PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Contacera 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a koné

2.  KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNi SLOZENi
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:

Meloxicamum 20 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro Fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Ethanol (96%) 159,8 mg

Poloxamer 188

Makrogol 400

Glycin

Hydroxid sodny

Koncentrovana kyselina chlorovodikova

Meglumin

Voda pro injekci

Ciry, zluty roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot, prasata a koné¢.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Skot:

K 1é¢bé akutnich respiracnich infekci u skotu v kombinaci s prisluSnou terapii antibiotiky ke snizeni
klinickych piiznakd.

K 1é¢be diarei u telat star§ich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci s peroralni
rehydratacni terapii ke snizeni klinickych ptiznak.

K podptirné 1é¢be¢ akutni mastitidy v kombinaci s terapii antibiotiky.

Na ulevu pooperacnich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.

Prasata:

K 1é¢bé neinfekénich poruch pohybového aparatu ke snizeni ptiznakt kulhani a zanétu.

K podpiirné 1écbé puerperalni septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalakcie) s ptislusnou
terapii antibiotiky.



Koné:

Pouziti k tlumeni zanétu a zmirnéni bolesti pfi akutnich a chronickych onemocnéni
muskuloskeletalniho aparatu.
K zmirnéni bolesti zpiisobené kolikou u koni.

3.3 Kontraindikace

Viz bod 3.7.

Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnt.

Nepouzivat u zvifat s narusenou funkci jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim nebo
kde jde o ulcerogenni gastrointestinalni zmeny.

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat k 1é¢b¢ diarei u telat mladSich nez jeden tyden.

3.4  Zvlastni upozornéni

Podani ptipravku Contacera telatim 20 minut pfed odrohovanim mirni pooperacni bolesti. Samotny
pripravek Contacera neposkytne v prubéhu procesu odrohovani dostatecnou ulevu od bolesti. Pro
dosazeni adekvatni tlevy od bolesti béhem operace je zapotiebi soubézné medikace vhodnymi
analgetiky.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pokud se vyskytnou nezadouci 0¢inky, musi byt 1é¢ba pierusena a vyhledana pomoc veterinarniho
1ékarte.

Nepouzivat k 1écbé silné dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvifat, ktera vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protoze je zde potencialni riziko renalni toxicity.

V ptipadé nedostate¢ného zmirnéni bolesti pti 1é¢beé koliky u koni by méla byt peclivé piechodnocena
diagnodza a zvazen chirurgicky zakrok.

Zv14stni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem muize zptsobit silné bolesti.

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé pripravky (NSAIDs) by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.

V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1¢katskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému I1ékari.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.



3.6 Nezadouci ucinky

Skot, prasata a kong¢:

Casté otok v misté injekéniho podani’
(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych zvifat):
Mén¢ Casté otok v mist¢ injekéniho podani
(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetfenych
zvifat):
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Velmi vzacné anafylaktoidni reakce’
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvirat,
véetné ojedinélych hlaseni):

! Lehky pfechodny otok po subkutdnnim podani skotu a prasatiim.
? Ptechodny otok u koni, ktery ustoupi bez zkroku.
3 Miize byt vazna (i fatalni) a je nutno ji 1é¢it symptomaticky.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:

Skot a prasata:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.
Koné:

Nepouzivat u klisen béhem bfezosti a laktace.
Viz bod 3.3.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Neaplikovat soucasné s glukokortikoidy, s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi pfipravky
nebo s antikoagula¢nimi latkami.

3.9 Cesty podani a davkovani

Zatku u 20 ml, 50 ml a 100 ml injekéni lahvicky 1ze propichnout maximalné 14 krat, u 250 ml
maximalné 20 krat.

Skot:

Jednorazova podkozni nebo intravendzni injekce v davee 0,5 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj.
2,5 ml na 100 kg zivé hmotnosti) v kombinaci s 1é¢bou antibiotiky nebo s odpovidajici peroralni
rehydratacni terapii.

Prasata:

Jednorazova intramuskularni injekce v davce 0,4 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 2 ml na 100

kg zivé hmotnosti) v kombinaci s pfislusnou 1écbou antibiotiky. Je-li to zapotiebi, 1ze za 24 hodin
aplikovat druhou davku meloxikamu.



Koné:

Jednorazova intravenozni injekce v davce 0,6 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 3 ml na 100 kg

7ivé hmotnosti).

