ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Contacera 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, §win i koni

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:

Meloksykam 20 mg

Substancja pomocnicza:

Etanol (96%) 159,8 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

Przejrzysty, zotty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, $winie i konie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Bydlo:

Do stosowania w ostrych stanach zapalnych uktadu oddechowego u bydta, w polaczeniu z
odpowiednim leczeniem antybiotykowym, w celu zmniejszenia objawow klinicznych.

Do stosowania w przypadku biegunki, w potaczeniu z odpowiednia doustna terapig nawadniajaca u
cielat w wieku powyzej jednego tygodnia zycia i u mlodego bydta przed okresem laktacji.
Leczenie wspomagajace w ostrym stanie zapalnym wymienia, w potaczeniu z terapig antybiotykowa.
W celu usmierzenia bolu pooperacyjnego po zabiegu usunigcia poroza u cielat.

Swinie:

Zmniejszenie objawow kulawizny i zapalenia w przebiegu niezakaznych schorzen uktadu ruchu.
Leczenie wspomagajgce posocznicy i toksemii poporodowej (zespot mastitis-metritis-agalactiae) w
polaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa.

Konie

Ograniczenie reakcji zapalnej i bolu podczas ostrych i przewlektych schorzen uktadu ruchu.
Ograniczenie bolu przy niedrozno$ciach przewodu pokarmowego u koni.



4.3 Przeciwwskazania

Patrz takze punkt 4.7.

Nie stosowac¢ u koni w wieku ponizej 6 tygodnia zycia.

Nie stosowac¢ u zwierzat z uposledzong funkcjg watroby, serca lub nerek, u zwierzat z zaburzeniami
krwotocznymi lub w przypadku wystgpowania zmian w przewodzie pokarmowym prowadzacych do
powstania wrzodow.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

W leczeniu biegunki u bydla nie stosowa¢ u zwierzat w wieku ponizej jednego tygodnia zycia.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Stosowanie u cielat produktu Contacera na 20 minut przed zabiegiem usunigcia poroza zmniejsza bol
pooperacyjny. Podawanie tylko produktu Contacera nie zapewnia wlasciwego usmierzenia bolu w
trakcie zabiegu usunigcia poroza. W celu uzyskania wlasciwego usmierzenia bolu w trakcie zabiegu
wymagane jest jednoczesne podawanie odpowiedniego leku przeciwbolowego.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggna¢ porady lekarza
weterynarii.

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia efektu nefrotoksycznego unikac stosowania u zwierzat silnie
odwodnionych, z hipowolemig lub z obnizonym ci$nieniem krwi, wymagajacych pozajelitowego
nawadniania.

W przypadku niedostatecznego zmniejszenia reakcji bolowej podczas leczenia niedroznosci przewodu
pokarmowego u koni nalezy przeprowadzi¢ ponowne rozpoznanie, poniewaz sytuacja taka moze
wskazywac¢ na konieczno$¢ wykonania zabiegu chirurgicznego.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Przypadkowe samowstrzykniecie moze spowodowac bol. Osoby o znanej nadwrazliwosci na
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Czeste dziatania niepozadane obejmujg lekkie, przej$sciowe obrzeki w miejscu podania u bydta i swin
po podaniu podskérnym. Byly one obserwowane u mniej niz 10% bydta leczonego podczas badan
klinicznych.

Niezbyt czgste reakcje niepozadane obejmujg przejsciowe obrzeki w miejscu podania u koni. Reakcje
te ustepuja samoistnie.

W bardzo rzadkich przypadkach moze doj$¢ do wystapienia reakcji anafilaktoialnej, ktdéra moze mie¢
cigzki przebieg (wlaczajac $mierc). W takich przypadkach nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).



4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnoSci
Bydlo i $winie:

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Konie:

Nie stosowac u klaczy w czasie ciazy i laktacji.
Patrz takze punkt 4.3.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ rownoczesnie z glukokortykosteroidami, z innymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ) lub ze $rodkami przeciwzakrzepowymi.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Maksymalna liczba naktu¢ korka w butelkach o pojemnosci 20 ml, 50 ml i 100 ml to 14, a dla korka w
butelkach o pojemnosci 250 ml to 20.

