I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Contacera 20 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, ciikam un zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml satur -

Aktiva viela:

Meloksikams 20 mg

Paligviela:

Etilspirts (96%)  159,8 mg.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Skidums injekcijam.

Dzidrs, dzeltens Skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Merka sugas

Liellopi, ciikas un zirgi.

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Liellopiem:

Akitas elpcelu infekcijas gadijuma kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapiju, lai mazinatu
klmniskas pazimes liellopiem.

Diarejas gadijuma kombinacija ar peroralu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskas pazimes
teliem, kas vecaki par vienu nedgelu, ka arT nelaktgjoSiem jaunlopiem.

Ka paligterapiju akiita mastita arsteéSana kombinacija ar antibakterialo terapiju.

P&coperacijas sapju remdesanai teliem pec atragosanas.

Cikam:
Neinfekciozu balsta un kustibu trauc&jumu gadijuma, lai mazinatu klibuma un ickaisuma simptomus.

Ka paligterapiju, arst&jot pecatnesanas septicEmiju un toksémiju (mastita-metrita-agalaktijas
sindromu) kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapiju.

Zirgiem:
Iekaisuma mazinasanai un sapju remdésanai gan akiitiem, gan hroniskiem muskulu-skeleta sistémas

funkciju traucgjumiem.
Ar zirgu kolikam saistitu sapju remdéSanai.



4.3. Kontrindikacijas

Skattt arT 4.7. apakSpunktu.

Nelietot zirgiem, jaunakiem par 6 ned€lam.

Nelietot dzivniekiem ar aknu, sirds vai nieru darbibas un asinsreces traucgjumiem vai, ja novero
kunga-zarnu trakta ¢ailainu bojajumu pazimes.

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinataa jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot liellopiem diarejas arsteésanai, ja dzivnieki ir jaunaki par vienu nedelu.

4.4. Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Contacera deva teliem 20 miniites pirms atragoSanas mazina p&coperacijas sapes. Tikai Contacera
lietosana, pietickami neatsapinas atragoSanas procediiras laika. Lai sapju remdésana kirurgiskaja
procediira biitu pietiekama, jalieto vél cits piemérots atsapinoss lidzeklis.

4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ja rodas nevelamas reakcijas, arst€Sana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.

Izvairities no lietoSanas loti smagi dehidratétiem dzivniekiem vai dzivniekiem ar hipovolémiju vai
hipotensiju, kuriem ir nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo iesp&jams nieru toksicitates risks.

Ar zirgu kolikam saistTtu sapju nepietickamas remdesanas gadijuma, diagnoze rlipigi japarverte, jo tas
var noradit uz kirurgiskas iejauk$anas nepieciesamibu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura licto veterinaras zales dzivnieku arstéanai

Nejausa pasinjekcija var izraistt sapes. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidajiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) vajadz&tu izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zaleém.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjic€Sana, nekavejoties meklet medictnisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

4.6. lespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Biezi p&c subkutanas ievadiSanas liellopiem un ciikam novéro tadas blakusparadibu ka nelielu,
parejosu pietikumu injekcijas vieta. To novéroja mazak neka 10% liellopu, kas tika arstéti kltnisko
petijumu laika.

Retak novero tadu blakusparadibu ka nelielu, parejosu pietikumu injekcijas vieta zirgiem, kas izzud
bez arstesanas.

Loti retos gadijumos tika noverotas anafilaktoidas reakcijas, kas var biit nopietnas (arT letalas), ja tadas
rodas, tas jaarste simptomatiski.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arst€tajiem dzivniekiem, ieskaitot atsevisSkus
zinojumus).



4.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Liellopi un ciikas:
Drikst lietot grisnibas un laktacijas laika.

Zirgi:
Nelietot kévem griisnibas vai laktacijas laika.

Skatit arT 4.3.apakSpunktu.
4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem vai
antikoagulantiem.

4.9. Devas un lietoSanas veids

Aizbazni drikst caurdurt ne vairak ka 14 reizes 20 ml, 50 ml un 100 ml flakonam un 20 reizes - 250 ml
flakonam.

