|. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Contacera 20 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy ml tartalmaz:
Hat6anyag:

meloxikdm 20 mg

Segédanyagok:
Mennyiségi dsszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb osszetevok informacid elengedhetetlen az
minéségi osszetétele allatgydgyaszati készitmeény helyes
alkalmazésahoz
Etanol (96%) 159,8 mg

Poloxamér 188

Makrogol 400

Glicin

Natrium-hidroxid

Témény sosav

Meglumin

Viz parenteralis célra

Tiszta, sarga szin oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha, sertés és 6.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarha:

Szarvasmarhak akut 1égzdszervi fertézéseinek kezelésére, megfeleld antibiotikum terapiaval
kombinalva, a klinikai tlinetek csokkentése céljabdl.

Hasmenéses megbetegedésekben belséleges folyadékterapiaval egyitt alkalmazva borjaknal (egyhetes
kortol) és novendék, nem tejeld allatoknal, a klinikai tiinetek csokkentése céljabol.

Akut t6gygyulladas kiegészit6 terapias kezelésére, megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva.
Szarvtalanitast kovetd posztoperativ fajdalom csillapitasara borjaknal.

Sertés:

Nem fert6z6 koroktani mozgasszervi megbetegedések esetén a santasag és a gyulladas tiineteinek
csokkentésere.

Kiegészit6 kezelésre a puerperalis szeptikémia és toxémia (masztitisz-metritisz-agalakcia szindréma)

esetén, megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva.
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Lo:

A gyulladés csokkentésére és a fajdalom enyhitésére mind akut, mind krénikus mozgéasszervi
rendellenességek esetén.
A kolikas fajdalmak enyhitésére.

3.3 Ellenjavallatok

Lasd a 3.7 szakaszt is.

Nem alkalmazhato6 6 hétnél fiatalabb csikok esetében.

Nem alkalmazhat6 besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkcidk esetén, valamint olyan allatoknal, amelyek
vérzéses betegségben szenvednek, illetve amelyeknél gyomor- illetve bélrendszeri fekélyre utal6
tinetek jelentkeztek.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tllérzékenység esetén.

Nem hasznalhaté egyhetesnél fiatalabb borjak hasmenésének gydgykezelésére.

3.4 Kuldnleges figyelmeztetések

A borjak szarvatlanitas el6tt 20 perccel, Contacera-val végzett kezelése csokkenti a posztoperativ
fajdalmat. A Contacera dnmagéaban alkalmazva nem biztosit kielégit6 fajdalomesillapitast a
szarvatlanitasi eljaras soran. A mutét alatti kielégito fajdalomesillapitas elérése érdekében megfeleld
fajdalomcsillapitéval valo6 egylittes alkalmazasa sziikséges.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kildnleges 6vintézkedések

Kilonleges évintézkedések a célallat fajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.

Vesetoxikozis kockéazata miatt nem adhaté stlyosan dehidrélt, hipovolémias és hipotonias allatoknak,
melyeknél parenteralis folyadékterapia sziikséges.

Amennyiben a készitmeény a kélikas fajdalmak enyhitésére elégtelennek bizonyul, a diagndzis
felllvizsgalatara van szilkség, mivel ez a sebészeti beavatkozés sziikségességét jelezheti.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kilonleges 6vintézkedések:

A véletlenszer(i 6ninjekcidzas fajdalmas lehet. A nem szteroid gyulladascsékkentd szerek (NSAID-0Kk)
iranti ismert talérzékenység esetén kertlni kell az allatgy6gyaszati készitménnyel vald érintkezést.

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznélati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére irdnyulé kilonleges évintézkedések:

Nem értelmezheto.



3.6  Mellékhatasok

Szarvasmarha, sertés és 10:

Gyakori Duzzanat a beadas helyén®
(100 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb
mint 10-nél jelentkezik):

Nem gyakori Duzzanat a beadas helyén?
(1 000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de
kevesebb mint 10-nél jelentkezik):
Nagyon ritka Anafilaktoid reakci6?
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél
jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)

! Szarvasmarhaknal és sertéseknél szubkutan alkalmazas utan enyhe atmeneti duzzanat.

