1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Contacera 20 mg/ml oldatos injekci6 szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy ml tartalmaz:

Hatdéanyag:

Meloxikdm 20 mg

Segédanyag:

Etanol (96%) 159,8 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio.

Tiszta, sarga szinii oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha, sertés és 10

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarha:

Szarvasmarhak akut 1égzdszervi fertdzéseinek kezelésére, megfeleld antibiotikum teradpiaval kombinalva,
a klinikai tiinetek csokkentése céljabol.

Hasmenéses megbetegedésekben belsdleges folyadékterapiaval egylitt alkalmazva borjaknal (egy hetes
kortol) és ndvendék, nem tejeld dllatoknal, a klinikai tiinetek csdkkentése céljabol.

Akut tégygyuladas kiegészitd terapias kezelésére, megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva.
Szarvtalanitast kdvetd posztoperativ fajdalom csillapitasara borjaknal.

Sertés:

Nem fert6z6 koroktanii mozgasszervi megbetegedések esetén a santasag és a gyulladas tlineteinek
csokkentésére.

Kiegészit6 kezelésre a puerperalis szeptikémia és toxémia (masztitisz-metritisz-agalakcia szindroma)
esetén, megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva.



Lo:

A gyulladas csokkentésére és a fajdalom enyhitésére mind akut mind kronikus mozgasszervi
rendellenességek esetén.
A kolikas fajdalmak enyhitésére.

4.3 Ellenjavallatok

Lasd a 4.7 szakaszt is.

Nem alkalmazhat6 6 hétnél fiatalabb csikok esetében.

Nem alkalmazhato6 besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkcidk esetén, valamint olyan allatoknal, amelyek
vérzéses betegségben szenvednek, illetve amelyeknél gyomor- illetve bélrendszeri fekélyre utald tiinetek
jelentkeztek.

Nem alkalmazhat6 a hatoanyaggal/hatéanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység
esetén.

Nem hasznalhato egy hetesnél fiatalabb borjak hasmenésének gyogykezelésére.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

A borjak szarvatlanitas el6tt 20 perccel, Contacera-mal végzett kezelése csokkenti a posztoperativ
fajdalmat. A Contacera onmagéaban alkalmazva nem biztosit kielégitd f4jdalomcsillapitast a szarvatlanitasi
eljaras soran. A mitét alatti kielégit6 fajdalomcesillapitas elérése érdekében megfeleld
fajdalomcsillapitoval valo egylittes alkalmazasa sziikséges.

4.5 Az alkalmazaissal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhat6 stlyosan dehidralt, hipovolémias és hipotonids allatoknak,
melyeknél parenteralis folyadékterapia sziikséges.

Amennyiben a készitmény a kolikas fajdalmak enyhitésére elégtelennek bizonyul, a diagnozis
feliilvizsgalatara van sziikség, mivel ez a sebészeti beavatkozas sziikségességét jelezheti.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozd kiilonleges 6vintézkedések

A véletlenszerii dninjekcidzas fajdalmas lehet. A nem szteroid gyulladascsokkent6 szerek (NSAID-ok)
iranti ismert tulérzékenység esetén kertiilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.
Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Gyakori mellékhatasokhoz tartozik a szarvasmarhaknal és sertéseknél szubkutan alkalmazés utan az enyhe
atmeneti duzzanat a beadas helyén. Ez a klinikai vizsgalatok soran a kezelt allatok kevesebb, mint 10%-
anal jelentkezett.

Ritkan, a lovakban az injekcio beadasanak helyén atmeneti duzzanat 1éphet fel, mely megsziinik tovabbi
kezelés nélkiil.

Nagyon ritkan el6fordulhat anafilaktoid reakcio, ami sulyos is lehet (beleértve a végzetes kimeneteliit is)
ilyenkor tiineti kezelést kell alkalmazni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:
- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)



- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Szarvasmarha és sertés:

Vembhesség ¢és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Lé:

Nem alkalmazhatd vembhes és laktalo kancaknal.
Lasd a 4.3 szakaszt is.

