VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Contacera 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svinum og hestum.

2.  INNIHALDSLYSING
Einn ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Meloxicam 20 mg.
Hjalparefni:

Etandl (96%) 159,8 mg.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

Ter, gul lausn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Nautgripir, svin og hestar.

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Nautgripir:

Brao dndunarferasyking, samhlida videigandi syklalyfjamedhondlun, til ad draga ar kliniskum einkennum
hja nautgripum.

Nidurgangur hja kalfum sem eru eldri en vikugamlir og ungneytum sem ekki mjolka, samhlida vokva til
inntoku til ad draga ar kliniskum einkennum.

Til notkunar sem vidbdtarmedferd vid bradri jugurbolgu, samhlida syklalyfjamedhondlun.

Vi0 verkjum eftir afhornunaradgerd hja kalfum.

Svin:

Hreyfiraskanir sem ekki stafa af sykingum, til ad draga ur einkennum helti og bolgu.
Vidbotarmedhondlun vid blodeitrun vegna gothita (MMA) samhlida videigandi syklalyfjamedhondlun.

Hestar:

Bolgur og verkir vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi.
Verkir tengdir hrossasott (equine colic).



4.3 Frabendingar

Sja einnig kafla 4.7.

Ekki méa nota lyfio handa fol6ldum sem eru yngri en 6 vikna.

Lyfid ma hvorki gefa dyrum med skerta lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bledingasjukdoma, né
pegar visbendingar eru um saratengdar vefjaskemmdir i meltingarvegi.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Vi0 medhondlun vid nidurgangi hja nautgripum ma ekki gefa lyfid dyrum sem eru yngri en viku gémul.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Meohondlun kalfa med Contacera 20 minttum fyrir athornun dregur Gr verkjum eftir skurdadgero.
Contacera eitt og sér dregur ekki naegilega mikid ur verkjum 4 medan afthornunaradgerd stendur. Til pess
ad na fram fullnegjandi verkjastillingu 4 medan skurdadgerd stendur parf ad gefa videigandi
verkjastillandi lyf samhlioa.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar vartdarreglur vid notkun hja dyrum

Ef aukaverkanir koma fram skal heetta medhondlun og leita rada dyraleknis.

Vegna hugsanlegrar haettu 4 eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med alvarlega
vessapurrd, blodpurrd eda lagan blodprysting sem medhdndla parf med vokva i &d.

Ef lyfio dregur ekki naegilega ir verkjum pegar pad er notad vid hrossasott (equine colic), skal endurmeta
sjukdémsgreininguna vandlega par sem pad getur bent til pess ad porf sé a skurdadgero.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdid sarsauka. beir sem hafa
ofnami fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vio dyralyfid.

Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbdir dyralyfsins.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Meoal algengra aukaverkana er veegur timabundinn proti a stungustad eftir gjof undir hid hja nautgripum
og svinum. Pbetta sést hja ferri en 10% nautgripa sem fengu medferd i kliniskum rannséknum.

Meoal sjaldgafra aukaverkana er timabundinn proti & stungustad hja hestum en hann gengur til baka an
sérstakra radstafana.

Orsjaldan geta komid fyrir bradaofnamislik vidbrogd, sem geta verid alvarleg (p.m.t. banvaen), pegar pau
koma fyrir skal medhondla einkenni peirra.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f4 medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)

- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok
tilvik)



4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjélkurgjof og varp
Nautgripir og svin:

Nota ma dyralyfid & medgongu og vid mjolkurgjof.
Hestar:

Dyralyfid ma ekki nota handa fylfullum eda mjolkandi hryssum.
Sja einnig kafla 4.3.

4.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki m4 gefa petta lyf samtimis sykursterum, 60rum bdlgueydandi verkjalyfjum eda segavarnarlyfjum.
4.9 Skammtar og ikomuleid

Ekki ma stinga oftar en 14 sinnum gegnum tappann i 20 ml, 50 ml og 100 ml glésunum og ekki oftar en
20 sinnum i gegnum tappann i 250 ml glasinu.

