PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zeleris 400 mg/ml + 5 mg/ml injekény roztok pre hovddzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:

Florfenicolum 400 mg

Meloxicamum 5 mg

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

Ciry, zIty roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovéadzi dobytok.

4.2 Indikdcie na pouZitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Liecba respiracnych ochoreni hoviadzieho dobytka (BRD) sprevadzanych horuckou, spdsobenych
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a Histophilus somni citlivymi na florfenikol.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u dospelych plemennych bykov.

Nepouzivat’ u zvierat s poruchou funkcie pecene, srdca alebo obli¢iek a s hemoragickymi poruchami
alebo ak ide o ulcerogénne gastrointestinalne 1ézie.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky, alebo na niektorti z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Nie su.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vzdy ked’ je to mozné, ma sa veterinarny liek pouZit’ len na zaklade testovania citlivosti. Pri pouziti
veterinarneho lieku sa maju zohl'adnit’ pravidla narodnej a miestnej antimikrobialnej politiky.

Nepouzivat’ na liecbu silne dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, pretoze
je tu potencialne riziko vzniku renalnej toxicity. VzhI'adom na nedostatok tdajov o bezpe¢nosti sa
neodporuca pouzivat’ veterinarny liek u teliat mladsich ako 4 tyzdne.



Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré méa urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Tento veterinarny liek spésobuje mierne podrazdenie o¢i. V pripade, ze veterinarny liek prisiel do
kontaktu s o€ami vyplachnite ich okamzite velkym mnozstvom vody.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukazat’ pisomnt1 informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Ludia so znamou precitlivenost'ou na florfenikol, meloxikam alebo na niektori z pomocnych latok by
sa mali vyhnut kontaktu s veterindrnym liekom.

Vzhl'adom na to, Ze po peroralnom podani meloxikamu gravidnym potkanom boli pozorované
maternotoxické a fetotoxické ucinky, veterinarny liek by nemali podavat tehotné Zeny.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Po subkutdnnom podani boli vel'mi Casto pozorované lokalne reakcie v mieste vpichu (opuch,
stvrdnutie, teplo a bolest’). Tieto reakcie boli prechodné a vicSinou ustupili bez liecby pocas 5 az

15 dni, ale v niektorych pripadoch moézu pretrvavat’ az 49 dni.

Pocas aplikacie veterinarneho lieku boli u zvierat pozorované priznaky miernej bolesti, prejavujice sa
pohybom hlavy alebo krku.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce UCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena u chovnych, gravidnych a laktujtacich zvierat.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Plodnost’:
Nepouzivat’ u plemennych zvierat (vid’. ¢ast’ 4.3.).

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzijomného posobenia

Nepodavat’ sti¢asne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo s
antikoagula¢nymi latkami.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Subkutanne pouzitie.
Jednorazova subkutanna injekcia v davke 40 mg florfenikolu/kg Zivej hmotnosti a 0,5 mg
meloxikamu/kg zivej hmotnosti (tj. 1 ml/10 kg Zivej hmotnosti).

Aplikovany objem nema prevysit’ 15 ml na jedno miesto aplikacie. Aplikovat’ vyluéne v oblasti krku.
Na zabezpecenie spravneho davkovania je potrebné ¢o najpresnejsie urcit’ hmotnost’ zvierat aby sa
predislo poddavkovaniu.

Gumena zatka 250 ml liekovky nemdze byt prepichnuté viac ako 20 krat. V opacnom pripade sa
odportca pouzit’ strickacky pre viac davok.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak s potrebné

U nerumuninujucich teliat, opakované podanie odporicanej davky raz tyZzdenne po dobu troch
tyzdnov bolo dobre znasané, rovnako ako jednorazové podanie 3 nasobku (3x) odporucanej davky.
Predévkovanie v priebehu jedného tyzdna (3 x a 5 x odportacana davka) bolo u teliat sprevadzané
znizenou spotrebou mlieka, poklesom hmotnostnych prirastkov, riedkymi vykalmi alebo hnackou. Po



podani 3 nasobku davky po dobu 3 dni za sebou bol u teliat pozorovany uhyn u 1 z 8 teliat. Po podani
5 nasobku davky po dobu 3 dni za sebou bol u teliat pozorovany tthyn u 7 z 8 teliat.

Rozsah tychto neziaducich ucinkov bol zavisly od davky. Pri pitve boli pozorované nasledovné 1ézie
na ¢reve (pritomnost’ fibrinu, abomazalne vredy, hemoragické petéchie a zhrubnutie abomazalnej
steny).

