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=ZELERIS®

ANTIMICROBIANO E ANTI-INFLA,MATéRIO A BASE DE FLORFENICOL
E MELOXICAM, PARA USO INJETAVEL EM BOVINOS

USO VETERINARIO
FORMULA:
Cada 100 mL do produto contém:
Florfenicol 400 ¢g
Meloxicam 05¢g
Excipientes g.s.p. 100,0 mL
INDICACOES:

ZELERIS® € indicado para o tratamento de infecgBes em bovinos causadas pelos seguintes agentes: Citrobacter freundii, Dichelobacter
nodosus, Enterobacter aerogenes, Escherichia coli, Fusobacterium necrophorum, Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Moraxella bovis,
Pasteurella multocida, Streptococcus bovis e Bacillus cereus.

ZELERIS® também € indicado para o controle da hipertermia e sinais inflamatdrios associados a processos infecciosos.

FARMACODINAMICA E FARMACOCINETICA:

O florfenicol é um agente bacteriostdtico de amplo espectro, com uma faixa de atividade que inclui organismos gram-negativos e

gram-positivos, além de riquétsias, espiroquetas e micoplasma. Sua agao se da via ligagdo a unidade 50S dos ribossomos bacterianos,

com consequente prejuizo para a sintese proteica, resultando em impedimento da multiplicagdo bacteriana. Em estudo com ZELERIS®,

observou-se que a concentracdo plasmdtica maxima de florfenicol em bovinos (C,,.: 3491,70) foi alcangada em 8,9 horas (t,.,,) apds
a administragdo subcutanea de 10 mL/100 kg PV do produto e a meia vida de eliminagao (t,,) foi 57,01 horas. A
eliminagdo se dd principalmente pela urina.

O meloxicam é um anti-inflamatdrio ndo esteroidal (AINE) pertencente ao grupo de écidos endlicos com
propriedades anti-inflamatdrias, antipiréticas e analgésicas. Trata-se de um inibidor da sintese de prostaglandina E2
através da inibicao preferencial da COX-2. Também apresenta atividade anti-endotdxica porque inibe a produgao

4 de tromboxano B2 induzida pela E.coli em bovinos. E bem absorvido quando administrado por via subcutanea 4
e tem baixo volume de distribuicdo porque mais de 96% estd ligado as protefnas plasmdticas. Excretado quase
totalmente sob a forma de metabdlitos através das fezes e urina.

A associagdo das duas moléculas é benéfica para o tratamento porque através da modulagdo da resposta
inflamatdria, os anti-inflamatérios ndo esteroidais fornecem tempo para a agao dos antimicrobianos, enquanto
os animais se recuperam e voltam a alimentar-se, melhorando o bem-estar e reduzindo as perdas na produgao.

POSOLOGIA E MODO DE USAR:

Administrar ZELERIS® pela via subcutanea, em dose Unica de | mL do produto para cada 10 kg de peso corpéreo,
o equivalente a 40 mg de florfenicol/kg e 0,5 mg de meloxicam/kg. Quando o volume de aplicagio exceder a
I'5 mL, dividir a aplicagdo em dois ou mais pontos.

ant INTERVALOS ENTRE AS APLICAGOES: "
Bovinos: dose Unica.

CONTRA INDICAGOES E LIMITAGOES DE USO:

» Nao usar o produto em caso de hipersensibilidade conhecida a alguns dos componentes da féormula.

* Nao administrar mais que |5 mL em cada local de aplicagdo.

» O produto deve ser aplicado somente pela via subcutanea e na tabua do pescogo. Outros locais de inje¢ao nao
foram avaliados.

REAGOES ADVERSAS:

* Os AINEs ja foram associados a toxicidade gastrointestinal, renal e hepatica. Atengdo ao tratamento de pacientes desidratados, em
terapia diurética ou aqueles com disfun¢do renal, cardiovascular e/ou hepdtica pré-existente, por serem animais com alto risco de
toxicidade para o uso deste medicamento.

* Uma vez que o meloxicam pode diminuir a agregagdo plaquetdria, o uso de anticoagulantes concomitante ao tratamento com
ZELERIS® n3o é recomendado.

