DODATAKI

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Contacera 20 mg/ml otopina za injekcije za goveda, svinje i konje

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan ml sadrzi:

Djelatna tvar:

Meloksikam 20 mg

Pomoéna tvar:

Etanol (96%) 159,8 mg

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3.  FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju.

Bistra zuta otopina.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Goveda, svinje i konji

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Goveda:

Za primjenu u akutnoj respiratornoj infekciji uz odgovarajucu antibiotsku terapiju kako bi se
smanyjili klini¢ki znakovi kod goveda.

Za primjenu u slucaju proljeva u kombinaciji s oralnom rehidracijskom terapijom radi smanjenja
klini¢kih znakova kod teladi starije od tjedan dana i mladih goveda koja nisu u laktaciji.

Za pomoc¢nu terapiju u lijecenju akutnog mastitisa, u kombinaciji s antibiotskom terapijom.
Za ublazavanje postoperativne boli nakon postupka odroznjavanja teladi.

Svinje:

Za primjenu u neinfekcijskim poremecajima lokomotornog sustava u svrhu smanjenja simptoma
hromosti 1 upale.

Za pomo¢nu terapiju u lijeCenju puerperalne septikemije i toksemije (sindrom mastitis-metritis-
agalakcija) uz odgovarajucu antibiotsku terapiju.



Konji:

Za ublazavanje upale i olakSavanje bola u akutnim i kroni¢nim misi¢no-kostanim poremecajima.
Za ublazavanje bolova povezanih s kolikama kod konja.

4.3 Kontraindikacije

Vidjeti takoder dio 4.7.

Ne primjenjivati kod konja mladih od 6 tjedana.

Ne primjenjivati kod zZivotinja koje boluju od oStecenja funkcije jetre, srca ili bubrega i
poremecaja krvarenja, ili u slucajevima u kojima postoji dokaz ulcerogenih gastrointestinalnih
lezija.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.
Za lijeCenje proljeva goveda, ne primjenjivati kod Zivotinja mladih od tjedan dana.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Lijecenje teladi s Contacera 20 minuta prije postupka odroznjavanja smanjuje postoperativne boli.
Contacera sama nece pruziti odgovarajuce olaksanje bolova tijekom postupka odroznjavanja. Da
bi dobili odgovarajuce ublazavanje bolova tijekom operacije potrebno je primijeniti odgovarajuce
analgetike.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Ako nastupe nuspojave, lijecenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Izbjegavati primjenu kod tesko dehidriranih, hipovolemic¢nih ili hipotenzivnih Zivotinja kojima je
potrebna parenteralna rehidracija, jer postoji potencijalni rizik za razvoj bubrezne toksic¢nosti.

U slucaju neodgovarajuceg olakSavanja bolova u lije¢enju kolika kod konja, potrebno je ponovo
pazljivo procijeniti dijagnozu jer bi to moglo upucéivati na potrebu kirurs§kog zahvata.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski
proizvod na zivotinjama

Nehoti¢no samoinjektiranje moze prouzrociti bol. Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne
lijekove (NSAID) moraju izbjegavati doticaj s ovim veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju nehoti¢nog samoinjektiranja, odmah potraziti pomo¢ lije¢nika i pokazite mu uputu o
VMP ili etiketu.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Uobicajene nuspojave ukljucuju lagano prolazno oticanje na mjestu ubrizgavanja nakon subkutane
primjene kod goveda i svinja. Ovo je zabiljezeno u manje od 10% goveda tretiranih u klinickim
ispitivanjima.

Prolazno oticanje na mjestu uboda je manje ucestala nuspojava kod konja, koje nestaje bez
intervencije.

U vrlo rijetkim slu€ajevima mogu se javiti anafilaktoidne reakcije koje mogu biti ozbiljne (pa i
smrtonosne), i treba ih lijeciti simptomatski.



Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e) )

- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10.000 tretiranih zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10.000 tretiranih zivotinja, ukljucujuci izolirane slucajeve).
4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Goveda i svinje:

Moze se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.

Konji:

Ne primjenjivati kod kobila za vrijeme graviditeta ili laktacije.
Vidjeti takoder dio 4.3.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Ne primjenjivati istodobno s glukokortikosteroidima, drugim nesteroidnim protuupalnim
lijekovima ili s antikoagulacijskim sredstvima.

4.9 Kolicine koje se primjenjuju i na¢in primjene

Najveci broj probijanja gumenog ¢epa je 14 puta, za 20 ml, 50 ml i 100 ml i 20 puta za 250 ml.
Goveda:

Jedna supkutana ili intravenska injekcija u dozi od 0,5 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (t;.

