LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Contacera 20 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, sialle ja hevoselle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine:

meloksikaami 20 mg

Apuaineet:

Maarallinen koostumus, jos tama tieto on
tarpeen eldinlaédkkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Etanoli (96 %) 159,8 mg

Poloksameeri 188

Makrogoli 400

Glysiini

Natriumhydroksidi

Kloorivetyhappo, vékeva

Meglumiini

Injektionesteisiin kaytettavé vesi

Kirkas, keltainen liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elainlaji(t)

Nauta, sika ja hevonen.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Nauta:

Naudoilla véhentdamaéan kliinisia oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessa asianmukaisen
antibioottilaakityksen kanssa.

Yli viikon ikaisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle véhentdmaan ripulin kliinisia oireita
yhdessa oraalisen nestehoidon kanssa.

Tukihoitona akuutin mastiitin hoidossa yhdessa antibioottilaakityksen kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jalkeisen kivun lievitykseen.

Sika:

Tulehdus- ja kipuoireiden (ontumisen) lievitys ei-infektiivisissa liikuntaelinten sairauksissa.

Tukihoitona porsimisen jalkeisessa verenmyrkytyksessa ja toksemiassa (MMA-syndroomassa)
yhdessé asianmukaisen antibioottilaakityksen kanssa.



Hevonen:

Tulehdusreaktion véhentdminen ja kivun lievittdminen sek& akuuteissa ettd kroonisissa luusto-
lihassairauksissa.
Hevosen ahkyyn liittyvén Kivun lievittdminen.

3.3 Vasta-aiheet

Katso myds kohta 3.7.

Ei saa kayttaa alle 6 viikon ikaisille varsoille.

Ei saa kayttaa elaimille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta, tai jos eldimell& epéilld&n olevan maha-suolikanavan haavaumia.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttéd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille
Ei saa kayttaa alle viikon ikaisille naudoille ripulin hoidossa.

3.4  Erityisvaroitukset

Vasikoiden hoito Contaceralla 20 minuuttia ennen nupoutusta véhentaa toimenpiteen jalkeista kipua.
Contaceralla ei yksin saada aikaan riittdvaa kivunlievitysta nupoutuksen ajaksi. Riittavéan
kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on liséksi kaytettava asianmukaista analgesiaa.

3.5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kdyttéon kohde-eldinlajilla:
Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttd ja ottaa yhteytta eldinlaékariin.

Valt4 valmisteen kayttod vakavasti kuivuneilla elaimilla tai elaimill, joilla on liian alhainen verimaara
tai lilan alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat tdman vuoksi suonensiséisté nesteytystd, koska
téllaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Hevosen &hkyn syy tulee arvioida uudelleen, jos kivunlievitys jaa puutteelliseksi, koska puutteellinen
vaste voi merkité kirurgisen hoidon tarvetta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddketta eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkil@iden, jotka ovat yliherkkia
steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldakkeille (NSAID), tulisi valttad kosketusta tamén
eldinladkevalmisteen kanssa.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdanny valittdmasti 14akérin puoleen ja nayta hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympaériston suojeluun:

Ei oleellinen.



3.6 Haittatapahtumat

Nauta, sika ja hevonen:

Yleinen Turvotus pistoskohdassa®
(1-10 eldinta 100 hoidetusta eldimesta):

Melko harvinainen Turvotus pistoskohdassa?
1-10 eldintd 1 000 hoidetusta eldimestd):

Hyvin harvinainen Anafylaktinen reaktio®
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta,

yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

!Naudoilla ja sioilla lievd, ohimeneva turvotus pistoskohdassa nahan alle annon jalkeen.
Hevosilla ohimenevé turvotus pistoskohdassa, joka ei vaadi hoitoa.
3Voi olla vakavia (ja jotkut myds kuolemaan johtavia). Hoito on oireenmukaista.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinladkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset lahetetddn mieluiten eldinlaékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta. Lisatietoja
yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Nauta ja sika:
Voidaan kayttda tiineyden ja imetyksen aikana.
Hevonen:

Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville tammoille.
Katso myds kohta 3.3.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ala kayta yhta aikaa glukokortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipuldgkkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus

Lavistysten maksimimé&ard on 20 ml:n, 50 ml:n ja 100 ml:n pakkausten tulpissa 14 ja 250 ml:n
pakkauksen tulpassa 20.

