VEDLEGG I

PREPARATOMTALE



1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Contacera 20 mg/ml injeksjonsveaeske, opplasning til storfe, gris og hest

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
En ml inneholder:

Virkestoff:

meloksikam 20 mg

Hjelpestoffer:

Kvantitativt innhold dersom denne
informasjonen er avgjgrende for riktig
administrasjon av preparatet

Etanol (96 %) 159,8 mg
Poloksamer 188
Makrogol 400
Glysin

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og
andre bestanddeler

Natriumhydroksid

Saltsyre, konsentrert

Meglumin

Vann til injeksjonsveesker

Klar, gul vaeske.

3. KLINISK INFORMASJON

3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)
Storfe, gris og hest.

3.2 Indikasjoner for bruk hos hver malart

Storfe:

Til bruk ved akutt luftveisinfeksjon sammen med passende antibiotikabehandling for & redusere
kliniske symptomer hos storfe.

Til bruk ved diaré sammen med oral rehydreringsbehandling for a redusere kliniske symptomer hos
kalver eldre enn én uke og ikke-lakterende ungdyr.

Som supplerende behandling ved akutt mastitt, sammen med antibiotikabehandling.

For postoperativ smertelindring etter avhorning av kalver.

Gris:

Til bruk ved ikke-infeksigse lidelser i bevegelsesapparatet for a redusere symptomer pa halthet og
inflammasjon.

Som tilleggsbehandling ved puerperal sepsis og toksemi (mastitt-metritt-agalaktisyndromet) sammen
med passende antibiotikabehandling.



Hest:

Til bruk ved lindring av inflammasjon og smerter i forbindelse med akutte og kroniske lidelser i
bevegelsesapparatet.
Til bruk ved lindring av smerte i forbindelse med kolikk hos hest.

3.3 Kontraindikasjoner

Se ogsa punkt. 3.7.

Skal ikke brukes til hester yngre enn 6 uker.

Skal ikke brukes pa dyr som lider av blgdningsforstyrrelser, svekket lever-, hjerte eller nyrefunksjon,
eller der det er pavist ulcerogene gastrointestinale lesjoner.

Skal ikke brukes ved kjent overfglsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

Ved behandling av diaré hos storfe, skal preparatet ikke brukes til dyr som er under én uke gamle.

3.4 Seerlige advarsler

Behandling av kalver med Contacera 20 min far avhorning reduserer postoperative smerte. Contacera
alene vil ikke gi tilstrekkelig smertelindring under avhorningsprosedyren. For & oppna tilstrekkelig
smertelindring under operasjon er ytterligere medisinering med passende analgetikum ngdvendig.

3.5 Seerlige forholdsregler for bruk

Serlige forholdsregler for sikker bruk hos mélartene:

Huvis bivirkninger opptrer skal behandlingen avbrytes og veteringr kontaktes.

Unnga bruk pa svart dehydrerte, hypovolemiske eller hypotensive dyr som trenger parenteral
rehydrering, da det kan foreligge fare for nyretoksisitet.

| tilfelle av utilstrekkelig smertelindring ved behandling av kolikk hos hest, bar diagnosen revurderes
da det kan veere behov for kirurgisk behandling.

Serlige forholdsregler for personer som handterer preparatet:

Utilsiktet egeninjeksjon kan gi smerter. Personer med Kjent hypersensitivitet for ikke-steroide
antiinflammatoriske legemidler (NSAIDs) bgr unnga kontakt med veterinarpreparatet.

Ved utilsiktet selvinjeksjon, sgk straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Searlige forholdsregler for beskyttelse av miljget:

Ikke relevant.
3.6 Bivirkninger

Storfe, gris og hest:

Vanlige hevelse ved injeksjonsstedet!
(1 til 10 dyr / 100 behandlede dyr):
Mindre vanlige hevelse ved injeksjonsstedet?
(1til 20 dyr /1 000 behandlede dyr):
Sveert sjeldne anafylaktiske reaksjon’
(<1 dyr/ 10 000 behandlede dyr,
inkludert isolerte rapporter):

!Svak, forbigéende hevelse etter subkutan administrasjon hos storfe og gris.
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*Forbig&ende hevelse hos hest, som gér tilbake av seg selv.
*Reaksjon kan veere alvorlig (inkludert dadelig utgang) og bar behandles symptomatisk hvis de
oppstar.

