PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Contacera 20 mg/ml otopina za injekciju za goveda, svinje i konje

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Jedan ml sadrzi:

Djelatna tvar:

meloksikam 20 mg

Pomoéne tvari:

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i Kvantitativni sastav ako su te

drugih sastojaka informacije bitne za pravilnu
primjenu veterinarsko-medicinskog
proizvoda

Etanol (96%) 159,8 mg

Poloksamer 188
Makrogol 400
Glicin

Natrijev hidroksid

Klorovodic¢na kiselina, koncentrirana

Meglumin

Voda za injekcije

Bistra zuta otopina.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Goveda, svinje i koniji.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja
Goveda:

Za primjenu u akutnoj respiratornoj infekciji uz odgovarajucu antibiotsku terapiju kako bi se smanjili
klini¢ki znakovi kod goveda.

Za primjenu u slu¢aju proljeva u kombinaciji s oralnom rehidracijskom terapijom radi smanjenja
klini¢kih znakova kod teladi starije od tjedan dana i mladih goveda koja nisu u laktaciji.

Za pomo¢nu terapiju u lijeCenju akutnog mastitisa, u kombinaciji s antibiotskom terapijom.

Za ublazavanje postoperativne boli nakon postupka odroznjavanja teladi.

Svinje:

Za primjenu u neinfekcijskim poremecajima lokomotornog sustava u svrhu smanjenja simptoma
hromosti i upale.

Za pomo¢nu terapiju u lijeCenju puerperalne septikemije i toksemije (sindrom mastitis-metritis-
agalakcija) uz odgovarajucu antibiotsku terapiju.



Konji:

Za ublazavanje upale i olak$avanje boli u akutnim i kroni¢nim mi$i¢no-kostanim poremecajima.
Za ublazavanje boli povezane s kolikama kod konja.

3.3 Kontraindikacije

Vidjeti takoder odjeljak 3.7.

Ne primjenjivati kod konja mladih od 6 tjedana.

Ne primjenjivati kod zZivotinja koje boluju od oSte¢enja funkcije jetre, srca ili bubrega i poremecaja
krvarenja, ili u slu¢ajevima u kojima postoji dokaz ulcerogenih gastrointestinalnih lezija.

Ne primjenjivati u sluc¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koje pomoc¢ne tvari.

Za lijecenje proljeva goveda, ne primjenjivati kod zivotinja mladih od tjedan dana.

3.4 Posebna upozorenja

Lijecenje teladi s Contacera 20 minuta prije postupka odroZnjavanja smanjuje postoperativnu bol.
Contacera sama nece pruziti odgovarajuce olaksanje bolova tijekom postupka odroznjavanja. Da bi
dobili odgovarajuce ublazavanje bolova tijekom operacije, potrebno je primijeniti odgovarajuce
analgetike.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za nesSkodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

AKo se pojave Stetne reakcije, lijeCenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Izbjegavati primjenu kod teSko dehidriranih, hipovolemic¢nih ili hipotenzivnih Zivotinja kojima je
potrebna parenteralna rehidracija, jer postoji potencijalni rizik za razvoj bubrezne toksicnosti.

U slucaju neodgovarajuceg olakSavanja bolova u lijeCenju kolika kod konja, potrebno je ponovo
pazljivo procijeniti dijagnozu jer bi to moglo upucivati na potrebu kirur§kog zahvata.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Nehoti¢no samoinjiciranje moze prouzrociti bol. Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne
lijekove (NSPUL) trebaju izbjegavati doticaj s ovim veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju da se VMP nehotice samoinjicira, odmah potrazite savjet lije¢nika i pokazite mu uputu o
VMP-u ili etiketu.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:

Nije primjenjivo.