4.8 Gydgyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

Nem adhaté egyiitt gliikokortikoidokkal, mas nem szteroid gyulladascsokkentokkel, valamint
antikoagulansokkal.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

A 20 ml-es 50 ml-es és 100 ml-es livegek gumidugo6i maximalisan 14-szer szirhatok at, a 250 ml-es iiveg
gumidugoja maximalisan 20-szor szirhato at.

Szarvasmarha:

Egyszeri szubkutan vagy intravénas injekcio alkalmazasa 0,5 mg meloxikam/ttkg dozisban (azaz 2,5
ml/100 ttkg adagban), megfeleld antibiotikummal vagy szajon at alkalmazott folyadékterapias kezeléssel
kombinalva, sziikség szerint.

Sertés:

Egyszeri intramuszkularis injekci6 alkalmazasa 0,4 mg meloxikam/ttkg d6zisban (azaz 2 ml/100 ttkg
adagban), megfeleld antibiotikummal kombinalva, sziikség szerint. Ha sziikséges, 24 ora elteltével
masodik kezelés is adhato.

Lo:

Egyszeri intravénas injekcid alkalmazasa 0,6 mg meloxikdm/ttkg dozisban (azaz 3 ml/100 ttkg).

A gyulladés csokkentése €s a fajdalom enyhitése érdekében, mind akut mind kronikus mozgasszervi
rendellenességek esetén, a kezelés folytathaté meloxikam tartalmi belséleges szuszpenzio 0,6 mg/ttkg
adagjaval 24 oraval az injekci6 beadasa utan.

El kell keriilni, hogy a hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.



4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Szarvasmarha:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 15 nap
Tej: 5 nap

Sertés:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap
Lé:

Hus és egy¢éb ehetd szovetek: 5 nap.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld lovaknal nem engedélyezett.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Nem szteroid gyulladasgatlo és reuma elleni készitmények (oxikamok).
Allatgyogyaszati ATC kod: QMO1ACO6.

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A meloxikam egy NSAID az oxikdm csoportbdl, ami a prosztaglandin-szintézis gatlasa révén hat, ezaltal
gyulladascsokkentd, exszudaciot gatld, fajdalom- és lazcsillapitd hatassal bir. Csokkenti a gyulladasos
Ezen kiviil a meloxikam endotoxin-ellenes hatassal is rendelkezik, mert kimutattak, hogy borjaknal, tejeld
teheneknél és sertéseknél gatolja az E. coli endotoxin altal kivaltott thromboxan B2 szintézist.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Felszivodas:

Egyszeri 0,5 mg/ttkg adag szubkutan alkalmazasa utan, a maximalis plazmakoncentracio borjaknal 2,1
ug/ml, 7,7 6ra mulva, tejeld teheneknél 2,7 ug/ml, 4 éra malva alakult ki.

Sertéseknél a kétszeri intramuszkularis alkalmazas utan (0,4 mg/ttkg adagban) a maximalis
plazmakoncentracio6 1,9 pg/ml, 1 6ra milva alakult ki.

Eloszlas:

A meloxikam tobb mint 98 %-ban a plazmafehérjékhez kotédik. A legmagasabb meloxikdm-koncentraciot
a majban ¢€s a vesében mérték. A vazizomzatban ¢€s a zsirszovetben viszonylag alacsony koncentracioban
fordul el6.

Metabolizmus:

A meloxikam tulnyomorészt a plazmaban talalhato, szarvasmarhaknal foképp az epével és a tejjel
valasztodik ki, mig a vizeletben csak nyomokban mutathato ki az eredeti anyag. Sertéseknél az eredeti
vegylilet csak nyomokban mutathato ki az epében ¢€s a vizeletben. A meloxikam egy alkoholla, egy
savszarmazékka és tobbféle polaris metabolittd bomlik le. Minden f6 metabolitja farmakologiailag
inaktivnak bizonyult. Lovakban eddig nem vizsgaltak a metabolitokat.

Kiiiriilés:
Eliminacios felezési ideje 26 ora borjaknal, valamint 17,5 ora tejeld teheneknél szubkutan alkalmazas
esetén.



