1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Zeleris 400 mg/ml + 5 mg/ml injektionsvétska, 16sning for notkreatur

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehaller:

Aktiva substanser:

Florfenikol 400 mg

Meloxikam 5 mg

Hjalpamne(n):

For fullstindig forteckning dver hjélpamnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 10sning.

Klar, gul 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Notkreatur

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For behandling av infektioner i luftvdgarna och feber hos nétkreatur orsakade av Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida och Histophilus somni som ar kénsliga for florfenikol.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte pd vuxna tjurar avsedda att anvéindas som avelsdjur.

Anvind inte till djur med nedsatt lever-, hjért- eller njurfunktion och blddningsrubbningar eller om det
forekommer tecken pé gastrointestinala sar och blddningar.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot de aktiva substanserna, eller mot ndgot av hjdlpdmnena.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.
45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

Anvindning av produkten skall om mojligt baseras pd bestimningar av kédnslighet for antibiotika.
Officiella, nationella och lokala riktlinjer betraffande korrekt anvidndning av bredspektrumantibiotika
bor beaktas.

Undvik anvindning till djur som &r kraftigt uttorkade, hypovolemiska eller hypotensiva eftersom det
finns potentiell risk for skador pa njurarna. I avsaknad av sidkerhetsdata rekommenderas inte
anviandning av ldkemedlet till kalvar som ar yngre 4n 4 veckor.




Sarskilda forsiktighetsitgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur

Lakemedlet ar lindrigt irriterande for 6gat. Skolj bort stdnk fran 6gonen omedelbart med rikligt med
vatten.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.
Personer som &r 6verkdnsliga mot florfenikol, meloxikam eller ndgot av hjdlpdgmnena ska undvika
kontakt med ldkemedlet.

Dosberoende toxiska effekter pA moderdjur och foster har observerats efter oral administrering av
meloxikam till dréktiga rattor. Detta ldkemedel bor darfor inte hanteras av gravida kvinnor.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Reaktioner pa injektionsstillet (huvudsakligen svullnad, forhardnad, virme och smérta) dr mycket
vanligt efter subkutan administrering av ldkemedlet. Dessa reaktioner &dr overgdende och gér tillbaka
utan behandling inom 5 till 15 dagar, men kan kvarsta i upp till 49 dagar.

Vid anvéindning av lakemedlet kan djur uppvisa tecken pa mattlig smérta, vilket visar sig som rorelse
pa huvud och hals.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Sakerheten for detta likemedel har inte faststéllts hos avelsdjur, under driktighet och laktation.
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning.

Fertilitet:
Anvind inte pa vuxna tjurar avsedda att anvéndas som avelsdjur (se avsnitt 4.3).

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Skall inte ges samtidigt med glukokortikoider, andra icke-steroida antiinflammatoriska likemedel eller
antikoagulantia.

4.9 Dosering och administreringssatt

Subkutan anvéndning.
En subkutan injektion pa 40 mg florfenikol/kg kroppsvikt och 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs.
1 ml/10 kg kroppsvikt).

Dosvolymen bor inte 6verskrida 15 ml per injektionsstille. Injektion bor endas ges i halsomradet.
For att sikerstélla korrekt dos, och undvika underdosering, ska kroppsvikten faststéllas s& noggrant
som mojligt.

Gummimembranet pa 250 ml injektionsflaskor kan punkteras upp till 20 gdnger. Annars
rekommenderas anvéndning av en flerdosspruta.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvéandigt

Upprepad administrering av den rekommenderade dosen en géng i veckan under tre veckor samt en
engangsdos med 3 ginger den rekommenderade dosen tolererades vl hos kalvar som inte borjat
idissla dnnu. Upprepad 6verdosering (3 ganger och 5 ganger rekommenderad dos) en gang i veckan
associerades med minskat intag av mjolk, minskad viktuppgang, mjuk avforing eller diarré hos kalvar.



Upprepad administrering av 3 ganger rekommenderad dos, en gang i veckan till 8 kalvar ledde till 1
dodsfall efter den tredje administreringen. Upprepad administrering av 5 gdnger rekommenderad dos,
en gang i veckan till 8 kalvar ledde till 7 dodsfall efter den tredje administreringen.

Omfattningen av biverkningarna var dosberoende. Vid obduktion observerades makroskopiska skador
1 mag-tarmkanalen (nérvaro av fibrin, sarbildningar i [6pmagen, punktformiga blédningar och
fortjockning av I6pmagsvaggen).

4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: 56 dygn.