3.6  Stetni dogadaji

Goveda, svinje i konji:

Cesto (1 do 10 Zivotinja / 100 tretiranih Oteklina na mjestu injiciranja*
zivotinja):

Manje &esto (1 do 10 Zivotinja / 1 000 tretiranih | Oteklina na mjestu injiciranja?
zivotinja):

Vrlo rijetko (< 1 Zivotinja / 10 000 tretiranih Anafilaktoidna reakcija®
zivotinja, ukljucujuéi izolirane slucajeve):

!Lagano prolazno oticanje nakon supkutane primjene kod goveda i svinja.
%Prolazno oticanje kod konja koje nestaje bez intervencije.
$Moze biti ozbiljna (pa i smrtonosna), a ako se takva reakcija pojavi, treba ju lije¢iti simptomatski.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju
odobrenja za stavljanje u promet ili nacionalnom nadleZznom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt mozete pronaci u uputi 0 VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija:

Goveda i svinje:
Moze se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.
Konji:

Ne primjenjivati kod kobila za vrijeme graviditeta ili laktacije.
Vidjeti takoder dio 3.3.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Ne primjenjivati istodobno s glukokortikosteroidima, drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima ili
s antikoagulacijskim sredstvima.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Najveci broj probijanja gumenog ¢epa je 14 puta za 20 ml, 50 ml i 100 ml i 20 puta za 250 ml.
Goveda:

Jedna supkutana ili intravenska injekcija u dozi od 0,5 mg meloksikama/kg tjelesne teZine (tj.

2,5 ml/100 kg tjelesne tezine) u kombinaciji s antibiotskom terapijom ili oralnom rehidracijskom
terapijom, kako je odgovarajuce.

Svinje:

Jedna intramuskularna injekcija u dozi od 0,4 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj. 2,0 mI/100 kg

tjelesne tezine) u kombinaciji s antibiotskom terapijom, kako je odgovarajuce. Ako je potrebno, druga
primjena meloksikama moze uslijediti nakon 24 sata.



Konji:

Jedna intravenska injekcija u dozi od 0,6 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj. 3,0 m1/100 kg tjelesne

tezine).

Za ublazavanje upale i olakSavanje bola u akutnim i kroni¢nim mi$i¢no-kostanim poremecajima,

Contacera 15 mg/ml oralna suspenzija moZe se upotrijebiti za nastavak lijeCenja u dozi od 0,6 mg

meloksikama/kg tjelesne tezine, 24 sata nakon primjene injekcije.

Za vrijeme primjene izbje¢i moguénost kontaminacije.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijecenje.

3.11 Posebna ogranicenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoeja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Goveda:

Meso i iznutrice: 15 dana.
Mlijeko: 5 dana.

Svinje:

Meso i iznutrice: 5 dana.

Konji:

Meso i iznutrice: 5 dana.

Nije odobrena primjena kod kobila koje proizvode mlijeko za ljudsku uporabu.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kod: QMO01ACO06

4.2 Farmakodinamika

Meloksikam je nesteroidni protuupalni lijek (NSPUL) iz skupine oksikama koji djeluje ko¢enjem
sinteze prostaglandina, ¢ime se postizu protuupalni, antieksudativni, analgeticki i antipireti¢ki ucinci.
Smanijuje infiltraciju leukocita u upaljeno tkivo. Osim toga, u manjoj mjeri inhibira kolagenom
potaknuto nakupljanje trombocita. Meloksikam ima takoder svojstva protiv endotoksi¢nosti, jer se
pokazalo da koc¢i proizvodnju tromboksana B2 potaknutog unosom endotoksina E. coli kod teladi, kod

krava u razdoblju laktacije i kod svinja.

4.3 Farmakokinetika

Apsorpcija
Nakon jedne supkutane doze od 0,5 mg meloksikama/kg, vrijednosti Cmax0d 2,1 pg/ml postignute su

nakon 7,7 sati kod mladih goveda, a od 2,7 pug/ml nakon 4 sata kod krava u razdoblju laktacije.
Nakon dvije intramuskularne doze od 0,4 mg meloksikama/kg, vrijednost Cmax 0d 1,9 pg/ml dosegnuta
je kod svinja nakon 1 sata.



Raspodijela
Vise od 98% meloksikama vezano je na bjelancevine plazme. Najvise koncentracije meloksikama naéi

¢e se u jetri i bubregu. Relativno niske koncentracije mogu se naci u popre¢noprugastim misi¢ima
(skeletni misici) i masnom tkivu.