Sertéseknél intramuszkularis alkalmazas esetén az atlagos plazma eliminacios felezési idé megkozelitéleg
2,5 ora.

Lovakban intravénas meloxikam alkalmazas esetében az eliminacios felezési 1d6 8,5 ora.

A beadott dozis megkdzelitden 50 %-a vizelettel, a maradék pedig a bélsarral valasztodik ki.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

- Etanol (96%)

- Poloxamér 188

- Makrogol 400

- Glicin

- Natrium-hidroxid

- Témény sosav

- Meglumin

- Viz parenteralis célra

6.2 Fobb inkompatibilitasok
Nem ismert.
6.3 Felhasznilhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznéalhat6: 28 nap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Papirdobozban 1 db, 20 ml-es, 50 ml-es, 100 ml-es vagy 250 ml-es szintelen injekcios liveg.
Minden iiveg gumidugoval zart és aluminium kupakkal fedett.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol szarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkoz6 kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIUM



8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/12/144/001 20 ml
EU/2/12/144/002 50 ml
EU/2/12/144/003 100 ml
EU/2/12/144/004 250 ml

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 06/12/2012.

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 15/11/2017.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacié talalhatd az Europai Gyogyszeriigynokség
honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.


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

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Contacera 15 mg/ml belsdleges szuszpenzi6 lovaknak

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy ml tartalmaz:

Hatdéanyag:
Meloxikam 15 mg

Segédanyag:
Natrium-benzoat 5 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Belséleges szuszpenzio.

Csaknem fehér vagy sarga, méz izesitésu, viszkdzus szuszpenzio.
4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Lo

4.2  Terapias javallatok célallat fajonként

Gyulladascsokkentésre és a fajdalomcsillapitasra lovak akut és kronikus mozgasszervi
rendellenességei esetén.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 vemhes vagy laktalo kancaknal.

Nem alkalmazhato a készitmény olyan lovakon, amelyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak fenn (pl.
irritacio és vérzés), valamint besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkcidk, illetve vérzékenységgel jaro
korképek esetén.

Nem alkalmazhato a készitmény hatdanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység
esetén.

Nem alkalmazhat6 6 hétnél fiatalabb csikok esetében.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan

Nincsenek.



4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Vesetoxikozis kockazata miatt a kezelést keriilni kell dehidralt, hipovolémias és hipotdnias allatoknal.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

Nem-szteroid gyulladascsokkentd szerek (NSAID-ok) iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az
allatgyogyaszati szerrel valo érintkezést. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és siilyossaga)

Nagyon ritkan a NSAID szerekre jellemz6 mellékhatasok (enyhe csalankiiités, hasmenés) jelentkeztek a
klinikai kisérletek soran. A tiinetek reverzibilisek voltak.

Nagyon ritka esetekben étvagytalansagot, levertséget, hasi fajdalmat és vastagbélgyulladast figyeltek meg.
Nagyon ritkan eléfordulhat sulyos (akar elhullashoz vezet6) anafilaktoid reakcid, amelyet tiinetileg kell
kezelni.

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazasa

Szarvasmarhan végzett laboratoriumi vizsgalatok eredményei nem mutattak teratogén, fototoxikus, vagy
maternotoxikus hatasokat. Lora vonatkozéan nem végeztek vizsgalatokat. Ennek alapjan e faj esetén a
készitmény alkalmazasa a vemhesség és a laktacio idején nem javasolt.

4.8 Gyédgyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

Nem alkalmazhato egyidejlileg gliikokortikoidokkal, mas nem-szteroid gyulladascsokkentd szerekkel
vagy antikoagulansokkal.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod
Alkalmazhaté mind a takarményba keverve, mind 6nalléan kozvetleniil szajon at térténd adagolassal 0,6
mg/ttkg adagban, naponta egyszer, legfeljebb 14 napon at. Abban az esetben, ha a készitményt a

takarmanyba keverjiik, az etetés elott kis mennyiségli takarmanyhoz kell adagolni.

A szuszpenzidt az adagolofecskendd segitségével kell alkalmazni, amit a készitmény csomagolasdhoz
mellékeltek. A fecskend6 csatlakoztathatd a flakonhoz és 2 ml-es skalaval rendelkezik.