Nauta:

Kerta-annoksena ihon alle tai laskimoon 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti
(= 2,5 ml/100 kg) yhdistettyna asianmukaiseen antibioottilddkitykseen tai oraaliseen nestehoitoon.

Sika:

Kerta-annoksena lihakseen 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2 ml/100 kg) yhdistettyna
asianmukaiseen antibioottilaakitykseen. Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin kuluttua.



Hevonen:

Kerta-annoksena laskimoon 0,6 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 3 m1/100 kg).

Tulehdusreaktion ja kivun lievittdmisessa akuuteissa ja kroonisissa luusto—lihassairauksissa

jatkohoitona voidaan kdyttdd meloksikaamia siséltdvaa oraalisuspensiota hevoselle annoksella 0,6 mg

meloksikaamia painokiloa kohti 24 tunnin kuluttua suonensisaisesta annosta.

Valta valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Y liannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kaytdn rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nauta:

Teurastus: 15 vuorokautta.
Maito: 5 vuorokautta.

Sika:
Teurastus: 5 vuorokautta.
Hevonen:

Teurastus: 5 vuorokautta.
Ei saa kayttaa tammoille, joiden maitoa kéytetéan elintarvikkeeksi.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QM01AC06
4.2  Farmakodynamiikka

Meloksikaami on oksikaami-ryhmaan kuuluva tulehduskipuldake (NSAID), joka estaa
prostaglandiinisynteesia. Se lievittaa tulehdusoireita, turvotusta ja kipua seka alentaa kuumetta.

Se védhent&a leukosyyttien infiltraatiota tulehtuneeseen kudokseen. Se estdé vahdisessa maarin myos
kollageenin indusoimaa trombosyyttien aggregaatiota. Meloksikaamilla on my6s endotoksiinien
vaikutuksia estdvia ominaisuuksia, koska sen on osoitettu estavan vasikoilla, lypsavilla lehmilla ja
sioilla E. coli -endotoksiinin indusoimaa tromboksaani B2-tuotantoa.

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Kun meloksikaamia annettiin yksi 0,5 mg/kg annos nahanalaisesti, suurin pitoisuus seerumissa (Cmax)

2,1 ng/ml saavutettiin nuorkarjalla 7,7 tunnin kuluttua ja lypsavilld lehmilld Cmax oli 2,7 pg/ml 4
tunnin kuluttua.

Kun meloksikaamia annettiin sioille kaksi 0,4 mg/kg annosta lihaksensisaisesti, suurin pitoisuus (Cmax)
1,9 pg/ml saavutettiin 1 tunnin kuluttua.



Jakautuminen

Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin yli 98-prosenttisesti. Korkeimmat
meloksikaamipitoisuudet saavutetaan maksassa ja munuaisissa. Pitoisuudet ovat verrattain pienid
luurankolihaksissa ja rasvassa.

Metabolia

Meloksikaami on muuttumattomana plasmassa. Naudalla meloksikaami on mydés péaéasiallinen
erittymistuote maidossa ja sapessa, sen sijaan virtsassa havaitaan ainoastaan hyvin pienié
aktiiviainepitoisuuksia. Sialla sappi ja virtsa siséltdvat ainoastaan hyvin pienié aktiiviainepitoisuuksia.
Meloksikaami metaboloituu alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi.
Paametaboliittien on todettu olevan farmakologisesti inaktiivisia. Hevosella metaboliaa ei ole tutkittu.
Eliminaatio

Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika nahanalaisen injektion jélkeen on nuorkarjalla 26 tuntia ja
lypsavilla lehmilla 17,5 tuntia.

Sioilla lihaksensisdisen injektion jélkeen eliminaatiopuoliintumisaika on noin 2,5 tuntia.

Hevosella suonensiséisen injektion jélkeen meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on 8,5 tuntia.
Noin 50 % annoksesta erittyy virtsaan ja loput ulosteisiin.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisia sdilytysohjeita.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, jossa 1 vériton lasinen injektiopullo, jossa on 20 ml, 50 ml, 100 ml tai 250 ml.
Jokainen pullo on suljettu kumitulpalla ja sinetoity alumiinikorkilla.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamétt4 ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttamattomien elainladkkeiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytosta syntyvien jatemateriaalien hdvittamisessé kéytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja seka kyseessa olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium



7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontamispédivaméaara: 06/12/2012.

