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Zeleris

Ceva Animal Health

Injektionsvatska, |6sning 400 mg/ml + 5 mg/ml
(Klar, gul 16sning.)

Antibakteriella medel for systemiskt bruk, amfenikoler, kombinationer.

Djurslag:
Notkreatur

Aktiva substanser (i bokstavsordning):
Florfenikol
Meloxikam

ATC-kod:
QJO1BA99

FASS VET-text: Denna text ar avsedd fér vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterindr produktresumé:
Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas (
https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Innehall

En ml innehaller:
Aktiva substanser:
Florfenikol 400 mg
Meloxikam 5 mg
Hjalpamne(n):

Kvalitativ sammansattning av hjalpdmnen och andra bestandsdelar

Dimetylsulfoxid

Stabiliserad glycerolformal
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Egenskaper

Farmakodynamiska egenskaper

Florfenikol verkar genom att hdmma proteinsyntesen pa ribosomal niva och ar bakteriostatiskt och
tidsberoende. In vitro-testning har visat att florfenikol ar verksamt mot de bakteriella patogener som oftast
isoleras vid respiratoriska sjukdomar hos nétkreatur inklusive Histophilus somni, Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida och Mycoplasma bovis.

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

Féljande brytpunkter gallande florfenikol har ar 2020 faststallts av CLSI (Clinical and Laboratory Standards
institute) fér de bovina respiratoriska patogenerna Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, och
Pasteurella multocida: kansliga < 2 pug/ml, intermediara: 4 ug/ml, resistenta: = 8 ug/ml.

Overvakning av kanslighet har visat att florfenikol har effekt hos faltisolat fran nétkreatur insamlat inom
Europa ar 2019 och 2020, resistens har inte pavisats. Distributionen av vardena pa in vitro Minimum
Inhibitory Concentration (MIC) for dessa faltisolat visas i tabellen nedan.

Bakterieart Omfang (pg/ml) MIC,, (ng/ml) MIC,, (Hg/ml)
Histophilus somni (n=299 {0,125 - 0,25 0,1 0,2
Mannheimia haemolytica (|0,25 - 16 0,7 1,1

n=132)

Pasteurella multocida (n= 0,125 - 32 0.3 0.5

144)

Det finns inte nagra etablerade brytpunkter for Mycoplasma bovis och inte heller nagra odlingstekniker som
har standardiserats av CLSI.

Resistens mot florfenikol medieras huvudsakligen via ett effluxsystem med en specifik (Flo-R) eller ospecifik
(s k multidrug) transportér (AcrAB-TolC). 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 fatal tillfallen och associerades med en effluxpump och
narvaro av floR-genen.

Meloxikam ar en icke-steroid antiinflammatorisk substans (NSAID) tillhérande oxikamgruppen som verkar
genom hamning av prostaglandinsyntesen och darigenom utévar antiinflammatoriska, antiexsudativa,
analgetiska och antipyretiska effekter. Den minskar leukocytinfiltration i inflammerad vavnad och i mindre
utstrackning hammas aven kollageninducerad trombocytaggregation. Meloxikam har aven
antiendotoxinegenskaper eftersom substansen har visats hamma produktionen av tromboxan B2 inducerad
av administrering av E.coli-endotoxin till kalvar, lakterande kor och svin.

Biotillgangligheten for meloxikam i denna kombinationsprodukt ar lIagre i jamférelse med nar meloxikam
anvands och administreras for sig sjalv. Genomslaget for denna skillnad i antiinflammatorisk effekt har inte
undersokts i faltstudier under naturliga forhallanden. Dock har en tydlig febernedsattande effekt visats
under de forsta 48 timmarna efter administrering.

Farmakokinetiska egenskaper
Efter subkutan administrering av lakemedlet enligt rekommenderad dos pa 1 ml/10 kg kroppsvikt uppnas

maximal plasmakoncentration (Cmax) 4,6 mg/l (florfenikol) och 2,0 mg/ml (meloxikam) 10 respektive 7
timmar efter administrering. Verksamma plasmanivaer av florfenikol uppréatthalls éver MIC90 1 pg/ml,

0,5ug/ml och 0,2 pg/ml under 72, 120 respektive 160 timmar.
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Florfenikol distribueras till stor del i hela kroppen och har 1ag plasmaproteinbindning (ungefar 20%).
Meloxikam binds i hég 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 utsdndras till halften via urin och till halften via faeces med en halveringstid pa cirka 23
timmar.

Indikationer

For behandling av infektioner i luftvagarna hos nétkreatur (Bovine respiratory disease) orsakade av
Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida och Mycoplasma bovis i samband med
feber.

Kontraindikationer

Anvénd inte pa vuxna tjurar avsedda att anvandas som avelsdjur.

Anvand inte till djur med nedsatt lever-, hjart- eller njurfunktion och blédningsrubbningar eller om det
forekommer tecken pa gastrointestinala sar och blédningar.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna, eller mot nagot av hjalpamnena.

