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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Contacera
meloxicamum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasrfiuje, jakym zplsobem vyhodnotil Vybor pro veterindrni Ié¢ivé pripravky (CVMP)
predlozenou dokumentaci, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pfipravku.

Tento dokument nem{Ze nahradit osobni diskusi s veterindrnim Iékafem vaseho zvifete. Chcete-li
ziskat dals$i informace o onemocnéni svého zvifete nebo jeho 1é¢bé, obratte se na jeho veterinarniho
Iékare. Blizsi informace o tom, na zakladé ¢eho vybor CVMP sva doporuceni vypracoval, jsou uvedeny
ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Co je Contacera?

Contacera je IéCivy pripravek, ktery obsahuje Iécivou latku meloxikam. Je k dispozici ve formé
injek¢éniho roztoku (20 mg/ml) a peroralni suspenze (15 mg/ml).

Pfipravek Contacera je ,generikum". Znamena to, ze pripravek Contacera je obdobou ,referencniho
veterinarniho 1écivého pfipravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pfipravku Metacam.

Ve

K ¢emu se pripravek Contacera pouziva?

U skotu se pripravek Contacera pouziva v kombinaci s vhodnymi antibiotiky ke zmirnéni klinickych
pfiznak{ akutnich respiraénich infekci (infekci dychacich cest a plic) a k 1é&bé& akutni mastitidy (zanétu
vemene). V kombinaci s peroralni rehydratacni |é¢bou (Ustné podavanymi IéCivy, kterd pomahaji
obnovit hladiny vody v téle) se mZe pouZit ke zmirnéni klinickych ptiznak( prdjmu u telat od jednoho
tydne véku a u mladého skotu, ktery neprodukuje mléko. U telat jej Ize pouzit také k Ulevé od
pooperacni bolesti po odrohovani.

U prasat se pFipravek Contacera pouziva ke zmirnéni ptiznakd kulhani a zanétd pFi neinfeké&nich
onemocnénich pohybového aparatu (onemocnénich narusujicich schopnost pohybu) a v kombinaci
s vhodnymi antibiotiky k podplrné 1é¢bé onemocnéni, kterd se objevuji po opraseni (porodu selat),
jako je puerperalni septikemie a toxemie (syndrom mastitida-metritida-agalakcie, tj. zanét mlécné
Zlazy, zanét délohy a neschopnost mlécné Zlazy produkovat mléko). Septikemie a toxemie jsou
onemocnéni, pfi kterych v krvi koluji bakterie produkujici $kodlivé latky (toxiny).
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U koni se pripravek Contacera pouziva k Ulevé od bolesti souvisejici s kolikou (bolesti bficha) a ke
zmirnéni zanétu a ulevé od bolesti pfi akutnich i chronickych muskuloskeletalnich poruchach.

Jak pripravek Contacera ptsobi?

Pripravek Contacera obsahuje meloxikam, ktery nalezi do skupiny léciv zvanych nesteroidni
protizanétliva lé&iva (NSAID, z angl. non-steroidal anti-inflammatory drugs). Meloxikam pUsobi tak, Ze
blokuje enzym zvany cyklooxygendza, ktery se podili na tvorbé prostaglandint. Vzhledem k tomu, Ze
prostaglandiny jsou latky, které vyvolavaji zanét, bolest, exsudaci (Unik tekutiny z krevnich cév pfi
zanétu) a horecku, meloxikam tyto pfiznaky onemocnéni zmirfiuje.

Jak byl pripravek Contacera zkouman?

Vzhledem k tomu, ze pfipravek Contacera je generikum, Ucelem provedenych studii bylo prokazat, zZe
ma stejné vlastnosti jako referencni IéCivy pFipravek Metacam.

Jaky prinos pripravku Contacera byl prokazan v pribéhu studii?

Na zakladé vysledk{ studii byl pFipravek Contacera posouzen jako bioekvivalentni s referenénim
IéCivym pripravkem. Dva léCivé pfipravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny 1écivé
latky v téle. Z tohoto dlvodu se pfinos pFipravku Contacera povazuje za shodny s pfinosem
referencniho IéCivého prFipravku.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Contacera?