Det er viktig a rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et preparat.
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veteringr til innehaveren av markedsferingstillatelsen eller den
nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale rapporteringssystemet. Se pakningsvedlegget for
respektive kontaktinformasjon.

3.7 Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging

Drektighet og diegiving:

Storfe og gris:
Kan brukes ved drektighet og diegiving.
Hest:

Skal ikke brukes til drektige og diegivende hopper.
Se ogsa punkt. 3.3.

3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Ma ikke administreres samtidig med glukokortikosteroider, NSAIDs eller sammen med
antikoagulasjonsmidler.

3.9 Administrasjonsvei(er) og dosering

Maksimalt antall perforeringer av flaskeproppen er 14 ganger for 20 ml, 50 ml og 100 ml flaskene og
20 ganger for 250 ml.

Storfe:

En enkeltinjeksjon, subkutan eller intravengs, med en dose pa 0,5 mg meloksikam/kg kroppsvekt (dvs.
2,5 ml/100 kg kroppsvekt) sammen med antibiotikabehandling eller oral rehydreringsbehandling, i
henhold til aktuell indikasjon.

Gris:

0,4 mg meloksikam/kg kroppsvekt (dvs. 2 ml/100 kg kroppsvekt) som en intramuskuler
enkeltinjeksjon sammen med passende antibiotikabehandling. Ved behov kan ytterligere en injeksjon
meloksikam administreres etter 24 timer.

Hest:

0,6 mg meloksikam/kg kroppsvekt (dvs. 3 ml/100 kg kroppsvekt) som intravengs enkelt injeksjon.
Ved bruk til lindring av inflammasjon og smerter i forbindelse med akutte og kroniske lidelser i
bevegelsesapparatet kan mikstur inneholdende meloksikam brukes til viderefgring av behandlingen
med en dosering pa 0,6 mg meloksikam/kg kroppsvekt, 24 timer etter injeksjonen.

Unnga kontaminering under bruk.

3.10 Symptomer pa overdosering (og nar relevant, ngdprosedyrer og antidoter)

Ved overdose bgr det gis symptomatisk behandling.



3.11 Serlige restriksjoner for bruk og serlige vilkar for bruk, inkludert restriksjoner
vedrgrende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for & begrense risikoen
for utvikling av resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbakeholdelsestider
Storfe:

Slakt: 15 dager; Melk: 5 dager
Gris:

Slakt: 5 dager

Hest:

Slakt: 5 dager
Preparatet er ikke godkjent til hester som produserer melk til konsum.

4. FARMAKOLOGISK INFORMASJON
4.1 ATCvet-kode: QM01ACO06
4.2  Farmakodynamikk

Meloksikam er et NSAID i oksikam-klassen som virker ved & hemme prostaglandinsyntesen og
dermed gir antiinflammatorisk, anti-eksudativ, analgetisk og antipyretisk effekt. Reduserer
infiltrasjonen av leucocytter i inflammert vev. | mindre grad hemmer meloksikam ogsa
kollagenindusert trombocytaggregasjon. Meloksikam har ogsa anti-endotoksiske egenskaper da
substansen er vist 2 hemme produksjonen av tromboxan B2 indusert ved E.coli
endotoksinadministrasjon til kalver, lakterende kuer og gris.

4.3 Farmakokinetikk

Absorpsjon
Etter en subkutan enkeltdose pa 0,5 mg meloksikam/kg, ble Cmax -verdier pa 2,1 mikrog/ml og 2,7

mikrog/ml nadd etter 7,7 timer og 4 timer hos henholdsvis ungdyr av storfe og lakterende kuer.
Etter to intramuskulaere doser pa 0,4 mg meloksikam/kg ble en Crmax Verdi pa 1,9 mikrog/ml oppnadd
etter 1 time hos gris.

Fordeling
Over 98 % av meloksikam bindes til plasmaproteiner. De hgyeste meloksikamkonsentrasjonene finnes i

lever og nyrer. Relativt lave konsentrasjoner kan pavises i skjelettmuskel og fett.

Metabolisme

Meloksikam finnes hovedsakelig i plasma. Hos storfe er meloksikam ogsa et hovedekskresjonsprodukt
i melk og galle, mens urin bare inneholder spor av morsubstansen. Hos gris inneholder galle og urin
kun spor av morsubstansen. Meloksikam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat og flere polare
metabolitter. Alle hovedmetabolittene er pavist & vaere farmakologisk inaktive. Metabolismen hos hest
har ikke blitt undersgkt.



