskanych od skotu, v letech
2019 a 2020, prokazuji shodnou ucinnost florfenikolu bez nalezu rezistentnich izolati. Distribuéni
hodnoty minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC) in vitro u téchto izolatd jsou uvedeny v nasledujici
tabulce.
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Druh Rozsah (ug/ml) MICso (ng/ml) MICyo (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

Neexistuji zadné stanovené hrani¢ni hodnoty pro Mycoplasma bovis ani nebyly standardizovany
kultiva¢ni techniky CLSI.

Rezistence na florfenikol je zprostiedkovana piedevsim efluxnim systémem v disledku specifického
(Flo-R) nebo ptenasece pro vice latek (AcrAB-TolC). Geny odpovidajici t€mto mechanismim jsou
kédovany na mobilnich genetickych elementech, jako jsou plazmidy, transposony nebo genové kazety.
Rezistence na florfenikol u cilovych patogeni byla hlasena pouze ve vzacnych piipadech a byla
spojena s efluxni pumpou a ptitomnosti genu floR.

rrrrr

ttttt

infiltraci leukocytti do zanétlivé tkané. V mensim rozsahu také inhibuje agregaci trombocytt
indukovanych kolagenem. Bylo rovnéz prokazano, ze meloxikam ma antiendotoxické vlastnosti,
protoze inhibuje produkci thromboxanu B2 navozenou podanim endotoxinu E. coli u telat, laktujicich
krav.

Biologicka dostupnost meloxikamu v tomto kombinovaném pfipravku je nizsi ve srovnani

s meloxikamem pouzitym samostatné. Vliv takového rozdilu na protizanétlivé u€inky nebyl

v terénnich podminkach zkouman. Nicmén¢ antipyreticky ucinek byl b€hem prvnich 48 hodin

po podani jednoznaéné prokazan.

Farmakokinetika

Po podkoznim podani ptipravku v doporucené davce 1 ml/10 kg zivé hmotnosti se maximalni
koncentrace v plazmé (Cmax) 4,6 mg/l a 2,0 mg/l dosahne za 10 hodin a 7 hodin po podani florfenikolu
a meloxikamu. U¢inné hladiny v plazmé nad MICoo 1 pg/ml, 0,5ug/ml a 0,2 pg/ml pietrvavaji po dobu
72 hodin, 120 hodin a 160 hodin.

Florfenikol je z velké ¢asti distribuovan po celém téle a pouze v malém mnoZzstvi se vaze na
plazmatické bilkoviny (ptiblizné 20 %). Meloxikam je zna¢né vazan na plazmatické bilkoviny (97 %)
a je distribuovan do vSech dobie prokrvenych organd.

Florfenikol se vylu¢uje pfedev§im moci a v malém mnozstvi vykaly, biologicky polocas je asi 60
hodin. Vylucovani meloxikamu je rovnomérné rozdéleno mezi moci a vykaly, biologicky polocas je
asi 23 hodin.
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