VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Zeleris 400 mg/ml + 5 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Florfenikél 400 mg

Meloxikam 5mg

Hjalparefni:

Hjéalparefni og énnur innihaldsefni
Dimetylsulfoxid
Glyserol formal, med auknum stédugleika

Teer gul lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Nautgripir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til meoferdar vid dndunarfaerasjikdomi i nautgripum af véldum Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida og Mycoplasma bovis, sem hiti fylgir.

3.3 Frébendingar

Gefid ekki fullordnum nautum atludum til undaneldis.

Gefid ekki dyrum sem eru med skerta lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi og bleedingasjukdéma eda ef
visbendingar eru um sar i meltingarvegi.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.

3.4  Sérstok varnadarord

EkKki er unnt ad Gtryma Mycoplasma bovis ad fullu.
Eingdngu hefur verid synt fram & kliniska verkun gegn M. bovis i bléndudum sykingum.

3.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Notkun dyralyfsins skal byggd & greiningu og neemispréfun marksjukdémsvalda. Ef pad er ekki unnt &
ao byggja medferd a faraldsfraedilegum upplysingum og pekkingu & neemi marksjukdémsvalda &
vidkomandi byli eda svedi.

Notkun dyralyfsins & ad vera i samreemi vid gildandi reglur um notkun syklalyfja innan vidkomandi
lands eda svadis.

Fyrsti valkostur & ad vera syklalyf sem hefur i for med sér minni haettu & myndun énaemis (i leegri
AMEG-flokki) ef neemisprof benda til pess ad slik medferd sé likleg til arangurs.

2



Dyralyfid er ekki til fyrirbyggjandi medferdar eda verndandi medferdar (metaphylaxis).

Fordist notkun hja dyrum med alvarlega vessapurrd, bléopurrd eda lagan bl6dprysting vegna
hugsanlegrar hattu & eiturverkunum a nyru. Vegna skorts a 6ryggisupplysingum er ekki malt med
notkun lyfsins hja kalfum yngri en 4 vikna.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Lyfid veldur vaegri ertingu i auga. Hreinsid allar slettur Ur augum strax, med miklu vatni.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

peir sem hafa ofnami fyrir florfenikoli, meloxikami eda einhverju hjalparefnanna skulu fordast
snertingu vid dyralyfid.

Skammtah&dar eiturverkanir & modur og fostur hafa komid fram eftir gjof meloxikams til inntku hja
rottum med fangi. bPungadar konur skulu pvi ekki gefa dyralyfid.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekKki vid.

3.6 Aukaverkanir

Nautgripir:
Mjog algengar proti & stungustad, herslismyndun & stungustad, hiti a
(>1 dyr / 10 dyrum sem f& medferd): | stungustad, verkur & stungustad*
Tioni ekki pekkt Tafarlaus verkur vid inndeelingu**

(ekki heaegt ad aeetla tioni at fra
fyrirliggjandi gégnum):

* Gengur yfirleitt til baka &n medferdar innan 5 til 15 daga, en getur verid vidvarandi i allt ad 49 daga.
** Verkur & stungustad er midlungi mikill og birtist sem héfud- eda hélshreyfingar.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda gegnum
tilkynningakerfi Lyfjastofnunar. Einnig mé& finna upplysingar um videigandi tengilidi i kafla 16 i
fylgisedlinum.

3.7 Notkun & medgdngu, vio mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:
EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins vid &xlun, & medgongu eda vid mjolkurgjof.
Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Frjosemi:
Dyralyfid ma ekki gefa fullordnum nautum sem notud eru til undaneldis (sja kafla 3.3).

3.8 Milliverkanir vidé 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Gefid ekki samhlida sykursterum, 6drum bdlgueydandi lyfjum sem ekki eru sterar eda
segavarnarlyfjum.