Metabolizam

Meloksikam se najve¢im dijelom nade u plazmi. Kod goveda, meloksikam se takoder velikim dijelom
izlu¢i u mlijeko i zu¢, dok mokraca sadrzi samo tragove ishodi$nog spoja. Kod svinja, zu¢ i mokraca
sadrZe samo tragove ishodi$nog spoja. Meloksikam se metabolizira u alkohol, derivat Kiseline i u

nekoliko polarnih metabolita. Svi osnovni metaboliti pokazali su se farmakoloski neaktivnima.
Metabolizam kod konja nije istrazivan.

Eliminacija

Nakon supkutane injekcije, poluzivot izlu¢ivanja meloksikama iznosi 26 sati kod mladih goveda, a
17,5 sati kod krava u razdoblju laktacije.

Kod svinja, nakon intramuskularne primjene, prosjecni poluzivot uklanjanja iz plazme iznosi priblizno
2,5 sata.

Kod konja, nakon intravenske injekcije, terminalni poluzivot izlu¢ivanja meloksikama iznosi 8,5 sati.
Otprilike 50% primijenjene doze izluCuje se mokra¢om, a ostatak izmetom.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nisu poznate.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 28 dana.

5.3 Posebne mjere ¢uvanja
Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije potrebno ¢uvati u posebnim uvjetima.
5.4 Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja

Kartonska kutija s jednom bezbojnom staklenom bo¢icom od 20 ml, 50 ml, 100 ml ili 250 ml. Svaka
bocica zatvorena je gumenim ¢epom i aluminijskom zastitnom kapicom.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskori$tene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja primjenjivima na doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Zoetis Belgium



7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
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 PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 06/12/2012.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Contacera 15 mg/ml oralna suspenzija za konje

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Jedan ml sadrzi:

Djelatna tvar:

meloksikam 15mg

Pomoc¢ne tvari:

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih Kvantitativni sastav ako su te informacije

sastojaka bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-
medicinskog proizvoda

Natrijev benzoat 5 mg

Natrijev saharin

Karmeloza natrij

Silika, bezvodni koloidni

Limunska kiselina monohidrat

Sorbitol, tekuéi (nekristalizirajuéi)

Dinatrijev fosfat dodekahidrat

Aroma meda

Proc¢isc¢ena voda

Prljavo bijela do zuta viskozna oralna suspenzija s okusom meda.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Koniji.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Ublazavanje upale i boli u akutnim i kroni¢nim mi8i¢no-kostanim poremecajima kod konja.
3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati kod kobila za vrijeme graviditeta ili laktacije.

Ne primjenjivati kod konja koji boluju od gastrointestinalnih poremecaja kao §to su nadrazenost i
krvarenje, oStecena funkcija jetre, srca ili bubrega i poremecaji krvarenja.

Ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koje pomo¢ne tvari.
Ne primjenjivati kod konja mladih od 6 tjedana.

3.4 Posebna upozorenja

Nema.



3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neSkodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Izbjegavati primjenu kod dehidriranih, hipovolemiénih ili hipotenzivnih konja jer postoji potencijalni
rizik za razvoj bubrezne toksi¢nosti.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne lijekove (NSPUL) trebaju izbjegavati doticaj s ovim
veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U sluéaju da se VMP nehotice proguta, odmah potrazite savjet lije¢nika i pokazite mu uputu o VMP-u
ili etiketu.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:

Nije primjenjivo.

3.6  Stetni dogadaji

Koniji:
Vrlo rijetko Bol u abdomenu, kolitis, proljev?,
(< 1 zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja, anafilaktoidna reakcija?, urtikarijal,
uklju¢ujuéi izolirane slucajeve): gubitak apetita, letargija

'Reverzibilno.
’Moze biti ozbiljna (pa i smrtonosna); ako se takva reakcija pojavi, treba je lije¢iti simptomatski.

Ako se pojave Stetne reakcije, lijecenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucéuje kontinuirano prac¢enje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju
odobrenja za stavljanje u promet ili nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt mozete pronaci u uputi 0 VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Laboratorijska istrazivanja u goveda nisu dokazala nikakav teratogeni, fetotoksi¢ni ni maternotoksiéni
ucinak. Medutim, za konje nema podataka. Stoga se za njih ne preporucuje primjena u vrijeme
graviditeta i laktacije.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Ne primjenjivati istodobno s glukokortikoidima, drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima ili s
antikoagulacijskim sredstvima.