Liellopi:

Viena subkutana vai intravenoza injekcija deva 0,5 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 2,5
ml/100 kg kermena svara) kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapiju vai peroralo rehidratacijas
terapiju.

Ciikas:
Viena intramuskulara injekcija deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 2 ml/100 kg

kermena svara) kombinacija ar atbilstosu antibakterialo terapiju. Ja nepiecieSams, otru meloksikama
injekciju var veikt pec 24 stundam.

Zirgi:

Viena intravenoza injekcija deva 0,6 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 3 ml/100 kg kermena
svara).

Iekaisuma atviegloSanai un sapju remdeSanai gan akiitu, gan hronisku muskulu-skeleta sisteémas
funkciju traucgjumu gadijuma meloksikama peroralas suspensijas drikst lietot arst€Sanas turpina$anai
deva 0,6 mg meloksikama/kg kermena svara 24 stundas p&c injekcijas.

LietoSanas laika izvairities no veterinaro zalu kontaminacijas.

4.10. Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Pardozgsanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstéSana.

4.11. IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Liellopi:
Galai un blakusproduktiem: 15 dienas.
Pienam: 5 dienas.

Cikas:
Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.



Zirgi:
Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.
Nav registréts lietosanai zirgiem, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: nesteroidie pretiekaisuma un pretreimatisma Iidzekli (oksikamu grupa).
ATK vet kods: QMO1ACO06.

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas NSPL, kas darbojas, inhibgjot prostaglandinu sintézi, tad&jadi
uzradot pretiekaisuma, antieksudativu, pretsapju un antipirétisku iedarbibu. Tas samazina leikocitu
infiltraciju iekaisusajos audos. Nedaudz tas arT inhibé kolagéna inducg€to trombocitu agregaciju.
Meloksikamam piemit arT antiendotoksiskas Tpasibas, jo tika konstatéts, ka tas kavé tromboksana B2
veidoSanos, ko izraisa E.coli endotoksina ievadiSana teliem, lakt€jo§am govim un cikam.

5.2. Farmakokinétiskie dati

Absorbcija
Péc vienas 0,5 mg meloksikama/kg subkutanas devas jaunlopiem un lakt&josam govim Cpayx vErtibas

2,1 pg/ml un 2,7 pg/ml tika sasniegtas pec attiecigi 7,7 stundam un 4 stundam.
Cukam pec divam 0,4 mg meloksikama/kg intramuskularam devam Cpax vertiba 1,9 pg/ml plazma tika
sasniegta pec 1 stundas.

IzplatiSanas organisma

Vairak neka 98% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. Vislielaka meloksikama
koncentracija ir novérojama aknas un nierés. Salidzinos$i maza koncentracija ir konstat€jama skeleta
musku]os un taukos.

Metabolisms

Meloksikams galvenokart tiek atrasts plazma. Liellopiem meloksikams ir arT galvenais ekskrécijas
produkts piena un zult1, turpretim urins satur tikai sakotn&ja savienojuma zimes. Cukam zults un urins
satur tikai sakotngja savienojuma zimes. Meloksikams metabolizgjas Iidz spirtam, skabes
atvasinajumam un vairakiem polariem metabolitiem. Konstatéts, ka visi nozimigakie metaboliti ir
farmakologiski neaktivi. Zirgiem metabolisms nav pétits.

IzdaliSanas

Meloksikama eliminacijas pusperiods pec subkutanas injekcijas jaunlopiem un laktgjosam govim ir
attiecigi 26 stundas un 17,5 stundas.

Cikam péc intramuskularas ievadiSanas vidgjais eliminacijas pusperiods plazma ir aptuveni 2,5
stundas.

Zirgiem péc intravenozas injekcijas meloksikams izdalas ar terminalo pusperiodu 8,5 stundas.
Aptuveni 50% no ievaditas devas tiek izdaliti ar urinu, pargjais - ar izkarntjjumiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

- Etilspirts (96%)

- Poloksamérs 188

- Makrogols 400
- Glicins



- Natrija hidroksids

- Koncentréta salsskabe

- Meglumins

- Udens injekcijam

6.2. Biitiska nesaderiba
Nav zinama.

6.3. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi
Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.
6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona karba ar 1 bezkrasaina stikla 20 ml, 50 ml, 100 ml vai 250 ml flakonu. Katrs flakons ir
noslégts ar gumijas aizbazni un parklats ar aluminija vacinu.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJA

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-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. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 06/12/2012.