* O meloxicam pode reduzir a eficicia dos inibidores da enzima conversora da angiotensina.

* A administracio de medicamentos nefrotéxicos concomitante ao ZELERIS® deve ser cuidadosamente monitorada.

» Como muitos AINEs podem induzir ulcerages gastrointestinais, 0 uso concomitante do produto com outros AINEs e corticosteroides
deve ser evitado ou acompanhado pelo Médico Veterindrio.

* Em estudo de seguranga com 3 e 5 vezes a dose recomendada de ZELERIS®, por um periodo de 3 vezes a duragdo do tratamento,
foram observados inapeténcia, distdrbios gastrointestinais e debilidade geral. Assim, recomenda-se ndo exceder a dose recomendada.
» Podem ser observadas reagdes no local de injecdao, como dor, edema leve a moderado e enrijecimento do local, com duragao de
até 2| dias apds o tratamento.

PRECAUCOES GERAIS:

» Nao exceder a dose recomendada em bula;

* Os efeitos do ZELERIS® sobre o desempenho reprodutivo, gestagdo e lactagdo de bovinos ndo foram avaliados;

» Ndo fumar ou alimentar-se durante o manuseio do produto;

* Usar luvas durante o manuseio do produto para evitar o contato com a pele;

* Lavar sempre as maos apds o manuseio de qualquer produto veterindrio;

* Nao guardar perto de alimentos, bebidas, outros medicamentos, produtos de higiene pessoal ou doméstica;

» Mantenha este, ou qualquer outro medicamento, fora do alcance de criangas e animais domésticos;

» Conservar o produto em local seco e fresco ao abrigo da luz solar e a temperatura entre 15 e 30 °C;

» Ndo reutilizar as embalagens vazias e descartd-las conforme legislagao vigente, para evitar a contaminagao do meio ambiente;
» Caso ocorram sinais adversos persistentes ou de maior intensidade, o Médico Veterindrio devera ser consultado;

* Pessoas com hipersensibilidade conhecida ao florfenicol ou ao meloxicam devem evitar o contato com o produto veterinario;
* Em caso de contato com a pele ou os olhos, lavar abundantemente com agua;

* Tomar todas as precaugdes para evitar a autoinjegao acidental pois pode provocar uma ligeira irritagao. Em caso de autoinje¢ao
acidental, procure um Médico e apresente a bula do produto.

PERIODOS DE CARENCIA:

A4224-01

ATENGAO : OBEDECER AOS SEGUINTES PERIODOS DE CARENCIA
BOVINOS
ABATE: O ABATE DOS ANIMAIS TRATADOS COM ESTE PRODUTO SOMENTE DEVE SER REALIZADO 56 DIAS APOS
A APLICACAO.
LEITE: ESTE PRODUTO NAO DEVE SER APLICADO EM FEMEAS PRODUTORAS DE LEITE PARA O CONSUMO HUMANO.

A UTILIZAGAO DO PRODUTO EM CONDIGOES DIFERENTES DAS INDICADAS NESTA BULA PODE CAUSAR A
PRESENCA DE RESIDUOS ACIMA DOS LIMITES APROVADOS, TORNANDO O ALIMENTO DE ORIGEM ANIMAL
IMPROPRIO PARA O CONSUMO.

APRESENTAGAO:
Frascos de 50 mL, 100 mL e 250 mL.

PRAZO DE VALIDADE E PERIODO DE UTILIZAGAO:
Trés (03) anos apds a data de fabricagdo do produto. Apds aberto, manter o produto em uso por até 4 semanas.

Venda sob prescrigio e administragio sob orientagdo do Médico Veterinario.
Conservar em local seco, ao abrigo da luz solar e a temperatura entre |5 e 30 °C.
Mantenha fora do alcance de criangas e animais domésticos.

Licenciado pelo MAPA desde 08/01/2021. Registrado sob o nimero SP 000128-0.000007.
Responsavel Técnica: Laura Lorenzetti Jorge — CRMV/SP n® 29.505.

Proprietario e Fabricante:
Ceva Santé Animale

|0 avenue de la Ballastiere,
33500, Libourne, Franca.
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