K zmirnéni zanétu a bolesti pfi akutnim a chronickém onemocnéni muskuloskeletalniho aparatu, 24

hodin po injekéni aplikaci mtze 1é¢ba pokraCovat podavanim peroralni suspenze obsahujici

meloxikam v davce 0,6 mg/kg zivé hmotnosti.

V prabehu pouziti zabrante kontaminaci.

3.10 Piiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V ptipad¢ predavkovani je nutné zah4jit symptomatickou lécbu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem snizeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Skot:

Maso: 15 dni, mléko: 5 dni

Prasata:

Maso: 5 dni.

Koné:

Maso: 5 dni.

Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QMO1ACO06

4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je NSAID ze skupiny oxikamd, ktery inhibuje syntézu prostaglandinii a ma tak

-----

zanétlivé tkan€. V mensim rozsahu také inhibuje agregaci trombocyti indukovanych kolagenem. Bylo
rovnéz prokazano, ze meloxikam ma antiendotoxicky vlastnosti, protoze inhibuje produkci
thromboxanu B2 navozenou podanim endotoxinu E. coli u telat, laktujicich krav a prasat.

4.3 Farmakokinetika

Absorpce
Po jednorazové podkozni injekci meloxikamu v davce 0,5 mg/kg podané mladému skotu a laktujicim

kravam bylo dosazené hodnot Cmax 2,1 pg/ml, resp. 2,7 pg/ml dosahovéna za 7,7, resp. za 4 hodiny.
Po opakovaném intramuskularnim podani meloxikamu v davce 0,4 mg/kg u prasat byla hodnota Cpax
1,9 pg/ml dosazena za 1 hodinu.



Distribuce

Vice nez 98% meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Nejvyssi koncentrace meloxikamu jsou
nalézany v jatrech a v ledvinach. Pfi porovnavani byly nejnizsi koncentrace prokazovany v kosterni
svaloving a v tuku.

Metabolismus

Meloxikam je nalézan ptevazné v plazmé. U skotu pfedstavuje rovnéz hlavni soucast vylu¢ovanou
mlékem a zluci, zatim co moc¢ obsahuje pouze stopy ptvodni latky. U prasat obsahuje zlu¢ a mo¢
pouze stopy pivodni latky. Meloxikam je metabolizovan na alkohol, derivat kyseliny a na n¢kolik

polarnich metabolitd. Bylo prokazano, ze vSechny hlavni metabolity jsou farmakologicky inaktivni.
Nebyl zkouman metabolismus u koni.

Vylucovéni

Meloxikam je u mladého skotu a dojnic po podkozni injekci vylu¢ovan s biologickym polo¢asem 26
hodin, resp. 17,5 hodin.

U prasat je po intramuskularni aplikaci primérny plazmaticky polocas vyluc¢ovani ptiblizn€ 2,5 hodin.
U koni je po intraveno6zni aplikaci biologicky polo¢as meloxikamu 8,5 hodin.

Ptiblizné 50 % aplikované davky je vylucovano moci a zbytek trusem.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Kartoénové krabice s 1 injekéni lahvickou z bezbarvého skla s obsahem 20 ml, 50 ml, 100 ml nebo 250
E;:idé injek¢ni lahvicka je uzaviena pryzovou zatkou a opatiena hlinikovou pertli.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1éCivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium



7.  REGISTRACNI CISLO(A)
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 PRVNIi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 06/12/2012.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Contacera 15 mg/ml peroralni suspenze pro koné

2.  KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNi SLOZENI
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:

Meloxicamum 15 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Natrium-benzoat 5mg

Sodna sul sacharinu

Sodna stl karmelosy

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Monohydrat kyseliny citronové

Nekrystalizujici sorbitol

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Medové aroma

Cisténa voda

Témér bila az zluta viskdzni peroralni suspenze s prichuti medu.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Koné.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Zmirnéni zanétu a snizeni bolesti pti akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému
u koni.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u bezich nebo laktujicich klisen.

Nepouzivat u koni trpicich gastrointestindlnimi poruchami, jako jsou podrazdéni a hemoragie,
s naruSenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnt.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv14astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich koni, protoze je zde potencialni
riziko renalni toxicity.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé piipravky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

V piipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukaZzte ptibalovou informace nebo
etiketu praktickému lékafi.