Hasznalat el6tt jol fel kell razni.



Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan a flakont a kupak visszahelyezésével jol le kell zarni, az
adagolo fecskend6t meleg vizzel alaposan ki kell mosni majd szaradni hagyni.

El kell keriilni, hogy a hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.

4.10 Tualadagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Hus és egyéb chetd szovetek: 3 nap
A készitmény alkalmazéasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 lovaknal nem engedélyezett.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Nem-szteroid gyulladasgatlé és reuma elleni készitmények (oxicamok).
ATCvet kod: QMO1ACO6.

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A meloxikdm nem-szteroid tipust gyulladascsokkentd szer (NSAID), az oxicam csoport tagja, mely a
prosztaglandin szintézis gatlasa révén hat, gyulladasgatl6, fajdalomcsillapito, lazcsillapitod és exszudaciot
Kismértékben gatolja a kollagén-indukalta trombocita aggregaciot. A meloxikam endotoxin gatlo
tulajdonsaggal is rendelkezik, mivel E.coli endotoxin intravénas beaddsa utan gatolta a thromboxan B2
termelést borjuban és sertésben.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Felszivodas:

Ha a készitményt az ajanlott dozis szerint alkalmazzuk, az oralis biohasznosulds megkdzelitéleg 98%. A
maximalis plazmakoncentracio kortilbeliil 2-3 ora alatt alakul ki. Az 1,08 értéki akkumulécios faktor jelzi,
hogy a meloxikam nem akkumulalodik, ha naponta alkalmazzak.

Eloszlas:
A meloxikam koriilbeliil 98%-a kotddik a plazmafehérjékhez. Az eloszlasi térfogat 0,12 1/kg.

Metabolizmus:

A metabolizmus mindségileg hasonld patkdnyban, torpe sertésben, emberben, szarvasmarhaban és
sertésben, de mértéke kiillonb6z6. A f6 metabolit minden fajban az 5-hidroxi- és az 5-carboximetabolitok,
és az oxalil-metabolit. Loban a metabolizmust nem vizsgaltak. Minden f6 metabolit farmakologiailag
inaktiv.

Kiiiriilés:
A meloxikam kitiriilése 7,7 oras felezési idovel torténik.
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6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

- Szacharin-natrium

- Karmell6z-natrium

- Vizmentes kolloid szilicium-dioxid

- Citromsav-monohidrat

- Nem kristalyosodd szorbit szirup

- Dinatrium-hidrogén-foszfat-dodekahidrat
- Natrium-benzoat

- Méz aroma

- Tisztitott viz

6.2 Fébb inkompatibilitasok

Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhato: 3 honap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Nem fagyaszthato.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Papirdobozban 1 db 100 ml-es vagy 250 ml-es HDPE palack, gyermekbiztos zarassal, valamint
polipropilén adagold fecskendével.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol szairmazé
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgydgyészati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIUM

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/12/144/005 100 ml
EU/2/12/144/006 250 ml
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9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 15/02/2014.
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 15/11/2017.
10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhaté az Europai Gyogyszeriigynokség
honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.
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II. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDEL¥NEK A I,(IADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA
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A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartod neve és cime:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

[RORSZAG

B. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A I’(IADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag éllatorvosi rendelvényre adhato ki.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRLs) MEGALLAPITASA

A 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletében talalhato 1-es tablazatnak megfeleléen a Contacera
készitmények aktiv hatbanyaga engedélyezett vegyiilet.

Farmakologiai | Marker vegyiilet | Allatfaj Maximalis Cél- Egyéb Terapias besorolas
hatdéanyag maradékanyag | szovetek | rendel-
hatarértékek kezések
Meloxikam Meloxikam Szarvasmarha-, | 20 pug/kg Izom Nincs
kecske és 65 ng/kg Maj adat Gyulladascsokkentd
sertésfélek, 65 ng/kg Vese hatéanyagok /Nem-
nyulak és szteroid
lofélek gyulladascsokkento
Szarvasmarha- | 15 pg/kg Tej hatéanyagok
¢s kecskefélek