M;jolk: Ej godként for anvandning till digivande djur som producerar mjolk for humankonsumtion.
Anvind inte till draktiga djur som ska producera mj6lk for humankonsumtion inom 2 manader fére
forvantad nedkomst.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemiskt bruk, amfenikoler, kombinationer.
ATCvet-kod: QJ01BA99.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Florfenikol &r ett syntetiskt bredspektrumantibiotikum som har effekt mot de flesta grampositiva och
gramnegativa bakterier som isoleras fran husdjur. Florfenikol verkar genom att hamma
proteinsyntesen pa ribosomal niva och &r bakteriostatiskt och tidsberoende. In vitro-testning har visat
att florfenikol &r verksamt mot de bakteriella patogener som oftast isoleras vid respiratoriska
sjukdomar hos notkreatur inklusive Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida och Histophilus
somni.

Florfenikol anses vara en bakteriostatisk substans men in vitro-studier visar dock bactericid verkan
mot Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida och Histophilus somni.

Foljande brytpunkter géllande florfenikol har faststéllts av CLSI (Clinical and Laboratory Standards
institute) for de bovina respiratoriska patogenerna Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida
and Histophilus somni: kdnsliga < 2 pg/ml, intermediéra: 4 pg/ml, resistenta: > 8 pug/ml.

Resistens mot florfenikol medieras huvudsakligen via ett effluxsystem med en specifik (Flo-R) eller
ospecifik (s k multidrug) transportor. Generna som kodar for dessa mekanismer finns pa mobila
genetiska element sdsom plasmider, transposoner eller genkassetter. Resistens mot florfenikol hos
malpatogenerna har bara rapporterats vid ett ftal tillfillen och associerades med en effluxpump och
nérvaro av floR-genen.

Overvakning av kiinslighet har visat att florfenikol har effekt hos filtisolat frin notkreatur insamlat
inom Europa mellan ar 2004 och 2012, resistens har inte pavisats. Distributionen av virdena pa in
vitro Minimum Inhibitory Concentration (MIC) for dessa fdltisolat visas i tabellen nedan.

Bakterieart Omfang (ug/ml) MICs, (ng/ml) MICy, (ng/ml)
Mannheimia haemolytica (n=217) 0,254 0,7 0,9
Pasteurella multocida (n=226) 0,125-8 0,3 0,5
Histophilus somni (n=128) 0,125-0,5 0,2 0,3

Meloxikam &r en icke-steroid antiinflammatorisk substans (NSAID) tillhérande oxikamgruppen som
verkar genom hdmning av prostaglandinsyntesen och darigenom utdvar antiinflammatoriska,
antiexsudativa, analgetiska och antipyretiska effekter. Den minskar leukocytinfiltration i inflammerad
vévnad och i mindre utstrdckning himmas dven kollageninducerad trombocytaggregation. Meloxikam
har dven antiendotoxinegenskaper eftersom substansen har visats hdmma produktionen av tromboxan
B2 inducerad av administrering av E.coli-endotoxin till kalvar, lakterande kor och svin.
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Biotillgdngligheten for meloxikam i denna kombinationsprodukt dr lagre i jimforelse med nir
meloxikam anvénds och administreras for sig sjélv. Genomslaget for denna skillnad i
antiinflammatorisk effekt har inte undersokts 1 faltstudier under naturliga férhallanden. Dock har en
tydlig febernedséttande effekt visats under de forsta 48 timmarna efter administrering.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Efter subkutan administrering av ldkemedlet enligt rekommenderad dos pa 1 ml/10 kg kroppsvikt
uppnds maximal plasmakoncentration (C,,.x) 4,6 mg/l (florfenikol) och 2,0 mg/ml (meloxikam) 10
respektive 7 timmar efter administrering. Verksamma plasmanivéer av florfenikol upprétthalls Gver
MICyg 1 pg/ml, 0,5ug/ml och 0,2 pg/ml under 72, 120 respektive 160 timmar.

Florfenikol distribueras till stor del i hela kroppen och har lag plasmaproteinbindning (ungefér 20%).
Meloxikam binds i hog grad till plasmaproteiner (97%) och distribueras till alla organ med bra
genomblddning.

Florfenikol utséndras huvudsakligen via urinen och till viss del via faeces med en halveringstid pa
cirka 60 timmar. Meloxikam utsondras till hilften via urin och till hélften via faeces med en
halveringstid pa cirka 23 timmar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Dimetylsulfoxid
Stabiliserad glycerolformal

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra ldkemedel.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Transparent injektionsflaska i flerlagerplast (polypropen/etylvinylalkohol/polypropen) med
klorobutylgummipropp samt aluminium och plastkapsyl innehallande 50 ml, 100 ml eller 250 ml.

Forpackningsstorlek:
Pappkartong med en injektionsflaska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/17/210/001-003

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 15/05/2017.

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu.

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