2,5 ml/100 kg tjelesne tezine) u kombinaciji s antibiotskom terapijom ili oralnom rehidracijskom
terapijom, kako je odgovarajuce.

Svinje:

Jedna intramuskularna injekcija u dozi od 0,4 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj.

2,0 ml/100 kg tjelesne tezine) u kombinaciji s antibiotskom terapijom, kako je odgovarajuce. Ako
je potrebno, druga primjena meloksikama moze uslijediti nakon 24 sata.

Konji:

Jedna intravenska injekcija u dozi od 0,6 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj. 3,0 ml/100 kg
tjelesne tezine).

Za ublazavanje upale i olakSavanje bola u akutnim i kroni¢nim misi¢no-ko§tanim poremecajima,
Contacera 15 mg/ml oralna suspenzija moZe se upotrijebiti za nastavak lije¢enja u dozi od 0,6 mg

meloksikama/kg tjelesne tezine, 24 sata nakon primjene injekcije.

Za vrijeme primjene izbje¢i mogucénost kontaminacije.



4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuZno
U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijecenje.
4.11 Karencija(e)

Goveda:  Meso ijestive iznutrice: 15 dana; mlijeko: 5 dana.

Svinje: Meso i jestive iznutrice: 5 dana.

Konji: Meso i jestive iznutrice: 5 dana.

Nije odobrena primjena kod kobila koji proizvode mlijeko za ljudsku uporabu.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska skupina: protuupalni i protureumatski proizvodi, nesteroidi (oksikami)
ATKvet kod: QM01AC06

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Meloksikam je nesteroidni protuupalni lijek (NSAID) iz skupine oksikama koji djeluje kocenjem
sinteze prostaglandina, ¢ime se postizu protuupalni, anticksudativni, analgeticki i antipireticki
ucinci. Smanjuje infiltraciju leukocita u upaljeno tkivo. Osim toga, u manjoj mjeri inhibira
kolagenom potaknuto nakupljanje trombocita. Meloksikam ima takoder svojstva protiv
endotoksicnosti, jer se pokazalo da ko¢i proizvodnju tromboksana B2 potaknutog unosom
endotoksina E. coli kod teladi, kod krava u razdoblju laktacije i kod svinja.

5.2 Farmakokinetic¢ki podaci

Apsorpcija
Nakon jedne supkutane doze od 0,5 mg meloksikama/kg, vrijednosti Cmax 0d 2,1 pg/ml postignute

su nakon 7,7 sati kod mladih goveda, a od 2,7 ug/ml nakon 4 sata kod krava u razdoblju laktacije.
Nakon dvije intramuskularne doze od 0,4 mg meloksikama/kg, vrijednost Cpmax 0od 1,9 nug/ml
dosegnuta je kod svinja nakon 1 sata.

Raspodjela
Vise od 98% meloksikama vezano je na bjelancevine plazme. Najvise koncentracije meloksikama

naci ¢e se u jetri i bubregu. Relativno niske koncentracije mogu se naci u poprecnoprugastim
miSi¢ima (skeletni misic¢i) i masnom tkivu.

Metabolizam

Meloksikam se najve¢im dijelom nade u plazmi. Kod goveda, meloksikam se takoder velikim
dijelom izlu¢i u mlijeko i zu¢, dok mokrac¢a sadrzi samo tragove ishodisnog spoja. Kod svinja, zu¢
i mokraca sadrze samo tragove ishodi$nog spoja. Meloksikam se metabolizira u alkohol, derivat
kiseline i u nekoliko polarnih metabolita. Svi osnovni metaboliti pokazali su se farmakoloski
neaktivnima. Metabolizam kod konja nije istraZivan.

Eliminacija

Nakon supkutane injekcije, poluzivot izlu¢ivanja meloksikama iznosi 26 sati kod mladih goveda, a
17,5 sati kod krava u razdoblju laktacije.

Kod svinja, nakon intramuskularne primjene, prosjecni poluzivot uklanjanja iz plazme iznosi
priblizno 2,5 sata.