Nautgripir:

Einn skammtur, 0,5 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 2,5 ml/100 kg likamspunga), undir huo eda i &0,
samhlida syklalyfjamedhondlun eda vokva til inntoku, eftir pvi sem vio 4.

Svin:

Einn skammtur, 0,4 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 2 ml/100 kg likamspunga), i vodva, samhlida
syklalyfjamedhondlun, eftir pvi sem vid 4. Ef naudsynlegt pykir ma gefa annan skammt af meloxicami
eftir 24 klst.

Hestar:

Einn skammtur, 0,6 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 3 ml/100 kg likamspunga), i 20.

Nota ma meloxicam mixtaru, dreifu til framhaldsmedferdar a4 bélgum og verkjum vegna bradra eda
langvinnra kvilla 1 stodkerfi, i skammtinum 0,6 mg meloxicam/kg likamspunga, 24 klst. eftir ad lyfid var
gefid med inndaelingu.

bess skal gaett ad lyfid mengist ekki vio notkun.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, méteitur), ef porf krefur

Vi0 ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir:

Kjot og innmatur: 15 sélarhringar.
Mjolk: 5 solarhringar.



Svin:
Kjot og innmatur: 5 solarhringar.
Hestar:

Kjot og innmatur: 5 solarhringar.
Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa hryssum sé mjolk peirra nytt til manneldis.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bolgueydandi lyf og verkjalyf, nema sterar (lyf af flokki oxicama).
ATCyvet flokkur: QMO1ACO6.

5.1 Lyfhrif

Meloxicam er NSAID af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra nymyndun prostaglandina og
hefur par med bolgueydandi, bjighemjandi, verkjastillandi og hitalekkandi verkun. Pad dregur ur iferd
hvitra bl6dkorna inn 1 bolguvef. Ennfremur hemur pad i takmdérkudum meeli sams6fnun blodflagna vegna
ahrifa fra kollageni. Einnig hefur verid synt fram 4 ad meloxicam hamlar myndun thromboxans B2 en gjof
E. coli inneiturs hvetur pa myndun hja kalfum, mjolkurkim og svinum.

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog

Eftir inndelingu staks skammts af meloxicami, 0,5 mg/kg, undir hid nadist Cax 2,1 pg/ml eftir 7,7 klst.
hj4 ungum nautgripum og Crax 2,7 pug/ml eftir 4 klst. hja mjolkurkam.

Eftir gjof tveggja skammta af 0,4 mg meloxicam/kg i vodva nadist Cmax1,9 pg/ml eftir 1 klst. hja svinum.

Dreifing
Y fir 98% meloxicams eru bundin plasmapréteinum. Mest péttni meloxicams neest 1 lifur og nyrum. béttni i

beinagrindarvodvum og fitu er tiltélulega litil.

Umbrot

Meloxicam finnst ad langmestu leyti 1 plasma. Hja nautgripum skilst meloxicam einnig ad verulegu leyti
ut 4 obreyttu formi 1 mjolk og galli en einungis mjog litid af lyfinu & obreyttu formi finnst i pvagi. Hja
svinum finnst einungis mjog litid af lyfinu & débreyttu formi i galli og pvagi. Meloxicam umbrotnar i
alkohol, syruafleidu og 1 nokkur skautud umbrotsefni. Synt hefur verid fram a ad 61l helstu umbrotsefnin
eru lyfjafredilega 6virk. Umbrot hja hestum hafa ekki verid rannsdkud.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams eftir inndaelingu undir hd er 26 klst. hja ungneytum og
17,5 klst. hja mjolkurkim.

Hja svinum er helmingunartimi brotthvarfs eftir gj6f i vodva ad medaltali um 2,5 klst.

Hja hestum er helmingunartimi brotthvarfs eftir inndelingu 1 20 8,5 klst.

Brotthvarf um pad bil 50% af gefnum skammti verdur i pvagi og afgangurinn i saur.