Utskillelse

Meloksikam elimineres med en halveringstid pa 26 timer og 17,5 timer etter subkutan injeksjon hos
henholdsvis ungdyr av storfe og lakterende kuer.

Etter intramuskuler injeksjon hos gris, er gjennomsnittlig plasmahalveringstid ca 2,5 timer.

Etter intravengs injeksjon til hest, elimineres meloksikam med en terminal halveringstid pa 8,5 timer.
Omtrent 50 % av den administrerte dosen utskilles via urinen og resten utskilles via faeces.

5. FARMAS@YTISKE OPPLYSNINGER

5.1 Relevante uforlikeligheter

Ingen kjente.

5.2 Holdbarhet

Holdbarhet for preparatet i udpnet salgspakning: 3 ar.
Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 28 dager.

5.3  Oppbevaringsbetingelser
Dette preparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.
5.4 Indre emballasje, type og sammensetning

Pappkartong med 1 fargelgst hetteglass som hver inneholder 20 ml, 50 ml, 100 ml eller 250 ml.
Hvert hetteglass er lukket med en gummipropp og forseglet med en aluminiumshette.

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart.

5.5 Serlige forholdsregler for handtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Preparatet skal ikke avhendes via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle
preparatet.

6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

Zoetis Belgium

7. MARKEDSFZRINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)
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. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLATELSE

Dato for farste markedsfaringstillatelse: 06/12/2012.



9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN

10. RESEPTSTATUS
Preparat underlagt reseptplikt.

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Contacera 15 mg/ml mikstur, suspensjon til hest.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
En ml inneholder:

Virkestoff

meloksikam 15 mg

Hjelpestoffer:

Kvantitativt innhold dersom denne
informasjonen er avgjgrende for
riktig administrasjon av preparatet

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre
bestanddeler

Natriumbenzoat 5mg

Sakkarinnatrium

Karmellosenatrium

Silika, kolloidal vannfri

Sitronsyremonohydrat

Sorbitol, flytende (ikke-krystalliserende)

Dinatriumfosfatdodekahydrat

Honningsmak

Renset vann

Off-white til gul, viskas mikstur, suspensjon med honningsmak.

3. KLINISK INFORMASJON

3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)
Hest

3.2 Indikasjoner for bruk hos hver malart

Lindring av inflammasjon og smerter i forbindelse med akutte og kroniske lidelser i
bevegelsesapparatet hos hest.

3.3 Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes til drektige eller lakterende hopper.

Skal ikke brukes til hester med gastrointestinale lidelser, som irritasjon og blgdninger, svekket lever-,
hjerte- eller nyrefunksjon og blgdningsforstyrrelser.

Skal ikke brukes ved kjent overfglsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

Skal ikke brukes til hester yngre enn 6 uker.

3.4 Serlige advarsler

Ingen.



3.5  Seerlige forholdsregler for bruk

Serlige forholdsregler for sikker bruk hos mélartene:

Unnga bruk hos dehydrerte, hypovolemiske eller hypotensive dyr da det er en potensiell risiko for
nyretoksisitet.

Serlige forholdsregler for personer som handterer preparatet:

Personer med kjent overfalsomhet for ikke-steroide antiinflammatoriske midler (NSAIDs) bar unnga
kontakt med preparatet.
Ved utilsiktet inntak, sgk straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Serlige forholdsregler for beskyttelse av miljget:

Ikke relevant.

3.6  Bivirkninger

Hest:
Sveert sjeldne abdominalsmerter, kolitt, diaré®,
(< 1dyr/10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte anafylaktiske reaksjoner?, urtikaria®,
rapporter): tap av appetitt, letargi

'Forbigaende.
2Kan ha et alvorlig forlgp (inkludert dgdelig), som bgr behandles symptomatisk hvis de oppstar.

Hvis bivirkninger oppstar skal behandlingen avbrytes og veterineaer kontaktes.

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et preparat.
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veterinar til innehaveren av markedsferingstillatelsen eller den
nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale rapporteringssystemet. Se pakningsvedlegget for
respektive kontaktinformasjon.

