| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Zeleris, 400 mg/ml + 5 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-0S):

florfenikolio 400 mg,

meloksikamo 5 mg;

pagalbiné (-s) medZiaga (-0S):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir Kkity
sudedamyjuy medZiagy sudétis
Dimetilsulfoksidas

Glicerolio formalio, stabilizuoto

Skaidrus geltonas tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Galvijams, sergantiemsgalvijy kvépavimo sistemos liga (BRD), kurig sukelia su kar§¢iavimu
susijusios Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ir Mycoplasma bovis,

gydyti.
3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti veisimui skirtiems suaugusiems buliams.

Negalima naudoti gyvuliams, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant polinkiui kraujuoti
ar kai nustatyta skrandzio ir Zarnyno opiniy pazeidimy.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai
Mycoplasma bovis bakterijos pilnai neisnaikinamos.
Klinikinis veiksmingumas prie§ M. bovis buvo jrodytas tik esant misrioms infekcijoms.

3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti pagristas tikslinio (-iy) patogeno (-y) identifikavimu ir
jautrumo tyrimais. Jei tai yra nejmanoma, gydymas turi biiti grindziamas epidemiologine informacija
ir Ziniomis apie bakterijy jautrumg fermos arba vietos/ regiono lygmeniu.

Veterinarinis vaistas turi biiti naudojamas pagal oficialig nacionaling ir regioning¢ antimikrobiniy
medziagy naudojimo politika.



Pirmos eilés gydymui turéty biiti naudojamas antibiotikas, turintis mazesne atsparumo
antimikrobinéms medziagoms i$sivystymo rizikg (mazesné AMEG kategorija), kai jautrumo tyrimai
rodo galima §io gydymo metodo veiksminguma.

Nenaudoti profilaktikai ir metafilaktikai.
Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant stipriai dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra
galima toksinio poveikio inkstams rizika. Nesant saugumo duomeny vaisto nerekomenduojama

naudoti jaunesniems nei 4 sav. amziaus verSeliams.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Vaistas nestipriai dirgina akis. Patekus j akis, jas reikia nedelsiant plauti dideliu kiekiu vandens.
Atsitiktinai jsi§virkstus, reikia nedelsiant kreiptis  gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas florfenikoliui, meloksikamui ar bet kuriai i
pagalbiniy medziagy, turi vengti salycio su Siuo veterinariniu vaistu.

Meloksikamg skyrus per burng vaikingoms ziurkéms, nustatytas nuo dozés priklausomas toksinis
poveikis patelei ir vaisiui. Todél §io veterinarinio vaisto negali naudoti nés¢ios moterys.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai:
Labai dazna Injekcijos vietos patinimas, sukietéjimas, karstis ir
(daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny) | skausmas *
Nenustatytas daznumas (i$ turimy Staigus skausmas po injekcijos**
duomeny negali biiti nustatytas)

* Paprastai be gydymo i$nyksta per 515 d., ta¢iau gali iSlikti iki 49 d.
**Skausmas injekcijos vietoje yra vidutinio stiprumo ir pasireiskia galvos ar kaklo judesiais.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui, arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Taip pat zr. pakuotés lapelio skyriy ,,Kontaktiniai duomenys*.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas veisimo, vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Vaisingumas

Negalima naudoti veisimui skirtiems suaugusiems buliams (Zr. 3.3 p.).



3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima naudoti kartu su gliukokortikoidais, kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
antikoaguliantais.

3.9. Dozés ir naudojimo budas

Svirksti po oda.

Vieng kartg po oda reikia Svirksti 40 mg florfenikolio 1 kg kiino svorio ir 0,5 mg meloksikamo 1 kg
kiino svorio dozg (t. y. 1 ml 10 kg kiino svorio).

] vieng injekcijos vieta negalima $virksti didesnés nei 15 ml dozés. Svirksti reikia tik kaklo srityje.
Siekiant uztikrinti teisingg dozavima, gyvulio kiino svoris turi buti nustatytas kaip jmanoma tiksliau.
250 ml buteliuko guminj kamstelj saugu pradurti iki 20 karty. Kitu atveju rekomenduojama naudoti
daugiadozj $virksta.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)

Atrajoti nepradéjusiems verSeliams vieng kartg per savaitg tris savaites pakartotinai naudojus
rekomenduojama dozg ir vieng kartg naudojus tris kartus didesne nei rekomenduojama doze, ji buvo
gerai toleruojama. Kas savaite pakartotinai naudojus tris ir penkis kartus didesn¢ nei rekomenduojama
dozg verseliams, jiems sumaZzéjo pieno suvartojimas, sumazgjo priesvoriai, suminkstéjo iSmatos ar
pasireiské viduriavimas. Kas savaite pakartotinai naudojus tris kartus didesn¢ nei rekomenduojama
doze, vienas i$ aStuoniy verSeliy krito po treciosios dozés skyrimo. Kas savaite pakartotinai naudojus
penkis kartus didesng nei rekomenduojama doze, septyni i§ astuoniy verseliy krito po treciosios dozés
skyrimo.