3.9 Putovi primjene i doziranje
Primjenjuje se ili izmije$ano s hranom, ili izravno u usta u dozi od 0,6 mg/kg tjelesne tezine, jednom
na dan do 14 dana. U slu¢aju mijeSanja proizvoda s hranom, treba ga dodati hrani u malim koli¢inama

prije hranjenja.

Suspenziju treba davati upotrebom mjerne $trcaljke priloZene u pakovanju. Strcaljka pristaje na boicu
i ima oznacenu skalu od 2 ml.



Prije upotrebe dobro protresti.

Nakon primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda, zatvorite bo¢icu ¢epom, isperite mjernu
Strcaljku toplom vodom i pustite da se osusi.

Za vrijeme primjene izbje¢i moguénost kontaminacije.
3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)
U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijecenje.

3.11 Posebna ogranifenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.
3.12 Karencije

Meso i iznutrice: 3 dana.
Nije odobrena primjena kod kobila koje proizvode mlijeko za prehranu ljudi.

4.  FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kod: QMO1ACO06
4.2 Farmakodinamika

Meloksikam je nesteroidni protuupalni lijek (NSPUL) iz skupine oksikama koji djeluje koCenjem
sinteze prostaglandina, ¢ime se postizu protuupalni, analgeticki, antieksudativni i antipireticki u¢inci.
Smanjuje infiltraciju leukocita u upaljeno tkivo. Osim toga, u manjoj mjeri inhibira kolagenom
potaknuto nakupljanje trombocita. Meloksikam ima takoder svojstva protiv endotoksi¢nosti, jer se
pokazalo da koci proizvodnju tromboksana B2 potaknutog unosom endotoksina E. coli kod teladi i
svinja.

4.3 Farmakokinetika

Apsorpcija

Kada se proizvod primjenjuje u skladu s preporuc¢enim rezimom doziranja, oralna bioraspolozivost
iznosi priblizno 98%. Maksimalne koncentracije u plazmi dosegnute su nakon priblizno 2-3 sata.
Faktor akumulacije od 1,08 upucuje na zaklju¢ak da se meloksikam ne akumulira prilikom
svakodnevne primjene.

Raspodijela
Priblizno 98% meloksikama vezano je za bjelanéevine plazme. Volumen raspodjele je 0,12 I/kg.

Metabolizam

Iako kvantitativno postoje razlike, metabolizam je kvalitativno slican kod Stakora, malih pasmina
svinja, ljudi, goveda i svinja. Osnovni metaboliti nadeni kod svih vrsta bili su 5-hidroksi- i 5-karboksi-
metaboliti te oksalil-metabolit. Metabolizam kod konja nije istrazivan. Svi osnovni metaboliti pokazali
su se farmakoloski neaktivnima.

Eliminacija

Terminalni poluZzivot izlu¢ivanja meloksikama iznosi 7,7 sati.

10



5. FARMACEUTSKI PODATCI
5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nisu poznate.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 3 mjeseci.

5.3 Posebne mjere ¢uvanja
Ne zamrzavati.
5.4 Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja

Kartonska kutija koja sadrzi jednu polietilensku bocicu od 100 ml ili 250 ml s polietilenskim
adapterom vrha i zatvaracem za zastitu od djece te polipropilenska mjerna $trcaljka.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vra¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja primjenjivima na doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Zoetis Belgium

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/12/144/005 100 ml

EU/2/12/144/006 250 ml

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 16/12/2012.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA
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10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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PRILOG II.

OSTALI UVJETI | ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Nema.
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PRILOG III.

OZNACIVANJE I UPUTA O VMP-u
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A. OZNACIVANJE
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kartonska kutija za 20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Contacera 20 mg/ml otopina za injekciju

2. DJELATNE TVARI

meloksikam 20 mg/ml

3. VELICINA PAKIRANJA

20 ml
50 ml
100 ml
250 mi

4.,  CILINE VRSTE ZIVOTINJA

([P

Goveda, svinje i konji.

| 5. INDIKACIJE

‘ 6. PUTOVI PRIMJENE

Goveda:
Jedna supkutana ili intravenska injekcija.