Az SPC 6.1 szakaszaban felsorolasra keriilt segédanyagok vagy olyan engedélyezett vegyliletek,
amelyekre a 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletének 1. tablazata szerint nem sziikséges
meghatarozni MRL értéket, vagy nem tartoznak a 470/2009 sz. Bizottsagi Rendelet hatalya ala, amikor az
adott allatgyogyaszati készitményben felhasznaldsra keriilnek.
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IIL. szz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

20 ml, 50 ml, 100 ml-es vagy 250 ml-es injekcios iiveg kartonja

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Contacera 20 mg/ml oldatos injekcio szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak
meloxikdm

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam 20 mg/ml

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekciod

4. KISZERELESI EGYSEG

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

5.  CELALLAT FAJOK

(["ﬂ*((

Szarvasmarha, sertés és 16

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha:
Egyszeri SC vagy IV injekcio.

Sertés:

Egyszeri IM injekci6. Sziikség estén 24 ora elteltével, az alkalmazas
megismételheto.
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Lé:
Egyszeri IV injekcio.

Hasznalat el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido(k):

Szarvasmarha: hus és egyéb ehetd szovetek: 15 nap; tej: 5 nap

Sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

La: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld lovaknal nem engedélyezett.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 10. LEJARATI IDO

EXP { hénap / év }
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.
Elso felbontas utani lejarat:

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES QVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZH:MENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitést.

13. ”KIZAR(')L’A(} ALLA,TGY(')GYASZATI, ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A ,
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

14. ”GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el61 gondosan el kell zarni!
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15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIUM

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/12/144/001 20 ml
EU/2/12/144/002 50 ml
EU/2/12/144/003 100 ml
EU/2/12/144/004 250 ml

| 17.  GYARTASI TETEL SZAMA

Lot{szam}

19



A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

100 ml-es és 250 ml-es injekcids iiveg cimke

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Contacera 20 mg/ml oldatos injekcio szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak
meloxikam

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam 20 mg/ml

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekciod

4. KISZERELESI EGYSEG

100 ml
250 ml

5. CELALLAT FAJOK

(IP-((

Szarvasmarha, sertés és 16

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha:
SC vagy IV.

Sertés:
IM.

Lo:
IV.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k):

Szarvasmarha: his és egyéb ehetd szovetek: 15 nap; tej: 5 nap

Sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

La: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

A készitmény alkalmazéasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 lovakndl nem engedélyezett.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATIIDO

EXP { honap / év }
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.
Els6 felbontas utani lejarat:

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES QVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZH:MENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznélati utasitast.

13. ”KIZAR(’)LA,G 1§LLAT,GY(')GYASZA’1’“I ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK
ES KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

14. ”GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIUM
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16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/12/144/003 100 ml
EU/2/12/144/004 250 ml

| 17.  GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

20 ml-es 50 ml-es injekcios iiveg cimke

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Contacera 20 mg/ml oldatos injekcio szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak
meloxikdm

(["ﬂ*((

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Meloxikam 20 mg/ml

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

20 ml
50 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Szarvasmarha: SC vagy IV.
Sertés: IM.
Lo: IV.

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido(k):

Szarvasmarha: hus és egyéb ehetd szovetek: 15 nap; tej: 5 nap

Sertés: hus és egyéb ehet6 szovetek: 5 nap

Lé: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

A készitmény alkalmazéasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld lovaknal nem engedélyezett.

| 6.  GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}

| 7. LEJARATIIDO

EXP{ hénap / év }
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.
Els6 felbontas utani lejarat:
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8. ”KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

100 ml-es vagy 250 ml-es flakon kartonja

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Contacera 15 mg/ml belsdleges szuszpenzi6 lovaknak
meloxikam

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam 15 mg/ml,

3.  GYOGYSZERFORMA

Belsoleges szuszpenzio.

4. KISZERELESI EGYSEGEK

100 ml
250 ml

5. CELALLAT FAJOK

Lo.

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES ALKALMAZAS MODJA

Hasznalat el6tt jol fel kell razni.
Szajon at torténod alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido(k):
Hus ¢és egyéb ehet szovetek: 3 nap
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld lovaknal nem engedélyezett.