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

Tata eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Contacera 15 mg/ml oraalisuspensio hevoselle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine:

meloksikaami 15 mg

Apuaineet:

Maarallinen koostumus, jos tama tieto on
tarpeen eldinlaédkkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Natriumbentsoaatti 5mg

Sakkariininatrium

Karmelloosinatrium

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Sitruunahappomonohydraatti

Sorbitoli, nesteméinen (kiteytymaton)

Dinatriumfosfaattidodekahydraatti

Hunaja-aromi

Puhdistettu vesi

Melkein valkoinen tai keltainen, hunajalla maustettu, viskoosinen oraalisuspensio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elainlaji(t)

Hevonen.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Tulehdusreaktion ja kivun lievittdminen sek& akuuteissa ettd kroonisissa luusto-lihassairauksissa
hevosilla.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tiineille eikd imettaville tammoille.

Ei saa kayttaa hevosille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahadrsytysta ja verenvuotoa,
maksan, sydamen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttad alle 6 viikon ikaisille varsoille.

3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.



3.5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kayttdon kohde-elainlajilla:

Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kéyttoa tulee vélttaa kuivuneilla tai verenvéhyydesta karsivilla
hevosilla sekd hevosilla, joilla on alhainen verenpaine.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlaaketta eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Henkildiden, jotka ovat yliherkkia steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID),
tulisi valttad kosketusta tdmén eldinldakevalmisteen kanssa.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kadnny valittémasti ladkarin puoleen ja nayta hanelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympdriston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Hevonen:
Hyvin harvinainen Vatsakipu, Koliitti, Ripuli?,
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta, yksittaiset Anafylaktinen reaktio?, Urtikaria®,
ilmoitukset mukaan luettuina): Ruokahaluttomuus, Letargia

'Oireet olivat ohimenevii.
*Vakavia reaktioita (my6s kuolemaan johtavia) , ne tulee hoitaa oireidenmukaisesti.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdd ja ottaa yhteytta eldinlaékériin.
Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlaékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset lahetetddn mieluiten eldinla&kérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta. Lisatietoja
yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Laboratoriotutkimuksissa naudoilla ei ole I6ydetty nayttod epamuodostumia aiheuttavista,
sikiotoksisista tai emalle toksisista vaikutuksista. Hevosilla ei tutkimuksia kuitenkaan ole tehty. Siksi
kayttod tiineyden ja imetyksen aikana ei suositella talla lajilla.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ei saa antaa yhdessa glukokortikoidien, muiden steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldakkeiden
tai antikoagulanttien kanssa.

3.9  Antoreitit ja annostus
Anna joko rehuun sekoitettuna tai suoraan suuhun. Annos on 0,6 mg/kg kerran vuorokaudessa
enintdan 14 paivan ajan. Mikali valmiste sekoitetaan rehuun, se tulisi lisité pieneen rehumé&araén

ennen varsinaista ruokintaa.

Suspensio tulee antaa pakkauksessa olevalla annosruiskulla. Annosruisku sopii pullon suuhun ja siiné
on 2 ml:n mitta-asteikko.



Ravistettava hyvin ennen kayttoa.

Valmisteen annon jélkeen sulje pullo, pese annosruisku l&mpimalla vedelld ja anna sen kuivua.

Vélt4 valmisteen kontaminoitumista kayton aikana.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Y liannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kaytdn rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Teurastus: 3 vuorokautta.
Ei saa kayttaa tammoille, joiden maitoa kéytetéan elintarvikkeeksi.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QM01AC06
4.2  Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesia estavé tulehduskipulaake
(NSAID), joka kuuluu oksikaami-ryhmé&én. Meloksikaamilla on tulehdusta ja kipua lievittavé seka
tulehduseritettd ja kuumetta vahentéva vaikutus. Se vahent&a leukosyyttien infiltraatiota
tulehtuneeseen kudokseen. Se estdd vahaisessa maarin myos kollageenin indusoimaa trombosyyttien
aggregaatiota. Meloksikaamilla on myds antiendotoksisia ominaisuuksia, koska sen on osoitettu
estavan vasikoille ja sioille suonensiséisesti annetun E. coli -endotoksiinin indusoimaa tromboksaani
B2 -tuotantoa.