2 Lovaknal atmeneti duzzanat 1éphet fel, mely megsziinik tovabbi kezelés nélkiil.

$Sulyos is lehet (beleértve a végzetes kimeneteliit is), ilyen reakcio jelentkezésekor tiineti kezelést kell
alkalmazni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatés
figyelO rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitashan.

3.7  Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Vemhesséq és laktacio:

Szarvasmarha és sertés:
Vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.
L6:

Nem alkalmazhat6 vemhes és laktalé kancaknal.
Lasd a 3.3 szakaszt is.

3.8 Gydgyszerkodlcsdnhatas és egyéb interakciok

Nem adhatd egyutt glikokortikoidokkal, més nem-szteroid gyulladascsokkentékkel, valamint
antikoagulansokkal.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

A 20 ml-es, 50 ml-es és 100 ml-es Givegek gumidugdi maximalisan 14-szer szdrhatok at, a 250 ml-es
tiveg gumidugdja maximalisan 20-szor szurhat6 at.

Szarvasmarha:
Egyszeri szubkutan vagy intravénas injekcio6 alkalmazasa 0,5 mg meloxikam/ttkg dézisban (azaz 2,5

ml/100 ttkg adagban), megfeleld antibiotikummal vagy szajon at alkalmazott folyadékterapias
kezeléssel kombinalva, szlikseg szerint.




Sertés:

Egyszeri intramuszkularis injekcio alkalmazéasa 0,4 mg meloxikam/ttkg dézisban (azaz 2 ml/100 ttkg

adagban), megfelel6 antibiotikummal kombinalva, sziikség szerint. Ha sziikséges, 24 ora elteltével

maésodik kezelés is adhato.

Lo:

Egyszeri intravénas injekci6 alkalmazésa 0,6 mg meloxikam/ttkg dézisban (azaz 3 ml/100 ttkg).

A gyulladés csdkkentése és a fajdalom enyhitése érdekében, mind akut, mind krénikus mozgéasszervi

rendellenességek esetén, a kezelés folytathatdo meloxikam tartalmu belsdleges szuszpenzio 0,6 mg/ttkg

adagjaval 24 éraval az injekcié beadasa utan.

El kell keriilni, hogy a hasznalat soran szennyez6dés jusson a készitménybe.

3.10 A tuladagolés tunetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Tuladagolés esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kuldnleges felhasznélasi feltételek, ideértve az
antimikrobidlis és a parazitaellenes allatgyogyészati készitmenyek alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kock&zatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Szarvasmarha:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 15 nap.
Tej: 5 nap.

Serteés:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap.

L6:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap.

A készitmény alkalmazéasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld lovaknal nem engedélyezett.
4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyogyaszati ATC kod: QMO1AC06

4.2  Farmakodindmia

A meloxikdm egy NSAID az oxikdm csoporthdl, ami a prosztaglandin-szintézis gatlasa révén hat,
ezaltal gyulladascsokkentd, exszudaciot gatlo, fajdalom- és lazcsillapitd hatassal bir. Csokkenti a
gyulladasos szovet leukocita infiltraciojat. Kis mértékben szintén gatolja a kollagén indukalta
trombocita kicsapddast. Ezen kiviill a meloxikam endotoxin-ellenes hatassal is rendelkezik, mert

kimutattak, hogy borjaknal, tejelé teheneknél és sertéseknél gatolja az E. coli endotoxin &ltal kivaltott
thromboxan B2 szintézist.



4.3 Farmakokinetika

Felszivodas:

Egyszeri 0,5 mg/ttkg adag szubkutén alkalmazasa utan, a maximalis plazmakoncentracio borjaknal 2,1
pg/ml, 7,7 6ra mulva, tejeld teheneknél 2,7 ug/ml, 4 6ra mulva alakult ki.

Sertéseknél a kétszeri intramuszkularis alkalmazas utan (0,4 mg/ttkg adagban) a maximalis
plazmakoncentracid 1,9 pg/ml, 1 6ra mulva alakult ki.