9. KULON FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Nem alkalmazhat6 vemhes vagy laktalo kancaknal.

25



10. LEJARATIIDO

EXP {hoénap/év}
Els6 felbontas utani lejarat:

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Nem fagyaszthato.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ”KIZAR(')L’A(} ALLA,TGY(')GYASZATI, ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A ,
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

14. ”GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI” SZAVAK

Gyermekek el61 gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIUM

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/12/144/005 100 ml
EU/2/12/144/006 250 ml

| 17.  GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz {szam}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

100 ml-es és 250 ml-es flakon cimke

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Contacera 15 mg/ml belsdleges szuszpenzi6 lovaknak
meloxikdm

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Meloxikam 15 mg/ml,

3.  GYOGYSZERFORMA

Belsdleges szuszpenzid

4. KISZERELESI EGYSEGEK

100 ml
250 ml

5. CELALLAT FAJOK

Lo

6. JAVALLAT(OK)

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

7. ADAGOLAS ES ALKALMAZAS MODJA

Hasznalat el6tt jol fel kell razni.
Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido(k):
Hus ¢és egyéb ehet szovetek: 3 nap
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld lovaknal nem engedélyezett.

9. KULON FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Nem alkalmazhat6 vemhes vagy laktalo kancaknal.
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10. LEJARATIIDO

EXP {hoénap/év}
Els6 felbontas utani lejarat:

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Nem fagyaszthato.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

13. ”KIZAR(’)L,A(; ALLA,TGY(')GYASZATI, ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A ]
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhat6 ki.

14. ”GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI” SZAVAK

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIUM

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/12/144/005 100 ml
EU/2/12/144/006 250 ml

17. GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz{szam}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Contacera 20 mg/ml oldatos injekcié szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEQELS{ JOGQSULTJANAK, TOVABB/; N
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIUM

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelGs gyarto:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

[RORSZAG

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Contacera 20 mg/ml oldatos injekcio szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak
meloxikdm

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy ml tartalmaz:
Meloxikam 20 mg
Etanol (96%) 159,8 mg
Tiszta, sarga szinii oldat.

4. JAVALLAT(OK)

Szarvasmarha:

Szarvasmarhak akut 1égzdszervi fertdzéseinek kezelésére, megfeleld antibiotikum terapiaval
kombinalva, a klinikai tiinetek csokkentése céljabol.

Hasmenéses megbetegedésekben belséleges folyadékterapiaval egylitt alkalmazva borjaknal (egy
hetes kortdl) és novendék, nem tejeld allatoknal, a klinikai tiinetek csokkentése céljabol.

Akut togygyulladas kiegészito terapias kezelésére, a megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva.
Szarvtalanitast kovetd posztoperativ fajdalom csillapitasara borjaknal.

Sertés:

Nem fert6z6 koroktanii mozgasszervi megbetegedések esetén a santasag és a gyulladas tiineteinek
csokkentésére.

Kiegészitd kezelésére a puerperalis szeptikémia €s toxémia (masztitisz-metritisz-agalakcia szindroma)
esetén, megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva.

Lo:

A gyulladas csokkentésére és a fajdalom enyhitésére mind akut, mind kronikus mozgasszervi
rendelleneségekben.

A kolikas fajdalmak enyhitésére.
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S. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 6 hétnél fiatalabb csikok esetében.

Nem alkalmazhat6 vemhes és laktalo kancaknal.

Nem alkalmazhat6 besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkcidk esetén, valamint olyan allatoknal, amelyek
vérzéses betegségben szenvednek, illetve amelyeknél gyomor- illetve bélrendszeri fekélyre utald
tiinetek jelentkeztek.

Nem alkalmazhat6 a készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység
esetén.

Nem hasznalhat6 egy hetesnél fiatalabb borjak hasmenésének gyogykezelésére.

6. MELLEKHATASOK

Gyakori mellékhatasokhoz tartozik a szarvasmarhaknal és sertéseknél szubkutan alkalmazas utan az
enyhe atmeneti duzzanat a beadas helyén. Ez a klinikai vizsgalatok soran a kezelt allatok kevesebb,
mint 10%-anal jelentkezett.