Bydlo:

Pojedyncze wstrzyknigcie podskorne lub dozylne w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j.
2,5 ml/100 kg masy ciata) w potaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa lub leczeniem
nawadniajacym, gdy jest to wlasciwe.

Swinie:

Pojedyncze wstrzykniecie domigsniowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 2 ml/100 kg
masy ciata) w potaczeniu z odpowiednig terapia antybiotykowa, gdy jest to wtasciwe. Jesli zachodzi
koniecznos¢, powtorne podanie meloksykamu jest zalecane po 24 godzinach.

Konie:

Pojedyncze wstrzykniecie dozylne w dawce 0,6 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 3 ml/100 kg
masy ciala).

W celu ograniczenie reakcji zapalnej i bolu podczas ostrych i przewlektych schorzen uktadu ruchu do
kontynuacji leczenia mozna zastosowa¢ meloksykam w postaci zawiesiny doustnej w dawce 0,6 mg
meloksykamu/kg masy ciata. Podawa¢ po 24 godzinach od wykonania wstrzyknigcia.

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania nalezy podjac leczenie objawowe.
4.11 OKres(-y) karencji
Bydlo:

Tkanki jadalne: 15 dni
Mleko: 5 dni



Swinie:
Tkanki jadalne: 5 dni
Konie:

Tkanki jadalne: 5 dni
Produkt niedopuszczony do stosowania u koni w laktacji produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, niesterydowe
(oksykamy).
Kod ATCvet: QM01ACO06.

5.1 Wiadciwosci farmakodynamiczne

Meloksykam jest NLPZ nalezacym do grupy oksykamoéw, ktory dziata poprzez hamowanie syntezy
prostaglandyn i wywotuje przez to efekt przeciwzapalny, przeciwbolowy, przeciwwysiekowy i
przeciwgoraczkowy. Meloksykam zmniejsza naciek leukocytéw do tkanek objgtych procesem
zapalnym. W mniejszym stopniu hamuje roéwniez zlepianie si¢ trombocytow wywolane obecno$cia
kolagenu. Meloksykam ma takze wlasciwosci anty- endotoksynowe poniewaz wykazano, ze hamuje
syntezg tromboksanu B2, wywotang dozylnym podaniem endotoksyny E-coli u cielat, krow w czasie
laktacji i $win

5.2 Wilasdciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po jednokrotnym podaniu podskérnym w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg, warto§ci Cmax Wynoszace
2,1 ug/ml i 2,7 ug/ml sg osiggane odpowiednio po 7,7 godziny u mtodego bydta i po 4 godzinach u

krow w okresie laktacji.

U $win podaniu domig$niowm dwoch dawek 0,4 mg meloksykamu/kg, warto§¢ Crax Wynoszaca 1,9
ug/ml jest osiggana po 1 godzinie.

Dystrybucja
Ponad 98 % meloksykamu jest wigzane z biatkami osocza krwi. Najwyzsze stezenia meloksykamu

obserwuje si¢ w watrobie i w nerkach. Relatywnie niskie st¢zenia wykrywane sg w mig¢$niach
szkieletowych i w thuszczu.

Metabolizm

Meloksykam jest stwierdzany gtdéwnie w osoczu krwi. U bydta meloksykam jest wydalany gtdéwnie z
mlekiem i z6lcig, podczas gdy mocz zawiera tylko sladowe ilosci substancji macierzystej. U §win,
70¥¢ 1 mocz zawieraja jedynie $ladowe iloSci substancji macierzystej. Meloksykam metabolizowany
jest do alkoholu, do pochodnej kwasowej i do kilku metabolitoéw polarnych. Wykazano, ze wszystkie
glowne metabolity sg farmakologicznie nieaktywne. Metabolizm meloksykamu u koni nie byt badany.

Wydalanie
Okres poltrwania meloksykamu po podaniu podskormym wynosi 26 godzin u mtodego bydtai 17,5

godziny u kréw w okresie laktacji.

U $win po podaniu domig$niowym $redni okres poitrwania eliminacji w osoczu krwi wynosi w
przyblizeniu 2,5 godziny.