P&dgjas parregistracijas datums: 15/11/2017.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).



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

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav piemérojams.



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Contacera 15 mg/ml suspensija iekSkigai lietoSanai zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml satur -

Aktiva viela:
Meloksikams 15 mg

Paligviela:
Natrija benzoats 5 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Suspensija iekSkigai lietoSanai.

Gandriz balta vai dzeltena, ar medus aromatu, viskoza iekskigi lietojama suspensija.
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Meérka sugas

Zirgi.

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot meérka sugas

Iekaisuma un sapju mazinasanai aktitu un hronisku skeleta-muskulu sistémas bojajumu gadijumos
zirgiem.

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot grisnam vai laktgjosam kevem.

Nelietot zirgiem ar kunga-zarnu trakta traucgjumiem ka pieméram kairinajums vai asino$ana, traucgtas
aknu, sirds vai nieru funkcijas vai asinsreces traucgjumi.

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot zirgiem, jaunakiem par 6 ned€lam.

4.4. Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nelietot dehidratétiem dzivniekam un dzivniekiem ar hipovolémiju vai hipotensiju, jo iesp&jams nieru
toksicitates risks.



Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidajiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL)
vajadz@tu izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

4.6. lesp€&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Kliiskajos pétijumos tika noveroti loti reti ar NSPL saistitu tipisku nevélamu reakciju gadijumi
(viegla natrene, diareja). Simptomi bija atgriezeniski.

Loti retos gadijumos zinots par apetites zudumu, letargiju, sapém védera un kolitu.

Loti retos gadijumos var rasties anafilaktoidas reakcijas, kas var biit smagas (arT letalas) un kas jaarsté
simptomatiski.

Ja rodas nevelamas reakcijas, arst€Sana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstEtajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Laboratoriskajos petijumos liellopiem netika konstatéta teratogéna, fetotoksiska vai maternotoksiska
iedarbiba, tacu attieciba uz zirgiem dati nav iegiiti, tad€] zales nedrikst lietot Sai sugai griisnibas un
laktacijas laika.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem vai
antikoagulantiem.

4.9. Devas un lietoSanas veids

Zales sajauc ar baribu vai ievada tieSi mute deva - 0,6 mg/ kg kermena svara 14 dienas péc kartas.
Ja zales sajauc ar baribu, tas pievieno nelielai baribas porcijai pirms baroSanas.

Suspensiju ievada, izmantojot iepakojumam pievienoto mérslirci. Slirce ir pievienojama pudelei un
vienas iedalas vertiba ir 2 ml.

Pirms lietoSanas labi sakratit.

P&c veterinaro zalu lietoSanas aizveriet pudeli ar vacinu, izmazgajiet merslirci ar siltu fideni un laujiet
tai noZziit.

LietoSanas laika izvairities no veterinaro zalu kontaminacijas.
4.10. Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Pardozesanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstéSana.



4.11. lIerobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.
Nav registréts lietosanai zirgiem, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: nesteroidie pretiekaisuma un pretreimatisma Iidzekli (oksikamu grupa).
ATK vet kods: QMO1ACO06.

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu grupas nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NSPL), kas darbojas ka
prostaglandinu sintézes inhibitors, tadgjadi nodrosinot pretiekaisuma, anticksudativu, pretsapju un
antipirétisku iedarbibu. Tas samazina leikocttu infiltraciju ickaisuSajos audos, tapat ar1 tas nedaudz
kave kolagéna induc&tu trombocTtu agregaciju. Meloksikamam piemit arT antiendotoksiskas Tpasibas,
jo ir pieradits, ka tas kave arT tromboksana B2 veidosanos, ko izraisa E. coli endotoksina intravenoza
ievadisana teliem un ciikam.

5.2. Farmakokinetiskie dati

Absorbcija
Ja zales tiek lietotas atbilstosi ieteiktajam devu rezimam, tad iekskigi lietojot, biopieejamiba ir

apméram 98%. Maksimalais koncentracijas Itmenis plazma tiek sasniegts aptuveni 2-3 stundu laika.
Akumulacijas faktors 1,08 norada, ka meloksikams, lietojot to katru dienu, nekumulgjas.