3.9 Tkomuleidir og skammtar
Til notkunar undir hao.

Stok inndeeling undir hud & skammti sem er 40 mg af florfenikdli/kg likamspyngdar og 0,5 mg af
meloxikami/kg likamspyngdar (p.e. 1 ml/10 kg likamspyngdar).



Rdmmal staka skammtsins skal ekki fara yfir 15 ml a hverjum stungustad. Inndzlinguna skal adeins
gefa & halssvadinu.

Til ad tryggja rétta skommtun skal akvarda likamspyngd eins nakvaemlega og hagt er. Ohztt er ad
stinga allt ad 20 sinnum i gimmitappann i 250 ml hettuglésunum. Annars er malt med notkun
fjélskammtasprautu.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (brddamedferd og moteitur par sem pad a vid)

Hja kalfum & mjélkurtimabili (pre-ruminant) poldist endurtekin gjof radlagds skammts einu sinni i
viku i prjar vikur vel, svo og stok gjof & 3 foldum (3x) radlogdum skammti. Endurtekin vikuleg gjof of
stérra skammta (3x og 5x radlagora skammta) hja kalfum tengdist minni mjolkurneyslu, skertri
pyngdaraukningu, linum hagdum eda nidurgangi. Endurtekin vikuleg gjof & 3x skammti var banvan
hja 1 af 8 kalfum eftir prioju gjof. Endurtekin vikuleg gjof 4 5x skammti var banven hja 7 af 8 kalfum
eftir pridju gjof.

Umfang pessara aukaverkana var skammtahad. Stdrsa sar i meltingarveegi saust vid krufningu (fibrin,
var til stadar, sar i vinstur, depilblaedingar og pykknun vinstrarveggjar).

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir & notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur haettu &
Onaemismyndun

A ekki vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjét og innmatur: 56 sélarhringar.

Mjolk: Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

Dyralyfid ma ekki gefa fengnum kim 2 manudum fyrir vaentanlegan burd, ef nyta skal mjolkina til
manneldis.

4. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

41 ATCvet kooi:
QJ01BA99.

42  Lyfhrif

Florfenikol virkar med pvi ad hindra nymyndun préteina i ribdsomum og virknin er bakteriuheftandi
og timaha&d. Rannséknir hafa synt ad florfenikdl er virkt gegn flestum algengum einangrudum
bakterium sem valda 6ndunarfaerasykingum i nautgripum sem eru m.a. Histophilus somni,
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida og Mycoplasma bovis.

Florfenikol er talid vera bakteriuheftandi lyf, en in vitro rannsoknir stadfesta bakteriudrepandi &hrif
pess & Histophilus somni, Mannheimia haemolytica og Pasteurella multocida.

Eftirtalin vidmidunarmork florfenikols hafa verid akvoroud af CLSI (Clinical and Laboratory
Standards Institute) arié 2020 fyrir Histophilus somni, Mannheimia haemolytica og Pasteurella
multocida, sykingavalda i 6ndunarfaerum nautgripa: neemir < 2 pg/ml: midlungsnemir: 4 pg/ml,
onamir: > 8 pg/ml.

Yfirlitsupplysingar um nami stofna ar nautgripum af véldum svedum sem safnad var arin 2019 og
2020 um alla Evrépu syna samraemi i verkun florfenikdls &n pess ad 6naemir stofnar fyndust. Dreifing
in vitro gilda fyrir lagmarksheftistyrk (MIC) fyrir stofna fr4 pessum sveedum er synd i toflunni hér
fyrir nedan.



Tegund Bil (ug/ml) MICso (pg/ml) MICgo (png/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

Engin sampykkt viomidunarmork fyrir Mycoplasma bovis liggja fyrir og reektunaradferdir hafa ekki
verid stadladar af CLSI.

Onami fyrir florfenikoli er adallega midlad af Gtflediskerfi af voldum sértaekrar (Flo-R) eda
fjollyfjaferju (AcrAB-TolC). Genin sem svara til pessa verkunarhatta eru taknud a hreyfanlegum
genapéttum svo sem plasmidum, stokkul- eda genakassettum (transposon or genes casettes). Adeins
hefur mjdg sjaldan verid greint fra 6neemi marksykingavalda fyrir florfenikoli og tengdist pad
atfleedideelum og tilvist floR gensins.

