| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zeleris 400 mg/ml + 5 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktivas vielas:
Florfenikols 400 mg
Meloksikams 5mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Dimetilsulfoksids

Glicerns, stabiliz&ts

Dzidrs dzeltens skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Liellopi.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Terapeitiskai govju respiratoras slimibas arsté$anai, kas saistita ar drudzi un ko izraisa Histophilus
somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida un Mycoplasma bovis

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot pieaugusiem, vaislai paredz&tiem bulliem.

Nelietot dztvniekiem ar traucétam aknu, sirds vai nieru funkcijam, un asinsreces traucgjumiem, vai, ja
ir pazimes par ¢tlainiem kunga-zarnu trakta bojajumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no
paligvielam.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Mycoplasma bovis nav bakteriali izskauzama.
Kliniska efektivitate pret M. bovis ir pieradita tikai jauktu infekciju gadfjuma.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:

Sis veterinaras zales drikst lietot tikai pamatojoties uz mérka patogéna(-u) identifikacijas un jutibas
testiem. Ja tas nav iesp&jams, terapijai jabalstas uz epidemiologisko informaciju un zinasanam par
mérka patogénu jutigumu saimniecibas ITmeni vai regionalaja/vietgja limen.

Lietojot §Ts veterinaras zales janem véra oficiala valsts un regionala pretmikrobo lidzeklu politika.



Ka pirmas izveles jalieto antibiotikas ar zemaku pretmikrobas rezistences selekcijas risku (zemaka
AMEG kategorija), ja jutibas testi liecina par §1s pieejas ticamu efektivitati.

Nelietot profilaksei vai metafilaksei.
Izvairities no lietoSanas smagi dehidratétiem, hipovolémiskiem vai hipotensiviem dzivniekiem, jo
iespgjams nieru toksicitates risks. Pietickamas droSuma informacijas trikuma dél, neiesaka §1

veterinaras zales lietot teliem, kuri ir jaunaki par 4 nedelam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras ziles var kairinat acis. Ja notikusi nejausa zalu nokligana acis, nekavé&joties skalot acis
ar lielu dens daudzumu.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjic€Sana, nekavejoties meklet medictisko palidzibu un
uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret florfenikolu, meloksikamu vai kadu no paligvielam
vajadzetu izvairities no saskares ar §STm veterinarajam zalem.

No devas atkarigais maternotoksiskais un fetotoksiskais efekts noverots pec iekskigas meloksikama
lietosanas griisnam zurkam. Tadel So veterinaro zalu ievadiSanu nedrikst veikt griitnieces.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Liellopiem:
Loti biezi Pietukums injekcijas vieta, audu sabiez&jums
(>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem): injekcijas vieta, siltums injekcijas vieta, sapes
injekcijas vieta*
Nenoteikts biezums (nevar noteikt p&c Talitgjas sapes injekcijas laika**
pieejamajiem datiem)

* Sis pazimes parasti pariet bez arstéSanas 5 1idz 15 dienu laika, tatu var saglabaties lidz pat 49
dienam.

**Injekcijas laika dzivnieki var izradit mérenu sapju pazimes, kas izpauzas ka galvas vai kakla
kustibas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoS$anas sistemu. Skatit arT lietoSanas instrukcijas
sadala “Kontaktinformacija”.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grisniba un laktacija:

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums vaislas dzivniekiem un dzivniekiem grisnibas un laktacijas
laika.

Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

Augliba:
Nelietot pieaugusiem vaislas bulliem (skatit 3.3. apakSpunkta).



3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citam nesteroidam pretiekaisuma zalém vai
antikoagulantiem.

3.9. LietoSanas veids un devas

Subkutanai lietosanai.
Vienreizgja subkutana injekcija deva 40 mg florfenikola/kg kermena svara un 0,5 mg meloksikama/kg
kermena svara (t.i., | ml/10 kg kermena svara).

Vienas devas tilpums viena injekcijas vieta nedrikst parsniegt 15 ml. Injekciju javeic kakla apvida.
Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iesp€jas precizak. 250 ml flakona gumijas
aizbazni var caurdurt 11dz pat 20 reizém. Pretgja gadijuma ieteicams lietot daudzdevu $lirci.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Teli pirms atgremosanas funkcijas sak$anas labi panesa atkartotu ieteicamas devas ievadiSanu vienu
reizi ned€la tris nede€las pec kartas, tapat ka triskarsas (3x) ieteicamas devas ievadiSanu.