IzplatiSanas organisma
Apméram 98% meloksikama saistas ar plazmas olbaltumvielam. IzplatiSanas daudzums ir 0,12 1/kg.

Metabolisms

Metabolisms ir kvalitativi lidzigs Zurkam, pundurciikam, cilvékiem, liellopiem un ciikam, kaut ar1
pastav kvantitativas atSkiribas. Galvenie, visas sugas atrastie metaboliti bija 5-hidroksi un 5 -karboksi
metaboliti un oksalilmetaboliti. PEtijumi par lidzekla metabolismu zirgu organisma nav veikti. Ir
pieradits, ka visi nozimigakie metaboliti ir farmakologiski neaktivi.

IzdaliSanas
Meloksikama eliminacijas pusperiods ir 7,7 stundas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

- Saharina natrija sals

- Karboksimetilcelulozes natrija sals

- Koloidals beziidens silicijs

- Citronskabes, monohidrats

- Sorbits, skidums (kristalus neveidojoss)
- Natrija dihidrogénfosfata dodekahidrats
- Natrija benzoats

- Medus aromats

- Attirits tidens

6.2. Biitiska nesaderiba

Nav zinama.
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6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin§ péc pirmas tie$a iepakojuma atvérSanas: 3 ménesi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Nesasaldet.
6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona karba, kas satur vienu AHDPE 100 ml vai 250 ml pudeli ar b&rniem neatveramu aizdari un
polipropiléna merslirci.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJA

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/12/144/005 100 ml

EU/2/12/144/006 250 ml

9. REGISTRETRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 15/02/2014.

P&dgjas parregistracijas datums: 15/11/2017.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par $STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras ttmekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav piemérojams.
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IT PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)
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A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea
Co. Galway
IRIJA

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Veterinaro zalu Contacera aktiva viela ir ieklauta atlauto vielu saraksta, kas noteikts Komisijas
Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula:

Farmakologiski | Markieratlick | Dzivnieck | MRL Merkau | Citi Terapeitiska
aktiva viela viela u di nosacTjumi | klasifikacija
suga
Meloksikams Meloksikams | Liellopi | 20 ug/kg Muskuli | Nav Pretiekaisuma
Kazu 65 ug/kg Aknas pieméroja | lidzekli/nesteroid
Cuka 65 ng/kg Nieres mi. ie pretickaisuma
Trusis lidzekli
Zirgs
Liellopi 15 ug/kg Piens
Kazu

Paligvielas, kas mingtas zalu apraksta 6.1. apakSpunkta vai nu ir atlautas vielas, kuram Komisijas
Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula noteikts, ka MRLs ir nepiecie$ams vai arT neietilpst
Regulas (EK) Nr. 470/2009 darbibas joma, ja tas lieto veterinaro zalu sastava.
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ITII PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona karba 20 ml, 50 ml, 100 ml vai 250 ml flakonam

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Contacera 20 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, ciikam un zirgiem
meloxicam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Meloksikams 20 mg/ml

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

5. MERKA SUGAS

(["ﬂ*((

Liellopi, ctikas un zirgi.

| 6.  INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Liellopi:
Viena s.c. vai i.v. injekcija.

Cikas:
Viena i.m. injekcija. Ja nepiecieSams, otru injekciju var veikt péc 24 stundam.
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Zirgi:

Viena i.v. injekcija.

Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8.

IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods:

Liellopi: galai un blakusproduktiem: 15 dienas; pienam: 5 dienas.

Cikas: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Zirgi: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nav registréts lietoSanai zirgiem, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

9.

IPASI BRIDINAJUMS(-I), JA NEPIECIESAMS

Pirms lietos$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lictoSanas instrukeiju.

10.

DERIGUMA TERMINS

EXP: {mé&nesis/gads}
Derguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atversSanas: 28 dienas.
P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot [idz...

11.

IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12.

IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.

VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14.

VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA
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16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-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.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

Etikete 100 ml un 250 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Contacera 20 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, ciikam un zirgiem
meloxicam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Meloksikams 20 mg/ml

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

100 ml
250 ml

5. MERKA SUGAS

(IP-((

Liellopi, ciikas un zirgi.

| 6.  INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Liellopi:
s.c. vai 1.v. injekcija.

Cikas:
i.m. injekcija.

Zirgi:
i.v. injekcija.

Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lictosanas instrukeiju.
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8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods:

Liellopi: galai un blakusproduktiem: 15 dienas; pienam: 5 dienas.

Cikas: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Zirgi: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nav registréts lietosanai zirgiem, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

9.  TIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.
P&c pirmreiz&jas caurdurSanas izlietot Iidz...

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinasana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA
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16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Etikete 20 ml un S0 ml pudelem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Contacera 20 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, ciikam un zirgiem
meloxicam

(IP((

‘ 2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Meloksikams 20 mg/ml

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

20 ml
50 ml

4. IEVADISANAS VEIDS(-I)

Liellopi: s.c. vai i.v.
Cikas: i.m.
Zirgi: i.v.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods:

Liellopi: galai un blakusproduktiem:15 dienas; pienam: 5 dienas.

Ciikas: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Zirgi: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nav registréts lietosanai zirgiem, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
Deriguma termin$ p&c pirmas tie$a iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.
P&c pirmreiz&jas caurdurSanas izlietot Iidz...
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8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona karba 100 ml vai 250 ml pudelei

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Contacera 15 mg/ml suspensija iekSkigai lietoSanai zirgiem
meloxicam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Meloksikams: 15 mg/ml

3. ZALU FORMA

Suspensija iekskigai lietoSanai

4. IEPAKOJUMA IZMERS

100 ml
250 ml

5. MERKA SUGAS

Zirgi

| 6. INDIKACLJA(S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas labi sakratit.
Iekskigai lietosanai.

Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.

Nav registréts lietoSanai zirgiem, kuru pienu paredzeéts izmantot cilvéku uztura.

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nelietot griisnam vai laktgjosam kevem.
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10. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {ménesis/gads}
P&c pirmreiz&jas atversanas izlietot lidz...

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Nesasaldét.

12. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
INICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietosanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN PIEGADES VAI LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI AIZLIEGUMI, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

Etikete 100 ml un 250 ml pudelem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Contacera 15 mg/ml suspensija iekSkigai lietoSanai zirgiem
meloxicam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Meloksikams: 15 mg/ml

3. ZALU FORMA

Suspensija iekskigai lietoSanai

4. IEPAKOJUMA IZMERS

100 ml
250 ml

5. MERKA SUGAS

Zirgi

6. INDIKACIJA(-S)

Pirms lietos$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lictosanas instrukeiju.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas labi sakratit.
Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.
Nav registréts lietoSanai zirgiem, kuru pienu paredzeéts izmantot cilvéku uztura.

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nelietot griisnam vai lakt€josam kevem.
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10. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {ménesis/gads}
Peécpirmreiz€jas atversanas izlietot Iidz...

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Nesasaldét.

12. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
INICINASANAI

13. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN PIEGADES VAI LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI AIZLIEGUMI, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

‘ 14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-I)

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

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Contacera 20 mg/ml §kidums injekcijam liellopiem, cikam un zirgiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Tpasnieks:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IRIJA

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Contacera 20 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, ciikam un zirgiem
meloksikam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viens ml satur -
Meloksikamu 20 mg;
Etilspirtu (96%) 159,8 mg.
Dzidrs, dzeltens skidums.

4. INDIKACIJA(-S)

Liellopiem:
Akitas elpcelu infekcijas gadijuma kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapiju, lai mazinatu

kliniskas pazimes liellopiem.

Diarejas gadijuma kombinacija ar peroralu rehidratacijas terapiju, lai mazinatu kliniskas pazimes
teliem, kas vecaki par vienu nedélu, ka art nelaktgjosiem jaunlopiem.

Ka paligterapiju akiita mastita arsteSana kombinacija ar antibakterialo terapiju.

P&coperacijas sapju remdesanai teliem pec atragosanas.

