BILAG | PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Zeleris 400 mg/ml + 5 mg/ml oplgsning til injektion til kvaeg

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver ml indeholder:

Aktive substanser:

Florfenikol 400 mg

Meloxicam 5mg

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af hjeelpestoffer og
andre bestanddele

Dimethylsulfoxid

Glycerolformal, stabiliseret

Klar, gul oplgsning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Kveeg.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Til terapeutisk behandling af luftvejsinfektioner hos kvaeg forarsaget af infektionmed Histophilus somni,
Mannheimia heemolytica, Pasteurella multocida og Mycoplasma bovis, associeret med feber.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til voksne avlstyre.

Ma ikke anvendes til dyr med nedsat lever-, hjerte eller nyrefunktion og heemorrhagiske forstyrrelser,
eller til dyr med tegn pa ulcerogene, gastrointestinale skader.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af hypersensitivitet over for aktivstofferne eller et eller flere af
hjeelpestofferne.

3.4  Serlige advarsler

Der er ingen bakteriel udryddelse af Mycoplasma bovis.
Klinisk effekt pa M. bovis er kun blevet pavist i blandingsinfektioner.

3.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:

Brug af legemidlet bar baseres pé identifikation og falsomhedstest af udvalgt(e) patogen(er). Hvis dette
ikke er muligt, ber behandlingen baseres pa epidemiologisk information og kendskab il
malpatogenernes falsomhed pa besatningsniveau eller pa lokalt/regionalt niveau.

Brug af leegemidlet skal ske i overensstemmelse med officielle nationale og regionale antimikrobielle
anbefalinger.



Et antibiotikum med lavere risiko for antimikrobiel resistensudvikling (lavere AMEG-kategorisering)
ber anvendes som farste behandling, i de tilfelde, hvor fglsomhedstest indikerer, at dette kan vere
fordelagtigt.

Ikke til profylaktisk eller metafylaktisk brug.

Undga brug til alvorligt dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive dyr, da der kan vere en
potentiel risiko for nyretoksicitet. Der findes ingen sikkerhedsstudier og anvendelse af produktet
anbefales derfor ikke til kalve yngre end 4 uger.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrleegemidlet til dyr:

Laegemidlet er let irriterende for gjnene. Ved enhver kontakt med gjnene skylles straks med rigelige
mangder vand.

| tilfeelde af fejlagtig selv-injektion, sgg straks laege og vis indleegssedlen eller etiketten til leegen.
Personer med kendt overfglsomhed over for florfenikol, meloxicam eller et eller flere af
hjelpestofferne bar undga kontakt med dette veterinare leegemiddel.

Dosisafhaengige maternotoksiske og fatotoksiske effekter er observerede efter oral administration af
meloxicam til draegtige rotter. Derfor bgr det veterinzre leegemiddel ikke administreres af gravide
kvinder.

Sarlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Kveg:
Meget almindelig Havelse pa injektionsstedet, induration pa
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): injektionsstedet, varme pa injektionsstedet,
smerte pa injektionsstedet *
Ubestemt hyppighed @jeblikkelig smerte ved injektion**
(hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra
tilgeengelige data)

* Disse reaktioner forsvinder som regel uden behandling i lgbet af 5 til 15 dage, men kan vedvare op
til 49 dage.

** Smerte pa injektionsstedet er af moderat intensitet og manifesteres ved bevagelse af hovedet eller
halsen.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinaerleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se ogsa afsnit 16 i indleegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller &glaegning

Dreegtighed og laktation:

Sikkerheden ved brug af dette veterinere lsegemiddel er ikke undersggt for avisdyr, draegtige eller
lakterende dyr.

Ma derfor kun anvendes efter den ansvarlige dyrleges vurdering af fordele og ulemper.

Fertilitet
Ma ikke anvendes til voksne avlstyre (se pkt. 3.3).

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Ma ikke anvendes samtidigt med glukokortikoider, andre non-steroide, antiinflammatoriskelaegemidler
eller med antikoagulerende stoffer.



3.9 Administrationsveje og dosering

Subkutan anvendelse.
En enkelt subkutan injektion med en dosis pa 40 mg florfenikol/kg legemsvegt og 0,5 mg meloxicam /
kg legemsvaegt (svarer til 1 m1/10 kg legemsveegt).