3.7 Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging

Ved laboratorieforsgk pa storfe er det ikke vist teratogene, fatotoksiske eller maternotoksiske effekter.
Det finnes imidlertid ingen data pa hest. Bruk til hest ved drektighet og diegiving bar derfor unngas.

3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Skal ikke administreres samtidig med glukokortikoider, andre ikke-steroide antiinflammatoriske
legemidler eller sammen med antikoagulsjons midler.

3.9 Administrasjonsvei(er) og dosering
Preparatet skal enten blandes med foret eller gis direkte i munnen med en dose pa 0,6 mg/kg
kroppsvekt én gang daglig i inntil 14 dager. Hvis preparatet skal blandes i foret, skal det gis i en liten

del av foret for foring.

Suspensjonen gis med doseringssprayten som er vedlagt pakningen. Doseringssprgyten plasseres pa
flasken og har en 2 ml-skala.

Rystes godt for bruk.



Etter administrasjon av preparatet, lukk flasken med korken, vask doseringssprgyten med varmt vann
og la den tarke.

Unnga kontaminering under bruk.

3.10 Symptomer pa overdosering (og nar relevant, ngdprosedyrer og antidoter)

Ved overdose skal symptomatisk behandling initieres.

3.11 Serlige restriksjoner for bruk og sarlige vilkar for bruk, inkludert restriksjoner
vedrgrende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for & begrense risikoen
for utvikling av resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbakeholdelsestider

Slakt: 3 dager
Preparatet er ikke godkjent for hester som produserer melk til konsum.

4. FARMAKOLOGISK INFORMASJON
4.1 ATCvet-kode: QM01AC06
4.2 Farmakodynamikk

Meloksikam er et ikke-steroid antiinflammatorisk legemiddel (NSAID) i oksikam-klassen som virker
ved & hemme prostaglandinsyntesen og dermed gir antiinflammatorisk, analgetisk, antieksudativ, og
antipyretisk effekt. Reduserer infiltrasjonen av leukocytter i inflammerte vev. | mindre grad hemmer
meloksikam ogsa kollagenindusert trombocytaggregering. Meloksikam har ogsa antiendotoksiske
egenskaper da substansen er vist 8 hemme produksjonen av tromboxan B2 indusert ved intravengs
E.coli endotoksinadministrasjon til kalver og gris.

4.3 Farmakokinetikk

Absorpsjon
Oral biotilgjengelighet er ca. 98 % nar prepratet blir administrert i overensstemmelse med anbefalt

dosering. Maksimal plasmakonsentrasjon oppnas etter ca. 2-3 timer.
Akkumulasjonsfaktor pa 1,08 indikerer at meloksikam ikke akkumuleres ved daglig administrasjon.

Fordeling
Ca. 98 % av meloksikam er bundet til plasmaproteiner. Distribusjonsvolumet er 0,12 I/kg.

Metabolisme

Metabolismen er kvalitativt lik for rotter, minigris, mennesker, storfe og gris selv om det kvantitativt
er forskjeller. Hovedmetabolittene funnet i alle dyrearter er 5-hydroksy-og 5-karboksy-metabolitter og
oxalyl-metabolitten. Metabolismen hos hest er ikke undersgkt. Alle hovedmetabolitter er vist & veere
farmakologisk inaktive.

Utskillelse
Meloksikam elimineres med en terminal halveringstid pa 7,7 timer.
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5. FARMAS@YTISKE OPPLYSNINGER
5.1 Relevante uforlikeligheter

Ingen kjente.

5.2 Holdbarhet

Holdbarhet for preparatet i udpnet salgspakning: 3 ar.
Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 3 maneder.

5.3  Oppbevaringsbetingelser
Skal ikke fryses.
5.4 Indre emballasje, type og sammensetning

Eske som inneholder en HDPE flaske med 100 eller 250 ml, med barnesikret lukking og en
polypropylen doseringssprayte.

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart.

5.5 Serlige forholdsregler for handtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Preparatet skal ikke avhendes via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle
preparatet.

6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN
Zoetis Belgium

7. MARKEDSFZRINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)
EU/2/12/144/005 100 ml

EU/2/12/144/006 250 ml

8. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLATELSE

Dato for farste markedsfgringstillatelse: 06/12/2012

9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN
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10. RESEPTSTATUS
Preparat underlagt reseptplikt.