Zv14stni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Koné:
Velmi vzacné bolest biicha, zdnét tlustého stfeva, prijem’,
(<1 zvite / 10 000 osetfenych zvirat, anafylaktoidni reakce?, kopfivka',
véetné ojedinélych hlaseni): ztrata apetitu, letargie

! Reversibilni.

2 Miize byt vazna (i fatalni); pokud se takova reakce vyskytne, je nutno ji 1é¢it symptomaticky.
Dojde-li k nezadoucim reakcim, je nutno 1éCbu pierusit a poradit se s veterinarnim Iékafem.

HIlaseni nezadoucich u¢inkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostifednictvim narodniho systému hlaSeni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v piibalové informaci.
3.7 Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie na skotu nepodaly diikaz o teratogennim, fetotoxickém ucinku a maternalni
toxicité. Nicméné dosud nebyly ziskany zadné idaje u koni. Proto u tohoto druhu neni pouziti
doporucovano béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi léivymi piipravky a dalsi formy interakce

Nepodavat soucasné s glukokortikoidy, jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi ptipravky
nebo s antikoagula¢nimi latkami.

3.9 Cesty podani a davkovani
Podavat pripravek bud’ zamichany v krmivu nebo piimo do tlamy jednou denné v davce 0,6 mg/kg
zivé hmotnosti az 14 dni. V pfipad¢, Ze je pfipravek zamichavan do krmiva, je tfeba podat jej v malém

mnozstvi krmiva jesté pred krmenim.

Suspenze se podava za pouziti odmémeé stiikacky ptilozené v baleni. Stiikacka je pfipojena k lahvicce
a ma stupnici po 2ml.



Pted pouzitim dobfe protiepat.

Po podani ptipravku je nutno lahvicku uzaviit vickem, umyt odmérnou stiikacku teplou vodou a
nechat uschnout.

V prubéhu pouzivani zamezte kontaminaci.
3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)
V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Maso: 3 dny
Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ACTvet kod: QMO1ACO06