Eloszlés:

A meloxikdm tobb mint 98 %-ban a plazmafehérjékhez kotédik. A legmagasabb meloxikam-
koncentraciot a majban és a vesében mérték. A vazizomzatban és a zsirszévetben viszonylag alacsony
koncentracioban fordul eld.

Metabolizmus:

A meloxikam tilnyomorészt a plazmaban talalhato, szarvasmarhaknal f6képp az epével és a tejjel
valasztodik ki, mig a vizeletben csak nyomokban mutathat6 ki az eredeti anyag. Sertéseknél az eredeti
vegyllet csak nyomokban mutathat6 ki az epében és a vizeletben. A meloxikam egy alkoholla, egy
savszarmazékka és tobbféle polaris metabolitta bomlik le. Minden f6 metabolitja farmakologiailag
inaktivnak bizonyult. Lovakban eddig nem vizsgaltadk a metabolitokat.

Kidrulés:

Eliminacios felezési ideje 26 ora borjaknal, valamint 17,5 6ra tejeld teheneknél szubkutan alkalmazas
esetén.

Sertéseknél intramuszkularis alkalmazés esetén az atlagos plazma eliminacids felezési ido
megkozelitdleg 2,5 ora.

Lovakban intravénas meloxikam alkalmazas esetében az eliminacios felezési ido 8,5 ora.

A beadott dozis megkdozelitéen 50 %-a vizelettel, a maradék pedig a bélsarral valasztodik ki.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitadsok

Nem ismert.

5.2  Felhasznilhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhatd: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eloirasok
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és 0sszetétele

Papirdobozban 1 db, 20 ml-es, 50 ml-es, 100 ml-es vagy 250 ml-es szintelen injekcios Uveg.
Minden liveg gumidugdval zart és aluminium kupakkal fedett.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.



5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati készitmények vagy az allatgyogyéaszati készitmények
alkalmazasa utin keletkezé hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedesek

A gydgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyéaszati készitmeny alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

7.  AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(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

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
A forgalombahozatali engedély els6 kiadasdnak datuma: 06/12/2012.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizéarolag allatorvosi vényre kiadhaté allatgy6gyéaszati készitmény.

Errél az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhet6 el a készitmények uniods
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Contacera 15 mg/ml bels6leges szuszpenzio lovaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy ml tartalmaz:
Hat6anyag:

meloxikdm 15 mg

Segédanyagok:
Mennyiségi dsszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb osszetevok informacid elengedhetetlen az
minéségi osszetétele allatgydgyaszati készitmeény helyes
alkalmazésahoz
Néatrium-benzoat 5mg

Szacharin-natrium

Karmell6z-natrium

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid

Citromsav-monohidrat

Nem kristalyosodo szorbit szirup

Dinatrium-hidrogén-foszfat-dodekahidrat

Méz aroma

Tisztitott viz

Csaknem fehér vagy sarga, méz izesitésii, viszkdzus szuszpenzio.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Lo.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Gyulladascsokkentésre és fajdalomcsillapitasra lovak akut és krénikus mozgéasszervi rendellenességei
esetén.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 vemhes vagy laktalé kancaknal.

Nem alkalmazhat6 a készitmény olyan lovakon, amelyeknél gasztrointesztinalis zavarok allnak fenn
(pl. irritacio és vérzés), valamint beszikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzékenységgel jard
korképek esetén.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

Nem alkalmazhat6 6 hétnél fiatalabb csikok esetében.



3.4 Kiulonleges figyelmeztetések
Nincs.
3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kildnleges 6vintézkedések

Kilonleges 6vintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

Vesetoxikozis kockazata miatt a kezelést kertlni kell dehidralt, hipovolémias és hipotonias lovaknal.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo6 kiilonleges ovintézkedések:

Nem-szteroid gyulladascsokkenté szerek (NSAID-0k) iranti ismert tllérzékenység esetén keriilni kell
az allatgyogyaszati szerrel valo érintkezést.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznéalati
utasitasat vagy cimkéjet.

A kornyezet védelmére irdnyuld kildnleges évintézkedések:

Nem értelmezhetd.