Siy nepalankiy reakcijy stiprumas priklausé nuo dozés. Skrodimo metu buvo nustatyti makroskopiniai
zarny pazeidimai (fibrino atsiradimas, Sliuzo opos, hemoraginiai taskai ir Sliuzo sienelés sustoréjimas).

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. Islauka

Skerdienai ir subproduktams — 56 paros.

Pienui_— neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui. Negalima naudoti
vaikingoms karvéms, kuriy pienas bus naudojamas zmoniy maistui, 2 mén. iki numatyto atsivedimo.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QJ01BA99
4.2. Farmakodinamika

Florfenikolis veikia slopindamas baltymy sintez¢ ribosomose ir jo poveikis yra bakteriostatinis bei
priklausomas nuo laiko. Laboratoriniais tyrimais nustatyta, kad florfenikolis veikia dauguma
dazniausiai i§ kvépavimo sistemos liga serganciy galvijy iSskiriamy bakterijy, tarp kuriy yra
Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ir Mycoplasma bovis..
Florfenikolis yra laikomas bakteriostatine medziaga, bet in vitro tyrimai jrodo jo baktericidinj poveikj
Histophilus somni, Mannheimia haemolytica ir Pasteurella multocida.

2020 metais, CLSI (Klinikiniy ir laboratoriniy standarty institutas) nustaté §ias ribines florfenikolio
koncentracijas galvijy kvépavimo sistemos patogenams Histophilus somni, Mannheimia haemolytica
ir Pasteurella multocida: jautrus — <2 ug/ml, vidutinis — 4 pg/ml, atsparus — > 8 pg/ml.



I§ galvijy i8skirty tiksliniy lauko izoliaty jautrumo stebésenos duomenys, surinkti 2019 ir 2020 metais
Europoje rodo pastovy jautruma florfenikoliui nenustatant atspariy izoliaty. MaZziausios slopinamosios
koncentracijos (MSK) pasiskirstymo vertés in vitro Siems lauko izoliatams nurodytos toliau pateiktoje
lenteléje.

Rusis Ribos (ug/ml) MSKso (Lg/ml) MSKyo (ng/ml)
Histophilus somni (n = 29) 0,125-0,25 0,1 0,2
Mannheimia haemolytica (n =132) | 0,25-16 0,7 11
Pasteurella multocida (n = 144 ) 0,125-32 0,3 0,5

Ribinés koncentracijos Mycoplasma bovis néra nustatytos, o kultivavimo metodai néra standartizuoti
CLSI.

Atsparumas florfenikoliui daugiausia siejamas su efliukso sistema dél specifinio (Flo-R) ar daugelio
vaisty neiklio (AcrAB-TolC). Siy mechanizmy genai uzkoduoti mobiliuose genetiniuose
elementuose, tokiuose kaip plazmidés, transpozonai ar geny kasetés. Tiksliniy patogeny atsparumas
florfenikoliui buvo nustatytas tik labai retais atvejais ir buvo siejamas su efliukso pompa ir floR geno
buvimu.

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris, slopindamas
prostaglandiny sintezg¢, mazina uzdegima, skausma, eksudacijg ir kars¢iavima. Jis mazina leukocity
infiltracija j uzdegimo apimtus audinius. Siek tiek maZiau jis slopina su kolagenu susijusia trombocity
agregacija. Meloksikamas taip pat pasiZymi antiendotoksinémis savybémis, nes naudojus verSeliams,
karvéms laktacijos metu ir kiauléms nuslopino tromboksano B2 gamyba, kurig sukélé E. coli
endotoksinas.

Meloksikamo Siame sudétiniame vaiste biologinis pricinamumas yra mazesnis, palyginti su atvejais,
kai meloksikamas naudojamas vienas. Sio skirtumo poveikis uzdegimo slopinamosioms savybéms
lauko tyrimais netirtas. Taciau aiSkus antipiretinis poveikis jrodytas per pirmas 48 val. naudojus vaista.