4.2 Farmakodynamika

~~~~~

rrrrr

infiltraci leukocytd do zanicené tkan€. Mirné snizuje rovnéz agregaci trombocytd indukovanou
kolagenem. Meloxikam ma také antiendotoxické vlastnosti, protoZe bylo prokazano, Ze inhibuje
produkci thromboxanu B2 navozenou intraven6znim podanim endotoxinu E. coli u telat a prasat.

4.3 Farmakokinetika

Absorpce

Je-li pripravek pouzivan podle doporuceného davkovaciho rezimu, je biologicka dostupnost po
peroralnim podani piiblizné 98%. Maximalni koncentrace v plazmé jsou dosazeny pfiblizn€ za 2 — 3
hodiny. Faktor akumulace 1,08 dokazuje, Ze pti dennim podavani nedochazi k akumulaci meloxikamu.

Distribuce
Ptiblizné 98% meloxikamu je vazano na proteiny plazmy. Distribu¢ni objem je 0,12 I/kg.

Metabolismus

Metabolismus je u potkanti, mini-prasat, lidi, skotu a prasat kvalitativné podobny, i kdyZz kvantitativné
rozdilny. Hlavni metabolity nalézané u vSech druhil jsou 5-hydroxy- a 5-karboxy-metabolity

a oxalylmetabolit.

Metabolismus u koni nebyl studovan. Bylo prokazano, Ze v§echny hlavni metabolity jsou
farmakologicky inaktivni.

Eliminace
Meloxikam je vyluc¢ovan s koneénym biologickym polo¢asem 7,7 hodiny.
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5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Chrante ped mrazem.
5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Papirova krabice obsahujici jednu HDPE lahev 100 nebo 250 ml s détskym bezpe¢nostnim uzaveérem,
a polypropylénova odmérovaci stiikacka.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravkii nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1éCivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/12/144/005 100 ml

EU/2/12/144/006 250 ml

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 06/12/2012.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
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10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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PRILOHA 11
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka lahvi¢ky s obsahem 20 ml, 50 ml, 100 ml nebo 250 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Contacera 20 mg/ml injekéni roztok

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 20 mg/ml

3. VELIKOST BALENI

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

((P(

Skot, prasata a kong.

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Skot:
Jednorazova subkutanni nebo intravendzni injekce.

Prasata:
Jednorazova intramuskularni injekce. Je-li zapotiebi, 1ze za 24 hodin aplikovat druhou davku.

Koné:
Jednorazové intravenozni injekce.
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7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhita:

Skot: maso: 15 dni, mléko: 5 dni

Prasata: maso: 5 dni.

Koné: maso: 5 dni.

Nepouzivat u koni, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

| 8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dni.
Po 1. otevieni spotfebujte do...

| 9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

| 10. OZNACENI ,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvirata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNI CISLA

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. CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Etiketa lahvicky s obsahem 100 ml a 250 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Contacera 20 mg/ml injekéni roztok

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 20 mg/ml

100 ml
250 ml

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

([“ﬂ((

Skot, prasata a koné¢.

4. CESTY PODANI

Skot:
s.c. nebo i.v. injekce.

Prasata:
i.m. injekce.

Koné:
i.v. injekce.

Pted pouzitim si ptectéte ptibalovou informaci.

5. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhita:

Skot: maso: 15 dni, mléko: 5 dni

Prasata: maso: 5 dni.

Koné: maso: 5 dni.

Nepouzivat u koni, jejichZ mléko je uréeno pro lidskou spotiebu
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| 6.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.
Po 1. otevieni spotfebujte do....

| 7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

| 8.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

| 9. CiSLOSARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Etiketa lahvicky s obsahem 20 ml a 50 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Contacera injekéni roztok

([F((

| 2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Meloxicamum 20 mg/ml

20 ml
50 ml

| 3.  CISLO SARZE

Lot {Cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.
Po 1. otevieni spotfebujte do...
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka pro lahvi¢ky s obsahem 100 ml nebo 250 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Contacera 15 mg/ml peroralni suspenze

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 15 mg/ml

3. VELIKOST BALENI

100 ml
250 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Koné.

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANi

Peroralni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtta:
Maso: 3 dny
Nepouzivat u koni, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

| 8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. otevieni spotiebujte do...

| 9. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Chrante pied mrazem.
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“

Pouze pro zvitata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNI CISLA

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

| 15. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Etiketa lahvicky s obsahem 100 ml a 250 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Contacera 15 mg/ml peroralni suspenze

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Meloxicamum 15 mg/ml

100 ml
250 ml

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Koné.

4. CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhita
Maso: 3 dny.
Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

| 6.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. otevieni spotfebujte do...

| 7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Chrante pfed mrazem.

8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

| 9. CisLO SARZE

Lot {¢islo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
1.  Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Contacera 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a koné

2. SloZeni

Jeden ml obsahuje:
Léciva latka:
Meloxicamum 20 mg
Pomocné latky:

Ethanol (96%) 159,8 mg

Ciry, zluty roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Skot, prasata a kon¢

4. Indikace pro pouziti

Skot:

K 1é¢be akutnich respiracnich infekci u skotu v kombinaci s pfislusnou terapii antibiotiky ke snizeni
klinickych ptiznakii.

K 1é¢b¢ diarei u telat starSich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci s peroralni
rehydratacni terapii ke snizeni klinickych pfiznak.

K podptirné 1é¢bé akutni mastitidy v kombinaci s terapii antibiotiky.