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Ohjeannoksella meloksikaamin hyvaksikéytettavyys oraalisesti annettuna on n. 98 %. Korkein

pitoisuus plasmassa saavutetaan noin 2-3 tunnissa. Kertymiskerroin on 1,08, joka viittaa siihen, etta
meloksikaami ei kerry pdivittain annosteltuna.

Jakautuminen
Meloksikaami sitoutuu plasman proteiineihin noin 98 %:sti. Jakautumistilavuus on 0,12 1/kg.

Metabolia

Metabolia on laadullisesti samanlainen rotilla, minisioilla, ihmisill&, naudoilla ja sioilla, vaikka
maérallisié eroja esiintyy. Padasialliset, kaikilla eldinlajeilla todetut metaboliitit, olivat 5-hydroksi- ja
5-karboksi-metaboliitit ja oksalyylimetaboliitti. Hevosella metaboliaa ei ole tutkittu. Kaikkien
padasiallisten metaboliittien on todettu olevan farmakologisesti inaktiiveja.

Eliminaatio
Meloksikaamin eliminaatiopuoliintumisaika on 7,7 tuntia.
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5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei saa jaatya.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, joka siséltdd yhden HDPE-pullon (100 ml tai 250 ml), jossa on sinetillinen
lapsiturvallinen korkki. Pakkauksessa on myds polypropeeninen mittaruisku annostelua varten.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kayttdmattémien eldinladkkeiden tai niisté peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Laakkeitd ei saa kaataa viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaékkeiden tai niiden kéytosta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyjé seka kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/12/144/005 100 ml

EU/2/12/144/006 250 ml

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispéivamaara: 06/12/2012.

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
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10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkeméaarays.

Tata eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

12
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LIITE

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.
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LITE N

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo 20 ml:n, 50 ml:n, 100 ml:n ja 250 ml:n injektiopullolle

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Contacera 20 mg/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

meloksikaami 20 mg/mi

3. PAKKAUSKOKO

20 ml
50 ml
100 ml
250 mi

4, KOHDE-ELAINLAJI(T)

([P

Nauta, sika ja hevonen.

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Nauta:
Kertainjektiona, ihon alle tai laskimoonoon.

Sika:
Kertainjektiona, lihakseen. Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin kuluttua.

Hevonen:
Kertainjektiona laskimooni.
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7. VAROAJAT

Varoajat:

Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta, maito: 5 vuorokautta.

Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.

Hevonen: Teurastus: 5 vuorokautta.

Ei saa kayttaa tammoille, joiden maitoa kaytetéan elintarvikkeeksi.

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta
Kayta lavistetty pullo viimeistaan /

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nakyville eika ulottuville.

13.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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, ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

100 ml:n ja 250 ml:n injektiopullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Contacera 20 mg/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

meloksikaami 20 mg/mi

100 ml
250 mi

3. KOHDE-ELAINLAJI(T)

([”

Nauta, sika ja hevonen.

4. ANTOREITIT

Nauta:
s.c. tai i.v.

Sika:
i.m.

Hevonen:
i.V.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

5. VAROAJAT

Varoajat:

Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta, maito: 5 vuorokautta.

Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.

Hevonen: Teurastus: 5 vuorokautta.

Ei saa kayttad tammoille, joiden maitoa kéytetéan elintarvikkeeksi.
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‘ 6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Avatun injektiopullon kestoaika: 28 vuorokautta.
Kéayté lavistetty pullo viimeistdan /

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

9. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

20 ml:n ja 50 ml:n injektiopullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Contacera injektioneste, liuos

([“’R

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

meloksikaami 20 mg/ml

20 ml
50 ml

3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Avatun injektiopullon kestoaika: 28 vuorokautta.
Kéayté lavistetty pullo viimeistdan __ /
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo 100 ml:n tai 250 ml:n pullolle

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Contacera 15 mg/ml oraalisuspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

meloksikaami 15 mg/mi

3. PAKKAUSKOKO

100 ml
250 ml

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevonen.

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Suun kautta.

7. VAROAJAT

Varoajat:
Teurastus: 3 vrk
Ei saa kayttaa tammoille, joiden maitoa kaytetéan elintarvikkeeksi.