U koni po podaniu dozylnym okres pottrwania meloksykamu wynosi 8,5 godzin.

Okoto 50 % podanej dawki jest wydalane z moczem, a pozostata czgs¢ z katem.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
- Etanol (96%)

- Poloksamer 188

- Makrogol 400

- Glicyna

- Sodu wodorotlenek

- Kwas solny, stezony

- Meglumina

- Woda do wstrzykiwan

6.2  Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nieznane.

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Pudetko tekturowe z 1 fiolkg z bezbarwnego szkta o pojemnosci 20 ml, 50 ml, 100 ml Iub 250 ml.
Kazdy fiolka jest zamknieta gumowym korkiem i zabezpieczona aluminiowym kapslem.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06/12/2012.

Data przedtuzenia pozwolenia: 15/11/2017.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http:// www.ema.europa.cu/)

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Contacera 15 mg/ml zawiesina doustna dla koni

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml zawiera:

Substancja czynna :
Meloksykam 15 mg

Substancja pomocnicza:
Benzoesan sodu 5 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

Prawie biata lub zétta, lepka zawiesina doustna o aromacie miodu

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Ztagodzenie stanu zapalnego i znoszenie bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu
migé$niowo-szkieletowego koni.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u klaczy cigzarnych 1 w okresie laktacji.

Nie stosowac u koni z zaburzeniami ze strony przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i
krwawienie, z uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek, oraz ze schorzeniami krwotocznymi.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub jakakolwiek substancje
pomocnicza.

Nie stosowa¢ u koni w wieku ponizej 6 tygodnia zycia.

4.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Ze wzgledu na ryzyko wystgpienia efektu nefrotoksycznego unikac stosowania u zwierzat
odwodnionych, z hipowolemig lub z obnizonym ci$nieniem krwi.



Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby ze znang nadwrazliwoscig na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unikac
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach, w przeprowadzonych badaniach klinicznych obserwowano
wystepowanie dziatan niepozadanych typowych dla niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ)
(lekka pokrzywka, biegunka). Objawy te miaty charakter przejSciowy.

W bardzo rzadkich przypadkach byly zgtaszane: brak apetytu, osowiatos¢, bol jamy brzuszne;j,
zapalenie okreznicy.

W bardzo rzadkich przypadkach mogg pojawic si¢ ostre reakcje anafilaktoidalne (nawet $§miertelne),
ktére powinny by¢ leczone objawowo.

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiggna¢ porady lekarza
weterynarii.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty)

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$noSci

Badania laboratoryjne u bydta nie wykazaty zadnego dziatania teratogennego, toksycznego dziatania u
ptodu lub szkodliwego dziatania u samic ci¢zarnych. Jednak brak jest odpowiednich danych
dotyczacych koni. Z tego wzgledu nie zaleca sig¢ stosowania produktu w czasie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac¢ rownoczesnie z glukokortykosteroidami, innymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi i ze Srodkami przeciwzakrzepowymi.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podawac¢ po zmieszaniu z pokarmem lub bezposrednio do jamy ustej w dawce 0,6 mg
meloksykamu/kg masy ciala jeden raz dziennie przez okres do 14 dni. W przypadku podawania z
pokarmem, zaleca si¢ doda¢ odpowiednig ilo$¢ produktu do niewielkiej ilosci paszy i podac

bezposrednio przed karmieniem.

Zawiesina powinna by¢ podawana przy pomocy strzykawki odmierzajacej dotacznej do opakowania.
Strzykawka jest dopasowana do butelki, a jej podziatka jest wyskalowana z podaniem 2 ml pomiarow.

Wstrzasna¢ silnie przed uzyciem.

Po podaniu produktu leczniczego weterynaryjnego zamkna¢ butelke nakretka, umy¢ cieptag woda
strzykawke odmierzajaca 1 odstawi¢ do wyschnigcia.

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.



4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania nalezy podjac leczenie objawowe.
4.11 OKkres(-y) karencji

Tkanki jadalne: 3 dni.
Produkt niedopuszczony do stosowania u koni w laktacji produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

S. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, niesterydowe
(oksykamy).
Kod ATCvet: QMO01AC06

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Meloksykam jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) nalezacym do grupy oksykamow,
ktory dziata poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn i wywotuje przez to efekt przeciwzapalny,
przeciwbolowy, przeciwwysickowy i przeciwgoraczkowy.