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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VEDLEGG Il
ANDRE VILKAR OG KRAV TIL MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

Ingen.
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VEDLEGG Il

MERKING OG PAKNINGSVEDLEGG
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A. MERKING
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJEN

Kartong til 20 ml, 50 ml, 100 ml og 250 ml

1. VETERINAERPREPARATETS NAVN

Contacera 20 mg/ml injeksjonsvaeske, opplgsning

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

meloksikam 20 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE

20 ml
50 ml
100 ml
250 mi

4, DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

([P

Storfe, gris og hest

‘ 5. INDIKASJONER

‘ 6. TILFORSELSVEIER

Storfe:
Subkutan eller intravengs engangsinjeksjon.

Gris:
Enkel intramuskulaer injeksjon. Ved behov kan ytterligere en injeksjon gis etter 24 timer.

Hest:
Enkel intravengs injeksjon.
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7. TILBAKEHOLDELSESTIDER

Tilbakeholdelsestider:

Storfe: Slakt: 15 dager, Melk: 5 dager.

Gris: Slakt: 5 dager.

Hest: Slakt: 5 dager.

Preparatet er ikke godkjent for hester som produserer melk til konsum.

8. UTL@PSDATO

Exp. {mm/yyyy}
Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 28 dager.

Etter anbrudd, brukes innen...

‘ 9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN “LES PAKNINGSVEDLEGGET FOR BRUK”

Les pakningsvedlegget far bruk.

11. TEKSTEN “TIL DYR”

Til dyr.

12. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

13.  NAVN PA INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

Zoetis Belgium

14. MARKEDSF@RINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

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. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN INDRE EMBALLASJEN

Etikett for 100 ml og 250 ml flaske

1. VETERINAERPREPARATETS NAVN

Contacera 20 mg/ml injeksjonsvaeske, opplgsning

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

meloksikam 20 mg/ml

100 ml
250 ml

3. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

([P

Storfe, gris og hest

‘ 4. TILFORSELSVEIER

Storfe:
s.c. elleri.v.

Gris:
i.m.

Hest:
i.V.

Les pakningsvedlegget far bruk.

5. TILBAKEHOLDELSESTIDER

Tilbakeholdelsestider:

Storfe: Slakt: 15 dager, Melk: 5 dager.

Gris: Slakt: 5 dager.

Hest: Slakt: 5 dager.

Preparatet er ikke godkjent for hester som produserer melk til konsum.
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| 6. UTL@PSDATO

Exp. {mm/yyyy}
Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 28 dager.

Etter anbrudd, brukes innen...

‘ 7. OPPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 8. NAVN PA INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

Zoetis Belgium

| 9. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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MINSTEKRAV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

Etikett for 20 ml og 50 ml flaske

1. VETERINAERPREPARATETS NAVN

Contacera 20 mg/ml injeksjonsveaeske, opplgsning

([“’R

‘ 2. KVANTITATIVE OPPLYSNINGER OM VIRKESTOFFENE

meloksikam 20 mg/ml

20 ml
50 ml

3. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTL@PSDATO

Exp. {mm/yyyy}
Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 28 dager.

Etter anbrudd, brukes innen ...
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJEN

Kartong til 100 ml og 250 ml flaske

1. VETERINAERPREPARATETS NAVN

Contacera 15 mg/ml mikstur, suspensjon

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

meloksikam 15 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE

100 ml
250 ml

4. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Hest

| 5. INDIKASJONER

| 6. TILF@RSELSVEIER

Gis via munnen.

7. TILBAKEHOLDELSESTIDER

Tilbakeholdelsestid:
Slakt: 3 dager
Preparatet er ikke godkjent for hester som produserer melk til konsum.

8. UTL@PSDATO

Exp. {mm/yyyy}
Etter anbrudd, brukes innen...

‘ 9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Skal ikke fryses.
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10. TEKSTEN “LES PAKNINGSVEDLEGGET FOR BRUK”

Les pakningsvedlegget far bruk.

11. TEKSTEN “TIL DYR”

Til dyr.

‘ 12. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

‘ 13.  NAVN PA INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

Zoetis Belgium

14, MARKEDSF@RINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

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

‘ 15. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN INDRE EMBALLASJEN

Etikett for 100 ml og 250 ml flaske

1. VETERINAERPREPARATETS NAVN

Contacera 15 mg/ml mikstur, suspensjon

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

meloksikam 15 mg/ml

100 ml
250 ml

3. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Hest.