Kod konja, nakon intravenske injekcije, terminalni poluzivot izlu¢ivanja meloksikama iznosi 8,5
sati.
Otprilike 50% primijenjene doze izlucuje se mokra¢om, a ostatak izmetom.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢nih tvari

- etanol (96%)

- poloksamer 188

- makrogol 400

- glicin

- natrijev hidroksid

- klorovodicna kiselina, koncentrirana
- meglumin

- voda za injekcije

6.2  Glavne inkompatibilnosti
Nisu poznate.
6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 28 dana.

6.4 Posebne mjere pri cuvanju

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete Cuvanja.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Kartonska kutija s 1 bezbojnom staklenom boc¢icom od 20 ml, 50 ml, 100 ml ili 250 ml. Svaka
bocica zatvorena je gumenim ¢epom i aluminijskom zastitnom kapicom.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Sve neupotrebljene veterinarsko-medicinske proizvode ili otpadne materijale dobivene primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda treba odlagati u skladu s lokalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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



8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
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. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 06/12/2012.
Datum posljednjeg produljenja odobrenja: 15/11/2017.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Podrobnije informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web
stranicama Europske agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.


http://www.emea.europa.eu/
http://www.emea.europa.eu/

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Contacera 15 mg/ml oralna suspenzija za konje

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedan ml sadrzi:

Djelatna tvar:
Meloksikam 15 mg

Pomoc¢ne tvari:
Natrijev benzoat 1,5 mg

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3.  FARMACEUTSKI OBLIK

Oralna suspenzija

Prljavo bijela do zuta viskozna oralna suspenzija s okusom meda.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Konji

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Ublazavanje upale i bolova u akutnim i kroni¢nim misi¢no-kostanim poremecajima kod konja.
4.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati kod kobila za vrijeme graviditeta ili laktacije.

Ne primjenjivati kod konja koji boluju od gastrointestinalnih poremecaja kao $to su nadrazenost i
krvarenje, oStecena funkcija jetre, srca ili bubrega i poremecaji krvarenja.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.
Ne primjenjivati kod konja mladih od 6 tjedana.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Nema.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivot

Izbjegavati primjenu kod dehidriranih, hipovolemic¢nih ili hipotenzivnih Zivotinja jer postoji



potencijalni rizik za razvoj bubrezne toksi¢nosti.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski
proizvod na zivotinjama

Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne lijekove (NSAID) moraju izbjegavati doticaj s
ovim veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju da se nehotice proguta, odmah potraziti pomo¢ lijec¢nika i pokazite mu uputu o VMP ili
etiketu.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

U klini¢kim ispitivanjima opazeni su izolirani slu¢ajevi nuspojava karakteristi¢no povezanih s
nesteroidnim protuupalnim lijekovima (lagana urtikarija, proljev). Simptomi su bili reverzibilni.

U vrlo rijetkim slu¢ajevima opisani su gubitak apetita, letargija, abdominalna bol i kolitis.
U vrlo rijetkim slucajevima mogu se javiti anafilaktoidne reakcije koje mogu biti ozbiljne (pa i
smrtonosne), i treba ih lijeciti simptomatski.

Ako nastupe nuspojave, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e) )

- Ceste (vise od 1 ali manje od 10 tretiranih zivotinja na 100 Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 tretiranih Zivotinja na 1.000 Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 tretiranih Zivotinja na 10.000 Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10.000 tretiranih zivotinja, uklju¢ujuci izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Laboratorijskim pokusima na govedima nije dokazan nikakav teratogeni, fetotoksicni ni
maternotoksic¢ni u¢inak. Medutim, za konje nema podataka. Stoga se za njih ne preporucuje
primjena u vrijeme graviditeta i laktacije.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Ne primjenjivati istodobno s glukokortikoidima, drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima ili
s antikoagulacijskim sredstvima.

4.9 Kolicine koje se primjenjuju i na¢in primjene
Primjenjuje se ili izmijeSano s hranom, ili izravno u usta u dozi od 0,6 mg/kg tjelesne tezine,
jedanput na dan do 14 dana. U sluc¢aju mijesanja proizvoda s hranom, treba ga dodati hrani u

malim koli¢inama prije hranjenja.

Suspenziju treba davati upotrebom mjerne $trcaljke priloZene u pakovanju. Strcaljka pristaje na
bocicu i ima oznacenu skalu od 2 ml.

Prije upotrebe dobro protresti.



Nakon primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda, zatvorite bodicu ¢epom, isperite mjernu
Strcaljku toplom vodom i pustite da se osusi.

Za vrijeme primjene izbje¢i moguénost kontaminacije.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno
U slucaju predoziranja potrebno je zapocCeti simptomatsko lijeenje.
4.11 Karencija(e)

Meso i jestive iznutrice: 3 dana.
Nije odobren za uporabu u kobila koje sluze za proizvodnju mlijeka za prehranu ljudi.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska skupina: protuupalni i protureumatski proizvodi, nesteroidi (oksikami).
ATKvet kod: QMO01ACO06.