Meloksykam zmniejsza nacieki leukocytow do tkanki objetej procesem zapalnym. W mniejszym
stopniu hamuje zapoczatkowang przez kolagen agregacj¢ trombocytéw. Wykazano dziatanie
meloksykamu polegajace na hamowaniu syntezy tromboksanu B2, wywolywanej dozylnym podaniem
endotoksyny E-coli u cielat i §win.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Dostepnosc¢ biologiczna produktu podanego doustnie w zalecanych dawkach wynosi okoto 98 %.
Maksymalne stezenie w osoczu jest osiggane po ok. 2 — 3 godzinach. Wskaznik akumulacji wynosi
1,08 co oznacza, ze meloksykam podawany raz dziennie nie ulega kumulacji w organizmie.

Dystrybucja
Okoto 98 % meloksykamu jest wigzane z biatkami osocza krwi. Objetos¢ dystrybucji wynosi 0,12

I/kg.

Metabolizm

Metabolizm przebiega jakosciowo podobnie u szczurdéw, §win miniaturowych, ludzi, bydta i §win,
jakkolwiek istnieja roznice iloSciowe. Glownymi metabolitami wystepujacymi u wszystkich gatunkow
sg pochodne zawierajace grupy wodorotlenowe, weglanowe 1 oksalylowe. Metabolizm u koni nie byt
badany. Wszystkie gtdéwne metabolity sg farmakologicznie nie aktywne.

Eliminacja

Meloksykam jest wydalany z okresem pottrwania eliminacji wynoszacym 7,7 godzin.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharyna sodowa

Karmeloza sodowa

Krzemionka koloidalna bezwodna
Kwas cytrynowy jednowodny
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Sorbitol ciekly, niekrystalizujacy

Disodu fosforan dwunastowodny

Sodu benzoesan

Aromat miodowy

Woda oczyszczona

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe zawierajace jedna butelke z HDPE z 100 ml lub 250 ml, z zakretka
zabezpieczajaca przed otwarciem przez dzieci i z poliproplyenowa strzykawka odmierzajaca.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z

obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/12/144/005 100 ml

EU/2/12/144/006 250 ml

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15/02/2014.
Data przedtuzenia pozwolenia: 15/11/2017.
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10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.cu/)

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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ANEKS IT
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNYI) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNYZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IRLANDIA

B. WARUNKII OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna w Contacera jest substancja dozwolona jak opisano w tabeli i znajduje si¢ w tabeli
1 zatacznika do Rozporzadzenia Komisji Europejskiej Nr 37/2010

Substancja Pozostatos¢ Gatunki | MRL Tkanki | Inne Klasyfikacja
czynna znacznikowa | zwierzat celowe | postanowie | terapeutyczna
farmakologicz nia
nie
Meloksykam | Meloksykam | Bydto 20 ug/kg Migénie | Brak Srodki
Kozy 65 ng/kg Watroba | wpisu. przeciwzapalne
Swinia 65 ng/kg Nerki /Niesteroidowe
Kroliki srodki
Koniowat przeciwzapalne
e
Bydto 15 pg/kg Mleko
Kozy

Substancje pomocnicze wymienione w punkcie 6.1 Charakaterystyki Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego sg substancjami dozwolonymi dla ktorych, zgodnie z tabelg 1 zatacznika do
Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest wymagane lub substancjami
niepodlegajacymi zapisom Rozporzadzenia Nr 470/2009, jezeli sa stosowane jak w tym produkcie
leczniczym weterynaryjnym.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko z fiolka 20 ml, 50 ml, 100 ml lub 250 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Contacera 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, §win i koni
meloksykam

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam 20 mg/ml

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

R o @

Bydto, $winie i konie

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Bydlo:
Pojedyncza iniekcja s.c. lub i.v.

Swinie:
Pojedyncza iniekcja i.m. Powtorne podanie po 24 godzinach, jezeli jest wymagane.
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Konie:
Pojedyncza iniekcja i.v.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okresy karencji:

Bydlo: tkanki jadalne: 15 dni; mleko: 5 dni.