3.6 Mellékhatasok

Lo:
Nagyon ritka Hasi fajdalom, vastagbélgyulladas, hasmenés?,
(10 000 kezelt allathdl kevesebb mint 1-nél Anafilaktoid reakci¢?, csalankitités®,
jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is): Etvagytalansag, levertség

! Reverzibilisek.
2Salyos is lehet (beleértve a végzetes kimeneteliit is), ilyen reakcio jelentkezésekor tiineti kezelést kell
alkalmazni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyodgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatés
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A vonatkozoé elérhetdségeket lasd a
hasznélati utasitasban.

3.7  Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Szarvasmarhan végzett laboratériumi vizsgalatok eredményei nem mutattak teratogén, fototoxikus
vagy maternotoxikus hatasokat. L6ra vonatkoz6an nem végeztek vizsgélatokat. Ennek alapjan e faj
esetén a készitmény alkalmazasa a vemhesseg és a laktacio idején nem javasolt.

3.8 Gydbgyszerkolcsdnhatas és egyéb interakcidk

Nem alkalmazhato egyidejlileg gliikokortikoidokkal, mas nem-szteroid gyulladascsokkentd szerekkel
vagy antikoaguléansokkal.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas
Alkalmazhaté mind a takarméanyba keverve, mind dnalléan kozvetleniil szajon at torténd adagolassal

0,6 mg/ttkg adagban, naponta egyszer, legfeljebb 14 napon at. Abban az esetben, ha a készitményt a
takarmanyba keverjiik, az etetés el6tt kis mennyiségli takarmanyhoz kell adagolni.



A szuszpenziot az adagolofecskendd segitségével kell alkalmazni, amit a készitmény csomagolasahoz
mellékeltek. A fecskend6 csatlakoztathato a flakonhoz és 2 ml-es skalaval rendelkezik.

Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

Az dllatgydgyéaszati készitmény alkalmazésa utan a flakont a kupak visszahelyezésével jol le kell
zarni, az adagolofecskend6t meleg vizzel alaposan ki kell mosni, majd szaradni hagyni.

El kell kertilni, hogy a hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.

3.10 A tuladagolés tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobidlis és a parazitaellenes allatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekeben

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Hus és egyéb ehetd szovetek: 3 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 lovakndl nem engedélyezett.

4, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1  Allatgyogyaszati ATC kod: QMO1ACO06

4.2 Farmakodinamia

A meloxikdm nem-szteroid tipust gyulladascsokkent6 szer (NSAID), az oxikam csoport tagja, mely a
prosztaglandin szintézis gatlasa révén hat, gyulladasgatlo, fajdalomcsillapito, 1azcsillapitd és
szovetekbe. Kis mértékben gatolja a kollagén-indukalta trombocita aggregaciot. A meloxikam
endotoxin gatlo tulajdonsaggal is rendelkezik, mivel E.coli endotoxin intravénas beadasa utan gatolta a
thromboxan B2 termelést borjuban és sertésben.

4.3 Farmakokinetika

Felszivddas:

Ha a készitményt az ajanlott dozis szerint alkalmazzuk, az oralis biohasznosulas megkozelitdleg 98%.
A maximalis plazmakoncentracio kortlbelil 2-3 6ra alatt alakul ki. Az 1,08 érték(i akkumulacios
faktor jelzi, hogy a meloxikdm nem akkumulalodik, ha naponta alkalmazzak.

Eloszlés:
A meloxikam korilbellil 98%-a kotédik a plazmafehérjékhez. Az eloszlasi térfogat 0,12 1/kg.

Metabolizmus:

A metabolizmus mindségileg hasonl6 patkanyban, torpe sertésben, emberben, szarvasmarhaban ¢€s
sertésben, de mértéke kiilonboz6. A f6 metabolit minden fajban az 5-hidroxi- és az 5-karboxi-
metabolitok és az oxalil-metabolit. Loban a metabolizmust nem vizsgaltak. Minden f6 metabolit
farmakologiailag inaktiv.

