BILAGA |

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Contacera 20 mg/ml injektionsvatska, 16sning for notkreatur, svin och hast

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehaller:

Aktiv substans:

meloxikam 20 mg

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Etanol (96 %) 159,8 mg

Poloxamer 188

Makrogol 400

Glycin

Natriumhydroxid

Saltsyra, koncentrerad

Meglumin

Vatten for injektionsvatskor

Klar, gul 18sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur, svin och hést

3.2 Indikationer for varje djurslag
Notkreatur:

For anvandning vid akut luftvagsinfektion tillsammans med lamplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska symtom hos notkreatur.

For anvandning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
symtom hos kalvar, 6ver 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande notkreatur.

Som understodjande terapi vid behandling av akuta mastiter, i kombination med
antibiotikabehandling.

For postoperativ smartlindring efter avhorning av kalvar.

Svin:

For anvandning vid icke-infektiosa stérningar i rorelseapparaten for att reducera symptom av hélta och
inflammation.

Som understodjande terapi vid behandling av puerperal septikemi och toxinemi (mastitis-metritis-
agalakti-syndrom) tillsammans med lamplig antibiotikabehandling.
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Hast:

Inflammationsdampande och smartlindrande vid saval akuta som kroniska muskuloskeletala
sjukdomstillstand.
Smartlindring i samband med kolik hos hést.

3.3 Kontraindikationer

Se dven avsnitt 3.7

Skall inte anvéndas till hastar yngre an 6 veckor.

Djur med nedsatt lever-, hjart-, eller njurfunktion och blédningsrubbningar skall ej behandlas.
Detsamma géller om det forekommer tecken pa gastrointestinala sar och blédningar.

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Vid diarré hos notkreatur skall djur yngre an 1 vecka ej behandlas.

3.4  Sarskilda varningar

Behandling av kalvar med Contacera 20 minuter fére avhorning minskar postoperativ smérta.
Enbart Contacera ger inte tillracklig smartlindring under avhorningen. For att uppna tillracklig
smartlindring under kirurgi krévs ytterligare medicinering med ett passande analgetikum.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

Om biverkningar upptréder skall behandlingen avbrytas och veterinar skall uppsékas.

Svart dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering skall gj
behandlas, da det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Om den smartlindrande effekten vid behandling av kolik hos hést visar sig vara otillracklig skall
diagnosen omvarderas, eftersom behov av kirurgiskt ingrepp kan féreligga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar liakemedlet till djur:

Oavsiktlig sjalvinjektion kan ge upphov till smérta. Personer med kénd 6verkanslighet mot icke-
steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) bor undvika kontakt med lakemedlet.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6  Biverkningar

Notkreatur, svin och hést:

Vanliga svullnad pé injektionsstallet
(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Mindre vanliga svullnad p4 injektionsstallet?
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

Mycket séllsynta anafylaktoida reaktioner®
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka
rapporterade héndelser inkluderade):




lI:att, overgaende svullnad efter subkutan administrering hos nétkreatur och svin.
>Overgéaende svullnad hos hist men denna gar tillbaka utan atgarder.
$Kan vara allvarliga (dven med dodlig utgang) och bor behandlas symptomatiskt nér de upptrader.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godk&nnande for forséaljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller &ggléaggning

Dréaktighet och laktation:

Notkreatur och svin:
Kan anvandas under draktighet och laktation.
Hast:

Skall inte anvéndas till dréktiga och lakterande ston.
Se &ven avsnitt 3.3.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Skall inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
eller antikoagulantia.

3.9  Administreringsvagar och dosering
Maximalt antal perforationer &r 14 for 20 ml, 50 ml och 100 ml proppar och 20 fér 250 ml propp.
Notkreatur:

En subkutan eller intravends injektion om 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2,5 ml/100 kg
kroppsvikt) i kombination med l&mplig antibiotika- och/eller oral rehydreringsbehandling.

Svin:

En intramuskul&r injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2 mI/100 kg kroppsvikt) i
kombination med lamplig antibiotikabehandling. Vid behov kan en ytterligare injektion av meloxikam
ges efter 24 timmar.

Hast:

En intravends injektion om 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 3 ml/100 kg kroppsvikt).

For inflammationsdampande och smartlindrande effekt vid savél akuta som kroniska sjukdomstillstand
i muskler, leder och skelett kan oral suspension innehallande meloxikam anvandas till fortsatt
behandling med en dos pa 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt, 24 timmar efter att injektionen givits.
Undvik kontamination under anvandande.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Vid 6verdosering skall symptomatisk behandling initieras.