‘ 4, TILFORSELSVEIER

Gis via munnen.
Les pakningsvedlegget far bruk.

‘ 5. TILBAKEHOLDELSESTIDER

Tilbakeholdelsestid:
Slakt: 3 dager
Preparatet er ikke godkjent for hester som produserer melk til konsum.

| 6. UTL@PSDATO

Exp.{mm/yyyy}
Etter anbrudd, brukes innen...

‘ 7. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Skal ikke fryses.

8. NAVN PA INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

Zoetis Belgium

‘ 9. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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B. PAKNINGSVEDLEGG
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PAKNINGSVEDLEGG
1. Veterinaerpreparatets navn

Contacera 20 mg/ml injeksjonsveeske, opplgsning til storfe, gris og hest

2. Innholdsstoffer
En ml inneholder:
Virkestoff:
meloksikam 20 mg
Hjelpestoff:

Etanol (96 %) 159,8 mg

Klar, gul vaeske.

3. Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Storfe, gris og hest.

4. Indikasjoner for bruk

Storfe:

Til bruk ved akutt luftveisinfeksjon sammen med passende antibiotikabehandling for a redusere
kliniske symptomer hos storfe.

Til bruk ved diaré sammen med oral rehydreringsbehandling for & redusere kliniske symptomer hos
kalver eldre enn én uke og ikke-lakterende ungdyr.

Som supplerende behandling ved akutt mastitt, sammen med antibiotikabehandling.

For postoperativ smertelindring etter avhorning av kalver.

Gris:

Til bruk ved ikke-infeksigs lidelser i bevegelsesapparatet for & redusere symptomer pa halthet og
inflammasjon. Som tilleggsbehandling ved puerperal sepsis og toksemi (mastitt-metritt-agalakti-
syndromet) sammen med passende antibiotikabehandling.

Hest:

Til bruk ved lindring av inflammasjon og smerter i forbindelse med akutte og kroniske lidelser i
bevegelsesapparatet.

Til bruk ved lindring av smerte i forbindelse med kolikk hos hest.

5. Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes til hester yngre enn 6 uker.

Skal ikke brukes til drektige og diegivende hopper.

Skal ikke brukes pa dyr som lider av blgdningsforstyrrelser, svekket lever-, hjerte eller nyrefunksjon
eller der det er pavist ulcerogene gastrointestinale lesjoner.

Skal ikke brukes ved kjent overfglsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

Ved behandling av diaré hos storfe, skal ikke preparatet brukes til dyr som er under én uke gamle.
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6. Serlige advarsler

Sarlige advarsler:

Behandling av kalver med Contacera 20 min far avhorning reduserer postoperative smerte. Contacera
alene vil ikke gi tilstrekkelig smertelindring under avhorningsprosedyren. For & oppna tilstrekkelig
smertelindring under operasjon er ytterligere medisinering med passende analgetikum ngdvendig.

Serlige forholdsregler for sikker bruk hos malartene:

Hvis bivirkninger opptrer skal behandlingen avbrytes og veteringr kontaktes.

Unnga bruk pa svart dehydrerte, hypovolemiske eller hypotensive dyr som trenger parenteral
rehydrering, da det kan foreligge fare for nyretoksisitet.

| tilfelle av utilstrekkelig smertelindring ved behandling av kolikk hos hest, bgr diagnosen revurderes
da det kan veere behov for kirurgisk inngrep.

Serlige forholdsregler for personen som handterer preparatet:

Utilsiktet egeninjeksjon kan gi smerter. Personer som er overfglsomme for ikke-steroide
antiinflammatoriske legemidler (NSAIDs) bar unnga kontakt med veterinarpreparatet.

Ved utilsiktet egeninjeksjon, sgk straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Drektighet og diegiving:
Storfe og gris: Kan brukes ved drektighet og diegiving.
Hest: Skal ikke brukes til drektige og diegivende hopper.

Interaksjoner andre legemidler og andre former for interaksjon:
Ma ikke administreres samtidig med glukokortikosteroider, andre ikke-steroide antiinflammatoriske
legemidler eller sammen med antikoagulasjonsmidler.

Overdosering:
Ved overdose skal det gis symptomatisk behandling.

7. Bivirkninger

Storfe, gris og hest:

Vanlige (1 til 10 dyr / 100 behandlede dyr):

hevelse ved injeksjonsstedet’

Mindre vanlige (1 til 10 dyr / 1 000 behandlede dyr):

hevelse ved injeksjonsstedet?