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Meloksikam je nesteroidni protuupalni lijek (NSAID) iz skupine oksikama koji djeluje ko¢enjem
sinteze prostaglandina, ¢ime se postizu protuupalni, analgeticki, antieksudativni i antipireticki
ucinci. Smanjuje infiltraciju leukocita u upaljeno tkivo. Osim toga, u manjoj mjeri inhibira
kolagenom potaknuto nakupljanje trombocita. Meloksikam ima takoder svojstva protiv
endotoksicnosti, jer se pokazalo da ko¢i proizvodnju tromboksana B2 potaknutog unosom
endotoksina E. coli kod teladi i svinja.

5.2 Farmakokineticki podaci

Apsorpcija
Kada se proizvod primjenjuje u skladu s preporu¢enim rezimom doziranja, oralna bioraspolozivost

iznosi priblizno 98%. Maksimalne koncentracije u plazmi dosegnute su nakon priblizno 2-3 sata.
Faktor akumulacije od 1,08 upucuje na zakljucak da se meloksikam ne akumulira prilikom
svakodnevne primjene.

Raspodjela
Priblizno 98% meloksikama vezano je za bjelancevine plazme. Volumen raspodjele je 0,12 1/kg.

Metabolizam

Iako kvantitativno postoje razlike, metabolizam je kvalitativno sli¢an kod Stakora, malih pasmina
svinja, ljudi, goveda i svinja. Osnovni metaboliti nadeni kod svih vrsta bili su 5-hidroksi- i 5-
karboksi-metaboliti te oksalil-metabolit. Metabolizam kod konja nije istrazivan. Svi osnovni
metaboliti pokazali su se farmakoloski neaktivnima.

Eliminacija
Terminalni poluzivot izlu¢ivanja meloksikama iznosi 7,7 sati.
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6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomoc¢nih tvari

- saharin natrij

- karmeloza-natrij

- silika, bezvodni koloidalni

- limunska kiselina monohidrat

- sorbitol, tekuci (nekristalizirajuci)
- dinatrijfosfat dodekahidrat

- natrijev benzoat

- aroma meda

- procis¢ena voda

6.2 Glavne inkompatibilnosti
Nisu poznate.
6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 3 mjeseci.

6.4 Posebne mjere pri cuvanju

Ne smije se zamrzavati.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Kartonska kutija koja sadrzi jednu polietilensku boc¢icu od 100 ml ili 250 ml s polietilenskim
adapterom vrha i zatvaraem za zastitu od djece te polipropilenska mjerna Strcaljka.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Sve neupotrebljene veterinarsko-medicinske proizvode ili otpadne materijale dobivene primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda treba odlagati u skladu s lokalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA
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8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
EU/2/12/144/005 100 ml

EU/2/12/144/006 250 ml

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 15/02/2014.

Datum posljednjeg produljenja odobrenja: 15/11/2017.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Podrobnije informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web
stranicama Europske agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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DODATAK IT
PROIZVOPACI ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET
UVJETI ILI OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

1ZVJESCE O MRL
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A. PROIZVODPACI ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET

Naziv 1 adresa proizvodac¢a odgovornog za pustanje serije u promet:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd

Loughrea,

Co. Galway

IRSKA

B. UVJETI ILI OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

Izdaje se samo na veterinarski recept.

C. 1ZVJESCE O MRL

Djelatna tvar u Contacera za konje je dopustena tvar kao je opisano u tablici 1 dodatka Uredbe
Komisije (EU) br. 37/2010:

Farmakolosk Marker Zivotinjska MRL Ciljna Ostale Terapijska
i djelatna(e) rezidue vrsta tkiva odredbe klasifikacija
tvar(i)

Meloksikam | Meloksikam | Goveda, 20 pg/kg | Misic¢ Nema Protuupalne
koze, svinje, | 65 ug/kg |Jetra podataka tvari/Nesteroidne
kuniéi, 65 ug/kg | Bubreg protuupalne tvari
konji
(Equidae)

Goveda, 15 ug/kg | Mlijeko
koze

Pomoc¢ne tvari navedene u dijelu 6.1 SPC ili su dozvoljene tvari za koje je u tablici 1 Dodatka
Uredbe Komisije (EU) br. 37/2010 naznaceno da odredivanje MRL nije nuzno, ili se smatra da se
na njih ne primjenjuju odredbe Uredbe (EZ) br. 470/2009 kada se primjenjuju u tom veterinarsko-
medicinskom proizvodu.
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DODATAK III

OZNACAVANJE I UPUTA O VMP
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A. OZNACAVANJE

16



PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

Kartonska kutija za 20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Contacera 20 mg/ml otopina za injekcije za goveda, svinje i konje
meloksikam

2. SASTAV DJELATNIH I TVARI

Meloksikam 20 mg/ml

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju

4. VELICINA(E) PAKOVANJA

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

5. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

~ =T

Goveda, svinje i konji

6. INDIKACIJA(E)

17



| 7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Goveda:
Jedna s.c. ili i.v. injekcija.

