GEBRAUCHSINFORMATION
Contacera 20 mg/ml Injektionslosung fiir Rinder, Schweine und Pferde

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:

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

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IRLAND

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Contacera 20 mg/ml Injektionslosung fiir Rinder, Schweine und Pferde
Meloxicam

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Ein ml Losung enthélt:
Meloxicam 20 mg.
Ethanol (96%) 159,8 mg.
Klare, gelbe Losung.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Rind:

Zur Linderung klinischer Symptome bei akuten Atemwegsinfektionen bei Rindern, in Verbindung mit
einer geeigneten antibiotischen Behandlung.

Zur Linderung klinischer Symptome bei Durchfallerkrankungen, in Kombination mit einer oralen
Flissigkeitstherapie bei Kédlbern mit einem Mindestalter von einer Woche und bei nicht-laktierenden
Jungrindern.

Zur unterstiitzenden Behandlung der akuten Mastitis, in Verbindung mit einer antibiotischen Behandlung.
Zur Linderung postoperativer Schmerzen nach dem Enthornen von Kalbern.

Schwein:

Zur Linderung von Lahmheits- und Entziindungssymptomen bei nicht-infektiosen Erkrankungen des
Bewegungsapparates.

Zur unterstiitzenden Behandlung der puerperalen Septikdmie und Toxdmie (Mastitis-Metritis-Agalaktie-
Syndrom), in Verbindung mit einer antibiotischen Behandlung.
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Pferd:

Zur Linderung von Entziindungen und Schmerzen bei akuten und chronischen Erkrankungen des
Bewegungsapparates.

Zur Schmerzlinderung bei Kolik.

S. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei Pferden, die jiinger als 6 Wochen sind.

Nicht bei tragenden oder laktierenden Stuten anwenden.

Nicht anwenden bei Tieren, die an Leber-, Herz- oder Nierenfunktionsstdrungen oder an Stérungen der
Blutgerinnung leiden oder bei denen Hinweise auf Magen-Darm-Geschwiire vorliegen.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen
Bestandteile.

Nicht anwenden bei Tieren mit einem Alter unter einer Woche zur Behandlung von
Durchfallerkrankungen

6. NEBENWIRKUNGEN

Haufige Nebenwirkungen sind leichte voriibergehende Schwellungen an der Injektionsstelle nach
subkutaner Verabreichung bei Rindern und Schweinen, welche bei weniger als 10% der in klinischen
Studien behandelten Rindern beobachtet wurden.

Seltene Nebenwirkungen sind leichte voriibergehende Schwellungen an der Injektionsstelle bei Pferden ,
die von selbst verschwinden.

In sehr seltenen Féllen kdnnen anaphylaktoide Reaktionen auftreten, die einen schweren (inklusive
todlichen) Verlauf haben konnen; wenn sie auftreten, sollten sie symptomatisch behandelt werden.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert

- Sehr héufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieSlich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies
bitte Threm Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Rind, Schwein und Pferd.

(IP((
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8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Rind:

Einmalige subkutane oder intravendse Verabreichung von 0,5 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (entspr.
2,5 ml/100 kg Korpergewicht), in Verbindung mit einer geeigeneten antibiotischen Behandlung oder einer
oralen Fliissigkeitstherapie, falls erforderlich.

Schwein:

Einmalige intramuskulére Injektion von 0,4 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (entspr. 2 ml/100 kg
Korpergewicht), in Verbindung mit einer geeigneten antibiotischen Behandlung, falls erforderlich. Bei
Bedarf kann eine zweite Meloxicam-Gabe nach 24 Stunden erfolgen.

Pferd:

Einmalige intravenodse Injektion von 0,6 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (entspr. 3 ml/100 kg
Korpergewicht). Zur Linderung von Entziindungen und Schmerzen bei akuten oder chronischen
Erkrankungen des Bewegungsapparates kann Meloxicam Suspension zum Eingeben in einer Dosierung
von 0,6 mg Meloxicam/kg Korpergewicht 24 Stunden nach der Injektion zur Weiterbehandlung eingesetzt
werden.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Verunreinigungen wiahrend der Entnahme sind zu vermeiden.
Die 20 ml, 50 ml und 100 ml Stopfen sollen nicht mehr als 14 mal und die 250 ml Stopfen nicht mehr als
20 mal durchstochen werden.

10. WARTEZEITEN

Rinder: Essbare Gewebe: 15 Tage; Milch: 5 Tage.

Schweine: Essbare Gewebe: 5 Tage.

Pferde: Essbare Gewebe: 5 Tage.

Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen des Behiltnisses: 28 Tage.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und dem Behiltnis angegebenen Verfalldatum
nach dem “Verwendbar bis:“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Die Behandlung von Kélbern mit Contacera 20 Minuten vor dem Enthornen lindert postoperative
Schmerzen. Die alleinige Anwendung von Contacera lindert die Schmerzen wéhrend des Enthornens nicht
ausreichend. Um eine angemessene Schmerzlinderung wihrend des Eingriffs zu erzielen, ist die
begleitende Verabreichung mit einem geeigneten Analgetikum noétig.
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Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Falls Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung abgebrochen werden und der Rat eines Tierarztes
eingeholt werden.

Die Anwendung bei Tieren mit ausgepragter Dehydratation, Hypovoldmie oder Hypotonie, bei denen eine
parenterale Fliissigkeitstherapie erforderlich ist, ist zu vermeiden, da hier ein potentielles Risiko einer
Nierentoxizitit besteht.

Ist bei der Behandlung von Koliken bei Pferden eine ungeniigende Schmerzlinderung festzustellen, sollte
eine sorgfiltige Uberpriifung der Diagnose erfolgen, da dies auf die Notwendigkeit eines chirurgischen
Eingriffes hindeuten konnte.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Eine versehentliche Selbstinjektion kann schmerzhaft sein. Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit
gegeniiber nichtsteroidalen Antiphlogistika (NSAIDs) sollten den direkten Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Trachtigkeit und Laktation:
Rind und Schwein: Kann wihrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.
Pferd: Nicht anwenden bei trachtigen oder laktierenden Stuten.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Nicht zusammen mit Glukokortikoiden, anderen nichtsteroidalen Antiphlogistika oder Antikoagulanzien
verabreichen.

Uberdosierung (Symptome, Notfallmafnahmen, Gegenmittel):
Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese

MalBnahmen dienen dem Umweltschutz.

14. GEHNEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen

Arzneimittel-Agentur unter (http://www.ema.europa.eu/).

15. WEITERE ANGABEN

Faltschachtel mit 1 farblosen Glasdurchstechflasche fiir Injektionslosungen zu je 20 ml, 50 ml, 100 ml

oder 250 ml.
M méglicherweise werden nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.
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