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéayta avattu pakkaus viimeistdaan __ /

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Ei saa jaatyé.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

| 15, ERANUMERO

Lot {numero}

22



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

100 ml:n ja 250 ml:n pullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Contacera 15 mg/ml oraalisuspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

meloksikaami 15 mg/mi

100 ml
250 ml

3. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevonen.

| 4. ANTOREITIT

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

5. VAROAJAT

Varoajat:
Teurastus: 3 vrk
Ei saa kayttaa tammoille, joiden maitoa kéaytetaan elintarvikkeeksi.

‘ 6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayta avattu pakkaus viimeistaan /

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Ei saa jaatya.

8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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B. PAKKAUSSELOSTE

24



PAKKAUSSELOSTE
1. Elainlaakkeen nimi

Contacera 20 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, sialle ja hevoselle

2. Koostumus

Yksi ml siséltaa:
Vaikuttava aine:
meloksikaami 20 mg
Apuaine:

Etanoli (96 %) 159,8 mg

Kirkas, keltainen liuos.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Nauta, sika ja hevonen.

4. Kayttoaiheet

Nauta:

Naudoilla véhentdmaén kliinisi& oireita akuuteissa hengitystieinfektioissa yhdessa asianmukaisen
antibioottildékityksen kanssa.

Yli viikon ikaisille vasikoille ja ei-laktoivalle nuorkarjalle vahentdmaan ripulin kliinisia oireita
yhdessa oraalisen nestehoidon kanssa.

Tukihoitona akuutin mastiitin hoidossa yhdessa antibioottiladkityksen kanssa.

Vasikoille nupoutuksen jalkeisen kivun lievitykseen.

Sika:

Tulehdus- ja kipuoireiden (ontumisen) lievitys ei-infektiivisissa liikuntaelinten sairauksissa.
Tukihoitona porsimisen jalkeisessa verenmyrkytyksessa ja toksemiassa (MMA-syndroomassa)
yhdessa asianmukaisen antibioottilagkityksen kanssa.

Hevonen:

Tulehdusreaktion véhentdminen ja kivun lievittdminen sek& akuuteissa ettd kroonisissa luusto-
lihassairauksissa.

Hevosen ahkyyn liittyvén Kivun lievittdminen.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa alle 6 viikon ikaisille varsoille.

Ei saa kayttaa tiineille tai imettaville tammoille.

Ei saa kayttaa elaimille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta tai
verenvuototaipumusta tai jos eldimell& epdillaén olevan maha-suolikanavan haavaumia.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy ylinerkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kayttad alle viikon ikaisille naudoille ripulin hoidossa.
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6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Vasikoiden hoito Contaceralla 20 minuuttia ennen nupoutusta vahentaa toimenpiteen jélkeista Kipua.
Contaceralla ei yksin saada aikaan riittdvaa kivunlievitystd nupoutuksen ajaksi. Riittavéan
kivunlievityksen aikaansaamiseksi toimenpiteen ajaksi on liséksi kaytettava asianmukaista analgesiaa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoén kohde-eldinlajilla:

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttd4 ja ottaa yhteytta eldinlaékériin.

Valt4 valmisteen kayttod vakavasti kuivuneilla elaimilla tai elaimilld, joilla on liian alhainen verimaara
tai liian alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat timan vuoksi suonensisaista nesteytysta, koska
tallaisissa tilanteissa on munuaisvaurion riski.

Hevosen &hkyn syy tulee arvioida uudelleen, jos kivunlievitys ja& puutteelliseksi, koska puutteellinen
vaste voi merkité kirurgisen hoidon tarvetta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Valmisteen injisointi vahingossa itseen voi aiheuttaa kipua. Henkildiden, jotka ovat yliherkkia
steroideihin kuulumattomille tulehduskipuléakkeille (NSAID), tulisi valttad kosketusta tamén
eldinladkevalmisteen kanssa. Jos valmistetta injisoidaan vahingossa ihmiseen, on kaannyttava
vélittomasti 1a&kérin puoleen ja néytettava talle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Tiineys ja laktaatio:
Nauta ja sika: Voidaan kayttaa tiineyden ja imetyksen aikana.
Hevonen: Ei saa kaytté4 tiineille tai imettaville tammoille.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset:
Ald kéayté yhté aikaa glukokortikosteroidien tai muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipuldékkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

Yliannostus:
Y liannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

7. Haittatapahtumat

Nauta, sika ja hevonen:

Yleinen

(1-10 eléinta 100 hoidetusta eldimesta):

Turvotus pistoskohdassa®

Melko harvinainen

1-10 eldintd 1 000 hoidetusta eldimesta):

Turvotus pistoskohdassa?