Swinie: tkanki jadalne: 5 dni.

Konie: tkanki jadalne: 5 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u koni w laktacji produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP): {miesigc/rok}
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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. NUMER SERII

Nr serii (Lot): {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Etykieta na fiolki o objetosci 100 ml i 250 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Contacera 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win 1 koni
meloksykam

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Meloksykam 20 mg/ml

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml
250 ml

S. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

((“'H*((

Bydto, $winie i konie

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Bydlo:
s.c. lub i.v.

Swinie:
1.m.

Konie:
i.v.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okresy karencji:

Bydlo: tkanki jadalne: 15 dni; mleko: 5 dni.

Swinie: tkanki jadalne: 5 dni.

Konie: tkanki jadalne: 5 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u koni w laktacji produkujacych mleko przeznaczone do

spozycia przez ludzi.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP: {miesigc/rok}
Okres waznosci po otwarciu opakowania: 28 dni.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA
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16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

| 17.  NUMER SERII

Lot: {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZMIAESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta na fiolki o objetosci 20 ml i 50 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Contacera 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win i koni
meloksykam

((P((

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Meloksykam 20 mg/ml.

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

20 ml
50 ml

4. DROGA (-I) PODANIA

Bydlo: s.c. lub i.v.
Swinie: i.m.

Konie: i.v.

| 5.  OKRES(-Y) KARENCJI

Okresy karencji:

Bydlo: tkanki jadalne: 15 dni; mleko: 5 dni.

Swinie: tkanki jadalne: 5 dni.

Konie: tkanki jadalne: 5 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u koni produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

| 6. NUMER SERII

Lot: {numer}
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| 7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP: {miesigc/rok}
Okres waznosci po otwarciu opakowania: 28 dni.
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

8. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko zawierajace butelke o objetosci 100 ml lub 250 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Contacera 15 mg/ml zawiesina doustna dla koni
meloksykam

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam: 15 mg/ml

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna.

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml
250 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Silnie wstrzasnaé przed uzyciem.
Podanie doustne.
Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji:

Tkanki jadalne: 3 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u koni w laktacji produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Nie stosowac u klaczy cigzarnych 1 w okresie laktacji.
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10.

TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

11.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamrazac.

12.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczytac ulotkg.

13.

NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB |
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14.

NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

16.

NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

| 17.

NUMER SERII

Nr serii {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Etykieta na butelki o objetosci 100 ml i 250 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Contacera 15 mg/ml zawiesina doustna dla koni
meloksykam

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Meloksykam: 15 mg/ml

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna.

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml
250 ml

S. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Silnie wstrzasnaé przed uzyciem.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji:

Tkanki jadalne: 3 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u koni w laktacji produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Nie stosowac u klaczy cigzarnych 1 w okresie laktacji.
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10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamrazacd.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

13. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

| 17.  NUMER SERII

Nr serii {numer}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Contacera 20 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydla, §win i koni

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IRLANDIA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Contacera 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, §win i koni.
meloksykam

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jeden ml zawiera:
Meloksykam 20 mg
Etanol (96%) 159,8 mg

Przejrzysty, zolty roztwor

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydlo:

Do stosowania w ostrych stanach zapalnych uktadu oddechowego u bydta, w potaczeniu z
odpowiednim leczeniem antybiotykowym, w celu zmniejszenia objawow klinicznych.

Do stosowania w przypadku biegunki, w potaczeniu z odpowiednig doustng terapig nawadniajgca u
cielat w wieku powyzej jednego tygodnia zycia i u mtodego bydta przed okresem laktacji.

Leczenie wspomagajace w ostrym stanie zapalnym wymienia, w polgczeniu z terapig antybiotykowa.
W celu uSmierzenia bolu pooperacyjnego po zabiegu usunigcia poroza u cielat.

Swinie:

Zmniejszenie objawow kulawizny i zapalenia w przebiegu niezakaznych schorzen uktadu ruchu.
Leczenie wspomagajace posocznicy i toksemii poporodowej (zespot mastitis-metritis-agalactiae), w
potaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa.