Sveert sjeldne (< 1 dyr / 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter):
anafylaktiske reaksjon®

Svak, forbigéende hevelse etter subkutan administrasjon hos storfe og gris.

2Forbigéende hevelse hos hest, som gér tilbake av seg selv.

*Reaksjon kan vere alvorlige (inkludert dedelig utgang) og bar behandles symptomatisk hvis de
oppstar.

Det er viktig a rapportere bivirkninger. Det muliggjer kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et
preparat. Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i farste omgang, din
veterinar for rapportering av bivirkningen. Du kan ogsa rapportere om enhver bivirkning til
innehaveren av markedsfaringstillatelsen ved hjelp av kontaktinformasjonen pa slutten av dette
pakningsvedlegget, eller via det nasjonale rapporteringssystemet ditt: {detaljer om det nasjonale
systemet}.
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8. Dosering for hver malart, tilfarselsvei(er) og tilferselsmate

Storfe:

0,5 mg meloksikam/kg kroppsvekt (dvs. 2,5 ml/100 kg) som subkutan eller intravengs enkeltinjeksjon
sammen med passende antibiotikabehandling eller oral rehydreringsbehandling, i henhold til aktuell
indikasjon.

Gris:

0,4 mg meloksikam/kg kroppsvekt (dvs. 2 ml/100 kg kroppsvekt) som en intramuskuler
enkeltinjeksjon sammen med passende antibiotikabehandling. Ved behov kan ytterligere en injeksjon
meloksikam gis etter 24 timer.

Hest:

0,6 mg meloksikam/kg kroppsvekt (dvs. 3 ml/100 kg kroppsvekt) som en intravengs enkeltinjeksjon.
Ved bruk til lindring av inflammasjon og smerte i forbindelse med akutte og kroniske lidelser i
bevegelsesapparatet kan mikstur inneholdende meloksikam brukes til & viderefare behandlingen ved a
gi en dosering pa 0,6 mg meloksikam/kg kroppsvekt 24 timer etter injeksjonen.

9. Opplysninger om korrekt bruk

Unnga kontaminering under bruk.

Maksimalt antall perforeringer av flaskeproppen er 14 ganger for 20 ml, 50 ml og 100 ml flaskene og
20 ganger for 250 ml.

10. Tilbakeholdelsestider

Storfe: Slakt: 15 dager; Melk: 5 dager

Gris: Slakt: 5 dager

Hest: Slakt: 5 dager

Preparatet er ikke godkjent til hester som produserer melk til konsum.

11. Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Dette veterinarpreparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser

Bruk ikke dette veterinaerpreparatet etter den utlgpsdatoen som er angitt pa esken og hetteglasset etter
Exp. Utlgpsdatoen er den siste dagen i den angitte maneden.

Holdbarhet etter anbrudd av beholder: 28 dager.

12. Avfallshandtering

Du ma ikke kvitte deg med preparatet via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra til &

beskytte miljget.

Sper veteringren hvordan du skal kvitte deg med legemidler som ikke lenger brukes.
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13. Reseptstatus

Preparat underlagt reseptplikt.

14. Markedsfaringstillatelsesnumre og pakningsstarrelser
EU/2/12/144/001-004
Pappkartong med ett fargelgst hetteglass som innholder enten 20 ml, 50 ml, 100 ml eller 250 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart.

15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget

{MM/AAAA}

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsfgringstillatelse og kontaktinformasjon for & rapportere mistenkte bivirkninger:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

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

Peny6auka bbarapus
Teun: +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

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
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E\\aoa
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

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

Ida Industrial Estate
Dublin Road
Loughrea

Co. Galway

H62 FH90

Irland
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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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PAKNINGSVEDLEGG
1. Veterinaerpreparatets navn

Contacera 15 mg/ml mikstur, suspensjon til hest

2. Innholdsstoffer
En ml inneholder:
Virkestoff:

Meloksikam 15 mg
Hjelpestoff:

Natriumbenzoat 5 mg

3. Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Hest

4. Indikasjoner for bruk

Lindring av inflammasjon og smerter i forbindelse med akutte og kroniske lidelser i bevegelsesapparatet
hos hest.

5. Kontraindikasjoner

Skal ikke gis til drektige eller lakterende hopper.