6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

- Etanol (96%)

- Poloxamer 188

- Makrogol 400

- Glysin

- Natriumhydroxid

- Saltsyra, 6pynnt

- Meglumin

- Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali
Enginn pekktur.
6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins { soluumbadum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

6.4 Sérstakar varidarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

6.5 Gero og samsetning innri umbuda

Pappaaskja med 1 litlausu hettuglasi r gleri sem inniheldur 20 ml, 50 ml, 100 ml eda 250 ml. Hvert
hettuglas er lokad med guimmitappa og innsiglad med alhettu.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar onotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda irgangi vegna dyralyfs i samrami vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

8. MARKADSLEYFISNUMER

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.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 06/12/2012.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 15/11/2017.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu (http:/www.ema.europa.ew).

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.


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

1.  HEITI DYRALYFS

Contacera 15 mg/ml mixtara, dreifa handa hestum.

2.  INNIHALDSLYSING

Einn ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Meloxicam 15 mg.
Hjalparefni:

Natriumbenzoat 5 mg.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Mixtura, dreifa.

Beinhvit til gul, seigfljotandi mixtara med hunangsbragoi.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hestar.

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til ad draga r bolgu og verkjum vegna baedi bradra og langvinnra kvilla i stodkerfi hja hestum.
4.3 Frabendingar

Lyfio ma hvorki gefa fylfullum né mjolkandi hryssum.

Lyfio ma ekki gefa hestum med meltingarferasjukdéma, eins og bolgur/sar og bledingar, skerta lifrar-,
hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjikdoma.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Lyfio ma ekki gefa fololdum yngri en 6 vikna.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Engin.

4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur vio notkun hja dyrum

Vegna hugsanlegrar hattu 4 eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med vessapurrd,
blodpurrd eda lagan blooprysting.



Sérstakar varadarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid

beir sem hafa ofnemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Ef s4 sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfid fyrir slysni, skal tafarlaust leita til l&knis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbdir dyralyfsins.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

{ kliniskum rannsoknum saust 6rsjaldan tilvik um aukaverkanir sem yfirleitt tengjast bolgueydandi
verkjalyfjum (kladi, nidurgangur). Einkennin voru timabundin.

Orsjaldan hefur verid greint fra lystarleysi, svefnhdfga, kvidverkjum og ristilbolgu.

Orsjaldan geta komid fyrir bradaofnaemislik vidbrogd sem geta verid alvarleg (par med talin banveaen) og
skal medhondla einkenni peirra.

Ef aukaverkanir koma fram skal hatta medhdndlun og leita rada dyralaknis.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f4 medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en farri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)

- Koma o6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok
tilvik)

4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Rannsoknir sem gerdar hafa verid 4 nautgripum hafa ekki leitt i [j6s visbendingar um fosturskemmdir,
eiturverkanir a fostur eda eiturverkanir & modurina. Hins vegar liggja ekki fyrir neinar upplysingar um
slikt vardandi hesta. bess vegna er ekki malt med notkun pessa lyfs handa fylfullum og mjoélkandi
hryssum.

4.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Hvorki ma gefa lyfid samtimis sykursterum, 6drum bolgueydandi verkjalyfjum né segavarnarlyfjum.
4.9 Skammtar og ikomuleid

Gefa 4 lyfio annadhvort blandad i f60ur eda beint i munn hestsins 1 skammtinum

0,6 mg/kg likamspyngdar, einu sinni a solarhring i allt ad 14 daga. Ef lyfid er gefio blandad i foour skal

blanda pvi 1 litid magn f6durs 4 undan fullri f60urgjof.

Gefa 4 dreifuna med melisprautunni sem fylgir i pakkningunni. Sprautan passar a floskuna og htn er
kvordud med 2 ml merkjum.

Hristid vel fyrir notkun.

Eftir a0 1yfid hefur verid gefid skal loka floskunni med tappanum, pvo melisprautuna med volgu vatni og
lata hana porna.

bess skal gaett ad 1yfid mengist ekki vid notkun.



4.10 Ofskommtun (einkenni, bradameoferd, moteitur), ef porf krefur
Vi0 ofskdmmtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.
4.11 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Kjot og innmatur: 3 solarhringar.
Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa hryssum sé mjolkin peirranytt til manneldis

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bolgueydandi lyf og verkjalyf, nema barksterar (lyf af flokki oxicama).
ATCyvet flokkur: QMO1ACO6.