Svinje:
Jedna intramuskularna injekcija. Ako je potrebno, druga primjena moze uslijediti nakon 24 sata.

Konji:
Jedna intravenska injekcija.
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7. KARENCIJE

Karencija:

Goveda: meso i iznutrice: 15 dana; mlijeko: 5 dana.

Svinje: meso i iznutrice: 5 dana.

Konji: meso i iznutrice: 5 dana.

Nije odobrena primjena kod kobila koje proizvode mlijeko za ljudsku uporabu.

| 8. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 28 dana

Nakon otvaranja VMP upotrijebiti do....

| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

‘ 10. RIJECI ,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-u”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-U.

11. RIJECI,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA *

Samo za primjenu na Zivotinjama.

12. RIJECI,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13.  NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Zoetis Belgium

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

Etiketa za 100 ml, i 250 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Contacera 20 mg/ml otopina za injekciju

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

meloksikam 20 mg/ml

100 ml
250 ml

3. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

([P

Goveda, svinje i koniji.

4. PUTOVI PRIMJENE

Goveda:
s.c. ili i.v. injekcija.

Svinje:
i.m. injekcija.

Konji:
i.v. injekcija.

Procitati uputu o VMP prije primjene.

5. KARENCIJE

Karencija:

Goveda: meso i iznutrice 15 dana; mlijeko: 5 dana.

Svinje: meso i iznutrice 5 dana.

Konji: meso i iznutrice 5 dana.

Nije odobrena primjena kod kobila koje proizvode mlijeko za ljudsku uporabu.
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| 6.  ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 28 dana.

Nakon otvaranja VMP upotrijebiti do...

| 7. POSEBNE MJERE CUVANJA

‘ 8. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Zoetis Belgium

| 9. BROJSERIJE

Lot {broj}
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OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

Etiketa za bo¢ice od 20 ml i 50 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Contacera otopina za injekciju

([P

‘ 2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

meloksikam 20 mg/ml

20 ml
50 ml

3. BROJSERIJE

Lot {broj}

| 4. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 28 dana.

Nakon otvaranja VMP upotrijebiti do...
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kartonska kutija za bocice od 100 ml ili 250 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Contacera 15 mg/ml oralna suspenzija

2. DJELATNE TVARI

meloksikam 15 mg/ml

3. VELICINA PAKIRANJA

100 ml
250 mi

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Koniji.

| 5. INDIKACIJE

‘ 6. PUTOVI PRIMJENE

Za oralnu primjenu.

7. KARENCIJE

Karencija:
Meso i iznutrice: 3 dana.
Nije odobrena primjena kod kobila koje proizvode mlijeko za ljudsku uporabu.

| 8. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Nakon otvaranja VMP upotrijebiti do...

| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne zamrzavati.
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| 10. RIJECI ,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-u”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.

‘ 11. RIJECI ,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA ”

Samo za primjenu na Zivotinjama.

12. RIJECI ,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13.  NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Zoetis Belgium

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

15. BROJSERIJE

Lot {broj}
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

Etiketa za boéicu od 100 ml i 250 mi

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Contacera 15 mg/ml oralna suspenzija

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

meloksikam 15 mg/ml

100 ml
250 ml

3. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Koniji.

4, PUTOVI PRIMJENE

Za oralnu primjenu.
Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.

5. KARENCIJE

Karencija:
Meso i iznutrice: 3 dana.
Nije odobrena primjena kod kobila koje proizvode mlijeko za ljudsku uporabu.

| 6. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Nakon otvaranja VMP upotrijebiti do...

| 7. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne zamrzavati.

8. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Zoetis Belgium

| 9. BROJSERIJE

Lot {broj}
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B. UPUTA O VMP-u
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UPUTA O VMP-u
1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda

Contacera 20 mg/ml otopina za injekciju za goveda, svinje i konje

2.  Sastav

Jedan ml sadrzi:
Djelatna tvar:
meloksikam 20 mg
Pomoc¢na tvar:

Etanol (96%) 159,8 mg

Bistra, Zuta otopina.

3. Ciljne vrste Zivotinja

Goveda, svinje i konji.

