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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Contacera
meloksikams

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir paskaidrots, ka
Veterinaro zalu komiteja (CVMP) novértéja iesniegtos dokumentus, pirms sniegt ieteikumus par So zalu
lietoSanu.

Sis dokuments nevar aizvietot tie$as parrunas ar JUsu veterinararstu. Ja Jums ir vajadzigas sikakas
zinas par dzivnieka veselibas stavokli vai arstésanu, sazinieties ar veterinararstu. Ja Jums ir vajadzigas
sikakas zinas, kas pamato CVMP ieteikumus, izlasiet zinatnisko iztirzajumu (kas ari ir EPAR dala).

Kas ir Contacera?

Contacera ir zales, kas satur aktivo vielu meloksikamu. Tas ir pieejamas injekciju skiduma (20 mg/ml)
un suspensijas iekskigai lietosanai (15 mg/ml) veida.

Contacera ir ,genériskas zales” — tas nozimg, ka Contacera ir lidzigas ,veterinarajam atsauces zalém”,
kas jau ir redistrétas ES (Metacam).

Kapeéc lieto Contacera?

Contacera lieto liellopiem kopa ar piemérotu antibiotiku terapiju, lai mazinatu kliniskos simptomus
akdtas elpcelu infekcijas gadijuma (plausu un elpcelu infekcijas), ka ari aklita mastita (tesmena
iekaisuma) arstésanai. Tas var lietot caurejas gadijuma kombinacija ar peroralu rehidratacijas terapiju
(iekskigi lietojamam zalém, kas palidz normalizét Gdens [Tmeni organisma), lai mazinatu slimibas
pazimes teliem, kas vecaki par vienu nedélu, un jaunam nelaktéjosam govim. Tas var lietot
pécoperacijas sapju mazinasanai péc telu atragosanas.

Contacera lieto clikam, lai mazinatu kliboSanas un iekaisuma simptomus neinfekciozu kustibu
traucéjumu (slimibu, kas ietekmé kustibu sp&ju) gadijuma un slimibu arstésanai p&c atnesanas,
pieméram, periféras septicémijas un toksémijas (mastita-metrita-agalaktijas sindroma) arstésanai
kopa ar atbilstoSu antibiotiku terapiju. SepticEmija un toksémija ir slimibas, kuru gadijuma asinsrité
nonak baktérijas, kas veido kaitigas vielas (toksinus).
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Contacera lieto zirgiem, lai mazinatu ar kolikam (sapém védera) saistitas sapes, ka ari iekaisuma un
sapju mazinasanai akdtu un hronisku balsta un kustibu aparata slimibu gadijumos.

Ka Contacera darbojas?

Contacera satur meloksikamu, kas pieder nesteroido pretiekaisuma lidzek|u (NPL) grupai.

Meloksikams darbojas, blok&jot fermentu ciklooksigenazi, kas iesaistits prostaglandinu sintézes
procesa. Ta ka prostaglandini ir vielas, kas ierosina iekaisumu, sapes, eksudaciju (Skidruma izdalisanos
no asinsvadiem iekaisuma gadijuma) un temperatiiras paaugstinasanos, meloksikams samazina sSos
slimibas simptomus.

Ka noritéja Contacera izpéte?

Ta ka Contacera ir genériskas zales, tika veikti pétijumi, lai noteiktu So zalJu un atsauces zalu Metacam
bioekvivalenci.

Kads ir Contacera iedarbigums sajos pétijumos?

Nemot véra péetijumu rezultatus, tika uzskatits, ka Contacera un atsauces zales ir bioekvivalentas.
Divas zales ir bioekvivalentas, ja tas organisma nodrosina vienadu aktivas vielas [imeni. Tadéjadi
ieguvums, lietojot Contacera, tiek uzskatits par lidzvertigu ieguvumam, lietojot atsauces zales.

Kads pastav risks, lietojot Contacera?

P&c zemadas injekcijas liellopiem un clkam injekcijas vieta novéroja nelielu parejosu pietikumu.
Zirgiem injekcijas vieta var bt parejoss pietikums, bet tas izzld bez iejaukSanas. Pie
blakusparadibam zirgiem péc suspensijas iekskigas lietoSanas ir pieskaitamas atseviskas nevélamas
blakusparadibas, kuras parasti ir saistitas ar NPL lietoSanu (viegla natrene un caureja). Sie simptomi
bija novérsami. Loti retos gadijumos novérots éstgribas zudums, letargija, sapes védera un kolits
(resnas zarnas iekaisums).

Loti retos gadijumos péc injekciju skiduma ievadiSanas iesp&jamas potenciali nopietnas vai letalas
anafilaktoidas (paaugstinatas jutibas alergiskas) reakcijas, kad nepiecieSama simptomatiska arstésana.
Contacera nedrikst lietot dzivniekiem ar aknu, sirds un nieru darbibas traucéjumiem, asinosanas, ka ari

gremosanas trakta kairindjuma vai Calas gadijuma. Tas nedrikst lietot dzivniekiem ar paaugstinatu
jutibu (alergiju) pret aktivo vielu vai kadu citu So zalu sastavdalu.

Contacera nedrikst lietot griisnam vai slaucamam kévém, bet tas var lietot grusnibas un laktacijas
perioda laika govim un cukam.

Caurejas arstésanai Contacera nedrikst lietot zirgiem, kas jaunaki par seSam nedélam, un liellopiem,

kas jaunaki par vienu nedé€|u.

Cik ilgam laikam japaiet, lidz dzivnieku drikst nokaut un gaju un pienu
lietot cilveku uztura (izdalisanas periods)?

Izdalisanas periods ir laiks péc zalu ievadisanas lidz bridim, kad arstétos dzivniekus drikst nokaut un
galu lietot cilvéku uztura. Tas ari ir laiks, kas nepiecieSams péc zalu ievadiSanas, lai cilvéku uztura
varétu lietot pienu.

Liellopi

Izdalisanas periods galai ir 15 dienas un pienam — piecas dienas.
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Ciikas

Izdalisanas periods galai ir piecas dienas.

Zirai

IzdaliSanas periods galai ir piecas dienas péc 20 mg/ml injekciju Skiduma lietoSanas un tris dienas —
péc 15 mg/ml suspensijas iekskigai lietoSanai ievadisanas.

Sis zales nedrikst ievadit k&vém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

Kadi piesardzibas pasakumi jaievero personai, kas ievada zales vai nonak
saskare ar dzivnieku?

Cilvékiem ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret NPL, ir jaizvairas no saskares ar Contacera. Ja Sis zales
nejausi injicétas, nekavéjoties jameklé arsta palidziba.

Kapec Contacera tika apstiprinatas?

CVMP uzskatija, ka saskana ar Eiropas Savienibas prasibam ir pieradita Contacera un Metacam
bioekvivalence. Tapéc CVMP uzskatija, ka ieguvums, lietojot Contacera saskana ar apstiprinatajam
indikacijam, tapat ka lietojot Metacam, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt Contacera
registracijas apliecibu. Informaciju par ieguvumu un riska attiecibu var aplikot $a EPAR zinatniska
iztirzajuma modul.

Cita informacija par Contacera

Eiropas Komisija 2012. gada 6. decembri izsniedza Contacera registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba. Informacija par So zalu izsniegSanas noteikumiem ir atrodama uz mark&juma/aréja
iepakojuma.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 2013. gada decembri.
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