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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Contacera
meloxikam

Tento dokument je stihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy. Vysvetluje, akym spésobom Vybor
pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) vykonal hodnotenie na zaklade predlozenych dokumentov,
a tak dospel k odporuéaniam, ako pouzivat liek.

Tento dokument nemdze nahradit osobny rozhovor s veterinarom. Dalsie informacie o ochoreni vasho
zvierata alebo o jeho lie¢be vam poskytne veterinar. Ak potrebujete v suvislosti s odportd¢aniami
vyboru CVMP viac informacii, preditajte si vedeckl rozpravu (sudast spravy EPAR).

Co je liek Contacera?

Liek Contacera je liek, ktory obsahuje ucinnu latku meloxikam. Je dostupny vo forme injekéného
roztoku (20 mg/ml) a perorélnej suspenzie (15 mg/ml).

Liek Contacera je tzv. genericky liek. To znamena, ze liek Contacera je podobny referen¢nému
veterinarnemu lieku, ktory je uz v EU povoleny (Metacam).

Na co sa liek Contacera pouziva?

U hovadzieho dobytka sa liek Contacera pouziva spolu s prislusnou antibiotickou lieCbou na zmiernenie
klinickych priznakov ochorenia pri akutnych respiracnych infekcidch (zapale plic a dychacich ciest)

a na lie¢bu akitnej mastitidy (zapalu vemena). Liek mozno pouzit v pripade hnac¢ky v kombinacii

s peroralnou rehydratacnou lieCbou (liekmi podavanymi peroralne na obnovenie hladin vody v tele) na
zmiernenie klinickych priznakov ochorenia u teliat vo veku od jedného tyzdina a mladého nelaktujiceho
hovadzieho dobytka. MézZe sa pouzit na zmiernenie pooperaénych bolesti po odstraneni rohov u teliat.

U osipanych sa liek Contacera pouziva na zmiernenie priznakov krivania a zapalu pri neinfekénych
lokomotorickych poruchach (chorobach, ktoré ovplyviiuju schopnost pohybovat sa) a ako podporna
terapia spolu s prisludnymi antibiotickymi liekmi pri lieCbe chor6b vyskytujucich sa v obdobi po vrhu,
napr. puerperalnej septikémie a toxémie (syndrému mastitidy-metritidy-agalakcie). V pripade
septikémie a toxémie sa baktérie nachadzaju v krvnom obehu a produkujd Skodlivé latky (toxiny).
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U koni sa liek Contacera pouziva na zmiernenie bolesti savisiacej s kolikou (bolestou brucha) a na
zmiernenie zapalu a bolesti pri akutnych, ako aj chronickych poSkodeniach podporno-pohybovej
sustavy.

Akym sposobom liek Contacera Gcinkuje?

Liek Contacera obsahuje meloxikam, ktory patri do triedy liekov nazyvanych nesteroidné protizapalové
lieky (NSAID). Meloxikam Ucinkuje tak, Ze blokuje enzym nazyvany cyklooxygendza, ktory sa podiela
na tvorbe prostaglandinov. KedZe prostaglandiny su latky, ktoré splstaju zapal, bolest, exsudaciu
(vytekanie tekutiny z ciev pocas zapalu) a horicku, meloxikam zmierfiuje uvedené priznaky ochorenia.

Ako bol liek Contacera skiumany?

KedZe liek Contacera je genericky liek, boli uskuto¢nené studie na preukazanie jeho biologickej
rovnocennosti s referenénym liekom Metacam.

AKky prinos preukazal liek Contacera v tychto studiach?

Na zéklade zisteni tychto Studii sa liek Contacera povazoval za biologicky rovnocenny s referenénym
liekom. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele produkuji rovnaké hladiny ucinnej latky. Prinos
lieku Contacera sa preto povazuje za rovnaky ako v pripade referencného lieku.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Contacera?

U hovadzieho dobytka a oSipanych bol v mieste podania podkoZznej injekcie pozorovany mierny
docasny opuch. U koni sa v mieste podania injekcie mdze vyskytnut do¢asny opuch, ktory véak zmizne
bez potreby zasahu. K vedlajsim Gcinkom, ktoré sa vyskytli pri pouzivani perordinej suspenzie u koni,
patrili ojedinelé pripady neZiaducich reakcii beZzne spajanych s liekmi NSAID (lahka urtikaria a hnacka).
Symptomy boli vratné. Vo velmi ojedinelych pripadoch bola zaznamenana strata chuti do jedla,
letargia, bolest brucha a kolitida (zdpal dolnej ¢asti ¢reva).

Vo velmi zriedkavych pripadoch sa po podani injekéného roztoku mézu vyskytnat anafylaktoidné
reakcie (podobné zavaznym alergickym reakciam), ktoré sa maju lie¢it symptomaticky.

Liek Contacera sa nesmie pouzivat u zvierat, ktoré maja problémy s pecefiou, srdcom alebo obli¢kami,
poruchy krvacania, alebo sa u nich vyskytnd podrazdenia alebo vredy v zazivacom trakte. Liek sa
nesmie pouzivat u zvierat, ktoré su precitlivené (alergické) na uc¢innu Iatku alebo na ind zlozku lieku.

Liek Contacera sa nema pouzivat u gravidnych alebo laktujicich kobyl, v pripade hovadzieho dobytka
a oSipanych je v8ak mozné ho pouzit pocas gravidity a laktacie.

Pri lietbe hnacky sa liek Contacera nesmie pouzivat u koni mladsich ako $est tyzdriov ani u hovadzieho

dobytka mladsieho ako jeden tyzder.

Aka je ochranna lehota?

Ochranna lehota je ¢as, ktory musi uplynat po podani lieku pred tym, ako mozno zviera zabit a jeho
maso pouzit na fudskl spotrebu. Ide takisto o ¢as, ktory musi uplynat po podani lieku pred tym, ako
mozno mlieko pouzit na fudskl spotrebu.

Hovédzi dobytok

Ochranna lehota pre maso je 15 dni a pre mlieko pét dni.
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OSipané
Ochranna lehota pre méaso je pat dni.

Kone

Pri injekénom roztoku 20 mg/ml je ochranna lehota pre maso pét dni a pri peroralnej suspenzii
15 mg/ml tri dni.

Liek nie je povoleny na pouzivanie u koni produkujticich mlieko na ludsku spotrebu.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuji na osoby podavajace liek alebo
osoby prichadzajuce do kontaktu so zvieratom?

Osoby, ktoré su precitlivené na NSAID, sa maju vyhybat kontaktu s liekom Contacera. Ak ddjde
k ndhodnému samoinjikovaniu lieku, ihned treba vyhladat lekdrsku pomoc.

Preco bol liek Contacera povoleny?

Vybor CVMP dospel k zaveru, ze v sulade s poziadavkami Eurépskej Unie sa preukazala biologicka
rovnocennost lieku Contacera s liekom Metacam. Vybor CVMP preto dospel k nazoru, Ze tak, ako

v pripade lieku Metacam, su prinosy lieku Contacera véacsie ako rizika pri jeho pouzivani v schvéalenych
indikaciach a odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku Contacera na trh. Pomer prinosu a rizika sa
nachadza v Casti venovanej vedeckej rozprave tejto spravy EPAR.

Dalsie informacie o lieku Contacera:

Dna 6. decembra 2012 Eur6pska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Contacera na trh platné
v celej Eurdpskej unii. Informacie o predpisovani tohto lieku s uvedené na oznaceni/vonkajSom obale.

Poslednd& aktualizacia tohto sUhrnu: december 2013.
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