Meloxam er bolgueydandi gigtarlyf sem ekki er steri i flokki oxikama, sem virkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur pannig bélgueydandi, bjughemjandi, verkjastillandi og
hitalekkandi ahrif. bad dregur ur iferd hvitkorna i bélginn vef. Einnig hefur pad vaeg ahrif gegn
kollagen-virkjadri samlodun bl6dflagna. Meloxikam hefur einnig ahrif gegn inneitri, pvi pad hefur
reynst hindra framleidslu tromboxan B2 virkjad af inneitri E. coli eftir gjof hja kalfum, mjélkandi kim
0g svinum.

Adgengi meloxikams i pessu samsetta lyfi er minna en vid gjof meloxikams eins sér. Ahrif pessa
mismunar a bélgueydandi verkunina hafa enn ekki verid rannsokud i vettvangsrannsoknum. Hins
vegar hefur verid synt fram & greinilega hitaleekkandi verkun & fyrstu 48 kist. eftir lyfjagjof.

4.3  Lyfjahvorf

Eftir gjof & radlogdum skammti af lyfinu, 1 ml/10 kg likamspyngdar, undir hud, kom
medalhdmarkspéttni i plasma (Cmax), 4,6 ml/I fyrir florfenikol, fram 10 Kist. eftir skommtum og

2,0 mg/I fyrir meloxikam 7 klst. eftir skommtun. Virkri péttni florfenikdls i plasma er haldid yfir
MICgo, 1 pg/ml i 72 Klst., 0,5 pg/ml i 120 klst. og 0,2 pg/ml i 160 Kist.

Florfenikol dreifist verulega um allan likamann og préteinbinding er litil (u.p.b. 20%). Préteinbinding
meloxikams i plasma er veruleg (97%) og pad dreifist um o6ll liffeeri med gott gegnfladi.

Florfenikal er skilid Ut adallega med pvagi og ad litlu leyti i haeegdum, med helmingunartima sem er

u.p.b. 60 kist. Utskilnadur meloxikams skiptist jafnt & milli pvags og hagda, med helmingunartima
sem er u.p.b. 23 kist.

5. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannsdknir & samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbddéum: 3 ar
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar

5.3  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.



5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Halfgegnsa fjollaga plasthettuglds (polypropylen/etylenvinylalkdhol/pdlypropylen) med klorébutyl
gummitéppum og &l- og plasthettum, sem innihalda 50 ml, 100 ml eda 250 ml.

Pakkningasteerdir:
Pappaaskja med 1 hettuglasi sem inniheldur 50 ml, 100 ml eda 250 ml.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna férgunar 6notadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Onotudum dyralyfjum og drgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid @ um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. MARKADSLEYFISHAFI

Ceva Santé Animale

7. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/17/210/001-003

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 15/05/2017.

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKOBPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er avisunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf.
https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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APRAR FORSENDUR OG SKILYRBPI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIPAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Pappaaskja med 50 ml, 100 ml, 250 ml hettuglésum

| 1. HEITIDYRALYFS

Zeleris 400 mg/ml + 5 mg/ml stungulyf, lausn

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Florfenikol 400 mg/ml
Meloxikam 5 mg/ml

3. PAKKNINGASTZARD

50 ml
100 ml
250 ml

4.  MARKDYRATEGUND(IR)

Nautgripir

| 5. ABENDING(AR)

| 6. [KOMULEIPIR

Til notkunar undir hio.

7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:

Kjét og innmatur: 56 sélarhringar.