4.3. Farmakokinetika

Po oda svirkstus rekomenduojamg 1 ml 10 kg kiino svorio vaisto doze, didziausia vidutiné 4,6 mg/1
florfenikolio ir 2 mg/l meloksikamo koncentracija plazmoje (Cmax) susidaré atitinkamai po 10 val. ir
7 val. MSK90 virsijanti veiksminga 1 pg/ml, 0,5 pg/ml ir 0,2 pg/ml florfenikolio koncentracija
plazmoje islieka atitinkamai 72 val., 120 val. ir 160 val.

Florfenikolis placiai pasiskirsto visame kiine ir silpnai jungiasi su plazmos baltymais (vidutiniskai 20
%). Meloksikamas ekstensyviai jungiasi su plazmos baltymais (97 %) ir pasiskirsto visuose gerai
krauju apriipintuose organuose.

Florfenikolis daugiausia pasiSalina su $lapimu ir nedidelis kiekis su iSmatomis (pusinés eliminacijos
laikas yra apie 60 val.). Meloksikamas vienodais kiekiais pasiSalina su §lapimu ir su iSmatomis,
pusinés eliminacijos laikas yra apie 23 val.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 dienos.



5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys

Skaidriis daugiasluoksniai plastikiniai (i$ polipropileno, etileno vinilo alkoholio, polipropileno)
buteliukai su chlorbutilo gumos kamsteliais ir aliumininiais gaubteliais su nulupamais plastikiniais

dangteliais po 50 ml, 100 ml ar 250 ml.

Pakuotés dydziai
Kartoniné dézuté su 1 buteliuku po 50 ml, 100 ml arba 250 ml.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5.  Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal $alies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ceva Santé Animale

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/17/210/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2017-05-15

9.  PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

I1 PRIEDAS
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Neéra.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté 50 ml, 100 ml ir 250 ml buteliukams

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Zeleris, 400 mg/ml + 5 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Florfenikolio 400 mg/ml
Meloksikamo 5 mg/ml

3. PAKUOTES DYDIS

50 ml
100 ml
250 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

5. INDIKACIJA (-OS)

‘6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.

7.  ISLAUKA

ISlauka:

skerdienai ir subproduktams — 56 paros;

pienui — neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui. Negalima naudoti
vaikingoms karvéms, kuriy pienas bus naudojamas Zzmoniy maistui, 2 mén. iki numatyto atsivedimo.

‘8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 28 d., iki _ / /

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

10



10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ"

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

‘13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

e

Ceva Santé Animale

‘14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

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

‘15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

100 ml ir 250 ml buteliukas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Zeleris, 400 mg/ml + 5 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Florfenikolio 400 mg/ml
Meloksikamo 5 mg/ml

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.
Prie$ naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

ISlauka:

skerdienai ir subproduktams — 56 paros;

pienui — neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui. Negalima naudoti
vaikingoms karvéms, kuriy pienas bus naudojamas zmoniy maistui, 2 mén. iki numatyto atsivedimo.

6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 28 d.

‘ 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

‘8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

2

Ceva Santé Animale
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9.  SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

50 ml buteliukas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Zeleris ( (

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Florfenikolio 400 mg/mi
Meloksikamo 5 mg/ml

‘3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 28 d.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Zeleris, 400 mg/ml + 5 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams

2. Sudétis
Kiekviename ml yra:
veiklioji (-iosios) medzZiaga (-0S):

florfenikolio 400 mg,
meloksikamo 5mg

Skaidrus geltonas tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai.

4. Naudojimo indikacijos

Galvijams, sergantiems galvijy kvépavimo sistemos liga (BRD), kurig sukelia su kar§¢iavimu
susijusios Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ir Mycoplasma bovis,

gydyti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti veisimui skirtiems suaugusiems buliams.

Negalima naudoti gyvuliams, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant polinkiui kraujuoti
ar kai nustatyta skrandzio ir Zarnyno opiniy pazeidimy.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. Specialieji jspéjimai
Specialieji jspéjimai

Mycoplasma bovis bakterijos pilnai neisnaikinamos.
Klinikinis veiksmingumas prie§ M. bovis buvo jrodytas tik esant misrioms infekcijoms.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimg paskirties rasiy gyviinams
Veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti pagristas tikslinio (-iy) patogeno (-y) identifikavimu ir
jautrumo tyrimais. Jei tai yra nejmanoma, gydymas turi biiti grindziamas epidemiologine informacija
ir ziniomis apie bakterijy jautruma fermos arba vietos/ regiono lygmeniu.

Veterinarinis vaistas turi biiti naudojamas pagal oficialig nacionaling ir regioning antimikrobiniy
medziagy naudojimo politika.