Cikam:

Neinfekciozu balsta un kustibu traucgjumu gadijuma, lai mazinatu klibuma un iekaisuma simptomus.
Ka paligterapiju, arst&jot pecatnesSanas septicEmiju un toksémiju (mastita-metrita-agalaktijas
sindromu) kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapiju.
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Zirgiem:

Iekaisuma mazinasanai un sapju remdésanai gan akiitiem, gan hroniskiem muskulu-skeleta sistémas
funkciju traucgjumiem.

Ar zirgu kolikam saistitu sapju remdéSanai.

S. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot zirgiem, jaunakiem par 6 nedélam.

Nelietot kévem griisnibas vai laktacijas laika.

Nelietot dzivniekiem ar aknu, sirds vai nieru darbibas un asinsreces traucgjumiem vai, ja ovéro kunga-
zarnu trakta ¢ulainu bojajumu pazimes.

Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot liellopiem diarejas arsteSanai, ja dzivnieki ir jaunaki par vienu nedelu.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

BieZi péc subkutanas ievadiSanas liellopiem un ciikam novéro tadas blakusparadibu ka nelielu,
parejosu pietukumu injekcijas vieta. To noveroja mazak neka 10% liellopu, kas tika arsteti kliisko
petijumu laika.

Retak novero tadu blakusparadibu ka nelielu, parejosu pietiikumu injekcijas vieta zirgiem, kas izzud
bez arstéSanas.

Loti retos gadijumos tika noverotas anafilaktoidas reakcijas, kas var biit nopietnas (arT letalas), ja tadas
rodas, tas jaarsté simptomatiski.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
8));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras butiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Liellopi, ciikas un zirgi.

R o @

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Liellopi:

Viena subkutana vai intravenoza injekcija deva 0,5 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 2,5
ml/100 kg kermena svara) kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapiju vai peroralo rehidratacijas
terapiju, ka atbilstosi.
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Cukas:

Viena intramuskulara injekcija deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 2 ml/100 kg kermena
svara) kombinacija ar atbilstoSu antibakterialo terapiju, ka atbilstosi. Ja nepieciesams, otru
meloksikama injekciju var veikt péc 24 stundam.

Viena intravenoza injekcija deva 0,6 mg meloksikama/kg kermena svara (t.i., 3 ml/100 kg kermena
svara).

Iekaisuma atviegloSanai un sapju remd&Sanai gan akiitu, gan hronisku muskulu-skeleta funkciju
trauc&jumu gadijuma meloksikama peroralas suspensijas var lietot arst€Sanas turpinasanai deva 0,6 mg
meloksikama/kg kermena svara 24 stundas p&c injekcijas.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

LietoSanas laika izvairities no veterinaro zalu kontaminacijas.
Aizbazni drikst caurdurt ne vairak ka 14 reizes 20 ml, 50 ml un 100 ml flakonam un 20 reizes - 250 ml
flakonam.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Liellopi: galai un blakusproduktiem: 15 dienas; pienam: 5 dienas.

Cikas: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Zirgi: galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Nav registréts lietoSanai zirgiem, kuru pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur$ noradits uz kartona karbas un uz
flakona péc “Derigs 11dz/EXP”. Deriguma termins attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Contacera deva teliem 20 miniites pirms atragoSanas mazina p&coperacijas sapes. Tikai Contacera
lietoSana pietickami neatsapinas atrago$anas procediras laika. Lai sapju remd&Sana kirurgiskaja
precediira butu pietickama, jalieto vel cits piemé&rots atsapinoss Iidzeklis.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Ja rodas nevélamas reakcijas, arstéSana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.

Izvairities no lietoSanas loti smagi dehidratétiem dzivniekiem vai dzivniekiem ar hipovolémiju vai
hipotensiju, kuriem ir nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo iespgjams nieru toksicitates risks.

Ar zirgu kolikam saistTtu sapju nepietickamas remdesanas gadijuma diagnoze riipigi japarverte, jo tas
var noradit uz kirurgiskas iejauksanas nepiecieSamibu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:
Nejausa pasinjekcija var izraisit sapes. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidajiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL) vajadz&tu izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zaleém.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjic€Sana, nekavejoties meklet medictnisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.
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Griisniba un laktacija:
Liellopi un ciikas: drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.
Zirgi: Nelietot kevem griisnibas vai laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nelietot vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidajiem pretickaisuma lidzekliem vai
antikoagulantiem.