Kilrilés:
A meloxikam kiiiriilése 7,7 oras felezési idovel torténik.
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5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2  Felhasznilhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhatd: 3 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhat6: 3 hdnap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eloirasok
Nem fagyaszthato.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és 0sszetétele

Papirdobozban 1 db 100 ml-es vagy 250 ml-es HDPE palack, gyermekbiztos zarassal, valamint
polipropilén adagold fecskenddvel.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgydgyaszati készitmények
alkalmazaisa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitisara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedesek

A gydgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkezd hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 06/12/2012.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA
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10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizéarolag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyéaszati készitmény.

Err6l az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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Il. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS

14



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

20 ml, 50 ml, 100 ml-es vagy 250 ml-es injekcios tveg kartonja

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Contacera 20 mg/ml oldatos injekcid

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

meloxikam 20 mg/ml

3. KISZERELESI EGYSEG

20 ml
50 ml
100 ml
250 mi

4, CELALLAT FAJOK

([P

Szarvasmarha, sertés és 6.

| 5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha:
Egyszeri szubkutan vagy intravénas injekcio.

Sertés:

Egyszeri intramuszkularis injekcio. Sziikség estén 24 ora elteltével az alkalmazas megismételheto.
Lo:

Egyszeri intravénas injekcio.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:

Szarvasmarha: hus és egyéb ehet6 szovetek: 15 nap; tej: 5 nap.
Sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap.
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LO: his és egyéb ehetd szovetek: 5 nap.
A készitmény alkalmazéasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld lovaknal nem engedélyezett.

8. LEJARATI IDO

Exp. {hh/ééée}
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.
Elsé felbontas utani lejarat:

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

\ 10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarolag allatgy6gyéaszati alkalmazésra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek ¢l61 gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(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

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

100 ml-es és 250 ml-es injekcids Uiveg cimkéje

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Contacera 20 mg/ml oldatos injekcid

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

meloxikam 20 mg/ml

100 ml
250 ml

3.  CELALLAT FAJOK

((”((

Szarvasmarha, sertés és 6.

4.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha:
SC vagy V.

Sertés:
IM.

Lo:
V.

Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:

Szarvasmarha: hus és egyéb ehet6 szovetek: 15 nap; tej: 5 nap.

Sertés: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap.

L6: his és egyéb ehetd szovetek: 5 nap.

A készitmény alkalmazésa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 lovaknal nem engedélyezett.
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| 6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhat6: 28 nap.
Elsé felbontas utani lejarat:

| 7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

‘ 8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

| 9.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

20 ml-es 50 ml-es injekciods Giveg cimkéje

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Contacera oldatos injekcio

([“’R

| 2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

meloxikdm 20 mg/ml

20 ml
50 ml

3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/eééé}
A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhatd: 28 nap.
Els6 felbontas utani lejarat:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

100 ml-es vagy 250 ml-es flakon kartonja

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Contacera 15 mg/ml belséleges szuszpenzid

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

meloxikam 15 mg/ml

3. KISZERELESI EGYSEG

100 ml
250 ml

4. CELALLAT FAJOK

La.

| 5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Széjon at torténd alkalmazasra.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 3 nap
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld lovaknal nem engedélyezett.

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/eééé}
Els6 felbontas utani lejarat:

9.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Nem fagyaszthato.
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10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazésra.

12. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el61 gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

100 ml-es és 250 ml-es flakon cimkéje

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Contacera 15 mg/ml bels6leges szuszpenzid

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

meloxikam 15 mg/ml

100 ml
250 ml

3. CELALLAT FAJOK

Lo.

4, AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténd alkalmazasra.
Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 3 nap.
A készitmény alkalmazésa emberi fogyasztasra szant tejet termeld lovaknal nem engedélyezett.

| 6. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééée}
Els6 felbontas utani lejarat:

| 7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Nem fagyaszthato.

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

9. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyogyaszati készitmeny neve

Contacera 20 mg/ml oldatos injekcié szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak

2. Osszetétel

Egy ml tartalmaz:
Hatéanyag:

meloxikdm 20 mg
Segédanyag:

etanol (96%) 159,8 mg

Tiszta, sarga szin{ oldat.

3.  Célallat fajok

Szarvasmarha, sertés és 16.