5.1 Lyfhrif

Meloxicam er bolgueydandi verkjalyf (NSAID) af flokki oxicama, sem verkar med pvi ad hindra
nymyndun prostaglandina og hefur par med bolgueydandi, verkjastillandi, bjughemjandi og hitaleekkandi
verkun. bad dregur ur iferd hvitra bl6dkorna inn i bolguvef. Ennfremur hemur pad i takmoérkudum meeli
samso6fnun bl6dflagna vegna ahrifa fra kollageni. Meloxicam verkar einnig gegn inneitri par sem synt
hefur verid fram a ad pad hamlar myndun thromboxans B2 en gjof E. coli inneiturs i 20 hvetur pa myndun
hja kalfum og svinum.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
begar gefnir eru radlagdir skammtar af lyfinu er adgengi eftir inntdku um pad bil 98%. Hamarkspéttni 1

plasma naest eftir um pad bil 2-3 klst. Uppsofnunarstudull er 1,08 sem bendir til pess a0 meloxicam safnist
ekki upp pegar pad er gefio daglega.

Dreifing
Um bad bil 98% af meloxicami eru bundin plasmaproéteinum. Dreifingarrammal er 0,12 1/kg.

Umbrot

Eigindleg (qualitative) umbrot eru svipud hja rottum, smagrisum, ménnum, nautgripum og svinum en
magnbundin (quantitative) umbrot eru mismunandi. Helstu umbrotsefni sem fundust hja 6llum
tegundunum voru 5-hydroxy og 5-carboxy umbrotsefni og oxalyl umbrotsefnid. Umbrot hja hestum voru
ekki rannsokud. Synt hefur verio fram a ad 61l helstu umbrotsefnin eru lyfjafraedilega dvirk.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs meloxicams er 7,7 klst.

6. LYFJAGERPARFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natrium sakkarin

Natrium karmell6si

Vatnsfri kisilkvoda

Sitronusyru einhydrat
Sorbitol, fljotandi (ekki kristallad)

10



Tvinatrium fosfat dodekahydrat

Natrium benzdat

Hunangsilmefni

Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali
Enginn pekktur.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 3 manudir.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Ma ekki frjosa.
6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Pappaaskja sem inniheldur eina 100 eda 250 ml HDPE flosku med innsigludu barnaéryggisloki og
malisprauta Gr polypropyleni.

Ekki er vist a0 allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Grgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Lpuvain-la-Neuve

BELGIA

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/2/12/144/005 100 ml

EU/2/12/144/006 250 ml

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 15/02/2014.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markaosleyfis: 15/11/2017.

11



10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu (http:/www.ema.europa.eu/).

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.
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http://www.ema.europa.eu/
http://www.ema.europa.eu/

A.

VIDAUKI IT
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR EPA TAKMARKANIR A AFGREIPSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

[RLAND

B. FORSENDUR FYRIR EPA TAKMARKANIR A AFGREIPSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efni0 i Contacera er leyft innihaldsefni samkvamt Iysingu i toflu 1 i vidaukanum vid reglugerd
framkvamdastjérnarinnar (ESB) nr. 37/2010:

Lyfjafreedilega | Markefni Dyrategundir | Hamark Mark- Onnur Flokkun eftir
virk efni lyfjaleifa lyfjaleifa | vefur akveedi medferd
(MRL)

Meloxicam Meloxicam | Nautgripum, | 20 pg/kg | Voovi A ekki vid | Bolgueydandi
geitum, 65 ug/kg | Lifur lyt/bolgueydan
svin, 65 ug/kg | Nyra di lyf sem ekki
kanina, eru sterar
Hesta
Nautgripum, | 15 pg’kg | Mjolk
geitum,