3.11 Sérskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvéandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider
Notkreatur:

Kott och slaktbiprodukter: 15 dygn.
Mjolk: 5 dygn.

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: 5 dygn.
Hast:

Kott och slaktbiprodukter: 5 dygn.
Ej godkant for anvandning till lakterande héstar som producerar mjolk for humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QM01ACO06
4.2  Farmakodynamik

Meloxikam tillhor gruppen NSAID, oxikam-familjen som verkar genom hdmning av
prostaglandinsyntesen och ddrigenom utdvar antiinflammatoriska, antiexsudativa, analgetiska och
antipyretiska effekter. Den minskar leukocytinfiltration i inflammerad vavnad och i mindre
utstrackning hdmmas aven kollageninducerad trombocytaggregation. Meloxikam har dven
antiendotoxinegenskaper eftersom substansen har visats hdmma produktionen av thromboxan B2
inducerad av administrering av E.coli-endotoxin till kalvar, lakterande kor och svin.

4.3 Farmakokinetik

Absorption
Efter subkutan singeldos om 0,5 mg meloxikam/kg till yngre notkreatur respektive till lakterande kor,

uppnaddes Cmax varde pa 2,1 ug/ml efter 7,7 timmar hos yngre notkreatur och 2,7 pg/ml efter 4 timmar
hos lakterande kor.

Efter tva intramuskulara doser om 0,4 mg meloxikam/kg till svin uppnaddes ett Cmax varde pa 1,9
ug/ml efter 1 timme.

Distribution

Mer &n 98 % av meloxikam &r bundet till plasmaproteiner. De hogsta meloxikamkoncentrationerna
aterfinns i lever och njure. Forhallandevis Iaga koncentrationer ar detekterbara i skelettmuskel och
fettvévnad.

Metabolism

Meloxikam aterfinns framfor allt i plasma. Hos notkreatur utséndras ocksa en storre del via mjolk och
galla medan urinen endast innehaller spar av modersubstansen. Hos svin innehaller gallan och urinen
endast spar av modersubstansen. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett syraderivat och ett
flertal poldra metaboliter. Alla huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt inaktiva.
Metabolismen hos hést har inte undersokts.



Elimination

Efter subkutan injektion elimineras meloxikam med en halveringstid pa 26 timmar hos yngre
notkreatur och 17,5 timmar hos lakterande kor.

Efter intramuskular injektion pa svin ar den genomsnittliga halveringstiden i plasma ungefar 2,5
timmar.

Efter intravends injektion pa hast elimineras meloxikam med en terminal halveringstid pa 8,5 timmar.
Ungefar 50 % av den administrerade dosen elimineras via urin och resterande via faeces.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Pappkartong med 1 ofargad glasflaska for injektion innehallande 20 ml, 50 ml, 100 ml eller 250 ml.
Varje glasflaska &r forsluten med en gummipropp och forseglad med en aluminiumhatt.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Zoetis Belgium

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
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. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 06/12/2012.



9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Contacera 15 mg/ml oral suspension for héast.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehaller:

Aktiv substans:

Meloxikam 15 mg

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammanséattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och
andra bestandsdelar

Natriumbensoat 5mg

Sackarinnatrium

Karmellosnatrium

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Citronsyramonohydrat

Sorbitol, flytande (icke-kristalliserande)

Dinatriumvétefosfat, dodekahydrat

Honungssmak

Renat vatten

Gulvit till gul, honung smaksatt, viskos oral suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hast.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Lindring av inflammation och smérta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler, leder och
skelett hos héstar.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte till draktiga eller lakterande ston.

Anvand inte till hastar som lider av gastrointestinala stérningar, som irritation och blédning, férsémrad
lever-, hjért- eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

Anvand inte till hastar yngre &n 6 veckor.

3.4  Sarskilda varningar

Inga.



3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

Undvik anvéndning till dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva hastar eftersom det finns en
mojlig risk for njurtoxicitet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Personer med kénd dverkénslighet mot icke-steroida antiinflammatoriska lékemedel (NSAIDs) bor
undvika kontakt med lakemedlet.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast l&kare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Hast:
Mycket séllsynta abdominala smértor, kolit, diarré?,
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, anafylaktoida reaktioner?, urtikaria’,
enstaka rapporterade handelser inkluderade): | aptitloshet, letargi

'Overgaende.
2Kan vara allvarliga (och livshotande) och som bor behandlas symptomatiskt.