Skal ikke gis til hester som har lidelser i mage-tarmsystemet, som irritasjon og blgdninger, svekket
lever-, hjerte- eller nyrefunksjon og blgdningsforstyrrelser.

Skal ikke brukes ved overfglsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

Skal ikke gis til hester yngre enn 6 uker.

6. Seerlige advarsler
Serlige forholdsregler for sikker bruk hos mélartene:

Unnga bruk hos dehydrerte, hypovolemiske eller hypotensive dyr da det er en potensiell risiko for gkt
nyretoksisitet.

Serlige forholdsregler for personen som handterer preparatet:
Personer med kjent overfalsomhet overfor NSAIDs bar unnga kontakt med veterinarpreparatet.
Ved utilsiktet inntak, sgk straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Drektighet og diegiving:
Skal ikke gis til drektige eller diegivende hopper.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:
Produktet skal ikke gis samtidig med glukokortikosteroider, andre ikke-steroide antiinflammatoriske
legemidler, eller ssmmen med antikoagulasjonsmidler.
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Overdosering:
Ved overdosering skal symptomatisk behandling initieres.

7. Bivirkninger

Hest:

Sveert sjeldne

(< 1dyr/ 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter):

abdominalsmerter, kolitt, diaré', anafylaktiske reaksjoner?, urtikaria', tap av appetitt, letargi
(slavhet)

Forbigéende.
2Kan ha et alvorlig forlgp (inkludert dgdelig), som bgr behandles symptomatisk hvis de oppstar.

Hvis bivirkninger oppstar skal behandlingen avbrytes og veterinar kontaktes.

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det muliggjer kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et
preparat. Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i farste omgang, din
veterinar for rapportering av bivirkningen. Du kan ogsa rapportere om enhver bivirkning til
innehaveren av markedsfaringstillatelsen ved hjelp av kontaktinformasjonen pa slutten av dette
pakningsvedlegget, eller via det nasjonale rapporteringssystemet ditt: {detaljer om det nasjonale
systemet}.

8. Dosering for hver malart, tilfarselsvei(er) og tilfarselsmate

Miksturen gis med en dose pa 0,6 mg/kg kroppsvekt én gang daglig inntil 14 dager. Dette tilsvarer 1 ml
Contacera per 25 kg kroppsvekt hest. For eksempel skal en hest som veier 400 kg ha 16 ml Contacera, en
hest som veier 500 kg skal ha 20 ml Contacera, og en hest som veier 600 kg skal ha 24 ml Contacera.

Rystes godt fgr bruk. Preparatet skal enten blandes med foret eller gis direkte i munnen. Hvis preparatet
blandes i foret, skal det gis i en liten del av foret far foring.

Suspensjonen gis med doseringssprayten som er vedlagt pakningen. Doseringssprayten plasseres pa
flasken og har en 2 ml-skala.

Etter administrasjon av preparatet, lukk flasken med korken, vask doseringssprgyten med varmt vann
og la den tarke.
9. Opplysninger om korrekt bruk

Unnga kontaminering under bruk.
10. Tilbakeholdelsestider

Slakt: 3 dager
Preparatet er ikke godkjent for hester som produserer melk til konsum.
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11. Oppbevaringsbetingelser
Oppbevares utilgjengelig for barn.
Skal ikke fryses.

Bruk ikke dette veterinaerpreparatet etter den utlgpsdatoen som er angitt pa esken og flasken etter Exp.
Utlgpsdatoen er den siste dagen i den angitte maneden.

Holdbarhet etter anbrudd av beholder: 3 méaneder.

12. Avfallshandtering

Du ma ikke kvitte deg med preparatet via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra til &
beskytte miljget.

Sper veteringren hvordan du skal kvitte deg med legemidler som ikke lenger brukes.

13. Reseptstatus

Preparat underlagt reseptplikt.

14. Markedsfaringstillatelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/12/144/005-006

Eske som inneholder en HDPE flaske med 100 eller 250 ml, barnesikret lukking og en polypropylen
doseringssproyte.

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart.

15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget
{MM/AAAA}

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsfgringstillatelse og kontaktinformasjon for & rapportere mistenkte bivirkninger:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgia
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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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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +370 610 05088 Tel: +353 (0) 1 256 9800

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

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited
Ida Industrial Estate

Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

H62 FH90

Irland
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