PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Contacera 20 mg/ml injekény roztok pre hovéadzi dobytok, osipané a kone
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml obsahuje:

U¢inna latka:

Meloxikam 20 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Etanol (96%) 159,8 mg

Poloxamér 188

Makrogol 400

Glycin

Hydroxid sodny

Kyselina chlorovodikova

Meglumin

Voda na injekciu

Ciry zIty injekény roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok, oSipané a kone.

3.2 Indikécie na pouzitie pre kaZdy ciel’ovy druh

Hovédzi dobytok:

Akutne respiracné infekcie hovddzieho dobytka v kombinacii s prislusnou antibiotickou lie¢bou na
zniZenie klinickych priznakov.

Hnacka v kombinacii s peroralnou rehydrata¢nou terapiou na zniZenie klinickych priznakov u teliat
starSich ako jeden tyzden a u mladého, nelaktujiceho hovéddzieho dobytka.

Podporna lie¢ba akutnej mastitidy v kombindcii s antibiotickou lie¢bou.

Na zmiernenie pooperac¢nej bolesti u teliat po odrohovani.

Osipané:

Liecba neinfekénych porach pohybového aparatu na na znizenie priznakov krivania a zapalu.

Podporna lie¢ba puerperalnej septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalactia), s prislusnou
antibiotickou lie¢bou.



Kone:

Tlmenie zapalu a bolestivosti pri chronickej aj akutnej poruche pohybového aparétu.
Na ul'avu bolesti spdsobenej kolikou koni.

3.3 Kontraindikacie

Pozri bod 3.7.

Nepouzivat’ u koni mladsich ako 6 tyzdnov.

Nepouzivat’ u zvierat s narusenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a s hemoragickymi poruchami
alebo ak ide o ulcerogénne gastrointestinalne lézie.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektoru z pomocnych latok.
Nepouzivat’ na liecbu hnacky u teliat mladsich ako jeden tyzden.

3.4 Osobitné upozornenia

Liecba teliat Contacerou 20 mintt pred odrohovanim redukuje pooperacnu bolest’. Contacera
samostatne neposkytuje dostato¢nui tl'avu od bolesti pocas procesu odrohovania. Na dosiahnutie
dostatocnej ilavy od bolesti poCas operacie je potrebnd su¢asnd medikacia vhodnymi analgetikami.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecéné pouzivanie u cielovych druhov:

Ak sa objavia neziaduce Ucinky, liecbu treba prerusit’ a vyhl'adat pomoc veterinarneho lekara.

Nepouzivat u silne dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, ktoré vyzaduju
parenteralnu rehydrataciu, pre potencialne riziko renélnej toxicity.

V pripade nedostatocnej ul'avy od bolesti pri liecbe koliky by mala byt starostlivo prehodnotena
diagnoza a zvazeny chirurgicky zakrok.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Nahodné samoinjikovanie moze mat’ za nasledok vznik silnej bolesti. Osoby so zndmou
precitlivenostou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAIDs) by sa mali vyhnut’ kontaktu
s veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informé&ciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatniuju sa.



3.6 Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok, oSipané a kone:

Casté opuch v mieste vpichu!
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo
100 lieCenych zvierat):

Menej Gasté opuch v mieste vpichu?
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
1 000 lieCenych zvierat):

Velmi zriedkavé anafylaktoidna reakcia’
(u menej ako 1 z 10 000 liecenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

! Eahky prechodny opuch po subkutdnnom podani u hovidzieho dobytka a o$ipanych.
2 Prechodny opuch u koni, ktory ustlpi bez zasahu.
¥ Moze byt vazna (dokonca aj fatalna), ak sa vyskytne, mala by sa liedit’ symptomaticky.

Hlasenie neziaducich Gc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterindrneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registrécii alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachadzaji v pisomnej informacie pre pouZivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktécia:

Hovidzi dobytok a oSipané:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Kone:
Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujacich kobyl.
Pozri bod 3.3.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Neaplikovat’ sucasne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo
s antikoagula¢nymi latkami.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Maximalny pocet prepichnuti zatky je 14 pre 20 ml, 50 ml a 100 ml injekéné lickovky a 20
prepichnuti pre 250 ml liekovku.

Hovadzi dobytok:

Jednorazova subkutanna alebo intravendzna injekcia v davke 0,5 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj. 2,5 ml
na 100 kg z.hm.) v kombinacii s antibiotickou liecbou alebo so zodpovedajucou peroralnou
rehydratacnou terapiou.

Osipané:

Jednorazova intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamuw/kg z.hm. (tj. 2 ml na 100 kg z.hm.)
v kombinécii s prislusnou antibiotickou liecbou. Ak je potrebné, je mozné o 24 hodin aplikovat’ druhu

davku meloxikamu.

Kone:



Jednorazova intraveno6zna injekcia v davke 0,6 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj. 3 ml/100 kg z.hm.).

Na zmiernenie zapalu a bolesti pri ak(tnom a chronickom ochoreni muskuloskeletalneho aparatu,
moze liecba pokracovat’ podanim Meloxikam peroralnej suspenzie v davke 0,6 mg/kg z.hm. 24 hodin
po injek¢nom podani.

V priebehu pouzitia je potrebné zamedzit’ kontaminacii.
3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)
V pripade predavkovania je potrebné zacat’ so symptomatickou liecbou.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuje sa.
3.12 Ochranné lehoty

Hovadzi dobytok: méso a vnatornosti: 15 dni; mlieko: 5 dni

Osipané: méso a vnutornosti: 5 dni.