Ritkan a lovakban az injekcio beadasanak helyén atmeneti duzzanat léphet fel, mely megsziinik
tovabbi kezelés nélkiil.

Nagyon ritkan el6fordulhat anafilaktoid reakcio, ami sulyos is lehet (beleértve a végzetes kimeneteliit
is) ilyenkor tiineti kezelést kell alkalmazni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Szarvasmarha, sertés és 10.

((P((

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szarvasmarha:

Egyszeri szubkutan vagy intravénas injekcio alkalmazasa 0,5 mg meloxikdm/ttkg dozisban (azaz 2,5
ml/100 ttkg adagban), megfelel6 antibiotikummal, vagy szajon at alkalmazott folyadékterapias
kezeléssel kombinalva, sziikség szerint.
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Sertés:

Egyszeri intramuszkularis injekcid alkalmazasa 0,4 mg meloxikam/ttkg dozisban, (azaz 2 ml/100 ttkg
adagban) megfeleld antibiotikummal kombinalva, sziikség szerint. Ha sziikséges, 24 ora elteltével
masodik kezelés is adhato.

Lo:

Egyszeri intravénas injekcio alkalmazasa 0,6 mg meloxikam/ttkg dozisban (azaz 3 ml/100 ttkg). A
gyulladas csokkentése €s a fajdalom enyhitése érdekében, mind akut mind kronikus mozgasszervi
rendellenességek esetén, a kezelés folytathaté meloxikam tartalmu belséleges szuszpenzid 0,6 mg/ttkg
adagjaval 24 oraval az injekcié beadésa utan.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

El kell keriilni, hogy hasznalat soran szennyez6dés jusson a készitménybe.
A 20 ml-es, 50 ml-es és 100 ml-es iivegek gumidugoi maximalisan 14-szer szrhatdk at, a 250 ml-es
iveg gumidugodja maximalisan 20-szor szurhato at.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Szarvasmarha: his és egyéb ehet6 szovetek: 15 nap; tej: 5 nap

Sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

Lé: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld lovaknal nem engedélyezett.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgydgyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és tivegen az EXP utan feltiintetett lejarati idon
beliil szabad felhasznalni. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A borjak szarvatlanitas el6tt 20 perccel, Contacera-mal végzett kezelése csokkenti a posztoperativ
fajdalmat. A Contacera onmagaban alkalmazva nem biztosit kielégitd fajdalomcsillapitast a
szarvatlanitasi eljaras soran. A mitét alatti kielégitd fajdalomcesillapitas elérése érdekében megfeleld

fajdalomcsillapitoval valo egyiittes alkalmazasa sziikséges.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhat6 stilyosan dehidralt, hipovolémias és hipotonids allatoknak,
melyeknél parenteralis folyadékterapia sziikséges.

Amennyiben a készitmény a kolikas fajdalmak enyhitésére elégtelennek bizonyul, a diagnozis
feliilvizsgalatara van sziikség, mivel ez a sebészeti beavatkozas sziikségességét jelezheti.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:

A véletlenszerii 6ninjekciozas fajdalmas lehet. A nem szteroid gyulladascsokkentdk szerek (NSAID-
ok) iranti ismert tulérzékenység esetén kertilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.
Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkeéjét.
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Vembhesség és laktacio:
Szarvasmarha és sertés: Vemhesség €s laktacio ideje alatt alkalmazhato.
L6: Nem alkalmazhato vemhes és laktalo kancaknal.