Teliem atkartota ikned€las devas ievadisana, parsniedzot ieteicamo devu (3x un 5x), izpaudas ar
samazinatu piena uznems$anu, samazinatu kermena svara picaugumu, mikstam féc€m vai diareju.
Atkartota iknedglas devas ievadiSana, parsniedzot devu 3 reizes, bija letala 1 no 8 teliem péc tresas
ievadiSanas reizes. Parsniedzot ieteicamo devu 5 reizes, ta bija letala 7 no 8 teliem p&c tresas
ievadiSanas reizes.

So blakusparadibu smagums bija atkarigs no devas. Makroskopiski tievo zarnu bojajumi tika novéroti
péc dzivnieka naves (fibrina klatbiitne, glumenieka ¢iilas, hemoragiski punkti un glumenieka sienas
uzbiezinasanas).

3.11. Tpasi lietoSanas ierobeZojumi un pasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 56 dienas.

Pienam: nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu paredzgets izmantot cilvéku uztura.

Nelietot grisnam govim 2 ménesu laika pirms gaidamajam dzemdibam, ja So dzivnieku pienu
paredzets izmantot cilvéku uztura.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QJO1BA99
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Florfenikols iedarbojas, inhibgjot proteinu sint€zi ribosomu ITmenT un ta darbiba ir bakteriostatiska un
atkariga no laika. Laboratorijas testi ir paradijusi, ka florfenikols ir aktivs pret visbiezak izoletajiem
bakterialajiem patogéniem, kas saistiti ar govju respiratoro slimibu, tostarp Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis un Histophilus somni.

Florfenikols tiek uzskatits par bakteriostatisku agentu, bet in vitro pétijumi demonstré ari ta
baktericido aktivitati pret Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida un Histophilus somni.
Klinisko un laboratorijas standartu institiits (CSLI) 2020. gada Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida un Histophilus somni noteica sekojosus florfenikola raditajus liellopu respiratorajiem
patogéniem: jutigs <2 ug/ml, vidgji jutigs: 4 pg/ml, rezistents: > 8 pg/m.



Eiropas valstu uzraudzibas dati, kas apkopoti no 2019. un 2020. gada par konkrétiem lauka izolatiem
no liellopiem, parada konsekventu florfenikola efektivitati, neatrodot nevienu rezistentu izolatu. In
vitro minimalas inhibgjosas koncentracijas (MIK) izplatisanas vertibas Siem lauka izolatiem ir
atspogulotas tabula zemak.

Sugas Diapazons MIKsp (ng/ml) MIKgo (ng/ml)
(pg/ml)
Histophilus somni (n=29) 0,125 -0,25 0,2 0,2
Mannheimia haemolytica (n=132) 0,25 - 416 0,7 1,1
Pasteurella multocida (n=144) 0,125-32 0,3 0,5

Mycoplasma bovis robezvértibas nav noteiktas un CLSI nav standartiz&jusi kultivésanas metodes.
Rezistenci pret florfenikolu galvenokart medi€ izpludes sisteéma, specifiska(Flo-R) vai vairaku zalu
transportétaja (AcrAB-TolC) d&l.

Siem mehanismiem atbilstosie géni ir kod&ti uz mobiliem genétiskiem elementiem, piemgram
plazmidam, transposoniem vai génu kaseteém. Par rezistenci pret florfenikolu mérka patogénos zinots
tikai retos gadijumos un ta bija saistita ar izpliides stikni un floR géna klatbitni.

Meloksikams ir oksikama klases nesteroidais pretiekaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostoglandinu sint€zes inhibitors, tadéjadi nodrosinot pretiekaisuma, anticksudativu, pretsapju un
antipirétisku darbibu. Tas samazina leikocttu infiltraciju ickaisusajos audos. Neliela méra tas kave
kolagena inducg€tu trombocitu agregaciju. Meloksikamam piemit antiendotoksiskas Tpasibas, jo tas
kave tromboksana B2 veidosanos, ko izraisa E. Coli endotoksina ievadi$ana teliem, lakt€jo§am govim
un ctkam.

Meloksikama biopieejamiba Saja kombinacija zales ir zemaka salidzinajuma, ja meloksikams tiktu
lietots viens pats. Pretiekaisuma iedarbibas atSkiribas nav izpétitas lauka p&tijumos. Tomer skaidra
antipirétiska iedarbiba tiek demonstréta pirmajas 48 stundas péc ta lictoSanas.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

P&c subkutanas So veterinaro zalu ievadiSanas ieteicamaja deva 1 ml/10 kg kermena svara, maksimalo
plazmas koncentraciju (Cmax) 4,6 mg/l un 2,0 mg/I sasniedz 10 stundas (h) un attiecigi 7 stundas (h)
pec florfenikola un meloksikama ievdiSanas. Efektiva florfenikola koncentracija plazma tiek uzturéta
virs MICop no 1 pg/ml, 0,5ug/ml un 0,2 pg/ml attiecigi 72 h, 120 hun 160 h ilgi.