Pardoz@Sana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Pardozesanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstésana.

13. IPASI NOl%ADiJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi

palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.ceu/.

15. CITA INFORMACIJA
Kartona karba ar 1 bezkrasaina stikla 20 ml, 50 ml, 100 ml vai 250 ml flakonu.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Contacera 15 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai zirgiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas ipasnieks:

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

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IRIJA

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Contacera 15 mg/ml suspensija ickSkigai lietoSanai zirgiem

meloksikam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viens ml satur -

Meloksikamu 15 mg

Natrija benzoatu 5 mg

4. INDIKACIJA(-S)

Iekaisuma un sapju mazinasanai aktitu un hronisku skeleta-muskulu sistémas bojajumu gadijumos
zirgiem.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot grisnam vai laktgjosam kevem.

Nelietot zirgiem ar kunga-zarnu trakta trauc€jumiem ka pieméram kairinajums vai asino$ana, traucéta
aknu, sirds vai nieru funkcija vai asinsreces traucgjumi.

Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot zirgiem, kas ir jaunaki par 6 nedelam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Klmiskajos pétijumos tika noveroti loti reti ar nesteroidajiem pretickaisuma lidzekliem (NSPL) saistitu
tipisku nevélamu reakciju gadijumi (viegla natrene, diareja). Simptomi bija atgriezeniski.

Loti retos gadijumos zinots par apetites zudumu, letargiju, sapém védera un kolitu.
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Loti retos gadijumos var rasties anafilaktoidas reakcijas, kas var biit smagas (arT letalas) un kas jaarsté
simptomatiski.

Ja rodas nevelamas reakcijas, arst€Sana ir japartrauc un jakonsultgjas ar veterinararstu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras butiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, inform&jiet par tam savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Zirgi.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Suspensiju iekskigai lietosanai lieto vienu reizi diena deva 0,6 mg/ kg kermena svara lidz 14 dienam.
Tas atbilst 1 ml Contacera uz 25 kg kermena svara zirgam. Piem@ram, ja zirgs ar svaru 400 kg sanems
16 ml Contacera, zirgs ar svaru 500 kg, sanems 20 ml Contacera un zirgs ar svaru 600 kg, sanems 24
ml Contacera.

Pirms lietoSanas labi sakratit. Jadod, pievienojot nelielam baribas daudzumam pirms barosanas, vai
tie$i mute.
Suspensija ir jadod, izmantojot iepakojuma atrodamo mérslirci. Slirce ir pievienojama pudelei, un uz

tas ir merskala ar 2 ml.
P&c lietosanas aizveriet pudeli ar vacinu, izmazgajiet merslirci ar siltu fideni un laujiet tai nozut.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

LietoSanas laika izvairities no veterinaro zalu kontaminacijas.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.
Nav registréts lietoSanai zirgiem, kuru pienu paredzeéts izmantot cilvéku uztura.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nesasaldget.

Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma terminskurs§ noradits uz iepakojuma un uz pudeles
pec "EXP”. Deriguma termins attiecinams uz meénesa pedgjo dienu.

Derigums péc pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 3 ménesi.

34



12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Nelietot dehidrattiem dzivniekam un dzivniekiem ar hipovol€miju vai hipotensiju, jo iesp&jams nieru
toksicitates risks.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidajiem pretickaisuma Iidzekliem (NSPL)
vajadz€tu izvairities no saskares ar §im veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Grisniba un laktacija:
Nelietot grisnam vai laktgjosam kevem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nelietojiet vienlaicigi ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidajiem pretiekaisuma Iidzekliem vai
antikoagulantiem.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Pardozesanas gadijuma jauzsak simptomatiska arstésana.

13. IPASIN Ol%ADiJ UMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi

palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.ceu/.

15. CITA INFORMACIJA

Kartona karba, kas satur vienu AHDPE 100 ml vai 250 ml pudeli ar be€rniem neatveramu aizdari un
polipropiléna merslirci.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
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