4. Indikacije za primjenu

Goveda:

Za primjenu u akutnoj respiratornoj infekciji uz odgovarajucu antibiotsku terapiju kako bi se smanjili
klini¢ki znakovi kod goveda.

Za primjenu u slucaju proljeva u kombinaciji s oralnom rehidracijskom terapijom radi smanjenja
klinickih znakova kod teladi starije od tjedan dana i mladih goveda koja nisu u laktaciji.

Za pomocnu terapiju u lijeCenju akutnog mastitisa, u kombinaciji s antibiotskom terapijom.

Za ublazavanje postoperativne boli nakon postupka odroznjavanja teladi.

Svinje:

Za primjenu u neinfekcijskim poremecajima lokomotornog sustava u svrhu smanjenja simptoma
hromosti i upale.

Za pomo¢nu terapiju u lije¢enju puerperalne septikemije i toksemije (sindrom mastitis-metritis-
agalakcija) uz odgovarajucu antibiotsku terapiju.

Konji:
Za olaksavanje upale i ublazavanje boli u akutnim i kroni¢nim mi$iéno-kostanim poremecajima.
Za ublazavanje boli povezane s kolikama kod konja.

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati kod konja mladih od 6 tjedana.

Ne primjenjivati kod kobila za vrijeme graviditeta ili laktacije.

Ne primjenjivati kod Zivotinja koje boluju od ostecenja funkcije jetre, srca ili bubrega i poremecaja
krvarenja, ili u slucajevima u kojima postoji dokaz ulcerogenih gastrointestinalnih lezija.

Ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koje pomo¢ne tvari.

Za lijecenje proljeva kod goveda, ne primjenjivati kod zivotinja mladih od tjedan dana.
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6. Posebna upozorenja

Posebna upozorenja:

LijeCenje teladi s Contacera 20 minuta prije postupka odroZnjavanja smanjuje postoperativnu bol.
Contacera sama nece pruziti odgovarajucu olakSanje bolova tijekom postupka odroznjavanja. Da bi
dobili odgovarajuce ublazavanje bolova tijekom operacije, potrebno je primijeniti odgovarajuce
analgetike.

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:

Ako se pojave Stetne reakcije, lijeCenje treba prekinuti i potraZziti savjet veterinara.

Izbjegavati primjenu kod teSko dehidriranih, hipovolemicnih ili hipotenzivnih Zivotinja kojima je
potrebna parenteralna rehidracija, jer postoji potencijalni rizik za razvoj bubrezne toksi¢nosti.

U slucaju neodgovarajuceg olakSavanja bolova u lijeCenju kolika kod konja, potrebno je ponovo
pazljivo procijeniti dijagnozu jer bi to moglo upucivati na potrebu kirurskog zahvata.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
zivotinja:

Nehoti¢no samoinjiciranje moze prouzrociti bol. Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne
lijekove (NSPUL) trebaju izbjegavati doticaj s ovim veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slu¢aju da se VMP nehotice samoinjicira, odmah potrazite savjet lije¢nika i pokazite mu ovu uputu
0 VMP-u ili etiketu.

Graviditet i laktacija:
Goveda i svinje: Moze se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.
Konji: Ne primjenjivati kod kobila za vrijeme graviditeta ili laktacije.

Interakcija s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:
Ne primjenjivati istodobno s glukokortikosteroidima, drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima ili
s antikoagulacijskim sredstvima.

Predoziranje:
U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijecenje.

1. Stetni dogadaji

Goveda, svinje i konji:

Cesto (1 do 10 Zivotinja / 100 tretiranih Zivotinja):

Oteklina na mjestu injiciranja*

Manje Cesto (1 do 10 Zivotinja / 1 000 tretiranih zivotinja):

Oteklina na mjestu injiciranja?