U skotu a prasat byl pozorovan mirny prechodny otok v misté vpichu injekce po podkoznim podani
piipravku. U koni se mze v misté vpichu objevit prechodny otok, ktery v§ak vymizi bez nutnosti |é¢by.
Mezi nezadouci Ucinky, které se vyskytly u koni pfi podavani peroralni suspenze, patfily ojedinélé
pfipady nezadoucich G¢inkd typickych pro NSAID (mirna kopfivka a prijem). PFiznaky byly reverzibilni
(vratné). Ve velmi vzacnych pfipadech byla hldSena ztrata chuti k pfijmu potravy, apatie, bolest bficha
a kolitida (zanét dolni casti stieva).

Ve velmi vzacnych pfipadech se mohou po podani injekce vyskytnout potencialné zavazné nebo
smrtelné anafylaktické reakce (reakce podobné zavaznym alergickym reakcim), které je treba lécit
symptomaticky.

Pripravek Contacera nesmi byt pouzivan u zvirat, ktera trpi onemocnénim jater, srdce nebo ledvin,
poruchou krvacivosti, podrazdénim traviciho traktu Ci viedy v travicim traktu. Nesmi se pouzivat také
u zvirat s precitlivélosti (alergii) na Iécivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku.

Pripravek Contacera by nemél byt podavan brezim ani laktujicim (kojicim) klisndm, u skotu a prasat se
viak v obdobi bfezosti a laktace mize pouzit.

PFipravek Contacera nesmi byt podavan konim, ktefi jsou mladsi nez 6 tydnd, a pfi 1é¢bé prijmu ani
telatlm, kterd jsou mlad$i nez 1 tyden.

Jaka je ochranna lhita tohoto Iécivého pFipravku?

Ochranna |hita je ¢asovy interval po podani Ié¢ivého pipravku, ktery je nutno dodrzet pred tim, nez
mze byt zvife porazeno a jeho maso pouzito ke konzumaci ¢lovékem. Jedna se rovnéZ o ¢asovy
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interval po podani lédivého piipravku, ktery je nutno dodrzet pred tim, nez méze byt mléko zvitete
pouzito ke konzumaci ¢lovékem.

Skot

Ochrannd Ihdta pro maso je 15 dnd a pro mléko 5 dnd.
Prasata

Ochrannd Ihdta pro maso je 5 dnd.

Koné

Ochranna Ihdta pro maso je 5 dnd v pfipadé podavani 20mg/ml injekéniho roztoku a 3 dny v pfipadé
15mg/ml peroralni suspenze.

PFipravek neni schvalen k pouziti u koni, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

Jaka je treba prijmout opatieni u osob, které tento IéCivy pripravek
podavaji nebo se dostavaji do kontaktu se zvifetem?

Osoby s precitlivélosti (alergii) na NSAID by se mély vyvarovat kontaktu s pfipravkem Contacera.
V pripadé nahodné injekcni aplikace pripravku je tfeba okamzité vyhledat Iékafskou pomoc.

Na zakladé ceho byl pripravek Contacera schvalen?

Vybor CVMP dospél k zavéru, ze v souladu s pozadavky Evropské unie bylo prokazano, ze pripravek
Contacera je bioekvivalentni s pripravkem Metacam. Stanovisko vyboru CVMP proto bylo takové, ze
stejné jako u pFipravku Metacam pfinosy pripravku Contacera pfi pouziti ve schvalenych indikacich
prevysuji jeho rizika. Vybor proto doporucil, aby pfipravku Contacera bylo udéleno rozhodnuti

o registraci. Informace o poméru piinosd a rizik tohoto piipravku jsou k dispozici v ¢asti této zpravy
EPAR vénované védecké diskusi.

Dalsi informace o pfFipravku Contacera:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Contacera platné v celé Evropské unii dne
6. prosince 2012. Informace o piedepisovani tohoto pripravku jsou k dispozici na etiketé / vnéjsim
obalu.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v prosinci 2013.
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