Gyogyszerkolesdnhatasok és egyéb interakciok:
Nem adhato egyiitt gliikokortikoidokkal, mas nem szteroid gyulladascsokkentokkel, valamint
antikoagulansokkal.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

13. AFELNEM HASZNAL:F KEsZiTMENY VAGY,HULLADIEIKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem
sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatoé az Europai
Gyogyszeriigynokség honlapjan http://www.ema.europa.cu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK
Papirdobozban 1 db 20 ml-es, 50 ml-es, 100 ml-es vagy 250 ml-es szintelen injekcids iiveg.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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HASZNALATI UTASITAS
Contacera 15 mg/ml belséleges szuszpenzi6 lovaknak

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGED,ELY, JOGQSULTJANAK, TOVABBA N
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIUM

A gvyartési tételek felszabaditasaért felelds gyarto:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

[RORSZAG

2. AZALLATGYOGYASZATIKESZITMENY NEVE

Contacera 15 mg/ml belsdleges szuszpenzid lovaknak

meloxikdm

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy ml tartalmaz:

Meloxikam: 15 mg

Natrium-benzoat: 5 mg

4. JAVALLAT(OK)

Gyulladascsokkentésre és fajdalomcsillapitasra lovak akut és kronikus mozgasszervi rendellenességei
esetén.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6o vemhes vagy laktalo kancaknal.

Nem alkalmazhat6 a készitmény olyan lovakon, amelyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak fenn
(pl. irritacio és vérzés), valamint besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzékenységgel jard
korképek esetén.

Nem alkalmazhato a készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén.

Nem alkalmazhat6 6 hétnél fiatalabb csikok esetében.

6. MELLEKHATASOK

Nagyon ritkan a NSAID szerekre jellemzd mellékhatasok (enyhe csalankiiités, hasmenés) jelentkeztek
a klinikai kisérletek soran. A tiinetek reverzibilisek voltak. Nagyon ritka esetekben étvagytalansagot,
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levertséget, hasi fajdalmat és vastagbélgyulladast figyeltek meg. Nagyon ritkan eléfordulhat sulyos
(akar elhullashoz vezet6) anafilaktoid reakcio, amelyet tiinetileg kell kezelni.

Amennyiben mellé¢khatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Lo.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

A szuszpenziot 0,6 mg/ttkg dozisban kell adagolni, naponta egyszer, legfeljebb 14 napon at.

Ez lovak esetében megfelel 1 ml/25 ttkg Contacera készitménynek. Eszerint egy 400 kilogramm
testtomegli 16nak 16 ml, egy 500 kilogramm testtomegii 1onak 20 ml, egy 600 kg testtomegi 1onak 24
ml Contacerat kell adagolni.

Hasznalat el6tt jol fel kell razni. Alkalmazhat6 kis mennyiségli takarmanyba keverve az etetés elott,
vagy kozvetleniil a sz4jba adagolva.

A szuszpenziot adagolofecskendd segitségével kell alkalmazni, amit a készitmény csomagolasdhoz
mellékeltek. A fecskend6 csatlakoztathato a flakonhoz és 2 ml-es skalaval rendelkezik.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan a flakont a kupak visszahelyezésével jol le kell
zarni, az adagolo6 fecskend6t meleg vizzel alaposan ki kell mosni majd szaradni hagyni.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

El kell keriilni, hogy a hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Hus ¢és egyéb ehet szovetek: 3 nap
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld lovaknal nem engedélyezett.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Nem fagyaszthato.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és flakonon az EXP utan feltiintetett lejarati idén
beliil szabad felhasznalni. A lejarati id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhato: 3 honap.
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12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt dllatokra vonatkozo kiilénleges 6vintézkedések:
Vesetoxikozis kockazata miatt a kezelést keriilni kell dehidralt, hipovolémias és hipotonias allatoknal.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Nem-szteroid gyullladascsokkentd szerek (NSAID-ok) iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell
az allatgyogyaszati szerrel valo érintkezést. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség ¢és laktacio:
Nem alkalmazhat6 vemhes vagy laktalo kancaknal.

Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok:
Nem alkalmazhat6 egyidejiileg gliikokortikoidokkal, mas nem-szteroid gyulladascsokkent6 szerekkel
vagy antikoagulansokkal.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

13. A FEL NEM HAS,ZN,ALT KESZiTMENY VAGY HULLADEKAINAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem
sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Europai Gyogyszerértékeld
honlapjan: http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Papirdobozban 1 db 100 ml-es vagy 250 ml-es HDPE palack, gyermekbiztos zarassal, valamint
polipropilén adagol6 fecskenddvel.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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