Hyvin harvinainen

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittéiset ilmoitukset mukaan luettuina):
Anafylaktinen reaktio®

'Naudoilla ja sioilla lieva, ohimenevé turvotus pistoskohdassa nahan alle annon jélkeen.
Hevosilla ohimenevé turvotus pistoskohdassa, joka ei vaadi hoitoa.
*Voi olla vakavia (ja jotkut myos kuolemaan johtavia). Hoito on oireenmukaista.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkeda. Se mahdollistaa eldinladkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd la&ke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elainlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kayttamalla
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tdman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:
{kansallisen jarjestelméan yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Nauta:

Kerta-annoksena ihon alle tai laskimoon 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti

(= 2,5 ml/100 elopainokg) yhdistettyna asianmukaiseen antibioottilaakitykseen tai oraaliseen
nestehoitoon.

Sika:

Kerta-annoksena lihakseen 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 2 ml/100 elopainokg)
yhdistettynd asianmukaiseen antibioottilaakitykseen. Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin
kuluttua

Hevonen:

Kerta-annoksena laskimoon 0,6 mg meloksikaamia painokiloa kohti (= 3 ml/100 elopainokg).
Tulehdusreaktion ja kivun lievittdmisessa akuuteissa ja kroonisissa luusto—lihassairauksissa
jatkohoitona voidaan kayttad meloksikaamia siséltavaa oraalisuspensiota hevoselle annoksella 0,6 mg
meloksikaamia painokiloa kohti 24 tunnin kuluttua suonensiséisesta annosta.

9. Annostusohjeet

Valta valmisteen kontaminoitumista kdyton aikana.

Léavistysten maksimimé&ard on 20 ml:n, 50 ml:n ja 100 ml:n pakkausten tulpissa 14 ja 250 ml:n
pakkauksen tulpassa 20.

10. Varoajat

Nauta: Teurastus: 15 vuorokautta, maito: 5 vuorokautta.

Sika: Teurastus: 5 vuorokautta.

Hevonen: Teurastus: 5 vuorokautta.

Ei saa kayttaa tammoille, joiden maitoa kéaytetaan elintarvikkeeksi.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Ei erityisia séilytysohjeita.

Ala kayta tata elainlaaketta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja injektiopullossa merkinnan Exp. jalkeen. Viimeisella kéyttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeisté paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.
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12.  Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeit4 ei saa kaataa viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytosta syntyvien jatemateriaalien hdvittdmisessé kdytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja seka kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittamisesta eldinlaakariltasi.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Elainladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/12/144/001-004
Pahvikotelo, jossa 1 vériton lasinen injektiopullo, jossa on 20 ml, 50 ml, 100 ml tai 250 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamétta ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KK/VVVV}

Tata eldinladketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epéillyistéd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

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

Belgia
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Penyoinka 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
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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mailto:infovet.cz@zoetis.com
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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

EAMGoa
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

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

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com
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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

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com
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mailto:pv.poland@zoetis.com
mailto:contacteznous@zoetis.com
mailto:zoetis.portugal@zoetis.com
mailto:pv.westernbalkans@zoetis.com
mailto:zoetisromania@zoetis.com
mailto:pvsupportireland@zoetis.com
mailto:pv.westernbalkans@zoetis.com
mailto:icepharma@icepharma.is
mailto:infovet.cz@zoetis.com
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mailto:pvsupportireland@zoetis.com

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited
Ida Industrial Estate

Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

H62 FH90

Irlanti

30



PAKKAUSSELOSTE
1. Elainlaakkeen nimi

Contacera 15 mg/ml oraalisuspensio hevoselle

2. Koostumus

Yksi ml siséltaa:
Vaikuttava aine:
meloksikaami 15 mg
Apuaine:

Natriumbentsoaatti 5mg

3. Kohde-elainlaji(t)

Hevonen.