Svinje:
Jedna i.m. injekcija. Ako je potrebno, druga primjena moze uslijediti nakon 24 sata.

Konji:
Jedna i.v. injekcija.

Procitati uputu o VMP prije primjene.

8. KARENCIJA(E)

Karencija(e):

Goveda: meso i jestive iznutrice: 15 dana; mlijeko: 5 dana

Svinje: meso i jestive iznutrice: 5 dana

Konji: meso i jestive iznutrice: 5 dana.

Nije odobrena primjena kod kobila koji proizvode mlijeko za ljudsku uporabu.

9. POSEBNA UPOZORENJA, UKOLIKO JE POTREBNO

Procitati uputu o VMP prije primjene.

| 10. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Rok valjanosti otvorene bocice: 28 dana.
Jednom otvorenu, upotrijebiti do....

11. POSEBNI UVJETI CUVANJA

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Procitati uputu o VMP prije primjene.

13. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI ILI
OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE, AKO JE PRIMJENJIVO

Samo za primjenu na Zivotinjama — izdaje se samo na veterinarski recept.
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14. RIJECI“CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

15. IME I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVOPACA

Lot {broj}
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKOVANJU

Etiketa za 100 ml, 250 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Contacera 20 mg/ml otopina za injekcije za goveda, svinje i1 konje
meloksikam

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Meloksikam 20 mg/ml

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju

4. VELICINA(E) PAKOVANJA

100 ml
250 ml

5. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

((P

Goveda, svinje i konji

6. INDIKACLJA(E)
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7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Goveda: s.c. ili i.v. injekcija.
Svinje: i.m. injekcija.
Konji: i.v. injekcija.

Procitati uputu o VMP prije primjene.

8. KARENCIJA(E)

Karencija(e):

Goveda: meso i jestive iznutrice 15 dana; mlijeko: 5 dana

Svinje: meso i jestive iznutrice 5 dana

Konji: meso i jestive iznutrice 5 dana.

Nije odobrena primjena kod kobila koji proizvode mlijeko za ljudsku uporabu.

9. POSEBNA UPOZORENJA, UKOLIKO JE POTREBNO

Procitati uputu o VMP prije primjene.

| 10. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Rok valjanosti otvorene bocice: 28 dana.
Jednom otvorenu, upotrijebiti do...

11. POSEBNI UVJETI CUVANJA

PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH

Procitati uputu o VMP prije primjene

13. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI ILI
OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE, AKO JE PRIMJENJIVO

Samo za primjenu na Zivotinjama — izdaje se samo na veterinarski recept.
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14. RIJECI“CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

15. IME I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

| 17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVOPACA

Lot {broj}
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OSNOVNI PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKOVANJIMA

Etiketa za bo¢icu od 20ml i 50 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Contacera 20 mg/ml otopina za injekcije za goveda, svinje i1 konje
meloksikam

R o d @

2. KOLICINA DJELATNE(IH) TVARI)

Meloksikam 20 mg/ml

3. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI BROJU DOZA

20 ml
50 ml

4. PUT(EVI) PRIMJENE

Goveda: s.c. ili i.v.
Svinje: i.m.
Konji: i.v.

5. KARENCIJA(E)

Karencija(e):

Goveda: meso i jestive iznutrice 15 dana; mlijeko: 5 dana

Svinje: meso i jestive iznutrice 5 dana

Konji: meso i jestive iznutrice 5 dana.

Nije odobrena primjena kod kobila koji proizvode mlijeko za ljudsku uporabu.
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| 6. BROJ PROIZVODNE SERIJE

Lot {broj}

| 7. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Rok valjanosti otvorene bocice: 28 dana.
Jednom otvorenu, upotrijebiti do...

8. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

Kartonska kutija za bo¢icu 100 ml ili 250 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Contacera 15 mg/ml oralna suspenzija za konje
meloksikam

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Meloksikam 15 mg/ml

3.  FARMACEUTSKI OBLIK

Oralna suspenzija

4. VELICINA PAKOVANJA

100 ml
250 ml

5. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Konyji

| 6. INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Prije upotrebe dobro protresti.
Za oralnu primjenu.
Procitati uputu o VMP prije primjene.

8. KARENCIJA

Karencija:
Meso i jestive iznutrice: 3 dana.
Nije odobrena primjena kod kobila koji proizvode mlijeko za ljudsku uporabu.
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9. POSEBNA UPOZORENJA, UKOLIKO JE POTREBNO

Ne primjenjivati kod kobila za vrijeme graviditeta ili laktacije.

| 10. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Jednom otvorenu, upotrijebiti do..............