4.11 Ochranna (-€) lehota (-y)

Miso a vnutornosti: 56 dni

Mlieko: Nie je registrovany na pouzitie u zvierat produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.
Nepouzivat’ u gravidnych zvierat, ktoré su ur¢ené na produkciu mlieka na 'udska spotrebu pocas 2
mesiacov pred o¢akavanym pdrodom.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialne latky pre systémové pouzitie, amfenikoly, kombinacie.
ATCvet kod: QJ01BA99

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Florfenikol je syntetické Sirokospektralne antibiotikum u¢inné proti vécSine grampozitivnych a
gramnegativnych baktérii izolovanych z domacich zvierat. Florfenikol spdsobuje inhibiciu syntézy
proteinov na ribozomalnej irovni, je bakteriostaticky a ¢asovo obmedzeny. Laboratdrne testy
preukazali, Ze florfenikol je G¢inny proti najéastejsie izolovanym bakterialnym patogénom, ktoré sa
podielaji na respira¢nych ochoreniach hoviddzieho dobytka: Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida a Histophilus somni. Florfenikol je povazovany za bakteriostaticku latku, ale in vitro stadie
dokazali aj jeho baktericidnu aktivitu proti Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a
Histophilus somni.

Pre Mannheimia haemolytica, Pateurella multocida a Histophilus somni boli stanovené nasledujuce
hrani¢né hodnoty pre florfenikol pri ochoreniach respira¢ného aparatu hovidzieho dobytka: citlivy:
< 2 yg/ml, stredne citlivy: 4 yg/ml, rezistentny: = 8 yg/ml.

Rezistencia na florfenikol je prevazne sprostredkovana eflux systémom, ktory ma savis so
$pecifickym (Flo-R) alebo viaczlozkovym nosi¢om (AcrAB-TolC). Gény korespondujuce s tymito
mechanizmamy su kddované na mobilnych genetickych elementoch, ako st plazmidy, transpozomy
alebo kazetové gény. Rezistencia voci florfenikolu u ciel'ovych patogénov bola hlasena iba vo
vynimo¢nych pripadoch a bola spojena s eflux systémom a pritomnost’ou floR génu.

Zozbierané udaje o citlivosti z eurdpskych izolatov ziskanych od hoviddzieho dobytka, v rokoch 2004
az 2012, preukazuju zhodnu Gé¢innost’ florfenikolu bez nalezu rezistentnych izolatov. Distribu¢né
hodnoty minimalnej inhibi¢nej koncentracie in vitro u tychto izolatov su uvedené v nasledujucej
tabulke.

Druh Rozsah (pg/ml) MIC;s, (ug/ml) MICy, (ng/ml)
Mannheimia haemolytica (n=217) 0,25-4 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 je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory sposobuje
inhibiciu syntézy prostaglandinov, ma protizapalové, anti-exsudativne, analgetické a antipyretické
ucinky. Znizuje infiltraciu leukocytov do zapalového tkaniva. V malom rozsahu inhibuje tiez
kolagénom indukovanu agregaciu trombocytov. Meloxikam ma aj antiendotoxické vlastnosti, pretoze
inhibuje produkciu tromboxanu B, navodent po aplikacii endotoxinu E. coli u teliat, laktujtcich krav
a oSipanych.



Biologicka dostupnost’ meloxikamu v tomto kombinovanom lieku je niZzSia v porovnani s
meloxikamom pouzitym samostatne. Vplyv takéhoto rozdielu na protizapalové tcinky nebol v
terénnych podmienkach skiimany. AvSak antipyreticky ucinok bol pocas prvych 48 hodin po podani
jednoznacne preukédzany.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po subkutannom podani lieku v odporucanej davke 1 ml/10 kg zivej hmotnosti maximalna koncetracia
v plazme (Cpnax) 4,6 mg/l a 2,0 mg/l dosiahne za 10 hodin a 7 hodin po podani florfenikolu a
meloxikamu, jednotlivo. U¢inné hladiny v plazme nad MICyy 1 pg/ml, 0,5pug/ml a 0,2 ng/ml
pretrvavaju po dobu 72 hodin, 120 hodin a 160 hodin, jednotlivo.

Florfenikol je z vel'kej Casti distribuovany v celom tele a iba v malom mnoZstve sa viaZe na
plazmatické bielkoviny (priblizne 20 %). Meloxikam je zna¢ne viazany na plazmatické bielkoviny
(97 %) a je distribuovany do vsetkych dobre prekrvenych organov.

Florfenikol sa vylu¢uje predovsetkym mocom a v malom mnozZstve vykalmi, biologicky pol¢as je asi
60 hodin. Vylucovanie meloxikamu je rovnomerne rozdelené medzi mo¢om a vykalmi, biologicky
pol¢as je asi 23 hodin.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych litok

Dimetyl sulfoxid
Glycerol formal, stabilizovany

6.2 Zavazné inkompatibility

Z ddvodu chybania §tadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Priehl'adné viacvrstvoveé plastove liekovky (polypropylén/etylén vinyl alkohol/polypropylén) s
chlérbutylovou gumovou zatkou s hlinikovym uzaverom a plastovym ter¢ikom s obsahom 50 ml,

100 ml alebo 250 ml.

Velkost balenia:
1 lickovka v kartonovej Skatulke.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.



6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballasticre

33500 Libourne

FRANCUZSKO

8. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/17/210/001-003

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 15/05/2017

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto veterinairnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentlry pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


http://www.ema.europa.eu/