Mjolk: Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.
Dyralyfid ma ekki gefa fengnum kam 2 manudum fyrir vaentanlegan burd, ef nyta skal mjolkina til
manneldis.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga, fyrir _/ /_

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10 VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADPARORDBIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNADARORDBIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

@ Ceva Santé Animale

‘ 14. MARKADBSLEYFISNUMER

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

| 17. LOTUNUMER

Lot {nGmer}

11



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

Hettuglas med 100 ml og 250 ml

| 1. HEITIDYRALYFS

Zeleris 400 mg/ml + 5 mg/ml stungulyf, lausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Florfenikol 400 mg/ml
Meloxikam 5 mg/ml

3.  MARKDYRATEGUND(IR)

Nautgripir

| 4. IKOMULEIPIR

Til notkunar undir hua.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:

Kjot og innmatur: 56 solarhringar.

Mjélk: Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.
Dyralyfid ma ekki gefa fengnum kam 2 manudum fyrir veentanlegan burd, ef nyta skal mjélkina til
manneldis.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

‘ 8. HEITI MARKADPSLEYFISHAFA

@ Ceva Santé Animale

9. LOTUNUMER

Lot {nGmer}

12



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Hettuglas 50 ml

| 1. HEITI DYRALYFS

Zeleris

(T

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Florfenikol 400 mg/ml
Meloxikam 5 mg/ml

3. LOTUNUMER

Lot {namer}

‘ 4, FYRNINGARDAGSETNING

Exp {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
1. Heiti dyralyfs

Zeleris 400 mg/ml + 5 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum

2. Innihaldslysing
Hver ml inniheldur:
Virk innihaldsefni:
Florfenikol 400 mg

Meloxikam 5mg

Teer gul lausn

3. Markdyrategundir

Nautgripir.

4.  Abendingar fyrir notkun

Til medferdar vid ondunarfaerasjukdomi i nautgripum af véldum Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida og Mycoplasma bovis, sem hiti fylgir.

5. Frabendingar

Gefid ekki fulloronum nautum atludum til undaneldis.

Gefid ekki dyrum sem eru med skerta lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi og bleedingasjukdéma eda ef
visbendingar eru um sar i meltingarvegi.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadaroro
Sérstok varnadarord:

Ekki er unnt ad Gtryma Mycoplasma bovis ad fullu.
Eingdngu hefur verid synt fram & kliniska verkun gegn M. bovis i bléndudum sykingum.

Sérstakar varudarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Notkun dyralyfsins skal byggd & greiningu og naemispréfun marksjukdémsvalda. Ef pad er ekki unnt &
ad byggja medferd a faraldsfreedilegum upplysingum og pekkingu & neemi marksjukdémsvalda &
vidkomandi byli eda sveedi.

Notkun dyralyfsins & ad vera i samreemi vid gildandi reglur um notkun syklalyfja innan vidkomandi
lands eda svedis.

Fyrsti valkostur & ad vera syklalyf sem hefur i for med sér minni haettu & myndun énamis (i leegri
AMEG-flokki) ef neemisprof benda til pess ad slik medferd sé likleg til arangurs.

Dyralyfid er ekki til fyrirbyggjandi medferdar eda verndandi medferdar (metaphylaxis).
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Fordist notkun hja dyrum med alvarlega vessapurrd, bl6dpurrd eda lagan bl6dprysting vegna
hugsanlegrar hattu & eiturverkunum a nyru. Vegna skorts a éryggisupplysingum er ekki melt med
notkun lyfsins hja kalfum yngri en 4 vikna.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Lyfid veldur vaegri ertingu i auga. Hreinsid allar slettur Ur augum strax, med miklu vatni.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferais fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

peir sem hafa ofnami fyrir florfenikoli, meloxikami eda einhverju hjalparefnanna skulu fordast
snertingu vid dyralyfid.

Skammtah&dar eiturverkanir & modur og fostur hafa komid fram eftir gjof meloxikams til inntoku hja
rottum med fangi. Pungadar konur skulu pvi ekki gefa dyralyfid.