Injektionsvolumen bgr ikke overstige 15 ml pr. injektionssted. Injektion bgr ske midt pa halsen.For at
sikre en korrekt dosering bgr legemsveegten fastslas sa korrekt som muligt.

Gummiproppen i 250 ml haetteglas kan sikkert gennemstikkes op til 20 gange. | modsat fald anbefales
brug af en flerdosisspraijte.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

I unge kalve uden drgvtyggerfunktion blev gentagne behandlinger med den anbefalede dosis en gang
ugentligt i 3 uger veltolereret, og det samme for en enkelt behandling med 3 gange (3x) den anbefalede
dosis.

Gentagne ugentlige behandlinger af kalve med en overdosering (3x og 5x den anbefalede dosis) blev
ledsaget af nedsat mealkeoptagelse, nedsat vaegtforagelse, las affaring eller diarré. Gentagne ugentlige
behandlinger med 3x dosis endte letalt hos 1 ud af 8 kalve efter den tredje behandling. Gentagne
ugentlige behandlinger med 5x dosis endte letalt hos 7 ud af 8 kalve efter tredje behandling.
Forekomsten af disse bivirkninger var dosis-afhaengig. Makroskopiske lasioner i tarmsystemet blev
observeret post-mortem (forekomst af fibrin, lgbesar, hemorrhagiske pletter og fortykkelse af
lgbevaeggen).

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasiteaere veterinarleegemidler for at begraense risikoen
for udvikling af resistens

Ikke relevant

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 56 dage.
Melk: Ma ikke anvendes til dyr, der producerer melk til menneskefade. Ma ikke anvendestil dragtige

dyr, der forventes at skulle producere mzlk til menneskefade, senere end 2 maneder for forventet
kalvning.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QJ01BA99
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Florfenikol virker ved at heemme proteinsyntesen pa ribosomalt niveau og virkningen er
bakteriostatisk og tidsafhaengig. Laboratorieundersggelser har vist,at florfenikol er aktiv overfor de
mest almindeligt isolerede bakterielle patogener fra luftvejsinfektioner hos kveaeg inklusiv Histophilus
somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida og Mycoplasma bovis.

Florfenikol anses for at vaere et bakteriostatisk stof, men in-vitro studier har ogsa vist baktericide
egenskaber overfor Histophilus somni, Mannheimia hamolytica,og Pasteurella multocida...

For Histophilus somni, Mannheimia haemolytica og Pasteurella multocida er fglgende florfenikol
breakpoints i 2020 bestemt af CLSI (Clinical and Laboratory Standards institute) for luftvejspatogener
hoskvaeg: felsomme <2 pg/ml, intermedieere: 4 ug/ml, resistent > 8 pg/ml.

Overvagningsdata af fglsomheden hos isolater fra malgruppen hos kveeg, indsamlet i 2019 og 2020



over hele Europa, viser vedvarende effekt af florfenikol uden fund af resistente isolater. In-vitro
Minimum Inhibitory Concentration (MIC) fordelingen af disse isolater fra besetninger er vist i
nedenstaende tabel.

Art Interval (ug/ml) MICso (ng/ml) MICy (ng/ml)
Histophilus somni (n=29) 0,125-0,25 0,1 0,2
Mannheimia hemolytica (n=132) 0,25-16 0,7 11
Pasteurella multocida (n=144) 0,125 - 32 0,3 0,5

Der er ikke etableret breakpoints for Mycoplasma bovis og dyrkningsteknik er heller ikke blevet
standardiseret af CLSI.

Florfenikolresistens skyldes hovedsageligt et efflux system baseret pa en specifik (Flo-R) eller en
transportar af flere leegemidler (AcrAB-TolC). De korresponderende gener til disse mekanismer er
kodede pa mobile genetiske elementer som f.eks. plasmider, transposon eller gen-kassetter.
Florfenikolresistens hos patogenerne i malgruppen er kun pavist i sjeldne tilfalde, og skyldtes en
efflux pumpe og tilstedeveerelsen af floR genet.

