ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Zeleris 400 mg/ml + 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Florfenikol 400 mg
Meloksykam 5mg

Substancje pomocnicze:
Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow
Dimetylosulfotlenek
Glicerolu formal stabilizowany

Przejrzysty, zolty roztwor

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie syndromu oddechowego bydta (BRD), powodowanego przez Histophilus somni,
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida i Mycoplasma bovis, zwigzanego z goraczka.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u dorostych buhajow przeznaczonych do rozrodu.

Nie stosowac¢ u zwierzat z uposledzong funkcjg watroby, serca lub nerek oraz u zwierzat z
zaburzeniami krwotocznymi lub gdy istniejg dowody zmian wrzodowych w Zotadku i jelitach.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolna substancjg
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nie dochodzi do eradykacji bakterii Mycoplasma bovis.
Skutecznos¢ kliniczng wobec M. bovis wykazano jedynie w zakazeniach mieszanych.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu wrazliwosci docelowych
patogenow. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opierac si¢ na informacjach epidemiologicznych
1 znajomosci wrazliwosci docelowych patogendow na poziomie gospodarstwa lub na poziomie
lokalnym/regionalnym.

Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalnymi, krajowymi i regionalnymi wytycznymi
dotyczacymi srodkoéw przeciwdrobnoustrojowych.



W leczeniu pierwszego rzutu nalezy zastosowac antybiotyk o nizszym ryzyku selekcji opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe (nizsza kategoria AMEG), jesli badanie lekowrazliwo$ci sugeruje
prawdopodobng skutecznos¢ takiego postgpowania.

Nie stosowa¢ w profilaktyce lub metafilaktyce.

Unika¢ stosowania u zwierzat silnie odwodnionych, z hipowolemia lub z obnizonym ci$nieniem krwi,
gdyz istnieje potencjalne ryzyko toksycznosci dla nerek. Ze wzgledu na brak informacji dotyczacych
bezpieczenstwa, nie zaleca si¢ stosowania produktu u cielat ponizej 4 tygodnia zycia.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Produkt jest lekko draznigcy dla oczu. Wszelkie zachlapania oczu natychmiast przemy¢ duza iloscia
wody.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na florfenikol, meloksykam lub na dowolng substancje pomocniczg
powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Po podaniu doustnym meloksykamu dla szczuré6w w czasie cigzy obserwowano zalezne od dawki
dziatanie szkodliwe dla samicy i toksyczne dla ptodu. Z tego wzgledu weterynaryjnego produktu
leczniczego nie powinny podawac kobiety w ciazy.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Bydto
Bardzo czgsto Obrzek w miejscu iniekcji, Stwardnienie w miejscu
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | iniekcji, Ciepto w miejscu iniekcji, Bolesnos¢ w miejscu
iniekcji*
Czestotliwos¢ nicokre$lona Natychmiastowy bdl po iniekcji**
(nie mozna okresli¢ na podstawie
posiadanych danych)

*zazwyczaj ustepuja bez koniecznosci leczenia w ciggu 5 do 15 dni, jednak mogag utrzymywac si¢ do
49 dni.
**bol w miejscu iniekcji jest umiarkowany i manifestuje si¢ jako ruch glowy lub szyi.

Zglaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe
znajdujg sie w punkcie 16 ulotki informacyjne;.

3.7. Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w zwierzat hodowlanych, w
czasie cigzy i laktacji nie zostalo okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Plodnosé:
Nie stosowac u dorostych buhajow przeznaczonych do rozrodu (patrz punkt 3.3).



3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac jednoczesnie z glikokortykoidami, innymi niesterydowymi lekami przeciwzapalnymi,
ani ze srodkami przeciwzakrzepowymi.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskorne
Pojedyncza iniekcja podskorna w dawce 40 mg florfenikolu/kg masy ciata i 0,5 mg meloksykamu/kg
masy ciala (tj. 1 ml/10 kg masy ciata).

Objetos¢ dawki podawanej w jednym miejscu nie powinna przekraczac¢ 15 ml. Iniekcje wykonywac
tylko w okolicg szyi.

Celem zapewnienia wlasciwej dawki, nalezy okre$li¢ masg ciata zwierzecia tak doktadnie jak to tylko
mozliwe. W przypadku fiolek o pojemnosci 250 ml, gumowy korek mozna bezpiecznie naktuwac do
20 razy. W przeciwnym przypadku zaleca si¢ uzycie wielodawkowych strzykawek.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

U cielat z nierozwinig¢ta funkcja przedzotadkow, powtarzane podawanie zalecanej dawki raz na
tydzien przez trzy tygodnie byto dobrze tolerowane, podobnie jak pojedyncze podanie dawki 3 razy
wickszej od zalecanej.