Forsiktighet

Anvandning av produkten ska baseras pa identifiering och bestamning av kénslighet hos
malpatogenen/erna. Om detta inte ar mojligt bor behandlingen baseras pa epidemiologisk information och
kunskap om kanslighet hos malpatogenerna pa gardsniva eller pa lokal/regional niva.

Anvandning av produkten bor ske enligt officiella, nationella och regionala riktlinjer fér anvandning av
antibiotika.

Ett antibiotikum med lagre risk for selektion av resistenta bakterier (lagre AMEG kategori) bér anvandas
som forstahandsval nar kanslighetstest visar att en sadan anvandning sannolikt kommer att vara effektiv.
Far ej anvandas som profylax eller metafylax.

Undvik anvandning till djur som ar kraftigt uttorkade, hypovolemiska eller hypotensiva eftersom det finns
potentiell risk fér skador pa njurarna. | avsaknad av sakerhetsdata rekommenderas inte anvandning av
lakemedlet till kalvar som ar yngre an 4 veckor.

Draktighet och laktation

Draktighet och laktation:

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts hos avelsdjur, under draktighet och laktation. Anvand
endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Fertilitet:

Anvand inte pa vuxna tjurar avsedda att anvandas som avelsdjur (se avsnitt Kontraindikationer).

Biverkningar

Notkreatur:

Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur): Svullnad, forhardnad, varme och smarta vid
injektionsstallet*

Obestamd frekvens (kan ej berdknas fran tillgangliga |Omedelbar sméarta i samband med injektion**
data):

* Gar vanligtvis tillbaka utan behandling inom 5 till 15 dagar, men kan kvarsta i upp till 49 dagar.
** Smarta vid injektionsstallet &r mattlig och uppvisas genom rérelse pa huvud och hals.
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Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjligg6r fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av godkdnnande
for forsaljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se
aven avsnitt 16 "Kontaktuppgifter” i bipacksedeln.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mgjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Veterinarer uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning till Likemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta biverkningar till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Dosering

Dos och administreringssatt

Subkutan anvandning.

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

Dosvolymen bér inte dverskrida 15 ml per injektionsstalle. Injektion bor endas ges i halsomradet. For att
sakerstalla korrekt dos, och undvika underdosering, ska kroppsvikten faststallas sa noggrant som méjligt.
Gummimembranet pa 250 ml injektionsflaskor kan punkteras upp till 20 ganger. Annars rekommenderas
anvandning av en flerdosspruta.

Blandbarhet
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for
anvandning

Ej relevant.

Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 56 dygn.

Mjélk: Ej godkant fér anvandning till digivande djur som producerar mjélk fér humankonsumtion.
Anvand inte till draktiga djur som ska producera mjélk for humankonsumtion inom 2 manader fore
férvantad nedkomst.

Interaktioner

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

Overdosering

Upprepad administrering av den rekommenderade dosen en gang i veckan under tre veckor samt en
engangsdos med 3 ganger den rekommenderade dosen tolererades val hos kalvar som inte borjat idissla
annu. Upprepad 6verdosering (3 ganger och 5 ganger rekommenderad dos) en gang i veckan associerades
med minskat intag av mjolk, minskad viktuppgang, mjuk avféring eller diarré hos kalvar. Upprepad
administrering av 3 ganger rekommenderad dos, en gang i veckan till 8 kalvar ledde till 1 dédsfall efter den
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tredje administreringen. Upprepad administrering av 5 ganger rekommenderad dos, en gang i veckan till 8
kalvar ledde till 7 dédsfall efter den tredje administreringen.

Omfattningen av biverkningarna var dosberoende. Vid obduktion observerades makroskopiska skador i
mag-tarmkanalen (narvaro av fibrin, sarbildningar i Idpmagen, punktformiga blédningar och fértjockning av
[6pmagsvaggen).

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag
Bakteriell eliminering av Mycoplasma bovis uppnas inte.
Klinisk effekt mot Mycoplasma bovis har endast pavisats vid blandinfektioner.

Skyddsféreskrifter for personer som administrerar det veterinarmedicinska lakemedlet till djur

Lakemedlet &r lindrigt irriterande for 6gat. Skolj bort stank fran 6gonen omedelbart med rikligt med vatten.
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, upps6k genast lakare och visa denna information eller etiketten. Personer som
ar 6verkansliga mot florfenikol, meloxikam eller ndgot av hjélpédmnena ska undvika kontakt med
lakemedlet.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant

Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad férpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar

Forvaring

Sarskilda férvaringsanvisningar
Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvénda veterindrmedicinska lakemedel och avfall
Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.
Utférlig information om detta Idkemedel finns i unionens produktdatabas (
https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Férpackningsinformation

Injektionsvétska, I16sning 400 mg/ml + 5 mg/ml Klar, gul 16sning.
50 milliliter injektionsflaska, receptbelagd
100 milliliter inj.-fl., plast, receptbelagd
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