4. Kayttdaiheet

Tulehdusreaktion ja kivun lievittdminen sek& akuuteissa etta kroonisissa luusto lihassairauksissa
hevosilla.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tiineille eikd imettaville tammoille.

Ei saa kayttaa hevosille, joilla on maha-suolikanavan sairauksia, kuten mahadrsytysté ja verenvuotoa,
maksan, sydamen tai munuaisten vajaatoiminta ja verenvuotoa aiheuttavia sairauksia. Ei saa kéayttaa
tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kaytta4 alle 6 viikon ikaisille varsoille.

6. Erityisvaroitukset
Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kayttoon kohde-eldinlajilla:

Munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kéyttoa tulee vélttaa kuivuneilla tai verenvéhyydesta karsivilla
hevosilla sekd hevosilla, joilla on alhainen verenpaine.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladketta eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Henkildiden, jotka ovat yliherkkia steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID),
tulisi valttaa kosketusta tdman eldinldékevalmisteen kanssa. Tapauksessa, jossa ihminen on niellyt
valmistetta vahingossa, on kaannyttava véalittomasti ladkarin puoleen ja naytettava télle
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kayttaa tiineille eikd imettaville tammoille.
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Yhteisvaikutukset muiden ld8kevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei saa antaa yhdessa glukokortikoidien, muihin steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldékkeiden
ja antikoagulanttien kanssa.

Yliannostus:
Y liannostustapauksissa tulee antaa oireenmukaista hoitoa.

7. Haittatapahtumat

Hevonen:

Hyvin harvinainen
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittéiset ilmoitukset mukaan luettuina):
Vatsakipu, Koliitti, Ripuli*, Anafylaktinen reaktio?, Urtikaria', Ruokahaluttomuus, Letargia

!Qireet olivat ohimenevia.
*Vakavia reaktioita (myos kuolemaan johtavia) , ne tulee hoitaa oireidenmukaisesti.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttad ja ottaa yhteytté eldinladkariin.
Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinlaékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd laéke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kdyttamalla
tdman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:
{kansallisen jarjestelméan yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Oraalisuspension annos on 0,6 mg/kg kerran vuorokaudessa enintédan 14 paivan ajan.

Tama vastaa hevosella 1 ml Contacera oraalisuspensiota 25 elopainokg kohti. Esimerkiksi jos hevonen
painaa 400 kiloa, annos on 16 ml Contacera oraalisuspensiota, ja jos hevonen painaa 500 kiloa annos
on 20 ml Contacera oraalisuspensiota, ja jos hevonen painaa 600 kiloa annos on 24 ml Contacera
oraalisuspensiota.

Ravistettava hyvin ennen kéyttod. Anna joko sekoitettuna pieneen rehumaéraén ennen varsinaista
ruokintaa tai suoraan suuhun.

Suspensio tulee antaa pakkauksessa olevalla annosruiskulla. Annosruisku sopii pullon suuhun ja siiné
on 2 ml:n mitta-asteikko.

Ladkkeen annon jalkeen sulje pullo, pese annosruisku lampimalla vedella ja anna sen kuivua.

9. Annostusohjeet

Valt4 valmisteen kontaminoitumista k&yton aikana.
10. Varoajat

Teurastus: 3 vuorokautta.
Ei saa kayttaa tammoille, joiden maitoa kéytetaan elintarvikkeeksi.
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11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Ei saa jaatyé.

Ala kayta tata elainlaaketta viimeisen kdyttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
jq‘puullllossa merkinnan Exp. jalkeen. Viimeisella kayttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeisté
paivaa.

Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

12.  Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemaériin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaakkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessé kaytetaan paikallisia
palauttamisjarjestelyja seka kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisesta elainlaakariltasi.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Eldinladkeméaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/12/144/005-006

Pahvikotelo, joka sisaltdd yhden HDPE-pullon (100 tai 250 ml), jossa on sinetillinen lapsiturvallinen
korkki. Pakkauksessa on my@s polypropeeninen mittaruisku annostelua varten.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamétta ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KK/VVVV}

Tata eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epéillyistéd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

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
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited
Ida Industrial Estate

Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

H62 FH90

Irlanti
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United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com
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