Medganga og mjolkurgjof:
EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins vid &xlun, & medgongu eda vid mjolkurgjof.
Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Frjosemi:
Dyralyfid ma ekki gefa fullordnum nautum sem notud eru til undaneldis (sja kaflann ,,Frabendingar*).

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:
Gefid ekki samhlida sykursterum, 6drum bolgueydandi lyfjum sem ekKki eru sterar eda
segavarnarlyfjum.

Ofskémmtun:

Hja kéalfum & mjolkurtimabili (pre-ruminant) poldist endurtekin gjof radlagds skammts einu sinni i
viku i prjar vikur vel, svo og stok gjof & 3 foldum (3x) radlogdum skammti. Endurtekin vikuleg gjof of
storra skammta (3x og 5x radlagdra skammta) hja kalfum tengdist minni mj6lkurneyslu, skertri
pyngdaraukningu, linum haegdum eda nidurgangi. Endurtekin vikuleg gjof & 3x skammti var banven
hja 1 af 8 kalfum eftir pridju gjof. Endurtekin vikuleg gjof & 5x skammti var banven hja 7 af 8 kalfum
eftir pridju gjof.

Umfang pessara aukaverkana var skammtahad. Stdrsa sar i meltingarveegi saust vid krufningu (fibrin,
var til stadar, sar i vinstur, depilbleedingar og pykknun vinstrarveggjar).

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Nautgripir:

Mjdg algengar (>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd):

Proti & stungustad, herslismyndun a stungustad, hiti a stungustad, verkur & stungustad*

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):

Tafarlaus verkur vid inndalingu**

* Gengur yfirleitt til baka an medferdar innan 5 til 15 daga, en getur verid vidvarandi i allt ad 49 daga.
** Verkur & stungustad er midlungi mikill og birtist sem hofud- eda halshreyfingar.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekKi tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda:.: www.lyfjastofnun.is
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8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof

Til notkunar undir hao.

Stok inndaeling undir hud i skammti sem er 40 mg af florfenikoli/kg likamspyngdar og 0,5 mg af
meloxikami/kg likamspyngdar (p.e. 1 ml/10 kg likamspyngdar).

Rummal staka skammtsins skal ekki fara yfir 15 ml & hverjum stungustad. Inndzelinguna skal adeins
gefa a halssveedinu.

Ohztt er ad stinga allt ad 20 sinnum i gimmitappann i 250 ml hettuglésunum. Annars er malt med
notkun fjélskammtasprautu.
9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Til ad tryggja rétta skommtun skal dkvarda likamspyngd eins nakveemlega og hegt er.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: 56 solarhringar.

Mijolk: Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.
Dyralyfid ma ekki gefa fengnum kim 2 manudum fyrir vaentanlegan burd, ef nyta skal mjolkina til
manneldis.

11.  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeaeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

EkKki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni a eftir ,,Exp*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur mé&nadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

12.  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki méa skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

Markmiodio er ad vernda umhverfio.

Leitid rada hja dyraleekni i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er visunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

EU/2/17/210/001-003
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Pakkningasteerdir:
Pappaaskja med 1 hettuglasi sem inniheldur 50 ml, 200 ml eda 250 ml.

EkKi er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
{MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evropusambandsins yfir dyralyf.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt og tengilidaupplysingar til pess
ao tilkynna grun um aukaverkanir:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Frakkland

Simi: +800 3522 1151

Netfang: pharmacovigilance@ceva.com

17.  Adrar upplysingar

Lyfhrif

Florfenikdl virkar med pvi ad hindra nymyndun préteina i ribdsémum og virknin er bakteriuheftandi
0g timah&d. Rannsdknir hafa synt ad florfenikdl er virkt gegn flestum algengum einangrudum
bakterium sem valda 6ndunarfaerasykingum i nautgripum sem eru m.a. Histophilus somni,
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida og Mycoplasma bovis.