Florfenikols galvenokart izplatas pa visu organismu un tas vaji saistas ar plazmas olbaltumvielam
(apm&ram 20%). Meloksikams plasi saistas ar plazmas olbaltumvielam (97%) un labi izplatas visos
labi apasinotajos organos.

Florfenikols tick galvenokart izvadits ar urinu un niecigos daudzumos ar fécé€m ar eliminacijas
pusperiodu apméram 60 h. Meloksikams vienadi izdalas gan ar urinu, gan ar feéc€m, ar eliminacijas
pusperiodu ir 23 h.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, §Ts veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zaleém.



5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Caurspidigi daudzslanu plastmasas flakoni (polipropiléna/etiléna vinilspirta/prolipéna) ar hlorbutila
gumijas aizbazniem un aluminija un plastmasas atlokamam kapsulam, kas satur 50 ml, 100 ml vai

250 ml.

Iepakojuma lielums:
1 flakons kartona kasté ar 50 ml,100 ml vai 250 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva Santé Animale

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/17/210/001-003

8.  PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 15/05/2017

9. ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste ar 50 ml, 100 ml vai 250 ml flakonu

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zeleris 400 mg/ml + 5 mg/ml skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Florfenikols 400 mg/ml
Meloksikams 5 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

50 ml
100 ml
250 ml

4. MERKSUGAS

Liellopi

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoSanai.

7.  IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Galai un blakusproduktiem: 56 dienas.

Pienam: nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.
Nelietot grisnam govim 2 ménesus pirms gaidamajam dzemdibam, ja So dzivnieku pienu paredzgts
izmantot cilvéku uztura.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mé&nesis/gads}

P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot 28 dienu laika, lidz_ / /.

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

@ Ceva Santé Animale

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

100 ml un 250 ml flakoni

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zeleris 400 mg/ml + 5 mg/ml skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Florfenikols 400 mg/ml
Meloksikams 5 mg/ml

3.  MERKSUGAS

Liellopi

4.  LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietosanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Galai un blakusproduktiem: 56 dienas.

Pienam: nav registréts lictoSanai dzivniekiem, kuru pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura.

Nelietot grusniem dzivniekiem 2 meénesus pirms gaidamajam dzemdibam, ja pienu paredzets izmantot
cilvéku uztura.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mé&nesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot 28 dienu laika.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

@ Ceva Santé Animale
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| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Flakons 50 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zeleris

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Florfenikols 400 mg/ml
Meloksikams 5 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot 28 dienu laika.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Zeleris 400 mg/ml + 5 mg/ml Skidums injekcijam liellopiem

2. Sastavs

Katrs ml satur:

Aktivas vielas:

Florfenikols 400 mg
Meloksikams 5mg

Dzidrs dzeltens skidums.

3. Merksugas

Liellopi.

4. LietoSanas indikacijas

Terapeitiskai govju respiratoras slimibas arsté$anai, kas saistita ar drudzi, ko izraisa Histophilus
somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida un Mycoplasma bovis.

5. Kontrindikacijas

Nelietot pieaugusiem, vaislai paredzetiem bulliem.

Nelietot dzivniekiem ar traucétam aknu, sirds vai nieru funkcijam, un asinsreces traucgjumiem, vai, ja
ir pazimes par ¢tilainiem kunga -zarnu trakta bojajumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no
paligvielam.

6.  IpaSibridinajumi
Ipasi bridinajumi:

Mycoplasma bovis nav bakteriali izskauZzama.
Kliniska efektivitate pret M. bovis ir pieradita tikai jauktu infekciju gadijuma.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:

Sis veterinaras zales drikst lietot tikai pamatojoties uz mérka patogéna(-u) identifikacijas un jutibas
testiem. Ja tas nav iesp&jams, terapijai jabalstas uz epidemiologisko informaciju un zinaSanam par
mérka patogénu jutigumu saimniecibas ITmeni vai regionalaja/vietéja liment.