Konie:

Ograniczenie reakcji zapalnej i bolu podczas ostrych i przewlektych schorzen uktadu ruchu.
Ograniczenie bolu przy niedrozno$ciach przewodu pokarmowego u koni.
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S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ u koni w wieku ponizej 6 tygodnia zycia.

Nie stosowac u klaczy w czasie cigzy i laktacji.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzong funkcja watroby, serca lub nerek, u zwierzat z zaburzeniami
krwotocznymi lub w przypadku wystgpowania zmian w przewodzie pokarmowym prowadzacych do
powstania wrzodu.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub jakakolwiek substancje
pomocniczg.

W leczeniu biegunki u bydla nie stosowa¢ u zwierzat w wieku ponizej jednego tygodnia zycia.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Czeste dziatania niepozadane obejmujg lekkie, przej$ciowe obrzeki w miejscu podania u bydta i swin,
po podaniu podskornym. Byty one obserwowane u mniej niz 10% bydta leczonego podczas badan
klinicznych.

Niezbyt czgste reakcje niepozadane obejmujg przejsciowe obrzeki w miejscu podania u koni. Reakcje
te ustepuja samoistnie.

W bardzo rzadkich przypadkach moze doj$¢ do wystapienia reakcji anafilaktoidalnej, ktora moze mie¢
cigzki przebieg (wlaczajac $mier¢). W takich przypadkach nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winie i konie

([P((

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Bydlo:

Pojedyncze wstrzyknigcie podskorne lub dozylne w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.].
2,5 ml/100 kg masy ciata), w potaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa lub leczeniem
nawadniajacym, jezeli jest to wskazane.
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Swinie:

Pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (t.j. 2 ml/100 kg
masy ciala), w polaczeniu z odpowiednig terapig antybiotykowa, jesli jest to wskazane. Jesli zachodzi
koniecznos$¢ powtorne podanie meloksykamu jest zalecane po 24 godzinach.

Konie:

Pojedyncze wstrzyknigcie dozylne w dawce 0,6 mg meloksykamu/kg masy ciala (t.j. 3 ml/100 kg
masy ciata).

W celu ograniczenie reakcji zapalnej i bolu podczas ostrych i przewlektych schorzen uktadu ruchu, do
kontynuacji leczenia mozna poda¢ meloksykam w postaci zawiesiny doustnej w dawce 0,6 mg
meloksykamu/kg masy ciala. Podawa¢ po 24 godzinach od wykonania wstrzyknigcia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.
Maksymalna liczba naktu¢ korka w butelkach o pojemnosci 20 ml, 50 ml i 100 ml to 14, a dla korka w
butelkach o pojemnosci 250 ml to 20.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Bydlo: tkanki jadalne: 15 dni; mleko: 5 dni

Swinie: tkanki jadalne: 5 dni

Konie: tkanki jadalne: 5 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u koni w laktacji produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i na etykiecie fiolki po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Stosowanie u cielgt produktu Contacera na 20 minut przed zabiegiem usunig¢cia poroza zmniejsza bol
pooperacyjny. Podawanie tylko produktu Contacera nie zapewnia wlasciwego usmierzenia bolu w
trakcie zabiegu usunigcia poroza. W celu uzyskania wlasciwego usmierzenia bolu w trakcie zabiegu
wymagane jest jednoczesne podawanie odpowiedniego leku przeciwbolowego.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.

Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia efektu nefrotoksycznego unika¢ stosowania u zwierzat
silnie odwodnionych, z hipowolemig lub z obnizonym ci$nieniem krwi, wymagajacych
pozajelitowego nawadniania.

W przypadku niedostatecznego zmniejszenia reakcji bolowej podczas leczenia niedroznosci przewodu
pokarmowego u koni nalezy przeprowadzi¢ ponowne rozpoznanie, poniewaz sytuacja taka moze
wskazywac¢ na konieczno$¢ wykonania zabiegu chirurgicznego.
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Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Przypadkowe samowstrzykniecie moze spowodowac bol. Osoby o stwierdzonej nadwrazliwosci na
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz udostepnié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Bydto i $winie: moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.
Konie: nie stosowa¢ u klaczy w czasie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowac¢ rownoczesnie z glukokortykosteroidami, z innymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ) Iub ze $rodkami przeciwzakrzepowymi.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http:// www.ema.europa.cu/).