Powtarzane cotygodniowe przedawkowywanie (dawki 3x i 5x wigksze od zalecanej) u cielat wigzato
si¢ ze zmniejszeniem spozycia mleka, zmniejszeniem przyrostow masy ciata, luznym katem lub
biegunka. Powtarzane cotygodniowe podawanie dawki 3x wigkszej byto $miertelne dla 1 z 8 cielat po
trzecim podaniu. Powtarzane cotygodniowe podawanie dawki 5x wigkszej byto §miertelne dla 7 z 8
cielat po trzecim podaniu.

Zakres tych dziatan niepozadanych byt zalezny od dawki. Po§miertnie obserwowano zmiany
makroskopowe w jelitach (obecnos¢ widknika, wrzody trawienca, wybroczyny i pogrubienie Sciany
trawienca).

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 56 dni
Mleko: Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do

spozycia przez ludzi. Nie stosowaé u samic ci¢zarnych produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi na 2 miesigce przed planowanym porodem.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE

41 Kod ATCvet: QJOIBA99

4.2 Dane farmakodynamiczne

Florfenikol dziata poprzez hamowanie syntezy bialek na poziomie rybosomalnym, jego dziatanie jest
bakteriostatyczne i zalezne od czasu. Badania laboratoryjne wykazaty, ze florfenikol jest aktywny
wobec najczgsciej izolowanych patogenow bakteryjnych, zwigzanych z chorobami uktadu

oddechowego u bydta, wiaczajac Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida
i Mycoplasma bovis.



Florfenikol dziata bakteriostatycznie, jednak badania in vitro wykazaty jego aktywnos$¢ bakteriobdjcza
wobec Histophilus somni, Mannheimia haemolytica i Pasteurella multocida.

W 2020 r. nastgpujace punkty przetomowe dla florfenikolu u patogenow uktadu oddechowego bydta
zostaly okreslone przez CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) dla Histophilus somni,
Mannheimia haemolytica i Pasteurella multocida: wrazliwe: <2 pg/ml, posrednie: 4 pg/ml, oporne: >
8 pg/ml.

Dane z nadzorowania wrazliwo$ci docelowych izolatow terenowych pobranych od bydta, zebrane w
2019 . i 2020 r. w Europie, wykazuja stata skuteczno$¢ florfenikolu, bez stwierdzenia izolatow
opornych. Rozktad warto$ci minimalnego stezenia hamujacego (MIC) in vitro u izolatow terenowych
przedstawiono w tabeli ponizej.

Gatunki Zakres (ug/ml) MICso (ug/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

Nie ma ustalonych punktow przelomowych dla Mycoplasma bovis, a techniki hodowli nie zostaty
znormalizowane przez CLSI.

W opornosci na florfenikol posredniczy gtownie pompa efluksowa ze wzgledu na specyficzny (Flo-R)
lub transporter wielolekowy (AcrAB-TolC). Geny odpowiadajace za te mechanizmy sg kodowane na
ruchomych elementach genetycznych, takich jak plazmidy, transpozony lub kasety genowe. Opornosé
na florfenikol u patogenow docelowych notowano tylko w rzadkich przypadkach, i byla ona zwigzana
z pompa efluksowa i obecnos$cig genu floR.

Meloksykam jest niesterydowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), nalezacym do grupy oksykamow,
ktory dziata poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn, przez co wywotuje efekt przeciwzapalny,
przeciwwysigkowy, przeciwbolowy i przeciwgoraczkowy. Redukuje on takze infiltracje leukocytow
do tkanek objetych procesem zapalnym. W mniejszym stopniu hamuje takze agregacje trombocytow
indukowang przez kolagen. Meloksykam posiada takze wtasciwosci przeciw endotoksyczne, poniewaz
wykazano, ze hamuje produkcje tromboksanu B2, indukowang przez podanie endotoksyny E. coli po
podaniu u cielat, krow w laktacji i $win.