Lietojot veterinaras zales janem véra oficiala valsts un regionala pretmikrobo Iidzeklu politika.
Ka pirmas izvéles jalieto antibiotikas ar zemaku pretmikrobas rezistences selekcijas risku (zemaka

AMEG kategorija), ja jutibas testi liecina par §Ts pieejas ticamu efektivitati.Nelietot profilaksei vai
metafilaksei.
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Izvairities no lietosanas smagi dehidratetiem, hipovoleémiskiem vai hipotensiviem dzivniekiem, jo
iesp&jams nieru toksicitates risks. Pietieckamas droSuma informacijas, triikuma dg€l, neiesaka $1s
veterinaras zales lietot teliem, kuri ir jaunaki par 4 nedelam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Sis veterinaras zales var kairinat acis. Ja notikusi nejausa zalu nokliiSana acts, nekavgjoties skalot acis
ar lielu tdens daudzumu.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjic€Sana, nekavejoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret florfenikolu, meloksikamu vai kadu no paligvielam
vajadzetu izvairities no saskares ar STm veterinarajam zalem.

No devas atkarigais maternotoksiskais un fetotoksiskais efekts noverots pec iekskigas meloksikama
lietoSanas griisnam Zurkam.

Tade] So veterinaro zalu ievadiSanu nedrikst veikt griitnieces.

Grisniba un laktacija:

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums vaislas dzivniekiem un dzivniekiem grasnibas un laktacijas
laika.

Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

Augliba:
Nelietot pieaugusiem vaislas bulliem (skattt sadalu “Kontrindikacijas”).

Pardozesana:

Teli pirms atgremosanas funkcijas sakSanas labi panesa atkartotu ieteicamas devas ievadiSanu vienu
reizi nedgla tr1s ned&las pec kartas, tapat ka triskarsas (3x) ieteicamas devas ievadisanu. Teliem
atkartota ikned€las devas ievadiSana parsniedzot ieteicamo devu 3x un 5 x, izpaudas ar samazinatu
piena uznemsanu, samazinatu kermena svara pieaugumu, mikstam féce€m vai diareju. Atkartota
iknedglas devas ievadiSana parsniedzot devu 3 reizes bija letala 1 no 8 teliem pec tresas ievadiSanas
reizes. Parsniedzot ieteicamo devu 5 reizes ta bija letala 7 no 8 teliem péc treas ievadisanas reizes. So
blakusparadibu smagums bija atkarigs no devas. Makroskopiski tievo zarnu bojajumi tika novéroti péc
dzivnieka naves (fibrina klatbitne, glumenieka ¢iilas, hemoragiski punkti un glumenieka sienas
uzbiezinasanas).

Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petfjumi, $1s veterinaras zales nedrikst lietot maisTjuma ar citam
veterinarajam zaleém.

7. Blakusparadibas

Liellopiem:

Loti biezi (>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem):

Pietikums injekcijas vieta, audu sabiez&jums injekcijas vieta, siltums injekcijas vieta, sapes injekcijas
vieta*

Nenoteikts biezums (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem):

Talitejas sapes injekcijas laika**

* Sis pazimes parasti pariet bez arstéSanas 5 1idz 15 dienu laika, tadu var saglabaties Iidz pat 49
dienam.

**Injekcijas laika dzivnieki var izradit mérenu sapju pazimes, kas izpauzas ka galvas vai kakla
kustibas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, ar1 tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
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zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam izmantojot kontaktinformaciju $is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: https://www.pvd.gov.Iv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Subkutanai lietosanai.

Vienreizgja subkutana injekcija deva 40 mg florfenikola/ kermena svara un 0,5 mg meloksikama/
kermena svara (t.i., | ml/10 kg kermena svara).

Vienas devas tilpums viena injekcijas vieta nedrikst parsniegt 15 ml. Injekciju javeic kakla apvida.
250 ml flakona gumijas aizbazni var caurdurt Iidz pat 20 reiz€m. Pret&ja gadijuma ieteicams lietot
daudzdevu slirci.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Lai nodros$inatu pareizo devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak.

10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 56 dienas.

Pienam: Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

Nelietot grisnam govim 2 meénesu laika pirms gaidamajam dzemdibam, ja So dzivnieku pienu
paredzets izmantot cilveku uztura.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termin$, kas noradits uz kartona kastites péc “Exp”.
Deriguma termins$ attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termins pec pirmreizgjas iepakojuma atversanas: 28 dienas

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piem@rojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales
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14. Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi
EU/2/17/210/001-003

Iepakojuma lielums:
1 flakons kartona kasté ar 50 ml,100 ml vai 250 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplafiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
06/2025

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Ceva Santé¢ Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Francija

Telefons: +800 3522 11 51

E-pasts: pharmacovigilance@ceva.com

Par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, France

17. Cita informacija

Farmakodinamiskas 1pasibas

Florfenikols iedarbojas, inhib&jot proteinu sint€zi ribosomu lItmeni un ta darbiba ir bakteriostatiska un
atkariga no laika. Laboratorijas testi ir paradijusi, ka florfenikols ir aktivs pret visbiezak izol&tajiem
bakterialajiem patogéniem, kas saistiti ar govju respiratoro slimibu, tostarp Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis un Histophilus somni.