4. Terapias javallatok

Szarvasmarha:

Szarvasmarhak akut 1égzdszervi fertdzéseinek kezelésére, megfeleld antibiotikum terapiaval
kombinalva, a klinikai tlinetek csokkentése céljabdl.

Hasmenéses megbetegedésekben belsoleges folyadékterapiaval egyiitt alkalmazva borjaknal (egyhetes
kortol) és ndovendék, nem tejeld allatoknal, a klinikai tiinetek csokkentése céljabol.

Akut tégygyulladas kiegészitd terapias kezelésére, a megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva.
Szarvtalanitast kovetd posztoperativ fajdalom csillapitasara borjaknal.

Serteés:

Nem fert6z6 koroktanit mozgasszervi megbetegedések esetén a santasag és a gyulladas tiineteinek
csokkentésere.

Kiegészitd kezelésére a puerperalis szeptikémia és toxémia (masztitisz-metritisz-agalakcia szindréma)
esetén, megfeleld antibiotikum terapiaval kombinalva.

Lo:

A gyulladas csokkentésére és a fajdalom enyhitésére mind akut, mind krénikus mozgasszervi
rendelleneségekben.

A Kkolikas fajdalmak enyhitésére.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté 6 hétnél fiatalabb csikdk esetében.

Nem alkalmazhaté vemhes és laktald kancéknal.

Nem alkalmazhato besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkcidk esetén, valamint olyan allatoknal, amelyek
vérzéses betegsegben szenvednek, illetve amelyeknél gyomor- illetve bélrendszeri fekélyre utalo
tinetek jelentkeztek.
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Nem alkalmazhaté a készitmény hatdéanyagéval vagy barmely segédanyaggal szembeni tllérzékenység
esetén.
Nem hasznalhatd egyhetesnél fiatalabb borjak hasmenésének gyogykezelésére.

6. Kuldnleges figyelmeztetések

Kuldnleges figyelmeztetések:

A borjak szarvatlanitas el6tt 20 perccel, Contacera-val végzett kezelése csokkenti a posztoperativ
fajdalmat. A Contacera 6nmagaban alkalmazva nem biztosit kielégit fajdalomcsillapitast a
szarvatlanitasi eljaras soran. A miitét alatti kielégitd fajdalomcsillapitas elérése érdekében megfeleld
fajdalomcsillapitéval valo egyiittes alkalmazasa szlikséges.

Kuldnleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazéashoz:

Amennyiben mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.
Vesetoxikozis kockazata miatt nem adhat6 sulyosan dehidrélt, hipovolémias és hipotonias allatoknak,
melyeknél parenteralis folyadékterapia szlikséges.

Amennyiben a készitmény a kolikas fajdalmak enyhitésére elégtelennek bizonyul, a diagnézis
felulvizsgalatara van sziikség, mivel ez a sebészeti beavatkozas sziikségességét jelezheti.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A véletlenszerli 6ninjekciozas fajdalmas lehet. A nem-szteroid gyulladascsokkentdk szerek (NSAID-
ok) iranti ismert talérzékenység esetén kertiilni kell az allatgydgyéaszati készitménnyel valo érintkezést.
Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkeéjét.

Vemhesséq és laktacio:
Szarvasmarha és sertés: Vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.
L6: Nem alkalmazhaté vemhes és laktalo kancaknal.

Gyogyszerkdlcsonhatas és egyeb interakciok:
Nem adhato egyiitt glitkokortikoidokkal, mas nem szteroid gyulladascsokkentékkel, valamint
antikoagulansokkal.

Tuladagolas:
Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

7. Mellékhatasok

Szarvasmarha, sertés és 16:

Gyakori
(100 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Duzzanat a beadés helyén*

Nem gyakori
(1 000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Duzzanat a beadés helyén?