Vrlo rijetko (< 1 zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja, ukljucujuci izolirane slucajeve):

Anafilaktoidna reakcija®

!Lagano prolazno oticanje nakon supkutane primjene kod goveda i svinja.
*Prolazno oticanje kod konja koje nestaje bez intervencije.
*Moze biti ozbiljna (pa i smrtonosna), a ako se takva reakcija pojavi, treba ju lijeciti simptomatski.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP-u, ili mislite da
VMP nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje mozete prijaviti i nositelju odobrenja
za stavljanje u promet koriste¢i se podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog
sustava za prijavljivanje: {podatci o nacionalnom sustavu}.
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8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i na¢in primjene

Goveda:

Jedna supkutana ili intravenska injekcija u dozi od 0,5 mg meloksikama/kg tjelesne teZine (tj.
2,5 ml/100 kg tjelesne tezine) u kombinaciji s antibiotskom terapijom ili oralnom rehidracijskom
terapijom, kako je odgovarajuce.

Svinje:

Jedna intramuskularna injekcija u dozi od 0,4 mg meloksikama/kg tjelesne tezine (tj. 2 m1/100 kg
tjelesne tezine) u kombinaciji s antibiotskom terapijom, kako je odgovarajuce. Ako je potrebno, druga
primjena meloksikama moze uslijediti nakon 24 sata.

Konji:

Jedna intravenska injekcija u dozi od 0,6 mg meloksikama/kg tjelesne teZine (tj. 3 ml/100 kg tjelesne
tezine).

Za ublazavanje upale i olakSavanje bola u akutnim i kroni¢nim misi¢no-koStanim poremecajima.
Contacera 15 mg/ml oralna suspenzija moze se upotrijebiti za nastavak lije¢enja u dozi od 0,6 mg
meloksikama/kg tjelesne tezine, 24 sata nakon primjene injekcije.

9. Savjeti za ispravnu primjenu

Za vrijeme primjene izbje¢i moguénost kontaminacije.

Najveci broj probijanja gumenog Cepa je 14 puta za 20 ml, 50 ml i 100 ml ¢epovi i 20 puta, za 250 ml.
10. Karencije

Goveda: meso i iznutrice: 15 dana; mlijeko: 5 dana.

Svinje: meso i iznutrice: 5 dana.

Konji: meso i iznutrice: 5 dana.

Nije odobrena primjena kod kobila koje proizvode mlijeko za ljudsku uporabu.

11. Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete ¢uvanja.

Ne koristite ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka valjanosti naznacenog na kutiji i
bocici nakon Exp. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 28 dana.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili ku¢ni otpad.

Koristite programe vra¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim

sustavima prikupljanja. Te bi mjere trebale pomoc¢i u zastiti okolisa.

Pitajte veterinara kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam vise nisu potrebni.
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13. Kilasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja
EU/2/12/144/001-004
Kartonska kutija s jednom bezbojnom staklenom bo¢icom od 20 ml, 50 ml, 100 ml ili 250 ml.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

15. Datum posljednje revizije upute o VMP-u
{MM/GGGG}

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).

16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:

Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve

Belgija
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Peny6imnka Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
zoetisromania@zoetis.com pharmvig-belux@zoetis.com
Ceska republika Magyarorszag
Tel: +420 257 101 111 Tel.: +36 1 224 5200
infovet.cz@zoetis.com hungary.info@zoetis.com
Danmark Malta
TIf: +45 70 20 73 05 Tel: +356 21 465 797
adr.scandinavia@zoetis.com info@agrimedltd.com
Deutschland Nederland
Tel: +49 30 2020 0049 Tel: +31 (0)10 714 0900
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com pharmvig-nl@zoetis.com
Eesti Norge
Tel: +370 610 05088 TIf: +47 23 29 86 80

Zoetis.estonia@zoetis.com 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

Proizvoda¢ odgovoran za puStanje serije u promet:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

Ida Industrial Estate
Dublin Road
Loughrea

Co. Galway

H62 FH90

Irska
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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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UPUTA O VMP-u
1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda

Contacera 15 mg/ml oralna suspenzija za konje

2. Sastav

Jedan ml sadrzi:
Djelatna tvar:
meloksikam 15 mg
Pomoc¢na tvar:

natrijev benzoat 5 mg

3. Ciljne vrste Zivotinja
Koniji.
4. Indikacije za primjenu

Ublazavanje upale i boli u akutnim i kroni¢nim misiéno-kostanim poremecajima kod konja.

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati kod kobila za vrijeme graviditeta ili laktacije.