Om biverkningar upptréder skall behandlingen avbrytas och veterinar skall uppsékas.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godk&nnande for forséaljning eller till den nationella behtriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller &ggléaggning

Laboratoriestudier pa nétkreatur har inte gett nagra belagg for teratogena, fosterskadande eller
modertoxiska effekter . Detta har emellertid inte undersokts pa hast. Anvandning till hast kan darfor
inte rekommenderas under dréktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Skall inte administreras samtidigt med glukokortikoider, andra NSAIDs eller antikoagulantia.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Ges antingen blandat med foder eller direkt i munnen med doseringen 0,6 mg/kg kroppsvikt, en gang
dagligen i upp till 14 dagar. Om lakemedlet blandas i fodret skall den ges i en liten fodergiva strax fore

utfodringen.

Suspensionen ges med den doseringsspruta som finns bilagd i férpackningen. Doseringssprutan sétts
ovanpa flaskan och har 2ml-markeringar.

Skakas val fore anvandning.



Efter administrering av lakemedlet aterslut flaskan med korken, tvétta doseringssprutan i varmt vatten
och lat den sjalvtorka.

Undvik att fororena flaskan under anvéndande.
3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgéarder och motgift)
| fall av Overdosering ska symptomatisk behandling initieras.

3.11 Sarskilda begransningar for anvéandning och sarskilda villkor for anvéandning, inklusive
begréansningar av anvéandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 3 dygn.
Ej godként for anvandning till lakterande héstar som producerar mjélk fér humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QMO01ACO06
4.2 Farmakodynamik

Meloxikam tillhér gruppen icke-steroida antiinflammatoriska och antireumatiska medel (NSAID),
oxikam-familjen som verkar genom h&mning av prostaglandinsyntesen och utévar dérigenom
antiinflammatoriska, analgetiska, antiexudativa och antipyretiska effekter. Den reducerar
leukocytinfiltration i inflammerad vavnad och i mindre utstrdckning hdmmas dven kollageninducerad
trombocytaggregation. Meloxikam har &ven antiendotoxinegenskaper eftersom substansen har visats
hdmma produktionen av thromboxan B2 inducerad av intravends administrering av E.coli-endotoxin
till kalvar och svin.

4.3 Farmakokinetik

Absorption
Nar lakemedlet anvands enligt rekommenderad doseringsregim &r biotillgangligheten cirka 98%.

Maximal plasmakoncentration erhalls efter cirka 2 - 3 timmar. En ackumulationsfaktor pa 1,08
indikerar att meloxikam inte ackumuleras vid daglig administration.

Distribution
Cirka 98% av meloxikam &r bundet till plasmaproteiner. Distributionsvolymen &r 0,12 I/kg.

Metabolism

Metabolismen &r kvalitativt lika hos ratta, minigris, manniska, notkreatur och svin, aven om det
kvantitativt finns skillnader. Huvudmetaboliterna som aterfinns hos alla djurslag &r 5-hydroxy- och 5-
karboxy-metaboliter och oxalyl-metaboliten. Metabolismen hos hést har inte undersokts. Alla
huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt inaktiva.

Elimination
Meloxikam elimineras med en terminal halveringstid pa 7,7 timmar.
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5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kanda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar
Far ej frysas.
5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

En kartong innehallande en HDPE flaska med 100 eller 250 ml med en barnskyddadande forslutning
och en polypropylen doseringsspruta.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Zoetis Belgium

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
EU/2/12/144/005 100 ml

EU/2/12/144/006 250 ml

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 06/12/2012

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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BILAGA I
OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga.
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BILAGA I

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong for flaska med 20 ml, 50 ml, 200 ml och 250 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Contacera 20 mg/ml injektionsvatska, 16shing

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

meloxikam 20 mg/ml

3. FORPACKNINGSSTORLEK

20 ml
50 ml
100 ml
250 mi

4, DJURSLAG

([P

Notkreatur, svin och hést.

‘ 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Notkreatur:
Subkutan eller intravends engangsinjektion.

Svin:
Intramuskulér engangsinjektion. Vid behov kan en ytterligare injektion ges efter 24 timmar.

Hast:
Intravends engangsinjektion.
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7. KARENSTIDER

Karenstider:

Notkreatur: Koétt och slaktbiprodukter: 15 dygn, Mjélk: 5 dygn.