Nagyon ritka
(10 000 kezelt allathol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)

Anafilaktoid reakcié®

1 Szarvasmarhaknal és sertéseknél szubkutan alkalmazas utan enyhe atmeneti duzzanat.

2 Lovaknal atmeneti duzzanat 1éphet fel, mely megsziinik tovabbi kezelés nélkiil.

¥ Sulyos is lehet (beleértve a végzetes kimeneteliit is), ilyen reakcié jelentkezésekor tiineti kezelést kell
alkalmazni.
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Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy Ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezel6 allatorvost! A
mellékhatésokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznélati utasitas
végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer
részletei} keresztl.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Szarvasmarha:

Egyszeri szubkutan vagy intravénas injekcio6 alkalmazasa 0,5 mg meloxikam/ttkg dézisban (azaz 2,5
ml/100 ttkg adagban), megfeleld antibiotikummal, vagy szajon at alkalmazott folyadékterapias
kezeléssel kombinalva, szlikség szerint.

Serteés:

Egyszeri intramuszkularis injekcio alkalmazasa 0,4 mg meloxikdm/ttkg dézisban, (azaz 2 mi/100 ttkg
adagban) megfelel6 antibiotikummal kombinalva, sziikség szerint. Ha sziikséges, 24 ora elteltével
maésodik kezelés is adhato.

Lo:

Egyszeri intravénas injekci6 alkalmazasa 0,6 mg meloxikam/ttkg dézisban (azaz 3 ml/100 ttkg). A
gyulladas csokkentése és a fajdalom enyhitése érdekében, mind akut, mind krénikus mozgasszervi
rendellenességek esetén, a kezelés folytathaté meloxikdm tartalmu belsdleges szuszpenzid 0,6 mg/ttkg
adagjaval 24 éraval az injekcié beadasa utan.

9. A helyes alkalmazésra vonatkozé Utmutatas

El kell kertiilni, hogy hasznalat soran szennyez6dés jusson a készitménybe.

A 20 ml-es, 50 ml-es és 100 ml-es livegek gumidugdi maximalisan 14-szer szUrhatok at, a 250 ml-es
tiveg gumidugdja maximalisan 20-szor szurhat6 at.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Szarvasmarha: hus és egyéb ehetd szovetek: 15 nap; tej: 5 nap

Sertés: his és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

LO: hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

A készitmény alkalmazéasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld lovaknal nem engedélyezett.

11. Kulénleges tarolasi dvintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az éllatgyogyaszati készitmeny kilonleges tarolasi korilményeket nem igényel.

Ezt az allatgyogyészati készitményt csak a dobozon és Givegen az Exp. utan feltiintetett lejarati idén
belul szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.
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12. Az &rtalmatlanna tételre vonatkozé kilonleges dvintézkedések

A gyogyszerek nem kerilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kdrnyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem
sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az éllatgyogyészati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhaté allatgy6gyéaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/12/144/001-004
Papirdobozban 1 db 20 ml-es, 50 ml-es, 100 ml-es vagy 250 ml-es szintelen injekcios Uveg.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznélati utasitas legutdbbi felllvizsgalatanak datuma
{EEEE/HH}

Errél az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és kapcsolattartdsi adatai a feltételezett mellékhatdsok
bejelentése céljabol:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgium

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny6auka bbarapus
Tem: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com
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Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
Zoetis.estonia@zoetis.com

EAMGoa
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espafia
Tel: +34 91 4191900
requlatory.spain@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

island
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kbmpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com
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Malta
Tel: +356 21 465 797
info@aqgrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal @zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com
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A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyartd:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited
Ida Industrial Estate

Dublin Road

Loughrea

H62 FH90

irorszag
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyogyaszati készitmeny neve

Contacera 15 mg/ml belsdleges szuszpenzid lovaknak

2. Osszetétel
Egy ml tartalmaz:
Hatéanyag:
meloxikdm 15 mg
Segédanyag:

natrium-benzoat 5 mg

3.  Célallat fajok

Lo.

4. Teréapias javallatok

Gyulladascsokkentésre és fajdalomcsillapitasra lovak akut és kronikus mozgasszervi rendellenességei
esetén.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté vemhes vagy laktalo kancaknal.

Nem alkalmazhato a készitmény olyan lovakon, amelyeknél gasztrointesztinalis zavarok &llnak fenn
(pl. irritacio és vérzés), valamint besziikiilt maj-, sziv- vagy vesefunkciok, illetve vérzékenyseéggel jaro
korképek esetén.

Nem alkalmazhaté a készitmény hatdéanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni tllérzékenység
esetén.