Meloxicam er et non-steroidt, antiinflammatorisk leegemiddel (NSAID) tilhgrende oxicam-klassen,
som virker ved at hemme prostaglandinsyntesen, og derved udgver en antiinflammatorisk, anti-
exudativ, analgetisk og antipyretisk effekt. Stoffet reducerer leukocytinfiltration i inflammeret veev. |
mindre omfang h&mmer det ogsa den collagen-inducerede thrombocyt-aggregation. Meloxicam har
o0gsa anti-endotoxiske egenskaber, idet det er vist at stoffet haemmer produktionen af thromboxan-B2
induceret af endotoksiner fra E. coli efter administration i kalve, lakterende kger og svin.

Biotilgaengeligheden for meloxicam i dette kombinationsprodukt er lavere end for meloxicam anvendt
alene. Betydningen af denne forskel for den antiinflammatoriske effekt er ikke undersggt ved forsgg i
praksis. Imidlertid er der pavist en klar antipyretisk effekt i de farste 48 timer efter administration.

4.3  Farmakokinetiske oplysninger

Efter subkutan administration af produktet med den anbefalede dosering pa 1 mi/10 kg legemsveegt
opnas en hgjeste gennemsnitlige plasmakoncentration (Cmax) pa 4,6 mg/l og 2,0 mg/l efter 10 timer (t)
0g 7 t efter behandling for hhv. florfenikol og meloxicam. Effektive plasmaniveauer af florfenikol
forbliver over MICgy pa 1 pug/ml, 0,5ug/ml 0g 0,2 ug/ml i hhv. 72t, 120 t og 160 t.

Florfenikol fordeles stort set i hele kroppen og har en lav plasmaproteinbinding (ca. 20 %). Meloxicam
er i hgj grad bundet til plasmaproteiner (97%) og fordeles i alle organer med god
blodgennemstrgmning.

Florfenikol udskilles hovedsageligt via urinen og i mindre omfang via feeces med en halveringstid pa
ca. 60 t. Meloxicam udskilles ligeligt i urin og feeces, med en halveringstid pa ca. 23 t.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1  Vasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette veterinzere
legemiddel ikke blandes med andre veterinzre leegemidler.

5.2  Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 3 ar. Opbevaringstid efter fgrste abning af den
indre emballage: 28 dage.



5.3  Seerlige forholdsregler vedragrende opbevaring

Dette veterineerleegemiddel kreever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Gennemsigtig, flerlagsplastik hetteglas (polypropylen/ethylenvinylalkohol/polypropylen) med en
chlorobutyl gummiproppe forseglet med en aluminiumshatte og et plastiklag, indeholdende 50 ml,100

ml eller 250 ml.

Pakningssterrelser:
Papaske indeholdende 1 heetteglas med 50 ml, 100 ml eller 250 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

5.5 Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarlaegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageeldende veterinzrlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Ceva Santé Animale

7. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/17/210/001-003

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 15/05/2017.

9. DATO FOR SENESTE /ENDRING AF PRODUKTRESUMEET
{DD/MM/ARAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinzrleegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



BILAG I
ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Ingen.



BILAG 111 ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A.ETIKETTERING



OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Papaeske med 50 ml, 100 ml og 250 ml haetteglas

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Zeleris 400 mg/ml + 5 mg/ml oplgsning til injektion

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Florfenikol 400 mg/ml
Meloxicam 5 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE

50 ml
100 ml
250 ml

4, DYREARTER

Kveeg.

| 5. INDIKATION(ER)

| 6.  ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til subkutan anvendelse.

| 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid:

Slagtning: 56 dage.

Melk: Ma ikke anvendes til dyr, der producerer melk til menneskefade. Ma ikke anvendestil dragtige
dyr, der forventes at skulle producere melk til menneskefade, senere end 2 maneder far forventet
keelvning.

8. UDL@BSDATO

Exp. {mm/a3aa}
Efter anbrud, anvendes indenfor 28 dage, senest_/_/ .

‘ 9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
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10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG

Laes indlaegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN “KUN TIL DYR”

Kun til dyr.

12. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

‘ 13.  NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

@ Ceva Santé Animale

‘ 14. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMRE

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

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA INDRE PAKNINGER

Haetteglas med 100 ml og 250 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Zeleris 400 mg/ml + 5 mg/ml oplgsning til injektion

2. MAENGDEN AF AKTIVE STOFFER

Florfenikol 400 mg/ml
Meloxicam 5 mg/ml

|3.  DYREARTER

Kveeg.

| 4. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Lees indlaegssedlen far brug.

| 5.  TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid:

Slagtning: 56 dage.

Melk: Ma ikke anvendes til dyr, der producerer melk til menneskefade. Ma ikke anvendestil dragtige
dyr, der forventes at skulle producere melk til menneskefade, senere end 2 maneder far forventet
kalvning.

| 6. UDL@BSDATO

Exp. {mm/a3aa}
Efter anbrud, anvend indenfor 28 dage.

‘ 7. S/AERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

‘ 8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

@ Ceva Santé Animale

9.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Haetteglas 50 mi

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Zeleris

‘ 2. MAENGDEN AF AKTIVE STOFFER

Florfenikol 400 mg/ml
Meloxicam 5 mg/ml

3. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDL@BSDATO

Exp. {mm/a3aa}
Efter anbrud anvendes indenfor 28 dage.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinarlegemidlets navn

Zeleris 400 mg/ml + 5 mg/ml oplgsning til injektion til kvaeg

2. Sammenseatning

Hver ml indeholder:

Aktive stoffer
Florfenikol: 400 mg
Meloxicam: 5mg

Klar gul oplgsning.

3. Dyrearter

Kveeg.

4, Indikationer

Til terapeutisk behandling af luftvejsinfektioner hos kvaeg forarsaget af infektionmed stammer af
Histophilus somni, Mannheimia hamolytica, Pasteurella multocida og Mycoplasma bovis associeret
med feber.

5. KontraindikationerONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes til voksne avlstyre.

Ma ikke anvendes til dyr med nedsat lever-, hjerte eller nyrefunktion og ha&morrhagiske forstyrrelser,
eller til dyr med tegn pa ulcerogene, gastrointestinale skader.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af hypersensitivitet over for aktivstofferne eller et eller flere af
hjeelpestofferne.

6. Seerlige advarsler
Searlige advarsler:

Der er ingen bakteriel udryddelse af Mycoplasma bovis.
Klinisk effekt pa M. bovis er kun blevet pavist i blandingsinfektioner.

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Brug af leegemidlet bar baseres pa identifikation og falsomhedstest af udvalgt(e) patogen(er). Hvis
dette ikke er muligt, ber behandlingen baseres pa epidemiologisk information og kendskab til
malpatogenernes falsomhed pa besatningsniveau eller pa lokalt/regionalt niveau.

Brug af leegemidlet skal ske i overensstemmelse med officielle nationale og regionale antimikrobielle
anbefalinger.

Et antibiotikum med lavere risiko for antimikrobiel resistensudvikling (lavere AMEG-kategorisering)
bar anvendes som farste behandling, hvor falsomhedstest indikerer, at dette kan vare fordelagtigt.
Ikke til profylaktisk eller metafylaktisk brug.

Undga brug til alvorligt dehydrerede, hypovolaemiske eller hypotensive dyr, da der kan vere en
potentiel risiko for nyretoksicitet. Der findes ingen sikkerhedsstudier og anvendelse af produktet
anbefales derfor ikke til kalve yngre end 4 uger.

15



Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Leegemidlet er let irriterende for gjnene. Ved enhver kontakt med gjnene skylles straks med rigelige
mangder vand.

| tilfelde af fejlagtig selv-injektion, sgg straks laeege og vis indleegssedlen eller etiketten til laegen.
Personer med kendt overfglsomhed over for florfenikol, meloxicam eller et eller flere af
hjelpestofferne bgr undga kontakt med dette veterinzre leegemiddel.

Dosisafhaengige maternotoksiske og fatotoksiske effekter er observerede efter oral administration af
meloxicam til draegtige rotter. Derfor bgr det veterinzre leegemiddel ikke administreres af gravide
kvinder.

Dreegtighed og laktation:

Sikkerheden ved brug af dette veteringre leegemiddel er ikke undersggt hos avisdyr, dreegtige eller
lakterende dyr.