Florfenikols tiek uzskatits par bakteriostatisku agentu, bet in vitro pétjjumos demonstré ari ta
baktericido aktivitati pret Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida un Histophilus somni.
(Klinisko un laboratorijas standartu institiits (CSLI)) 2020 gada Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida un Histophilus somni noteica sekojosus florfenikola raditajus liellopu respiratorajiem
patog€niem: jutigs <2 ug/ml, vidg&ji jutigs: 4 pg/ml, rezistents: > 8 pug/m.

Eiropas valstu uzraudzibas dati, kas apkopoti no 2019. un 2020. gadam par konkrétiem lauka izolatiem
no liellopiem, parada konsekventu florfenikola efektivitati, neatrodot nevienu rezistentu izolatu. In
vitro minimalas inhib&josas koncentracijas (MIK) izplatiSanas vértibas Siem lauka izolatiem ir
atspogulotas tabula zemak.

Sugas Diapazons MIKso (png/ml) MIKgo (pLg/ml)
(pg/ml)
Histophilus somni (n=29) 0,125-0,25 0,2 0,2
Mannheimia haemolytica (n=132) 0,25 - 416 0,7 1,1
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Pasteurella multocida (n=144) 0,125-32 0,3 0,5

Mycoplasma bovis robezveértibas nav noteiktas un CLSI nav standartiz&jusi kultivé$anas metodes.

Rezistenci pret florfenikolu galvenokart medi€ izpliides sisteéma, specifiska(Flo-R) vai vairaku zalu
transportétaja (AcrAB-TolC) d&l.

Siem mehanismiem atbilstosie géni ir kodéti uz mobiliem gengtiskiem elementiem, pieméram
plazmidam, transposoniem vai génu kasetém. Par rezistenci pret florfenikolu mérka patogénos zinots
tikai retos gadijumos un ta bija saistita ar izpliides sikni un floR

géna klatbiitni.

Meloksikams ir oksikama klases nesteroidais pretickaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostoglandinu sint€zes inhibitors tad&jati nodrosinot pretiekaisuma, antieksudativu, pretsapju un
antipirétisku darbibu. Tas samazina leikocTttu infiltraciju iekaisusajos audos. Neliela mera tas kave
kolagéna inducétu trombocttu agregaciju. Meloksikamam piemit antiendotoksiskas Tpasibas, jo tas
kavé tromboksana B2 veidosanos, ko izraisa E.coli endotoksina ievadiSana teliem, lakt&josam govim
un cukam.

Meloksikama biopieejamiba $aja kombinacija zales ir zemaka salidzinajuma, ja meloksikams tiktu
lietots viens pats. Pretiekaisuma iedarbibas atSkiribas nav izpétitas lauka p&tijumos. Tomer skaidra
antipirétiska iedarbiba tiek demonstréta pirmajas 48 stundas péc ta lictoSanas.

Farmakokingtiskas pasibas

P&c subkutanas So veterinaro zalu ievadiSanas ieteicamaja deva 1 ml/10 kg kermena svara maksimalo
plazmas koncentraciju (Cmax) 4,6 mg/l un 2,0 mg/1 sasniedz 10 stundas (h) un attiecigi 7 stundas (h)
pec florfenikola un meloksikama ievdiSanas. Efektiva florfenikola koncentracija plazma tiek uzturéta
virs MICoo no 1 pg/ml, 0,5pg/ml un 0,2 pg/ml attiecigi 72 h, 120 h un 160 h ilgi.

Florfenikols galvenokart izplatas pa visu organismuun tas vaji saistas ar plazmas olbaltumvielam
(apméram 20%). Meloksikams plasi saistas ar plazmas olbaltumvielam (97%)un labi izplatas visos
labi apasinotajos organos.

Florfenikols tiek galvenokart izvadits ar urinu un niecigos daudzumos ar fécém, ar eliminacijas
pusperiodu apméram 60 h. Meloksikams vienadi izdalas gan ar urinu gan ar fécém, ar eliminacijas
pusperiodu ir 23 h.
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