Hjalparefnin sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt a eiginleikum lyfsins eru ymist leyfo innihaldsefni
sem ekki purfa gildi fyrir hamark lyfjaleifa samkveemt t6flu 1 i vidaukanum vid reglugerd framkvamda-
stjornarinnar (ESB) nr 37/2010 eda talin falla utan reglugerdar (EB) No 470/2009 pegar pau eru notud
eins og 1 pessu dyralyfi.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja fyrir 20 ml, 50 ml, 100 ml eda 250 ml flosku

1. HEITI DYRALYFS

Contacera 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svinum og hestum
meloxicam

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Meloxicam 20 mg/ml

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn

4. PAKKNINGASTARD

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

5. DYRATEGUND(IR)

(IP((

Nautgripir, svin og hestar

| 6.  ABENDING(AR)

‘ 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Nautgripir:
Ein s.c. eda i.v. inndeling.

Svin:
Ein i.m. inndeeling. Ef naudsynlegt pykir mé gefa annan skammt eftir 24 klst.
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Hestar:
Ein i.v. inndaeling.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

8.

BIDTIMI FYRIR AFURPDANYTINGU

Biotimi:

Nautgripir: Kjot og innmatur: 15 solarhringar; mjolk: 5 sélarhringar.

Svin: Kjo6t og innmatur: 5 solarhringar.

Hestar: Kj6t og innmatur: 5 sélarhringar.

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa hryssum sé mjolk peirra nytt til manneldis.

9.

SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 10.

FYRNINGARDAGSETNING

EXP: {manudur/ar}
Geymslupol rofins hettuglass: 28 dagar.
Rofna pakkningu skal nota fyrir...

11.

SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

12.

SERSTAKAR VARUPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM EDPA

URGANGL EF VID A

Forgun: Lesid fylgiseoil.

13.

VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR AFGREIPSLU

OG NOTKUN, EF VIP A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

| 14.

VARNADARORDPIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

16. MARKAPDSLEYFISNUMER

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. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ntmer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

Mioi fyrir 100 ml og 250 ml flosku

1. HEITI DYRALYFS

Contacera 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svinum og hestum
meloxicam

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Meloxicam 20 mg/ml

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn

4. PAKKNINGASTARD

100 ml
250 ml

5. DYRATEGUND(IR)

([P((

Nautgripir, svin og hestar

| 6. ABENDING(AR)

| 7. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Nautgripir:
s.c. e0a i.v. inndaeling

Svin:
i.m. inndeeling
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Hestar:
i.v. inndaling

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

8. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimi:

Nautgripir: Kjot og innmatur: 15 solarhringar; mjolk: 5 sélarhringar.

Svin: Kjo6t og innmatur: 5 solarhringar.

Hestar: Kjot og innmatur: 5 solarhringar.

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa hryssum sé mjolk peirra nytt til manneldis.

9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP: {manudur/ar}
Geymslupol rofins hettuglass: 28 dagar.
Rofna pakkningu skal nota fyrir...

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDPI

12. S}ZRSTAKAR VARﬁpARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDUM LYFJUM EDPA
URGANGL EF VIP A

Forgun: Lesio fylgiseoil.

13. VARNADARORDIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR VARDANDI
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

16. MARKAPDSLEYFISNUMER

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

| 17.  LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ntimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Mioi fyrir 20 ml, og 50 ml flosku

| 1.  HEITI DYRALYFS

Contacera 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svinum og hestum
meloxicam

((P

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Meloxicam 20 mg/ml

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

20 ml
50 ml

4. IKOMULEID(IR)

Nautgripir: s.c. eda i.v.
Svin: i.m.
Hestar: i.v.

5.  BIDTIiMI VEGNA AFURDANYTINGU

Biotimi:

Nautgripir: Kjot og innmatur: 15 sélarhringar; mjolk: 5 sélarhringar.

Svin: Kjo6t og innmatur: 5 solarhringar.

Hestar: Kjot og innmatur: 5 sélarhringar.

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa hryssum sé mjolk peirra nytt til manneldis.

| 6.  LOTUNUMER

Lot {ntmer}
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‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP: {manudur/ar}
Geymslupol rofins hettuglass: 28 dagar.
Rofna pakkningu skal nota fyrir...

8. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“

Dyralyf.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja fyrir 100 ml eda 250 ml flosku

1. HEITI DYRALYFS

Contacera 15 mg/ml mixtuara, dreifa handa hestum
meloxicam

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Meloxicam 15 mg/ml

3. LYFJAFORM

Mixtuara, dreifa

4. PAKKNINGASTZARD

100 ml
250 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Hestar.

| 6. ABENDING(AR)

| 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Hristid vel fyrir notkun.
Til inntoku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi:
Kjot og innmatur: 3 solarhringar
Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa hryssum sé mjolk peirra nytt til manneldis
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9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Lyfid ma hvorki gefa fylfullum né mjolkandi hryssum.

‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota fyrir...

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ma ekki frjosa.

12. S}ZRSTAKAR VARﬁpARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDUM LYFJUM EDPA
URGANGL EF VIP A

Forgun: Lesio fylgisedil.

13. VARNADARORDIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA*

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

16. MARKAPDSLEYFISNUMER

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

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ntimer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

Mioi fyrir 100 ml og 250 ml flosku

1. HEITI DYRALYFS

Contacera 15 mg/ml mixtuara, dreifa handa hestum
meloxicam

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Meloxicam 15 mg/ml

3. LYFJAFORM

Mixtuara, dreifa

4. PAKKNINGASTARD

100 ml
250 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Hestar.

6. ABENDING(AR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Hristid vel fyrir notkun.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi:
Kjot og innmatur: 3 solarhringar
Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa hryssum sé mjolk peirra nytt til manneldis
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9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Lyfid ma hvorki gefa fylfullum né mjolkandi hryssum.

‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota fyrir...

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ma ekki frjosa.

12. S,ERSTAKAR VARI’J})ARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDUM LYFJUM EDPA
URGANGL EF VIP A

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EDPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

16. MARKADSLEYFISNUMER

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

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ntimer}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
Contacera 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svinum og hestum

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA SEM
BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

Framleidandi sem ber abyrgd 4 lokasampykkt:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

[RLAND

2. HEITI DYRALYFS

Contacera 20 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svinum og hestum.
meloxicam

3.  VIRK(T) INNTHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Einn ml inniheldur:
Meloxicam 20 mg
Etanol (96%) 159,8 mg
Teer, gul lausn.

4. ABENDING(AR)

Nautgripir:

Brad ondunarferasyking, samhlida videigandi syklalyfjamedhondlun, til ad draga ur kliniskum einkennum
hja nautgripum.

Nidurgangur hja kalfum sem eru eldri en vikugamlir og hja ungneytum sem ekki mjoélka, samhlida vokva
til inntdku til ad draga 0r kliniskum einkennum.

Til notkunar sem vidbotarmedferd vid bradri jugurbolgu, samtimis syklalyfjamedhondlun.

Vi0 verkjum eftir afhornunaradgerd hja kalfum.

Svin:
Hreyfiraskanir sem ekki stafa af sykingum, til ad draga ur einkennum helti og bolgu.
Viobotarmedhondlun vid blodeitrun vegna gothita (MMA) samhlida videigandi syklalyfjamedhondlun.

Hestar:

Bolgur og verkir vegna bradra eda langvinnra kvilla i stodkerfi.
Verkir tengdir hrossasott (equine colic).
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5.  FRABENDINGAR

Ekki ma nota lyfio handa fol6ldum sem eru yngri en 6 vikna.

Dyralyfid ma ekki nota handa fylfullum eda mjolkandi hryssum.

Lyfid mé hvorki gefa dyrum med skerta lifrar-, hjarta- eda nyrnastarfsemi eda bledingasjuikdoma, né
pegar visbendingar eru um saratengdar vefjaskemmdir i meltingarvegi.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Vi0 medhondlun vid nidurgangi hja nautgripum ma ekki gefa lyfid dyrum sem eru yngri en viku gémul.

6. AUKAVERKANIR

Meoal algengra aukaverkana er veegur timabundinn proti a stungustad eftir gjof undir htid hja nautgripum
og svinum. betta sast hja feerri en 10% nautgripa sem fengu medferd i kliniskum rannséknum.