Ma derfor kun anvendes efter den ansvarlige dyrleges vurdering af fordele og ulemper.

Fertilitet:
Ma ikke anvendes til voksne avlistyre (se afsnittet ”Kontraindikationer”).

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Ma ikke anvendes samtidigt med glukokortikoider, andre non-steroide, antiinflammatoriskelaegemidler
eller med antikoagulerende stoffer.

Overdosis:

I unge kalve uden drgvtyggerfunktion blev gentagne behandlinger med den anbefalede dosis en gang
ugentligt i 3 uger veltolereret, og det samme for en enkelt behandling med 3 gange (3x) den anbefalede
dosis.

Gentagne ugentlige behandlinger af kalve med en overdosering (3x og 5x den anbefalede dosis) blev
ledsaget af nedsat melkeoptagelse, nedsat veegtforggelse, lgs affgring eller diarré. Gentagne ugentlige
behandlinger med 3x dosis endte dgdeligt for 1 ud af 8 kalve efter den tredje behandling. Gentagne
ugentlige behandlinger med 5x dosis endte dgdeligt for 7 ud af 8 kalve efter tredje behandling.
Forekomsten af disse bivirkninger var dosis-afhaengig. Makroskopiske lasioner i tarmsystemet blev
observeret post-mortem (forekomst af fibrin, lgbesar, hemorrhagiske pletter og fortykkelse af
lgbevaeggen).

Veesentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger kompatibilitetsundersggelser ma dette veterineere leegemiddel ikke blandes med
andre veterinare leegemidler.

7. Bivirkninger

Kveg:

Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Hzvelse pa injektionsstedet, induration pa injektionsstedet, varme pa injektionsstedet, smerte pa
injektionsstedet *

Ubestemt hyppighed (hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra tilgeengelige data):

@jeblikkelig smerte ved injektion**

* Disse reaktioner forsvinder som regel uden behandling i lgbet af 5 til 15 dage, men kan vedvare op
til 49 dage.

** Smerte pa injektionsstedet er af moderat intensitet og manifesteres ved bevagelse af hovedet eller
halsen.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i farste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfart i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
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markedsfaringstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted:
www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Subkutan anvendelse.

En enkelt subkutan injektion med en dosis pa 40 mg florfenikol/kg legemsvagt og 0,5 mg meloxicam/
kg legemsvaegt (svarer til 1 ml/10 kg legemsveegt).

Injektionsvolumen bgr ikke overstige 15 ml pr. injektionssted. Injektion bar ske midt pa halsen.For at
sikre en korrekt dosering bgr legemsvagten fastslas sa korrekt som muligt, for at undga underdosering.
Gummiproppen i 250 ml heetteglas kan sikkert gennemstikkes op til 20 gange. | modsat fald anbefales
brug af en flerdosis sprgjte.

9. Oplysninger om korrekt administration

For at sikre en korrekt dosering, bar dyrets vaegt anslas sa korrekt som muligt.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 56 dage.
Melk: Ma ikke anvendes til dyr, der producerer mealk til menneskefade. Ma ikke anvendestil dreegtige

dyr, der forventes at skulle producere mzlk til menneskefade, senere end 2 maneder far forventet
kalvning.

11. Seerlige forholdsregler vedragrende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for barn

Dette veterinarleegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa ydre emballage efter Exp.
Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pagealdende maned.

Opbevaringstid efter farste abning af beholderen: 28 dage.

12.  Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageeldende veterinzrleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrgrende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Kilassificering af veterinearlaegemidler

Veterinarlegemidlet udleveres kun pa recept.
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14. Markedsfgringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser
EU/2/17/210/001-003

Pakningsstarrelser:
Papaske indeholdende 1 hatteglas med 50 ml, 100 ml eller 250 ml. pr. papaske.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

15. Dato for seneste &ndring af indleegssedlen

{MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinarleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfaringstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og
kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Frankrig
TIf.: +800 3522 11 51
E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

17. Andre oplysninger

Farmakodynamik

Florfenikol virker ved at heemme proteinsyntesen pa ribosomalt niveau og virkningen er
bakteriostatisk og tidsafhaengig. Laboratorieundersggelser har vist,at florfenikol er aktiv overfor de
mest almindeligt isolerede bakterielle patogener fra luftvejsinfektioner hos kveaeg inklusiv Histophilus
somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida og Mycoplasma bovis.