Florfenikdl er talid vera bakteriuheftandi lyf, en in vitro rannsoknir stadfesta bakteriudrepandi ahrif
pess & Histophilus somni, Mannheimia haemolytica og Pasteurella multocida.

Eftirtalin vidmidunarmork florfenikols hafa verid akvoroud af CLSI (Clinical and Laboratory
Standards Institute) &rid 2020 fyrir Histophilus somni, Mannheimia haemolytica og Pasteurella
multocida, sykingavalda i 6ndunarfaerum nautgripa: neemir < 2 pg/ml: midlungsnaemir: 4 pg/ml,
ongmir: > 8 pg/ml.

Yfirlitsupplysingar um nami stofna Gr nautgripum af véldum sveedum sem safnad var arin 2019 og
2020 um alla Evrépu syna samraemi i verkun florfenikdls an pess ad 6naemir stofnar fyndust. Dreifing
in vitro gilda fyrir lagmarksheftistyrk (MIC) fyrir stofna fr& pessum sveedum er synd i toflunni hér
fyrir nedan.

Tegund Bil (ug/ml) MICso (ug/ml) MICgo (ug/ml)
Histophilus somni (n=29) 0,125 -10,25 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

Engin sampykkt viomidunarmork fyrir Mycoplasma bovis liggja fyrir og reektunaradferdir hafa ekki
verid stadladar af CLSI.
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Onami fyrir florfenikoli er adallega midlad af tfleediskerfi af voldum sértaekrar (Flo-R) eda
fjollyfjaferju (AcrAB-TolC). Genin sem svara til pessa verkunarhatta eru taknud a hreyfanlegum
genapéttum svo sem plasmidum, stokkul- eda genakassettum (transposon or genes casettes). Adeins
hefur mjdg sjaldan verid greint fra dneemi marksykingavalda fyrir florfenikoli og tengdist pad
Utflaeedideelum og tilvist floR gensins.

Meloxam er bolgueydandi gigtarlyf sem ekki er steri i flokki oxikama, sem virkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur pannig bélgueydandi, bjughemjandi, verkjastillandi og
hitaleekkandi ahrif. bad dregur ur iferd hvitkorna i bolginn vef. Einnig hefur pad vaeg ahrif gegn
kollagen-virkjadri samlodun blddflagna. Meloxikam hefur einnig &hrif gegn inneitri, pvi pad hefur
reynst hindra framleidslu tromboxan B2 virkjad af inneitri E. coli eftir gjof hja kalfum, mjélkandi kim
0g svinum.

Adgengi meloxikams i pessu samsetta lyfi er minna en vid gjof meloxikams eins sér. Ahrif pessa
mismunar a bélgueydandi verkunina hafa enn ekki verio rannsékud i vettvangsrannsoknum. Hins
vegar hefur verid synt fram & greinilega hitaleekkandi verkun & fyrstu 48 kist. eftir lyfjagjof.

Lyfjahvorf
Eftir gjof & radlogoum skammti af lyfinu, 1 ml/10 kg likamspyngdar, undir had, kom

medalhamarkspéttni i plasma (Cmax), 4,6 ml/l fyrir florfenikdl, fram 10 Klst. eftir skdmmtum og
2,0 mg/l fyrir meloxikam 7 klst. eftir skommtun. Virkri péttni florfenikols i plasma er haldid yfir
MICg, 1 pg/ml i 72 klst., 0,5 pg/ml i 120 Klst. og 0,2 pg/ml i 160 Kist.

Florfenikol dreifist verulega um allan likamann og préteinbinding er litil (u.p.b. 20%). Préteinbinding
meloxikams i plasma er veruleg (97%) og pad dreifist um 6ll liffeeri med gott gegnfleadi.

Florfenikdl er skilid ut adallega med pvagi og ad litlu leyti i haeegdum, med helmingunartima sem er
u.p.b. 60 kist. Utskilnadur meloxikams skiptist jafnt & milli pvags og hagda, med helmingunartima
sem er u.p.b. 23 kist.
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