Ne primjenjivati kod konja koji boluju od gastrointestinalnih poremecaja kao sto su nadrazenost i
krvarenje, oStecena funkcija jetre, srca ili bubrega i poremecaji krvarenja.

Ne primjenjivati u slucajevima preosjetljivosti na djelatne tvari ili na bilo koje pomoc¢ne tvari.
Ne primjenjivati kod konja mladih od 6 tjedana.

6. Posebna upozorenja
Posebne mjere opreza za nesSkodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Izbjegavati primjenu u dehidriranih, hipovolemiénih ili hipotenzivnih konja jer postoji potencijalni
rizik za razvoj bubrezne toksi¢nosti.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Osobe preosjetljive na nesteroidne protuupalne lijekove (NSPUL) trebaju izbjegavati doticaj s ovim
veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slu¢aju da se VMP nehotice proguta, odmah potrazite savjet lije¢nika i pokazite mu uputu o VMP-u
ili etiketu.

Graviditet i laktacija:
Ne primjenjivati kod kobila za vrijeme graviditeta ili laktacije.
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Interakcija s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija;
Ne primjenjivati istodobno s glukokortikoidima, drugim nesteroidnim protuupalnim lijekovima ili s
antikoagulacijskim sredstvima.

Predoziranje:
U slucaju predoziranja potrebno je zapoceti simptomatsko lijecenje.

1. Stetni dogadaji

Koniji:

Vrlo rijetko (< 1 zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja, ukljuc¢ujuci izolirane slucajeve):

Bol u abdomenu, kolitis, proljev?, anafilaktoidna reakcija?, urtikarija®, gubitak apetita, letargija

'Reverzibilno.
’Moze biti ozbiljna (pa i smrtonosna); ako se takva reakcija pojavi, treba ju lijeéiti simptomatski.

Ako se pojave Stetne reakcije, lijecenje treba prekinuti i potraziti savjet veterinara.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP-u, ili mislite da
VMP nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje mozete prijaviti i nositelju odobrenja
za stavljanje u promet koriste¢i se podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog
sustava za prijavljivanje: {podatci o nacionalnom sustavu}.

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i na¢in primjene

Oralnu suspenziju primijeniti u dozi od 0,6 mg/kg tjelesne tezine, jednom na dan do 14 dana.

To je ekvivalent za 1 ml Contacera po 25 kg tjelesne tezine od konja. Na primjer, konj tezak 400 kg ¢e
dobiti 16 ml Contacera, konj tezak 500 kg ¢e primiti 20 ml Contacera, a konj tezak 600 kilograma ¢e
dobiti 24 ml Contacera.

Prije upotrebe dobro protresti. Primjenjuje se ili izmijesano s hranom, ili izravno u usta.

Suspenziju treba davati upotrebom mjerne $trcaljke priloZene u pakovanju. Strcaljka pristaje na bogicu
i ima oznacenu skalu od 2 ml.

Nakon primjene veterinarsko medicinskog proizvoda, zatvorite bocicu ¢epom, isperite mjernu
Strcaljku toplom vodom 1 pustite da se osusi.
9. Savjeti za ispravnu primjenu

Za vrijeme primjene izbje¢i moguénost kontaminacije.
10. Karencije

Meso i iznutrice: 3 dana.
Nije odobrena primjena kod kobila koje proizvode mlijeko za ljudsku uporabu.
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11. Posebne mjere cuvanja
Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.
Ne zamrzavati.

Ne Koristite veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka valjanosti naznacenog na kutiji i
bocici nakon Exp. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 3 mjeseca.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vra¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim

sustavima prikupljanja. Te bi mjere trebale pomoci u zastiti okolisa.

Pitajte veterinara kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam vise nisu potrebni.

13. Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja
EU/2/12/144/005-006

Kartonska kutija koja sadrzi jednu polietilensku bo¢icu od 100 ml ili 250 ml s polietilenskim
adapterom vrha i zatvaraCem za zastitu od djece te polipropilenska mjerna Strcaljka.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

15. Datum posljednje revizije upute o VMP-u
{MM/GGGG}

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).

16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgija
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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

Proizvoda¢ odgovoran za puStanje serije U promet:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited
Ida Industrial Estate

Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

H62 FH90

Irska
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