Pirmos eilés gydymui turéty biiti naudojamas antibiotikas, turintis mazesn¢ atsparumo
antimikrobinéms medziagoms i$sivystymo rizikg (mazesné AMEG kategorija), kai jautrumo tyrimai

rodo galimag Sio gydymo metodo veiksminguma.
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Nenaudoti profilaktikai ir metafilaktikai.

Negalima naudoti vaisto gyviinams, esant stipriai dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes yra
galima toksinio poveikio inkstams rizika. Nesant saugumo duomeny vaisto nerekomenduojama
naudoti jaunesniems nei 4 sav. amziaus verseliams.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Vaistas nestipriai dirgina akis. Patekus j akis, jas reikia nedelsiant plauti dideliu kiekiu vandens.
Atsitiktinai jsi§virkstus, reikia nedelsiant kreiptis  gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas florfenikoliui, meloksikamui ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy, turi vengti sgly¢io su Siuo veterinariniu vaistu.

Meloksikama skyrus per burng vaikingoms ziurkéms, nustatytas nuo dozés priklausomas toksinis
poveikis patelei ir vaisiui. Todél Sio veterinarinio vaisto negali naudoti né$¢ios moterys.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas veisimo, vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Vaisingumas

Negalima naudoti veisimui skirtiems suaugusiems buliams (Zr. ,,Kontraindikacijos®).

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Negalima naudoti kartu su gliukokortikoidais, kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
antikoaguliantais.

Perdozavimas

Atrajoti nepradéjusiems versSeliams vieng karta per savaitg tris savaites pakartotinai naudojus
rekomenduojamg dozg ir vieng kartg naudojus tris kartus didesn¢ nei rekomenduojama dozg, ji buvo
gerai toleruojama. Kas savaitg pakartotinai naudojus tris ir penkis kartus didesn¢ nei rekomenduojama
dozg verseliams, jiems sumaZzéjo pieno suvartojimas, sumazgjo priesvoriai, suminkstéjo iSmatos ar
pasireiské viduriavimas. Kas savaite pakartotinai naudojus tris kartus didesn¢ nei rekomenduojama
dozg, vienas i$ astuoniy verseliy krito po treciosios dozés skyrimo. Kas savait¢ pakartotinai naudojus
penkis kartus didesng nei rekomenduojama doze, septyni i§ astuoniy verseliy krito po treciosios dozés
skyrimo.

Siy nepalankiy reakcijy stiprumas priklausé nuo dozés. Skrodimo metu buvo nustatyti makroskopiniai
zarny pazeidimai (fibrino atsiradimas, $liuZzo opos, hemoraginiai taskai ir $liuzo sienelés sustoréjimas).

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai:

Labai dazna (daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny):

injekcijos vietos patinimas, sukietéjimas, karstis ir skausmas*

Nenustatytas daznumas (i§ turimy duomeny negali biiti nustatytas):

staigus skausmas po injekcijos**

* Paprastai be gydymo isnyksta per 515 d., ta¢iau gali iSlikti iki 49 d.
**Skausmas injekcijos vietoje yra vidutinio stiprumo ir pasireiskia galvos ar kaklo judesiais.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
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reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling pranes$imy sistema:

Lietuva

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

Tel.: + 370 800 40403

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.It

PraneSimo forma pildymui internetu:
https://vmvt.lt/gyvunu-sveikata-ir-gerove/gyvunu-sveikata/veterinariniai-vaistai-ir-
biocidai/farmakologinis-budrumas

8. Dozés, naudojimo buidai ir metodas Kkiekvienai rasiai
Svirksti po oda.

Vieng kartg po oda reikia $virksti 40 mg florfenikolio 1 kg kiino svorio ir 0,5 mg meloksikamo 1 kg
kiino svorio dozg (t. y. 1 ml 10 kg kiino svorio).

] vieng injekcijos vieta negalima $virksti didesnés nei 15 ml dozés. Svirksti reikia tik kaklo srityje.
250 ml buteliuko guminj kamstelj saugu pradurti iki 20 karty. Kitu atveju rekomenduojama naudoti
daugiadozj $virksta.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Siekiant uztikrinti teisingg dozavima, gyvulio kiino svoris turi buti nustatytas kaip jmanoma tiksliau.

10. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 56 paros.
Pienui — neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui. Negalima naudoti
vaikingoms karvéms, kuriy pienas bus naudojamas Zmoniy maistui, 2 mén. iki numatyto atsivedimo.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés po
,»EXp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote, — 28 dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.
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13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuo¢iy dydziai
EU/2/17/210/001-003

Pakuotés dydziai
Kartoniné dézuté su 1 buteliuku po 50 ml, 100 ml arba 250 ml.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziuros data
2025/06

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje/

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

PRANCUZIJA

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima;
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, France

17. Kita informacija

Farmakodinamika

Florfenikolis veikia slopindamas baltymy sintez¢ ribosomose ir jo poveikis yra bakteriostatinis bei
priklausomas nuo laiko. Laboratoriniais tyrimais nustatyta, kad florfenikolis veikia dauguma
dazniausiai i§ kvépavimo sistemos liga serganciy galvijy iSskiriamy bakterijy, tarp kuriy yra
Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ir Mycoplasma bovis..
Florfenikolis yra laikomas bakteriostatine medziaga, bet in vitro tyrimai jrodo jo baktericidinj poveikij
Histophilus somni, Mannheimia haemolytica ir Pasteurella multocida.

2020 metais, CLSI (Klinikiniy ir laboratoriniy standarty institutas) nustaté §ias ribines florfenikolio
koncentracijas galvijy kvépavimo sistemos patogenams Histophilus somni, Mannheimia haemolytica
ir Pasteurella multocida: jautrus — <2 pg/ml, vidutinis — 4 pg/ml, atsparus — > 8 pg/ml.

I8 galvijy isskirty tiksliniy lauko izoliaty jautrumo stebésenos duomenys, surinkti 2019 ir 2020 metais
Europoje rodo pastovy jautruma florfenikoliui nenustatant atspariy izoliaty. Maziausios slopinamosios
koncentracijos (MSK) pasiskirstymo vertés in vitro Siems lauko izoliatams nurodytos toliau pateiktoje
lenteléje.
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Rasis Ribos (pug/ml) MSKso (ug/ml) MSKoo (ug/ml)
Histophilus somni (n = 29) 0,125-0,25 0,1 0,2
Mannheimia haemolytica (n=132) | 0,25-16 0,7 11
Pasteurella multocida (n = 144 ) 0,125- 32 0,3 0,5

Ribinés koncentracijos Mycoplasma bovis néra nustatytos, o kultivavimo metodai néra standartizuoti
CLSI.

Atsparumas florfenikoliui daugiausia siejamas su efliukso sistema dél specifinio (Flo-R) ar daugelio
vaisty nesiklio (AcrAB-TolC). Siy mechanizmy genai uzkoduoti mobiliuose genetiniuose
elementuose, tokiuose kaip plazmidés, transpozonai ar geny kasetés. Tiksliniy patogeny atsparumas
florfenikoliui buvo nustatytas tik labai retais atvejais ir buvo siejamas su efliukso pompa ir floR geno
buvimu.

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris, slopindamas
prostaglandiny sinteze, mazina uzdegimg, skausma, eksudacijg ir karS¢iavima. Jis mazina leukocity
infiltracijg j uzdegimo apimtus audinius. Siek tiek maziau jis slopina su kolagenu susijusig trombocity
agregacijg. Meloksikamas taip pat pasizymi antiendotoksinémis savybémis, nes naudojus verSeliams,
karvéms laktacijos metu ir kiauléms nuslopino tromboksano B2 gamyba, kurig sukélé E. coli
endotoksinas.

Meloksikamo Siame sudétiniame vaiste biologinis prieinamumas yra mazesnis, palyginti su atvejais,
kai meloksikamas naudojamas vienas. Sio skirtumo poveikis uzdegimo slopinamosioms savybéms
lauko tyrimais netirtas. Taciau aiSkus antipiretinis poveikis jrodytas per pirmas 48 val. naudojus vaistg.

Farmakokinetika

Po oda svirkstus rekomenduojama 1 ml 10 kg kiino svorio vaisto doze, didZiausia vidutiné 4,6 mg/1
florfenikolio ir 2 mg/l meloksikamo koncentracija plazmoje (Cmax) susidaré atitinkamai po 10 val. ir
7 val. MSK90 virsijanti veiksminga 1 pg/ml, 0,5 pg/ml ir 0,2 png/ml florfenikolio koncentracija
plazmoje islieka atitinkamai 72 val., 120 val. ir 160 val.

Florfenikolis placiai pasiskirsto visame kiine ir silpnai jungiasi su plazmos baltymais (vidutiniskai 20
%). Meloksikamas ekstensyviai jungiasi su plazmos baltymais (97 %) ir pasiskirsto visuose gerai
krauju apriipintuose organuose.

Florfenikolis daugiausia pasisalina su Slapimu ir nedidelis kiekis su iSmatomis (pusinés eliminacijos
laikas yra apie 60 val.). Meloksikamas vienodais kiekiais pasisalina su §lapimu ir su iSmatomis,
pusinés eliminacijos laikas yra apie 23 val.
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