Svin: Kott och slaktbiprodukter: 5 dygn.

Haést: Kott och slaktbiprodukter: 5 dygn.

Ej godként for anvandning till digivande hastar som producerar mjolk fér humankonsumtion.

| 8. UTGANGSDATUM

0000

Exp. {mm/aaaa}
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.
Oppnad forpackning ska anviindas senast. ..

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

\ 10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Las bipacksedeln fore anvandning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Zoetis Belgium

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

Etikett for flaskor med 100 ml och 250 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Contacera 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

meloxikam 20 mg/ml

100 ml
250 ml

3. DJURSLAG

([P

Notkreatur, svin och hést.

4. ADMINISTRERINGSVAGAR

Notkreatur:
s.c. eller i.v injektion.

Svin:
i.m injektion.

Hast:
i.v injektion.

Las bipacksedeln fore anvandning.

5. KARENSTIDER

Karenstider:

Notkreatur: Kott och slaktbiprodukter: 15 dygn, Mjolk: 5 dygn.

Svin: Koétt och slaktbiprodukter: 5 dygn.

Hast: Kott och slaktbiprodukter: 5 dygn.

Ej godként for anvandning till digivande hastar som producerar mjolk for humankonsumtion.
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| 6.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/adaa}
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.
Oppnad forpackning ska anvandas senast:

‘ 7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

‘ 8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium

‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Etikett for flaska med 20 ml och 50 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Contacera injektionsvétska, 16sning

([“ﬂ

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

meloxikam 20 mg/ml

20 ml
50 ml

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.
Oppnad forpackning ska anviindas senast. ..
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong for flaska med 100 ml eller 250 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Contacera 15 mg/ml oral suspension

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

meloxikam 15 mg/ml

3. FORPACKNINGSSTORLEK

100 ml
250 ml

4. DJURSLAG

Hast.

| 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Oral anvandning.

7. KARENSTIDER

Karenstid:
Kott och slaktbiprodukter: 3 dygn.
Ej godként for anvandning till digivande hdstar som producerar mjolk fér humankonsumtion.

| 8. UTGANGSDATUM

0000

Exp. {mm/aaaa}
Oppnad forpackning ska anvindas senast...

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Far ej frysas.
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10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lé&s bipacksedeln fore anvéandning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Zoetis Belgium

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

‘ 15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

Etikett for flaskor med 100 ml och 250 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Contacera 15 mg/ml oral suspension

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

meloxikam 15 mg/ml

100 ml
250 ml

3. DJURSLAG

Hast.

‘ 4, ADMINISTRERINGSVAGAR

Oral anvandning.
Lés bipacksedeln fore anvandning.

| 5. KARENSTIDER

Karenstid:
Kott och slaktbiprodukter: 3 dygn.
Ej godként for anvandning till digivande hastar som producerar mjolk for humankonsumtion.

| 6. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Oppnad forpackning ska anvéndas senast...

‘ 7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Far ej frysas.

8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium

‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Contacera 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning for nétkreatur, svin och héast

2. Sammansattning
En ml innehaller:

Aktiv substans:
Meloxikam 20 mg
Hjalpamne:

Etanol (96 %) 159,8 mg

Klar, gul 16sning.

3. Djurslag

Notkreatur, svin och hést

4.  Anvandningsomraden

Notkreatur:

For anvéndning vid akut luftvagsinfektion tillsammans med lamplig antibiotikabehandling for att
minska kliniska symtom hos nétkreatur.

For anvandning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling (lakemedel som ges via
munnen for att aterstalla vattenbalansen i kroppen) for att minska kliniska symtom hos kalvar som é&r
Over 1 vecka gamla och hos yngre icke-lakterande notkreatur.

Som understddjande behandling vid behandling av akuta mastiter (juverinflammation), i kombination
med antibiotikabehandling.

For postoperativ smartlindring efter avhorning av kalvar.

Svin:

For anvandning vid storningar i rorelseapparaten som inte orsakas av en infektion for att minska
symptom av hélta och inflammation.

Som understodjande behandling vid behandling av sepsis (bakterier i blodet) och toxinemi (toxiskt
tillstand) som uppkommer efter grisning (mastit-metrit-agalakti-syndrom) tillsammans med lamplig
antibiotikabehandling.

Hast:

Inflammationsdampande och smartlindrande anvandning vid saval akuta som kroniska sjukdomar i
muskler, leder och skelett.

Smartlindring i samband med kolik hos hést.