Nem alkalmazhat6 6 hétnél fiatalabb csikok esetében.

6. Kulodnleges figyelmeztetések

Kilonleges dvintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:
Vesetoxikozis kockazata miatt a kezelést kertlni kell dehidralt, hipovolémias és hipotonias lovaknal.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:

Nem-szteroid gyulladascsokkent6 szerek (NSAID-0k) irdnti ismert tulérzékenység esetén kerilni kell
az allatgydgyaszati szerrel vald érintkezést. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vemhesséq és laktacio:
Nem alkalmazhat6 vemhes vagy laktalé kancaknal.
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Gyogyszerkdlcsonhatas és egyeb interakciok:
Nem alkalmazhat6 egyidejiileg gliikokortikoidokkal, mas nem-szteroid gyulladascsokkentd szerekkel
vagy antikoagulansokkal.

Tuladagolés:
Tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

7. Mellékhatasok

Lo:

Nagyon ritka (10 000 kezelt allathol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is):

Hasi fajdalom, vastagbélgyulladas, hasmenés®, anafilaktoid reakcio?, csalankiiités®, étvagytalansag,
levertség

! Reverzibilisek.
2Salyos is lehet (beleértve a végzetes kimeneteliit is), ilyen reakcio jelentkezésekor tiineti kezelést kell
alkalmazni.

Amennyiben mellékhatdsok jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni, és az allatorvost értesiteni kell.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6ve teszi a készitmény biztonsagossadganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatéast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati
utasitasban, vagy Ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer
részletei} keresztl.

8.  Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és mddja

A szuszpenzi6t 0,6 mg/ttkg dozisban kell adagolni, naponta egyszer, legfeljebb 14 napon at.

Ez lovak esetében megfelel 1 ml/25 ttkg Contacera készitménynek. Eszerint egy 400 kilogramm
testtomegi lonak 16 ml, egy 500 kilogramm testtomegi lonak 20 ml, egy 600 kg testtomegii 16nak 24
ml Contacerat kell adagolni.

Hasznalat el6tt jol fel kell razni. Alkalmazhato kis mennyiségii takarmanyba keverve az etetés elott,
vagy kozvetleniil a szajba adagolva.

A szuszpenzidt adagolofecskendd segitségével kell alkalmazni, amit a készitmény csomagolasahoz
mellékeltek. A fecskendd csatlakoztathat6 a flakonhoz és 2 ml-es skalaval rendelkezik.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan a flakont a kupak visszahelyezésével jol le kell
zarni, az adagolo fecskend6t meleg vizzel alaposan ki kell mosni, majd szaradni hagyni.

9. A helyes alkalmazéasra vonatkoz6 Gtmutatas

El kell keriilni, hogy a hasznalat soran szennyezddés jusson a készitménybe.
10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Hus és egyéb ehetd szovetek: 3 nap.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 lovaknal nem engedélyezett.
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11. Kuldnleges tarolasi 6vintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Nem fagyaszthato.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és flakonon az Exp utan feltiintetett lejarati idén
belill szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott hénap utolsé napjéra vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhatd: 3 honap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kilénleges dvintézkedések

A gybgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmeny alkalmazasa
utan keletkezd hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytjtési eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
koérnyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szlikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az éllatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizérolag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyéaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
EU/2/12/144/005-006

Papirdobozban 1 db 100 ml-es vagy 250 ml-es HDPE palack, gyermekbiztos zarassal, valamint
polipropilén adagol6 fecskenddvel.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legut6bbi felllvizsgalatanak datuma
{EEEE/HH}

Errél az allatgydgyaszati készitményrol részletes informacio érhet6 el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabol:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgium
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Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny6auxka bbarapus
Temn: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
Zoetis.estonia@zoetis.com

EAMGoa
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espafia
Tel: +34 91 4191900
requlatory.spain@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

island
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kbmpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal @zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +370 610 05088 Tel: +353 (0) 1 256 9800

zoetis.latvia@zoetis.com pvsupportireland@zoetis.com

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited
Ida Industrial Estate

Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

H62 FH90

irorszag
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