Meoal sjaldgeefra aukaverkana er timabundinn proti & stungustad hja hestum en hann gengur til baka an
sérstakra radstafana.

Orsjaldan geta komid fyrir bradaofnemislik vidbrogd, sem geta verid alvarleg (b.m.t. banvan), pegar pau
koma fyrir skal medhondla einkenni peirra.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f4 medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hjé fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f4 medfero)

- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja ferri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok
tilvik)

Gerid dyralakni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir, svin og hestar.

R o d @
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8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Nautgripir:
Einn skammtur, 0,5 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 2,5 ml/100 kg likamspunga) undir hid eda i &d
samhlida syklalyfjameohondlun eda vokva til inntoku, eftir pvi sem vio a.

Svin:

Einn skammtur, 0,4 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 2 ml/100 kg likamspunga), i vodva, samhlida
syklalyfjamedhondlun, eftir pvi sem vid 4. Ef naudsynlegt pykir ma gefa annan skammt af meloxicami
eftir 24 klst.

Hestar:

Einn skammtur, 0,6 mg meloxicam/kg likamspunga (p.e. 3 ml/100 kg likamspunga), 1 &0.

Nota ma meloxicam mixtaru, dreifu til framhaldsmedferdar a bélgum og verkjum vegna bradra eda
langvinnra kvilla i stodkerfi, i skammtinum 0,6 mg meloxicam/kg likamspunga, 24 klst. eftir ad lyfid var
gefio med inndaelingu.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

bess skal gaett ad 1yfid mengist ekki vid notkun.
Ekki m4 stinga oftar en 14 sinnum gegnum tappann i 20 ml, 50 ml og 100 ml glésunum og ekki oftar en
20 sinnum 1 gegnum tappann i 250 ml glasinu.

10. BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Nautgripir: Kjot og innmatur: 15 solarhringar; mjolk: 5 sélarhringar.

Svin: Kjot og innmatur: 5 solarhringar.

Hestar: Kjot og innmatur: 5 solarhringar.

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa hryssum sé mjolk peirranytt til manneldis.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni og hettuglasinu 4 eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12. SERSTOK VARNADARORD

Meohondlun kalfa med Contacera 20 minttum fyrir athornun dregur Gr verkjum eftir skurdadgero.
Contacera eitt og sér dregur ekki naegilega mikid ur verkjum 4 medan afthornunaradgerd stendur. Til pess
ad na fram fullnegjandi verkjastillingu 4 medan skurdadgerd stendur parf ad gefa videigandi

verkjastillandi lyf samhlida.

Sérstakar vartdarreglur vio notkun hja dyrum:

Ef aukaverkanir koma fram skal hetta medhondlun og leita rada dyralaeknis.
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Vegna hugsanlegrar heettu 4 eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med alvarlega
vessapurrd, blodpurrd eda lagan blodprysting sem medhdndla parf med vokva i &d.

Ef lyfio dregur ekki naegilega ir verkjum pegar pad er notad vid hrossasott (equine colic), skal endurmeta
sjukdémsgreininguna vandlega par sem pad getur bent til pess ad porf sé a skurdadgero.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdio sarsauka. beir sem hafa
ofnaemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:
Nautgripir og svin: Nota ma dyralyfid 4 medgoéngu og vid mjolkurgjof.
Hestar: Dyralyfid ma ekki nota handa fylfullum eda mjoélkandi hryssum.

Milliverkanir vid 6nnur Iyf og adrar milliverkanir:
Ekki ma gefa petta lyf samtimis sykursterum, 60rum bolgueydandi verkjalyfjum eda segavarnarlyfjum.

Ofskdmmtun (einkenni, bradameodferd, moteitur):
Vi0 ofskommtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

13. SERSTAKAR VARI'J],-)ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad
vernda umhverfio.

14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu (http://www.ema.europa.cu/).