5. Kontraindikationer

Ska inte anvéndas till hastar yngre &n 6 veckor.
Ska inte anvéndas till dréktiga och lakterande ston.
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Djur med nedsatt lever-, hjért-, eller njurfunktion och blédningsrubbningar ska ej behandlas.
Detsamma géller om det forekommer tecken pa sar och blédningar i magtarmkanalen.
Anvand inte vid verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Vid diarré hos notkreatur ska djur yngre an 1 vecka ej behandlas.

6. Sarskilda varningar

Sdrskilda varningar:

Behandling av kalvar med Contacera 20 minuter fére avhorning minskar smérta efter operation.
Enbart Contacera ger inte tillracklig smartlindring under avhorningen. For att uppna tillracklig
smartlindring under kirurgi kravs ytterligare medicinering med ett passande analgetikum.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Om biverkningar upptrader skall behandlingen avbrytas och veterinar skall uppsokas.

Djur som lider av mycket svar viatskebrist, minskad blodvolym eller 1agt blodtryck och som kréaver
parenteral rehydrering (lakemedel som ges intravendst for att aterstélla vattenbalansen i kroppen) skall
ej behandlas, da det kan finnas en potentiell risk for njurskada.

Om den smartlindrande effekten vid behandling av kolik hos hést visar sig vara otillracklig, skall
diagnosen omvérderas, eftersom behov av kirurgiskt ingrepp kan foreligga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Oavsiktlig sjalvinjektion kan orsaka smarta. Personer med kénd dverkanslighet mot icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) bor undvika kontakt med lakemedlet. Vid oavsiktligt intag,
uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Draktighet och digivning:
Notkreatur och svin: Kan ges under dréktighet och laktation.
Hast: Skall inte anvandas till dréktiga och lakterande ston.

Interaktioner med andra I&kemedel och dvriga interaktioner:
Skall inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
eller antikoagulantia.

Overdosering:
Vid 6verdosering skall symptomatisk behandling séttas in.

7. Biverkningar

Notkreatur, svin och hést:

Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade djur):

svullnad pé injektionsstillet!

Mindre vanliga (1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

svullnad pa injektionsstallet®

Mycket séllsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

anafylaktoida reaktioner?

lI:éltt, overgaende svullnad efter subkutan administrering hos nétkreatur och svin.
>Overgéaende svullnad hos hist men denna gar tillbaka utan atgarder.
3Kan vara allvarliga (dven med dodlig utgang) och bér behandlas symptomatiskt nér de upptrader.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera

26



eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for férsaljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Notkreatur:

En subkutan eller intravends injektion om 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2,5 ml/100 kg
kroppsvikt) i kombination med ldamplig antibiotika- och/eller oral rehydreringsbehandling.

Svin:

En intramuskuldr injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2 ml/100 kg kroppsvikt) i
kombination med Iamplig antibiotikabehandling. Vid behov kan en ytterligare injektion av meloxikam
ges efter 24 timmar.

Hast:

En intravends injektion om 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 3 ml/100 kg kroppsvikt).

For inflammationsdampande och smartlindrande effekt vid saval akuta som kroniska sjukdomstillstand
i muskler, leder och skelett, kan oral suspension innehallande meloxikam anvéndas till fortsatt
behandling med en dos pa 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt, 24 timmar efter att injektionen givits.
9.  Rad om korrekt administrering

Undvik att fororena flaskan under anvandande.

Maximalt antal perforationer &r 14 for 20 ml, 50 ml och 100 ml proppar och 20 fér 250 ml propp.
10. Karenstider

Notkreatur: Kott och slaktbiprodukter: 15 dygn; Mjélk: 5 dygn.

Svin: Kott och slaktbiprodukter: 5 dygn.

Hast: Kott och slaktbiprodukter: 5 dygn.

Ej godkant for anvéndning till digivande héstar som producerar mjélk for humankonsumtion.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinaren hur man goér med lakemedel som inte langre anvénds.
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13. Kilassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
EU/2/12/144/001-004
Pappkartong med 1 injektionsflaska av ofargat glas innehallande 20 ml, 50 ml, 100 ml eller 250 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades
{MM/AAAA}

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsédljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgien

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

Peny0auka Bearapus
Ten: +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

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmvig-belux@zoetis.com
mailto:zoetis.lithuania@zoetis.com
mailto:zoetisromania@zoetis.com
mailto:pharmvig-belux@zoetis.com
mailto:infovet.cz@zoetis.com
mailto:hungary.info@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:info@agrimedltd.com
mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:pharmvig-nl@zoetis.com

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

E)\\ada
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

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

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@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

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

Ida Industrial Estate
Dublin Road
Loughrea

Co. Galway

H62 FH90

Irland
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BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Contacera 15 mg/ml oral suspension for hést

2. Sammansattning
En ml innehaller:

Aktiv substans:
meloxikam 15mg
Hjalpamne:

Natriumbensoat 5 mg

3. Djurslag

Hast.

