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 kvag 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 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.

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 Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

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

Brug af lsegemidlet ber 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 fglsomhed 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, hypovolamiske 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 veteringrlaegemidlet 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 leegen.
Personer med kendt overfalsomhed over for florfenikol, meloxicam eller et eller flere af
hjelpestofferne bar undga kontakt med dette veterinaere leegemiddel.

Dosisafhaengige maternotoksiske og fatotoksiske effekter er observerede efter oral administration af
meloxicam til dreegtige rotter. Derfor ber det veterinare leegemiddel ikke administreres af gravide
kvinder.

Seerlige forholdsregler vedrarende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

3.6  Bivirkninger

Kveag:
Meget almindelig Havelse pa injektionsstedet, induration pa
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): injektionsstedet, varme pa injektionsstedet,
smerte pa injektionsstedet *
Ubestemt hyppighed @Djeblikkelig 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
veterinzrleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, 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 dragtighed, laktation eller a&glaegning

Dreegtighed og laktation:

Sikkerheden ved brug af dette veteringre leegemiddel 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 legemsveegt og 0,5 mg meloxicam /
kg legemsvaegt (svarer til 1 ml/10 kg legemsveegt).

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

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

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 malkeoptagelse, nedsat vagtforagelse, las affering 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, hamorrhagiske pletter og fortykkelse af
lgbevaeggen).

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

Ikke relevant

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

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

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

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 tidsafheengig. Laboratorieundersggelser har vist,at florfenikol er aktiv overfor de
mest almindeligt isolerede bakterielle patogener fra luftvejsinfektioner hos kvaeg 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 h&molytica,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: falsomme <2 pg/ml, intermedizre: 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) MICg (ng/ml)
Histophilus somni (n=29) 0,125-0,25 0,1 0,2
Mannheimia heemolytica (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.

Florfenikolresistens skyldes hovedsageligt et efflux system baseret pa en specifik (Flo-R) eller en
transportgar 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 tilfelde, 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 heemme 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
ogsa anti-endotoxiske egenskaber, idet det er vist at stoffet heemmer produktionen af thromboxan-B2
induceret af endotoksiner fra E. coli efter administration i kalve, lakterende kger og svin.

Biotilgeengeligheden 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)
og 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 pg/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.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1  Vesentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bgr dette veterinzare
legemiddel ikke blandes med andre veterinzre lsegemidler.

5.2  Opbevaringstid

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



5.3  Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Dette veterineaerlegemiddel 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.

Pakningsstarrelser:
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 veteringrlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veteringrleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pagaeldende veterinzrlegemiddel.
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8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 15/05/2017.

9. DATO FOR SENESTE £NDRING AF PRODUKTRESUMEET
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10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinarlegemidlet udleveres kun pa recept.

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