Biodostepnos¢ meloksykamu w tym ztozonym produkcie jest mniejsza w por6wnaniu ze stosowaniem
meloksykamu jako jedynej substancji. Wplyw tej r6znicy na dziatanie przeciwzapalne nie zostat
zbadany w badaniach terenowych. Jednakze wykazano wyrazne dziatanie przeciwgoraczkowe w ciggu
pierwszych 48 godzin po podaniu.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu podskoérnym produktu w zalecanej dawce wynoszacej 1 ml/10 kg masy ciata, maksymalne
srednie stezenie w 0soczu (Cmax) Wynoszace 4,6 mg/1 1 2,0 mg/l wystepowato po 10 godzinach i 7
godzinach po podaniu odpowiednio: florfenikolu i meloksykamu. Skuteczne poziomy florfenikolu w
osoczu sg utrzymywane powyzej MICgo przez 72 godziny, 120 godzin i 160 godzin na poziomie
odpowiednio 1 pg/ml, 0,5 pg/mli 0,2 pg/ml.

Florfenikol jest szeroko dystrybuowany w catym organizmie i w niewielkim stopniu wigze si¢ z
biatkami osocza (okoto 20%). Meloksykam w duzym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza (97%) i jest
dystrybuowany do wszystkich dobrze ukrwionych narzadow.

Florfenikol jest gtdéwnie wydalany z moczem, a w niewielkiej ilosci z katem. Okres pottrwania wynosi
okoto 60 godzin. Meloksykam jest wydalany w rownym stopniu z moczem i z kalem. Okres
poltrwania wynosi okoto 23 godziny.



5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Przezroczyste wielowarstwowe plastikowe fiolki (polipropylen/alkohol etylowinylowy/polipropylen) z
korkiem z gumy chlorobutylowej i aluminiowym i plastikowym kapslem, zawierajace 50 ml, 100 ml

lub 250 ml.

Wielkosci opakowan:
Pudelko tekturowe zawiera jedna fiolke 50 ml, 100 ml lub 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Santé Animale

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/17/210/001-003

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15/05/2017



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).



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

ANEKS I1
INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe zawierajace fiolke 50 ml, 100 ml i 250 ml

[1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Zeleris 400 mg/ml + 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Florfenikol 400 mg/ml
Meloksykam 5 mg/ml

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

50 ml
100 ml
250 ml

| 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto

[5.  WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Podanie podskorne

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji:

Tkanki jadalne: 56 dni

Mleko: Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi. Nie stosowaé u samic ci¢zarnych produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi na 2 miesigce przed planowanym porodem.

[8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 28 dni,do _ / /

[9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
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10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

|11. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat

12.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

@ Ceva Santé Animale

| 14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Fiolka 100 ml i 250 ml

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Zeleris 400 mg/ml + 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Florfenikol 400 mg/ml
Meloksykam 5 mg/ml

| 3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto

|4,  DROGI PODANIA

Podanie podskorne
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

5.  OKRESY KARENCJI

Okres karencji:

Tkanki jadalne: 56 dni

Mleko: Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi. Nie stosowaé u samic ci¢zarnych produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi na 2 miesigce przed planowanym porodem.

[6.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.

7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

@ Ceva Santé Animale

9. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka 50 ml

[1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Zeleris

(G

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Florfenikol 400 mg/ml
Meloksykam 5 mg/ml

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

[4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 28 dni.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Zeleris 400 mg/ml + 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta

2. Sklad

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Florfenikol 400 mg
Meloksykam 5mg

Przejrzysty, zotty roztwor

3. Docelowe gatunki zwierzat
Bydto
4, Wskazania lecznicze

Leczenie syndromu oddechowego bydta (BRD), powodowanego przez Histophilus somni,
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida i Mycoplasma bovis, zwigzanego z goraczka.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u dorostych buhajow przeznaczonych do rozrodu.

Nie stosowac¢ u zwierzat z uposledzong funkcjg watroby, serca lub nerek oraz u zwierzat z
zaburzeniami krwotocznymi lub gdy istnieja dowody zmian wrzodowych w Zotadku 1 jelitach.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne ostrzezenia:

Nie dochodzi do eradykacji bakterii Mycoplasma bovis.
Skutecznos$¢ kliniczng wobec M. bovis wykazano jedynie w zakazeniach mieszanych.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu wrazliwos$ci docelowych
patogendw. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opierac si¢ na informacjach epidemiologicznych
1 znajomosci wrazliwosci docelowych patogendow na poziomie gospodarstwa lub na poziomie
lokalnym/regionalnym.

Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalnymi, krajowymi i regionalnymi wytycznymi
dotyczacymi Srodkdéw przeciwdrobnoustrojowych.

W leczeniu pierwszego rzutu nalezy zastosowac antybiotyk o nizszym ryzyku selekcji opornosci na

srodki przeciwdrobnoustrojowe (nizsza kategoria AMEQG), jesli badanie lekowrazliwo$ci sugeruje
prawdopodobna skutecznos¢ takiego postepowania.
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Nie stosowa¢ w profilaktyce lub metafilaktyce.