15. INNE INFORMACJE

Pudetko tekturowe zawierajace fiolke z bezbarwnego szkta o pojemnosci 20 ml, 50 ml, 100 ml lub 250
ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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ULOTKA INFORMACYJNA
Contacera 15 mg/ml zawiesina doustna dla koni

1. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IRLANDIA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Contacera 15 mg/ml zawiesina doustna dla koni

meloksykam

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jeden ml preparatu zawiera:

Meloksykam 15 mg

Benzoesan sodu 5mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Ztagodzenie stanu zapalnego i znoszenie bolu w ostrych i przewlektych schorzeniach uktadu
mig$niowo-szkieletowego.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u klaczy cigzarnych 1 w okresie laktacji.

Nie stosowac u koni z zaburzeniami ze strony przewodu pokarmowego takimi jak podraznienie i
krwawienie, z uposledzong funkcja watroby, serca lub nerek, oraz ze schorzeniami krwotocznymi.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub jakakolwiek substancje

pomocniczg.
Nie stosowac¢ u koni w wieku ponizej 6 tygodnia zycia.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach, w przeprowadzonych badaniach klinicznych obserwowano
wystepowanie dziatan niepozadanych typowych dla niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ)
(lekka pokrzywka, biegunka). Objawy te miaty charakter przejSciowy.
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W bardzo rzadkich przypadkach byly zgtaszane: brak apetytu, osowiatos$¢, bol jamy brzusznej,
zapalenie okreznicy.

W bardzo rzadkich przypadkach mogg pojawi¢ si¢ ostre reakcje anafilaktoidalne (nawet §miertelne),
ktore powinny by¢ leczone objawowo.

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujgcych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty)

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Zawiesing podawaé¢ w dawce 0,6 mg meloksykamu/kg masy ciala, raz dziennie przez okres do 14 dni.
Jest to rownowazne z podaniem 1 ml produktu Contacera na 25 kg masy ciata konia. Na przyktad,
kon o wadze 400 kg otrzyma 16 ml produktu Contacera, kon o wadze 500 kg otrzyma 20 ml produktu
Contacera, kon o wadze 600 kg otrzyma 24 ml produktu Contacera.

Przed uzyciem wstrzasna¢. Podawac po zmieszaniu z malg iloscia pokarmu bezposrednio przed
karmieniem lub podawac bezposrednio do jamy ustne;.

Zawiesina powinna by¢ podawana przy uzyciu specjalnej strzykawki odmierzajacej dotagczonej do
opakowania. Strzykawka jest dopasowana do butelki, a jej podziatka jest wyskalowana z podaniem 2
ml pomiarow.

Po podaniu produktu leczniczego weterynaryjnego zamkng¢ butelke nakretka, umy¢ ciepta woda
strzykawke odmierzajaca 1 odstawi¢ do wyschnigcia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Unika¢ zanieczyszczenia podczas stosowania leku.

10. OKRES(-Y) KARENCIJI

Tkanki jadalne: 3 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u koni w laktacji produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie zamrazac.
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Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i butelce po EXP. Termin waznosci oznacza ostatniu dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakownia bezposredniego: 3 miesigce.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z objawami hypowolemig lub z obnizonym ci$nieniem
krwi ze wzglgdu na ryzyko uszkodzenia nerek.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Osoby o stwierdzonej nadwrazliwosci na niesterodowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

Ciazy i w laktacji:
Nie stosowac u klaczy cigzarnych 1 w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowa¢ rownoczesnie z glikokortykosteroidami, innymi niesterydowymi Srodkami
przeciwzapalnymi i ze srodkami przeciwzakrzepowymi.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronic¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.eu/).

15. INNE INFORMACJE

Pudelko tekturowe zawierajgce jedng butelke z HDPE z 100 ml lub 250 ml, z zakretka
zabezpieczajacg przed otwarciem przez dzieci i z poliproplyenowg strzykawka odmierzajaca.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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