15. APRAR UPPLYSINGAR
Pappaaskja med 1 litlausu hettuglasi Gr gleri sem inniheldur 20 ml, 50 ml, 100 ml eda 250 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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FYLGISEDILL:
Contacera 15 mg/ml mixtura, dreifa handa hestum

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA SEM
BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

Framleidandi sem ber abyred a lokasampykkt

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

[RLAND

2. HEITI DYRALYFS

Contacera 15 mg/ml mixtara, dreifa handa hestum.
meloxicam

3.  VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Einn ml inniheldur:

Meloxicam 15 mg

natrium benzoate 5 mg

4. ABENDING(AR)

Til ad draga r bolgu og verkjum vegna baedi bradra og langvinnra kvilla i stodkerfi hja hestum.

5.  FRABENDINGAR

Lyfid ma hvorki gefa fylfullum né mjolkandi hryssum.

Lyfio ma ekki gefa hestum med meltingarfaerasjukdoma, eins og bolgur/sar og bledingar, skerta lifrar-,
hjarta- eda nyrnastarfsemi eda blaedingasjikdoma.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Lyfid ma ekki gefa fololdum sem eru yngri en 6 vikna.

6. AUKAVERKANIR

[ kliniskum rannsoknum saust 6rsjaldan tilvik um aukaverkanir sem yfirleitt tengjast bolgueydandi
verkjalyfjum (NSAID) (kladi, nidurgangur). Einkennin voru timabundin.
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Orsjaldan hefur verid greint fra lystarleysi, svefnhofga, kvidverkjum og ristilbolgu.
Orsjaldan geta komid fyrir bradaofnamislik vidbrogd sem geta verid alvarleg (par med talin banvan) og
skal medhondla einkenni peirra.

Ef aukaverkanir koma fram skal hetta medhdndlun og leita rada dyralaeknis.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en ferri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f4 medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en ferri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd)

- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja ferri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok

tilvik).

Gerid dyralakni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Hestar.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iIKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Mixtura, dreifa sem gefa 4 1 skammtinum 0,6 mg/kg likamspunga, einu sinni a solarhring 1 allt ad 14 daga.

betta jafngildir 1 ml af Contacera fyrir hver 25 kg likamspunga hestsins. Til deemis mun hestur sem vegur

400 kg fa 16 ml af Contacera, hestur sem vegur 500 kg mun fa 20 ml af Contacera og hestur sem vegur

600 kg mun fa 24 ml af Contacera.

Hristid vel fyrir notkun. Gefa a lyfid annadhvort blandad i litid magn fodurs, a undan fullri f6durgjof, eda
beint i munn hestsins.

Gefa 4 dreifuna med melisprautunni sem fylgir i pakkningunni. Sprautan passar a floskuna og htin er
kvoroud midad med 2 ml merkjum.

Eftir a0 lyfid hefur verid gefid skal loka floskunni med tappanum, pvo melisprautuna med volgu vatni og
lata hana porna.

9. LEIPBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

bess skal geett ad lyfid mengist ekki vid notkun.

10. BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Kjo6t og innmatur: 3 sélarhringar.
Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa hryssum sé mjolk peirranytt til manneldis
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11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ma ekki frjosa.

Ekki skal nota dyralyfio eftir fyrningardagsetningu (EXP) sem tilgreind er a 6skjunni og floskunni a eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 3 manudir.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:
Vegna hugsanlegrar hattu 4 eiturverkunum a nyru skal fordast notkun lyfsins hja dyrum med vessapurrd,
blodpurrd eda lagan blodprysting.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

beir sem hafa ofnemi fyrir bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID) skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Ef sa sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfid fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbdir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:
Lyfid ma hvorki gefa fylfullum né mjolkandi hryssum.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Ekki ma gefa lyfio samtimis sykursterum, 60rum bélgueydandi verkjalyfjum eda segavarnarlyfjum.

Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):
Vi0 ofskommtun skal medhondla i samraemi vid einkenni.

13. S’ERSTAKAR VARI'JDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad
vernda umhverfio.

14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu (http:/www.ema.europa.eu/).

15. APRAR UPPLYSINGAR

Pappaaskja sem inniheldur eina 100 eda 250 ml HDPE flosku me0 innsigludu barnaéryggisloki og
mealisprauta Gr polypropyleni.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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