Unika¢ stosowania u zwierzat silnie odwodnionych, z hipowolemia lub z obnizonym ci$nieniem krwi,
gdyz istnieje potencjalne ryzyko toksyczno$ci dla nerek. Ze wzgledu na brak informacji dotyczacych
bezpieczenstwa, nie zaleca si¢ stosowania produktu u cielat ponizej 4 tygodnia zycia.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Produkt jest lekko draznigcy dla oczu. Wszelkie zachlapania oczu natychmiast przemy¢ duza iloscia
wody.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na florfenikol, meloksykam lub na dowolng substancje pomocniczg
powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Po podaniu doustnym meloksykamu dla szczuréw w czasie ciazy obserwowano zalezne od dawki
dziatanie szkodliwe dla samicy i toksyczne dla ptodu. Z tego wzgledu weterynaryjnego produktu
leczniczego nie powinny podawaé kobiety w cigzy.

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w zwierzat hodowlanych, w
czasie cigzy i laktacji nie zostato okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Plodnosc¢:
Nie stosowa¢ u dorostych buhajow przeznaczonych do rozrodu (patrz punkt ,,Przeciwwskazania”).

Interakcije z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:
Nie stosowac jednocze$nie z glikokortykoidami, innymi niesterydowymi lekami przeciwzapalnymi,
ani ze srodkami przeciwzakrzepowymi.

Przedawkowanie:

U cielat z nierozwinigtg funkcjg przedzotadkow, powtarzane podawanie zalecanej dawki raz na
tydzien przez trzy tygodnie byto dobrze tolerowane, podobnie jak pojedyncze podanie dawki 3 razy
wigkszej od zalecane;.

Powtarzane cotygodniowe przedawkowywanie (dawki 3x i 5x wigksze od zalecanej) u cielgt wigzato
si¢ ze zmniejszeniem spozycia mleka, zmniejszeniem przyrostow masy ciata, luznym katem lub
biegunka. Powtarzane cotygodniowe podawanie dawki 3x wigkszej byto $miertelne dla 1 z § cielat po
trzecim podaniu. Powtarzane cotygodniowe podawanie dawki 5x wigkszej bylo §miertelne dla 7 z 8
cielat po trzecim podaniu.

Zakres tych dziatan niepozadanych byl zalezny od dawki. Po§miertnie obserwowano zmiany
makroskopowe w jelitach (obecnos¢ wtoknika, wrzody trawiefica, wybroczyny i pogrubienie Sciany
trawienca).

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, Weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

1. Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Bardzo czesto (> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

obrzek w miejscu iniekcji, stwardnienie w miejscu iniekcji, ciepto w miejscu iniekcji, bolesnos¢ w
miejscu iniekcji*

Czestotliwos¢ nieokreslona (nie mozna okresli¢ na podstawie posiadanych danych):

natychmiastowy bol po iniekcji**
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*zazwyczaj ustepuja bez koniecznosci leczenia w ciggu 5 do 15 dni, jednak mogg utrzymywac si¢ do
49 dni.
**bol w miejscu iniekcji jest umiarkowany i manifestuje si¢ jako ruch glowy lub szyi.

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ dziatania niepozgdane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koficowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania
{dane systemu krajowego}

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie podskorne.
Pojedyncza iniekcja podskorna w dawce 40 mg florfenikolu/kg masy ciata i 0,5 mg meloksykamu/kg

masy ciata (tj. 1 ml/10 kg masy ciala).

Objetos¢ dawki podawanej w jednym miejscu nie powinna przekracza¢ 15 ml. Iniekcje wykonywacé
tylko w okolicg szyi.

W przypadku fiolek o pojemnosci 250 ml, gumowy korek mozna bezpiecznie nakluwac do 20 razy. W
przeciwnym przypadku zaleca si¢ uzycie wielodawkowych strzykawek.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Celem zapewnienia wlasciwej dawki, nalezy okresli¢ mase ciata zwierzecia tak doktadnie jak to tylko

mozliwe.

10. OKresy karencji

Tkanki jadalne: 56 dni
Mleko: Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do

spozycia przez ludzi. Nie stosowa¢ u samic ci¢zarnych produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi na 2 miesigce przed planowanym porodem.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych $rodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

12. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
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zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
EU/2/17/210/001-003

Wielkosci opakowan:
Pudelko tekturowe zawierajgce jedna fiolkg o pojemnosci 50 ml, 100 ml lub 250 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen dzialan niepozadanych:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Francja

Tel.: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

17. Inne informacje

Dane farmakodynamiczne

Florfenikol dziata poprzez hamowanie syntezy biatek na poziomie rybosomalnym, jego dziatanie jest
bakteriostatyczne i zalezne od czasu. Badania laboratoryjne wykazaty, ze florfenikol jest aktywny
wobec najczesciej izolowanych patogendw bakteryjnych, zwigzanych z chorobami uktadu
oddechowego u bydta, wiaczajac Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida
i Mycoplasma bovis.