Na ulevu pooperacnich bolesti nasledujicich po odrohovani telat.

Prasata:

K 1é¢bé neinfekcnich poruch pohybového aparatu ke snizeni ptiznakt kulhani a zanétu.

K podptirné 1é¢bé puerperalni septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalakcie),
s prislusnou terapii antibiotiky.

Koné:

Pouziti k tlumeni zanétu a zmirnéni bolesti pfi akutnich a chronickych onemocnénich
muskuloskeletalniho aparatu.

K zmirnéni bolesti zptisobené kolikou u koni.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnt.

Nepouzivat u brezich nebo laktujicich klisen.

Nepouzivat u zvifat s narusenou funkci jater, srdce nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim nebo
kde jde o ulcerogenni gastrointestinalni zmény.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat k 1é€b¢ diarei u telat mladSich nez jeden tyden.
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6. Zv1astni upozornéni

Zv14astni upozornéni:

Podani piipravku Contacera telatiim 20 minut pfed odrohovanim mirni poopera¢ni bolesti. Samotny
pripravek Contacera neposkytne v prubéhu procesu odrohovani dostate¢nou tlevu od bolesti. Pro
dosazeni adekvatni ulevy od bolesti béhem operace je zapotiebi soubézné medikace vhodnymi
analgetiky.

Zv14astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Dojde-li k nezaddoucim reakcim, je nutno 1é¢bu prerusit a poradit se s veterinarnim lékarem.
Nepouzivat k 1é¢be siln¢€ dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich zvitat, ktera vyzaduji
parenteralni rehydrataci, protoZe je zde potencialni riziko renalni toxicity.

V ptipad¢ nedostate¢né¢ho zmirnéni bolesti pti 1é¢bé koliky u koni by méla byt peclivé piehodnocena
diagnoza a zvazen chirurgicky zakrok.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem muze zpisobit silné bolesti. Lidé se
znamou priecitlivélosti na NSAID by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.
V ptipad¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pripravkem vyhledejte ihned Iékarskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafti.

Bfezost a laktace:
Skot a prasata: Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.
Koné: Nepouzivat u biezich nebo laktujicich klisen.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dal$i formy interakce:
Neaplikovat soucasné s glukokortikoidy, s jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi pfipravky
nebo s antikoagula¢nimi latkami.

Piedavkovani:
V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptomatickou 1écbu.

7.  Nezadouci ucinky

Skot, prasata a koné¢:

Casté (1 az 10 zvitat / 100 oetfenych zvitat):

otok v misté injek&niho podani !

Méngé Casté (1 az 10 zvirat / 1 000 oSetfenych zvitat):

otok v misté injekéniho podani?

Velmi vzacné (< 1 zvife / 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni):
anafylaktoidni reakce’

! Lehky ptechodny otok po subkutannim podani skotu a prasatiim.
2 Py , , , , ,

Prechodny otok u koni, ktery ustoupi bez zakroku.
3 Miize byt vazna (i fatalni) a je nutno ji 1é¢it symptomaticky.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpec¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci U€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci u¢inky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
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informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkii: {idaje o narodnim
systému}.

8. Dévkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Skot:

Jednorazova podkozni nebo intravenézni injekce v davce 0,5 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj.
2,5 ml na 100 kg zivé hmotnosti) v kombinaci s 1é¢bou antibiotiky nebo s odpovidajici peroralni
rehydratacni terapii.

Prasata:

Jednorazova intramuskularni injekce v davce 0,4 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 2 ml na 100
kg zivé hmotnosti) v kombinaci s pfislusnou 1é€bou antibiotiky. Je-li to zapotiebi, 1ze za 24 hodin
aplikovat druhou davku meloxikamu.

Koné:

Jednorazova intravenozni injekce v davce 0,6 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti (tj. 3 ml na 100 kg
zivé hmotnosti).

K zmirnéni zanétu a bolesti pii akutnim a chronickém onemocnéni muskuloskeletalniho aparatu, 24
hodin po injekéni aplikaci mize 1é¢ba pokracovat podavanim peroralni suspenze obsahujici
meloxikam v davce 0,6 mg/kg Zivé hmotnosti.

9. Informace o spravném podavani

V prubéhu pouziti zabrante kontaminaci.

Zatku u 20 ml, 50 ml a 100 ml injekéni lahvicky 1ze propichnout maximalné 14 krat, u 250 ml
maximalng 20 krat.

10. Ochranné lhiity

Skot: maso: 15 dni, mléko: 5 dni

Prasata: maso: 5 dni.

Koné: maso: 5 dni.

Nepouzivat u koni, jejichZz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a injekéni lahvicee po Exp. Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.
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12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepottebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych piipravku

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/12/144/001-004

Kartoénoveé krabice s 1 injekeni lahvickou z bezbarvého skla s obsahem 20 ml, 50 ml, 100 ml nebo 250
ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{DD/MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravkt
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited
Ida Industrial Estate

Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

H62 FH90

Irsko

Mistni zstupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci uinky:
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Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189

Peny0auka Bearapus

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
benrus

Ten: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namésti 14. fijna 642/17

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kebenhavn

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

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

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

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

E)\LGoa

Zoetis Hellas S.A.
DpayroxkAnoiag 7, Mapovot
EL-15125 Attw

TnA: +30 210 6791900

Espaiia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,
¢/ Quintanavides n°13

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den [Jssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

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

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1
AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100

Polska

Zoetis Polska Sp. z o0.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800
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France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska
Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu

Petra Hektorovica 2
HR-10000 Zagreb
Tel: +385 1 6441 462

Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)

2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