11. POSEBNI UVJETI CUVANJA

Ne smije se zamrzavati.

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Procitati uputu o VMP prije primjene.

13. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI ILI

OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE, AKO JE PRIMJENJIVO

Samo za primjenu na Zivotinjama— izdaje se samo na veterinarski recept.

14. RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

15. IME I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/12/144/005 100 ml
EU/2/12/144/006 250 ml
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| 17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVOPACA

Lot {broj}
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKOVANJU

Etiketa za bocu (100 ml, 250 ml)

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Contacera 15 mg/ml oralna suspenzija za konje
meloksikam

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Meloksikam 15 mg/ml

3.  FARMACEUTSKI OBLIK

Oralna suspenzija

4. VELICINA PAKOVANJA

100 ml
250 ml

5. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Konyji

6. INDIKACIJA(E)

Procitati uputu o VMP prije primjene.

7.  NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Prije upotrebe dobro protresti.
Procitati uputu o VMP prije primjene.

8. KARENCIJA

Karencija:
Meso i jestive iznutrice: 3 dana.
Nije odobrena primjena kod kobila koji proizvode mlijeko za ljudsku uporabu.
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9.

POSEBNA UPOZORENJA, UKOLIKO JE POTREBNO

Ne primjenjivati u kobila za vrijeme graviditeta ili laktacije.

10.

ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Jednom otvorenu, upotrijebiti do..............

11.

POSEBNI UVJETI CUVANJA

Ne smije se zamrzavati.

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA
13. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI ILI

OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE, AKO JE PRIMJENJIVO

Samo za primjenu na Zivotinjama — izdaje se samo na veterinarski recept.

| 14. RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”
| 15. IME I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

16.

BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

| 17.

BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVODPACA

Lot {broj}
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B. UPUTA O VMP
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UPUTA O VMP:
Contacera 20 mg/ml otopina za injekcije za goveda, svinje i konje

1. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET I
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE
PROIZVODNE SERIJE, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:

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

Nositelj odobrenja za proizvodnju odgovoran za pustanje serije u promet:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd
Loughrea

Co. Galway

IRSKA

24 NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Contacera 20 mg/ml otopina za injekcije za goveda, svinje i konje
meloksikam

3. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) TVARI I DRUGIH
SASTOJAKA

Jedan ml sadrzi:
Meloksikam 20 mg
Etanol (96%) 159,8 mg
Bistra, Zuta otopina

4. INDIKACIJA(E)

Goveda:

Za primjenu u akutnoj respiratornoj infekciji uz odgovarajucu antibiotsku terapiju kako bi se
smanjili klini¢ki znakovi kod goveda.

Za primjenu u slucaju proljeva u kombinaciji s oralnom rehidracijskom terapijom radi smanjenja
klini¢kih znakova kod teladi starije od tjedan dana i mladih goveda koja nisu u laktaciji.

Za pomocnu terapiju u lijeCenju akutnog mastitisa, u kombinaciji s antibiotskom terapijom.

Za ublazavanje postoperativne boli nakon postupka odroznjavanja teladi.

Svinje:

Za primjenu u neinfekcijskim poremecajima lokomotornog sustava u svrhu smanjenja simptoma
hromosti i upale.

Za pomoc¢nu terapiju u lijeCenju puerperalne septikemije i toksemije (sindrom mastitis-metritis-
agalakcija) uz odgovarajucu antibiotsku terapiju.
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Konji:
Za olakSavanje upale i ublazavanje boli u akutnim i kroni¢nim misi¢no-koStanim poremecajima.
Za ublazavanje bolova povezanih s kolikama kod konja.

S. KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati kod konja mladih od 6 tjedana.

Ne primjenjivati kod kobila za vrijeme graviditeta ili laktacije.

Ne primjenjivati kod zivotinja koje boluju od ostec¢enja funkcije jetre, srca ili bubrega i
poremecaja krvarenja, ili u slu¢ajevima u kojima postoji dokaz ulcerogenih gastrointestinalnih
lezija.

Ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.
Za lijecenje proljeva kod goveda, ne primjenjivati kod zivotinja mladih od tjedan dana.

6. NUSPOJAVE

Uobicajene nuspojave ukljucuju lagano prolazno oticanje na mjestu ubrizgavanja nakon subkutane
primjene kod goveda i svinja. Ovo je zabiljezeno u manje od 10% goveda tretiranih u klini¢ckim
ispitivanjima.

Prolazno oticanje na mjestu uboda je manje ucestala nuspojava kod konja, koje nestaje bez
intervencije.