Florfenikol anses for at veere et bakteriostatisk stof, men in-vitro studier har ogsa vist baktericide
egenskaber overfor Histophilus somni , Mannheimia heemolytica og Pasteurella multocida.

For Histophilus somni, Mannheimia haemolytica og Pasteurella multocida er fglgende florfenikol
breakpoints bestemt af CLSI (Clinical and Laboratory Standards institute) i 2020 for luftvejspatogener
hos kveeg: folsomme < 2 pg/ml, intermedigere: 4 pg/ml, resistent > 8 ug/ml.

Overvagningsdata af fglsomheden hos isolater fra malgruppen hos kveeg, indsamlet i 2019 og 2020
over hele Europa, viser vedvarende effekt af florfenikol uden fund af resistente isolater. In-vitro
Minimum Inhibitory Concentration (MIC) fordelingen af disse isolater fra besatninger er vist i
nedenstaende tabel.

Art Interval (ug/ml) MICso (ng/ml) MICy (ng/ml)
Histophilus somni (n=29) 0,125 -10,25 0,1 0,2
Mannheimia hemolytica (n=132) 0,25-16 0,7 1,1
Pasteurella multocida (n=144) 0,125-32 0,3 0,5

Der er ikke etableret breakpoints for Mycoplasma bovis og dyrkningsteknik er heller ikke blevet
standardiseret af CLSI.
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Florfenikolresistens skyldes hovedsageligt et efflux system baseret pa en specifik (Flo-R) eller en
transportar af flere leegemidler (AcrAB-TolC). De korresponderende gener til disse mekanismer er
kodede pa mobile genetiske elementer som f.eks. plasmider, transposon eller gen-kassetter.
Florfenikolresistens hos patogenerne i malgruppen er kun pavist i sjeldne tilfalde, og skyldtes en
efflux pumpe og tilstedeveerelsen af floR genet.

Meloxicam er et non-steroidt, antiinflammatorisk leegemiddel (NSAID) tilhgrende oxicam-klassen,
som virker ved at hemme prostaglandinsyntesen, og derved udgver en antiinflammatorisk, anti-
exudativ, analgetisk og antipyretisk effekt. Stoffet reducerer leukocytinfiltration i inflammeret veev. |
mindre omfang haemmer det ogsa den collagen-inducerede thrombocyt-aggregation. Meloxicam har
0gsa anti-endotoxiske egenskaber, idet det er vist at stoffet haemmer produktionen af thromboxan-B2
induceret af endotoksiner fra E. coli efter administration i kalve, lakterende kger og svin.

Biotilgengeligheden for meloxicam i dette kombinationsprodukt er lavere end for meloxicam anvendt
alene. Betydningen af denne forskel for den antiinflammatoriske effekt er ikke undersggt ved forsgg i
praksis. Imidlertid er der pavist en klar antipyretisk effekt i de farste 48 timer efter administration.

Farmakokinetik

Efter subkutan administration af produktet med den anbefalede dosering pa 1 mi/10 kg legemsveegt
opnas en hgjeste gennemsnitlig plasmakoncentration (Cmax) pa 4,6 mg/l og 2,0 mg/l efter 10 timer (t)
0g 7 t efter behandling for hhv. florfenikol og meloxicam. Effektive plasmaniveauer af florfenikol
forbliver over MICgy pa 1 pg/ml, 0,5ug/ml 0g 0,2 ug/ml i hhv. 72't, 120 t og 160 t.

Florfenikol fordeles stort set i hele kroppen og har en lav plasmaproteinbinding (ca. 20 %). Meloxicam
er i hgj grad bundet til plasmaproteiner (97%) og fordeles i alle organer med god
blodgennemstrgmning.

Florfenikol udskilles hovedsageligt via urinen og i mindre omfang via feeces med en halveringstid pa
ca. 60 t. Meloxicam udskilles ligeligt i urin og feeces, med en halveringstid pa ca. 23 t.
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