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

Ttalia

Zoetis Italia S.r.1.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

Kvnpog

Zoetis Hellas S.A.
DpayroxkkAnoiig 7, Mapovot
15125, Attucn

EALGO O

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088
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Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Romaénia

Zoetis Romania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
FI-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

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

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn
Danmark

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,

Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800


mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:laaketurva@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

PRIBALOVA INFORMACE
1.  Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Contacera 15 mg/ml peroralni suspenze pro koné

2. SloZeni

Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum 15 mg
Pomocné latky:

Natrium-benzoat 5 mg

3. Cilové druhy zvirat

Koné

4. Indikace pro pouziti

Zmirnéni zanétu a snizeni bolesti pfi akutnich a chronickych poruchach muskuloskeletalniho systému
u koni.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u bezich nebo laktujicich klisen.

Nepouzivat u koni trpicich gastrointestinalnimi poruchami, jako jsou podrazdéni a hemoragie,
s naruSenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin a onemocnénim s krvacenim.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnt.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvirat:
Nepouzivat u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich koni, protoZe je zde potencialni
riziko renalni toxicity.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvitatiim:

Lidé se zndmou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé piipravky (NSAID) by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1écivym ptipravkem.

V piipadé ndhodného pozieni, vyhledejte ihned 1€¢katskou pomoc a ukazte ptibalovou informace nebo
etiketu praktickému lékati.

Biezost a laktace:
Nepouzivat u bezich nebo laktujicich klisen.
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Interakce s jinymi 1éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
Nepodavat soucasné s glukokortikoidy, jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi ptipravky
nebo s antikoagula¢nimi latkami.

Predavkovani:
V ptipad¢ predavkovani je nutné zah4jit symptomatickou 1écbu.

7. Nezadouci u¢inky

Kon¢:

Velmi vzacné (< 1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni):

bolest biicha, zanét tlustého stfeva, prijem', anafylaktoidni reakce?, koptivka', ztrata apetitu,
letargie

! Reversibilni.
2 Miize byt vazna (i fatalni); pokud se takova reakce vyskytne, je nutno ji 1é¢it symptomaticky.

Dojde-li k nezaddoucim reakcim, je nutno 1é¢bu prerusit a poradit se s veterinarnim lékarem.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Ui€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mtizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkt: {idaje o narodnim
systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Peroralni suspenzi podavat jednou denn¢ v davce 0,6 mg/kg zivé hmotnosti az 14 dni, coz odpovida 1
ml Contacera na 25 kg Zivé hmotnosti kon¢. Napiiklad ki o hmotnosti 400 kg obdrzi 16 ml
Contacera, kin o hmotnosti 500 kg, obdrzi 20 ml Contacera, a kit o hmotnosti 600 kg, obdrzi 24 ml

na Contacera.

Pred pouzitim dobfe protiepat. Pipravek podavat bud’ zamichany v malém mnozstvi krmiva
pred krmenim, nebo ptimo do tlamy.

Suspenze se podava za pouziti odmérné stiikacky prilozené v baleni. Stéikacka je pfipojena k lahvicce
a ma stupnici 2ml.

Po podani pripravku je nutno lahvicku uzavtit vickem, umyt odmérnou stiikacku teplou vodou a
nechat uschnout.

9. Informace o spravném podavani

V pribéhu pouzivani zamezte kontaminaci.

10. Ochranné lhiity

Maso: 3 dny

Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urc¢eno pro lidskou spotfebu.
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11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Chrante pied mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a injekéni lahvic¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitiniho obalu: 3 mésice.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prosttednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad'te s vasim veterinarnim lékarem
nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/12/144/005-006

Papirova krabice obsahujici jednu HDPE lahev 100 nebo 250 ml s détskym bezpecnostnim uzavérem,
a polypropylénova odmeérovaci stiikacka.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{DD/MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni idaje

DrZitel rozhodnuti o registraci:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgie
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Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited
Ida Industrial Estate

Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

H62 FH90

Irsko

Mistni zdstupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezifeni na nezddouci téinky:

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189

Peny6auxka bbarapus

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
benrns

Ten: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

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

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

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

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den 1Jssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com
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E)\ada

Zoetis Hellas S.A.
DOpayKokkAnotdg 7, Mapovot
EL-15125 Attw

TnA: +30 210 6791900

Espaiia
Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,

¢/ Quintanavides n°13
ES-28050 Madrid
Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462

Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

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

Italia

Zoetis Italia S.r.lI.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

35

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1
AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Romania

Zoetis Romania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
FI-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

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

Zoetis Hellas S.A.
DOpayKokkAnotdg 7, Mapovot
15125, Atticn

EALGda

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088
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Sverige

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Képenhamn
Danmark

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,

Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800
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