4.  Anvandningsomraden

Lindring av inflammation och smarta vid bade akuta och kroniska sjukdomar i muskler och skelett hos
héstar.

5. Kontraindikationer

Anvénd inte till draktiga eller digivande ston.

Anvand inte till hastar som lider av stérningar i magtarmkanalen, som irritation och blddning,
forsamrad lever-, hjart- eller njurfunktion och blédningsrubbningar.

Anvand inte vid 6verkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvand inte till hastar yngre &n 6 veckor.

6. Séarskilda varningar
Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Undvik anvéndning till hastar som ar uttorkade, lider av blodférlust eller 1agt blodtryck eftersom det
finns en mojlig risk for njurskada.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Personer med kand 6verkanslighet mot icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs) bor
undvika kontakt med lakemedlet.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Draktighet och digivning:
Anvands inte till draktiga eller digivande ston.
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Interaktioner med andra Idkemedel och dvriga interaktioner:
Skall inte ges samtidigt med glukokortikoider (t.ex. kortison), andra icke-steroida antiinflammatoriska
medel (NSAIDs) eller blodfértunnande lakemedel.

Overdosering:
Vid 6verdosering skall behandling mot symtomen séttas in.

7. Biverkningar

Hast:

Mycket séllsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

buksmirtor, kolit, diarré', 6verkanslighetsreaktioner?, nisselutslag, aptitléshet, hdgloshet

1Overgéende.
2Kan vara allvarliga (och livshotande) och om s&dan reaktion uppkommer bér symtom behandlas.

Om biverkningar upptréader skall behandlingen avbrytas och veterinar skall uppsokas.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mgjliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for férsaljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Oral suspension med doseringen 0,6 mg/kg kroppsvikt, en gang dagligen i upp till 14 dagar.

Detta motsvarar 1 ml Contacera per 25 kg kroppsvikt av hést. Till exempel kommer en hast som véger
400 kg kommer att fa 16 ml Contacera, en hast som véager 500 kg kommer att fa 20 ml Contacera, och
en hast som véager 600 kg kommer att fa 24 ml Contacera.

Skakas val fore anvandning. Ges antingen blandat med en liten fodergiva, fore utfodring, eller direkt i
munnen.

Suspensionen ges med den doseringsspruta som finns bilagd i forpackningen. Doseringssprutan satts
ovanpa flaskan och har 2ml-markeringar.

Efter att lakemedlet givits, aterslut flaskan med korken, tvatta doseringssprutan i varmt vatten och lat
den sjalvtorka.
9. Rad om korrekt administrering

Undvik att fororena flaskan under anvandande.
10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 3 dygn.
Ej godként for anvandning till digivande hastar som producerar mjolk for humankonsumtion.
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11. Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Far ej frysas.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinaren hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
EU/2/12/144/005-006

En kartong innehéllande en HDPE flaska med 100 eller 250 ml med en barnskyddande férslutning och
en polypropylen doseringsspruta.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades
{MM/AAAA}

Utférlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Zoetis Belgium

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

Peny6sauka bbarapus
Tem: +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

EAada
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

Korpog
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@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
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mailto:farmacovigilanza.italia@zoetis.com
mailto:laaketurva@zoetis.com
mailto:infogr@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +370 610 05088 Tel: +353 (0) 1 256 9800

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

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited
Ida Industrial Estate

Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

H62 FH90

Irland

34
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	PRODUKTRESUMÉ
	Contacera 20 mg/ml injektionsvätska, lösning för nötkreatur, svin och häst
	Contacera 15 mg/ml oral suspension för häst.
	BILAGA II
	A. MÄRKNING
	Contacera 20 mg/ml injektionsvätska, lösning
	Contacera 15 mg/ml oral suspension
	B. BIPACKSEDEL
	Contacera 20 mg/ml injektionsvätska, lösning för nötkreatur, svin och häst
	Contacera 15 mg/ml oral suspension för häst