U vrlo rijetkim slu¢ajevima mogu se javiti anafilaktoidne reakcije koje mogu biti ozbiljne (pa i
smrtonosne), i treba ih lijeciti simptomatski.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (vise od 1 ali manje od 10 zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10.000 tretiranih zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljucujuci izolirane slucajeve).>

Ako zamijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i one koje nisu navedene u ovoj uputi o VMP ili mislite da
veterinarsko-medicinski proizvod ne djeluje, molimo obavijestite svog veterinara.
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7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Goveda, svinje i konji

((”((

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

Goveda:

Jedna supkutana ili intravenska injekcija u dozi od 0,5 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj.
2,5 ml/100 kg tjelesne tezine) u kombinaciji s antibiotskom terapijom ili oralnom rehidracijskom
terapijom, kako je odgovarajuce.

Svinje:

Jedna intramuskularna injekcija u dozi od 0,4 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj. 2 ml/100 kg
tjelesne tezine) u kombinaciji s antibiotskom terapijom, kako je odgovarajuce. Ako je potrebno,
druga primjena meloksikama moze uslijediti nakon 24 sata.

Konji:

Jedna intravenska injekcija u dozi od 0,6 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj. 3 ml/100 kg
tjelesne tezine).

Za ublazavanje upale i olakSavanje bola u akutnim i kroni¢nim misi¢no-kostanim poremecajima.
Contacera 15 mg/ml oralna suspenzija moze se upotrijebiti za nastavak lijeCenja u dozi od 0,6 mg
meloksikama/kg tjelesne tezine, 24 sata nakon primjene injekcije.

9. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Najveci broj probijanja gumenog Cepa je 14 puta, za 20 ml, 50 ml i 100 ml cepovi i 20 puta, za
250 ml.

Za vrijeme primjene izbje¢i mogucnost kontaminacije.

10. KARENCIJA(E)

Goveda: meso i jestive iznutrice: 15 dana; mlijeko: 5 dana

Svinje: meso i jestive iznutrice: 5 dana

Konji: meso i jestive iznutrice: 5 dana
Nije odobrena primjena kod kobila koji proizvode mlijeko za ljudsku uporabu.
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11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete ¢uvanja.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja spremnika: 28 dana.

Ne upotrebljavajte nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i bocici iza EXP.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan u tom mjesecu.

12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Lijecenje teladi s Contacera 20 minuta prije postupka odroznjavanja smanjuje postoperativne boli.
Contacera sama nece pruziti odgovarajucu olaksSanje bolova tijekom postupka odroznjavanja. Da
bi dobili odgovarajuce ublazavanje bolova tijekom operacije potrebno je primijeniti odgovarajuce
analgetike.

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama:

Ako nastupe nuspojave, lijeCenje treba prekinuti i potraZiti savjet veterinara.

Izbjegavati primjenu kod tesko dehidriranih, hipovolemic¢nih ili hipotenzivnih Zivotinja kojima je
potrebna parenteralna rehidracija, jer postoji potencijalni rizik za razvoj bubrezne toksicnosti.

U slucaju neodgovarajuceg olakSavanja bolova u lijeCenju kolika kod konja, potrebno je ponovo
pazljivo procijeniti dijagnozu jer bi to moglo upucéivati na potrebu kirurs§kog zahvata.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski
proizvod na zivotinjama:

Nehoti¢no samoinjektiranje moze prouzrociti bol. Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne
lijekove (NSAID) moraju izbjegavati doticaj s ovim veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju nehoti¢nog samoinjektiranja, odmah potraziti pomo¢ lije¢nika i pokazite mu ovu uputu o
VMP ili etiketu.

Graviditet i laktacija:
Goveda i svinje: moZe se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.
Konji: Ne primjenjivati kod kobila za vrijeme graviditeta ili laktacije.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:
Ne primjenjivati istodobno s glukokortikosteroidima, drugim nesteroidnim protuupalnim
lijekovima ili s antikoagulacijskim sredstvima.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):
U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijecenje.

13. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Pitajte vaSeg veterinara kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam vise nisu
potrebni. Te bi mjere trebale pomo¢i u zastiti okolisa.
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14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

Podrobnije informacije o ovom veterinarsko - medicinskom proizvodu dostupne su na web
stranicama Europske agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

15. OSTALE INFORMACIJE
Kartonska kutija s 1 bezbojnom staklenom boc¢icom od 20 ml, 50 ml, 100 ml ili 250 ml.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.
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UPUTA O VMP
Contacera 15 mg/ml oralna suspenzija za konje

1. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET I

NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE
PROIZVODNE SERIJE, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:

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

Proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd
Loughrea

Co. Galway

IRSKA

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Contacera 15 mg/ml oralna suspenzija za konje

meloksikam

3. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) TVARI I DRUGIH
SASTOJAKA

Jedan ml sadrzi:

Meloksikam 15 mg

Natrijev benzoat 5 mg

4. INDIKACIJA(E)

Ublazavanje upale i bolova u akutnim i kroni¢nim misi¢no-kostanim poremecajima kod konja.

S. KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati kod kobila za vrijeme graviditeta ili laktacije.

Ne primjenjivati kod konja koji boluju od gastrointestinalnih poremecaja kao $to su nadrazenost i
krvarenje, oSte¢ena funkcija jetre, srca ili bubrega i poremecaji krvarenja.

Ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.

Ne primjenjivati kod konja mladih od 6 tjedana.
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6. NUSPOJAVE

Rijetki slucajevi nuspojava karakteristicno povezanih s nesteroidnim protuupalnim lijekovima
opazeni su u klinickim ispitivanjima (lagana urtikarija, proljev). Simptomi su bili reverzibilni.

U vrlo rijetkim slu¢ajevima opisani su gubitak apetita, letargija, abdominalna bol i kolitis.

U vrlo rijetkim slucajevima mogu se javiti anafilaktoidne reakcije koje mogu biti ozbiljne (pa i

smrtonosne), i treba ih lijeciti simptomatski.

Ako nastupe nuspojave, lijecenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (vise od 1 ali manje od 10 tretiranih zivotinja na 100 Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 tretiranih Zivotinja na 1.000 Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 tretiranih Zivotinja na 10.000 zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljucujuéi izolirane slucajeve).

Ako zamijetite bilo kakvu nuspojavu ili druge nuspojave koje nisu opisane u ovoj uputi, ili mislite

da veterinarsko — medicinski proizvod nije djelovao, molimo obavijestite svog veterinara.

7.  CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Konji.

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

Oralnu suspenziju primijeniti u dozi od 0,6 mg/kg tjelesne tezine, jedanput na dan do 14 dana.

To je ekvivalent za 1 ml Contacera po 25 kg tjelesne tezine od konja. Na primjer, konj tezak 400

kg ¢e dobiti 16 ml Contacera, konj tezak 500 kg ¢e primiti 20 ml Contacera, a konj tezak 600

kilograma ¢e dobiti 24 ml Contacera.

Prije upotrebe dobro protresti. Primjenjuje se ili izmije$ano s hranom, ili izravno u usta.

Suspenziju treba davati upotrebom mjerne $trcaljke priloZene u pakovanju. Strcaljka pristaje na
bocicu i ima oznacenu skalu od 2 ml.

Nakon primjene veterinarsko medicinskogl proizvoda, zatvorite bo¢icu ¢epom, isperite mjernu
Strcaljku toplom vodom i pustite da se osusi.

9. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Za vrijeme primjene izbje¢i moguénost kontaminacije.
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10. KARENCIJA(E)

Meso i jestive iznutrice: 3 dana.
Nije odobrena primjena kod kobila koji proizvode mlijeko za ljudsku uporabu.

11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

Ne smije se zamrzavati.

Ne koristite veterinarsko-medicinski proizvod poslije isteka roka valjanosti naznacenog na kutiji i
bocici nakon EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji datum u tom mjesecu.

Rok valjanosti poslije prvog otvaranja spremnika: 3 mjeseca.

12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama:
Izbjegavati primjenu u dehidriranih, hipovolemi¢nih ili hipotenzivnih zivotinja jer postoji
potencijalni rizik za razvoj bubrezne toksi¢nosti.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski
proizvod na zivotinjama:

Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne lijekove (NSAID) moraju izbjegavati doticaj s
ovim veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju da se nehotice proguta, odmah potraziti pomo¢ lije¢nika i pokaZite mu uputu o VMP ili
etiketu.

Graviditet i laktacija:
Ne primjenjivati kod kobila za vrijeme graviditeta ili laktacije.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija;
Ne primjenjivati istodobno s glukokortikoidima, drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima ili
s antikoagulacijskim sredstvima.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):
U slucaju predoziranja potrebno je zapoCeti simptomatsko lijeenje.

13. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Pitajte vaseg veterinara kako odlagati lijekove koji vam vise nisu potrebni. Te mjere pomazu u
zastiti okolisa.

14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne na web stranici
Europske agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.
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15. OSTALE INFORMACIJE

Kartonska kutija koja sadrzi jednu polietilensku boc¢icu od 100 ml ili 250 ml s polietilenskim
adapterom vrha i zatvara¢em za zastitu od djece te polipropilenska mjerna Strcaljka.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.
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