Florfenikol dziata bakteriostatycznie, jednak badania in vitro wykazaty jego aktywnos$¢ bakteriobdjczg
wobec Histophilus somni, Mannheimia haemolytica i Pasteurella multocida.

W 2020 r. nastepujace punkty przetomowe dla florfenikolu u patogenéow uktadu oddechowego bydta
zostaty okreslone przez CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) dla Histophilus somni,
Mannheimia haemolytica i Pasteurella multocida: wrazliwe: <2 pg/ml, posrednie: 4 pg/ml, oporne: >
8 ug/ml.
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Dane z nadzorowania wrazliwo$ci docelowych izolatow terenowych pobranych od bydta, zebrane w
2019 r. i 2020 r. w Europie, wykazujg stata skutecznos¢ florfenikolu, bez stwierdzenia izolatow
opornych. Rozktad warto$ci minimalnego stezenia hamujacego (MIC) in vitro u izolatow terenowych
przedstawiono w tabeli ponize;j.

Gatunki Zakres (ug/ml) MICso (ug/ml) MICg (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

Nie ma ustalonych punktow przelomowych dla Mycoplasma bovis, a techniki hodowli nie zostaty
znormalizowane przez CLSI.

W opornosci na florfenikol posredniczy gtdéwnie pompa efluksowa ze wzgledu na specyficzny (Flo-R)
lub transporter wielolekowy (AcrAB-TolC). Geny odpowiadajgce za te mechanizmy sa kodowane na
ruchomych elementach genetycznych, takich jak plazmidy, transpozony lub kasety genowe. Opornosé
na florfenikol u patogenow docelowych notowano tylko w rzadkich przypadkach, i byta ona zwigzana
z pompa efluksowa i obecno$cig genu floR.

Meloksykam jest niesterydowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), nalezacym do grupy oksykamow,
ktory dziata poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn, przez co wywotuje efekt przeciwzapalny,
przeciwwysigkowy, przeciwbolowy i przeciwgorgczkowy. Redukuje on takze infiltracje leukocytow
do tkanek objetych procesem zapalnym. W mniejszym stopniu hamuje takze agregacje trombocytow
indukowang przez kolagen. Meloksykam posiada takze wtasciwosci przeciw endotoksyczne, poniewaz
wykazano, ze hamuje produkcje tromboksanu B2, indukowang przez podanie endotoksyny E. coli po
podaniu u cielat, kréw w laktacji 1 $win.

Biodostepnos¢ meloksykamu w tym ztozonym produkcie jest mniejsza w poréwnaniu ze stosowaniem
meloksykamu jako jedynej substancji. Wplyw tej r6znicy na dziatanie przeciwzapalne nie zostat
zbadany w badaniach terenowych. Jednakze wykazano wyrazne dziatanie przeciwgoraczkowe w ciaggu
pierwszych 48 godzin po podaniu.

Dane farmakokinetyczne

Po podaniu podskornym produktu w zalecanej dawce wynoszacej 1 ml/10 kg masy ciata, maksymalne
srednie stezenie w 0soczu (Cmax) Wynoszace 4,6 mg/l i 2,0 mg/l1 wystepowato po 10 godzinach i 7
godzinach po podaniu odpowiednio: florfenikolu i meloksykamu. Skuteczne poziomy florfenikolu w
osoczu sg utrzymywane powyzej MICqo przez 72 godziny, 120 godzin i 160 godzin na poziomie
odpowiednio 1 pg/ml, 0,5 ug/mli0,2 ug/ml.

Florfenikol jest szeroko dystrybuowany w catym organizmie i w niewielkim stopniu wigze si¢ z
biatkami osocza (okoto 20%). Meloksykam w duzym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza (97%) 1 jest
dystrybuowany do wszystkich dobrze ukrwionych narzadow.

Florfenikol jest gtdéwnie wydalany z moczem, a w niewielkiej ilosci z katem. Okres pottrwania wynosi
okoto 60 godzin. Meloksykam jest wydalany w rownym stopniu z moczem i z katem. Okres
pottrwania wynosi okoto 23 godziny.
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