Kone: méaso a vnatornosti: 5 dni.

Nie je registrovany na pouzitie u koni produkujicich mlieko na l'udsku spotrebu.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kdéd: QM01AC06
4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je NSAID zo skupiny oxikamov, ktory sposobuje inhibiciu syntézy prostaglandinov, ma
protizpalove, anti-exsudativne, analgetické a antipyretické G¢inky. Znizuje infiltraciu leukocytov do
zapalového tkaniva.V malom rozsahu inhibuje tieZ kolagénom indukovani agregéciu trombocytov.
Bolo taktieZ preukazané, Ze meloxikam inhibuje produkciu tromboxanu B2 navodenu po aplikacii
endotoxinu E. coli u teliat, laktujtcich krav a oipanych.

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia
Po jednorazovej subkutannej injekcii meloxikamu v davke 0,5 ml/ kg z.hm. u mladého hovadzieho

dobytka a laktujdcich krav bola maximéalna priemerné koncentracia Cmax v plazme 2,1 pg/ml a. 2,7
pg/ml dosiahnuté za 7,7 hodiny a za 4 hodiny.

Po dvoch intramuskularnych injekciach meloxikamu v davke 0,4 ml/ kg Z.hm. bola u oSipanych
maximalna priemerna koncentracia Cnmax v plazme 1,9 ug/ml dosiahnuta za 1 hodinu.

Distribucia
Viac ako 98% meloxikamu je viazanych na proteiny plazmy. Najvyssie koncentracie meloxikamu su v
peceni a oblickach. Pomerne nizke koncentracie boli zistené v kostrovom svalstve a tuku.

Metabolizmus

Meloxikam sa nachadza prevazne v plazme. U hovédzieho dobytka predstavuje taktiez hlavny produkt
vylucovany v mlieku a v ZI¢i, zatial’ ¢o mo¢ obsahuje len stopy pévodnej latky.

U osipanych obsahuje zI¢ a mo¢ len stopy povodnej latky. Meloxikam je metabolizovany na alkohol,
derivat kyseliny a na niekol’ko polarnych metabolitov. Ukazalo sa, Ze vSetky hlavné metabolity su
farmakologicky inaktivne. Metabolizmus u koni nebol pozorovany.



Vylucovanie
Biologicky polcas meloxikamu je 26 hodin a 17,5 hodiny po subkutannej aplikacii u mladého

hovéadzieho dobytka a laktujucich krav.

Biologicky pol¢as u osipanych je po intramuskularnej aplikacii priblizne 2,5 hodiny.
U koni po intravenéznom podani je biologicky pol¢as meloxikamu 8,5 hodiny.
Priblizne 50 % aplikovanej davky je vylu€ovanych mocom a zvySok vykalmi.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Nie st zname.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v origindlnom obale: 3 roky.
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovévanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Specialne podmienky na uchovéavanie.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Kartonové skatule s jednou bezfarebnou sklenenou injekénou liekovkou s obsahom 20 ml, 50 ml,
100 ml alebo 250 ml.

Kazda liekovka je uzatvorena gumenou zatkou a utesnena hlinikovym uzaverom.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNE 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 PRVEJ REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 06/12/2012

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Contacera 15 mg/ml peroralna suspenzia pre kone

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml obsahuje:

U¢inna latka:

Meloxikam 15 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak si tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Benzoan sodny 5 mg

Sodna sol’ sacharinu

Sodna sol’ karmelozy

Koloidny oxid kremicity

Monohydrat kyseliny citronovej

Roztok sorbitolu (nekrystalizujtci)

Dodekahydrat hydrogénfosfore¢nanu
dvojsodného

Medova prichut’

Cistena voda

Takmer biela az ZIt4 viskozna peroralna suspenzia s prichutou medu.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kone.

3.2 Indikécie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Zmiernenie zapalu a bolesti pri akatnych a chronickych muskuloskeletalnych ochoreniach u koni.
3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujacich kobyl.

Nepouzivat’ u koni trpiacich gastro-intestinalnymi poruchami ako st podrazdenie a hemoragie,
s porusenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi zmenami.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na t¢innu latku, alebo na niektora pomocnt latku.
Nepouzivat’ u koni mlads$ich ako 6 tyzdnov.

3.4  Osobitné upozornenia

Nie sd.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie



Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych koni pre potenciélne riziko
renalnej toxicity.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajlca liek zvieratdm:

Osoby so znamou precitlivenost'ou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) by sa mali vyhnat
kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade nahodného pozitia lieku ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lek&rovi pisomnd
informéciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6  Neziaduce ucinky

Kone:

Vel'mi Casté bolest’ brucha, zapal hrubého éreva, hnacka®,
(u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat): | anafylaktoidna reakcia?, urtikaria’,
strata apetitu, letargia

! Reverzibilné.
2 Moze byt vazna a mala by byt lie¢ena symptomaticky.

Ak dbjde k neziaducim u¢inkom, preruste liecbu a vyhladejte veterinarneho lekara.

Hlasenie neziaducich Géinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registrécii alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachadzaji v pisomnej informacie pre pouZivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Laboratorne stadie na hovddzom dobytku nedokazali Ziadne teratogénne, fetotoxické a maternotoxické
ucinky. Avsak doposial’ nie su Ziadne udaje pre kone preto sa u tohto druhu zvierat neodporaca
pouzitie pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’al$ie formy interakcii

Nepodavat stcasne s glukokortikoidmi, inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo
s antikoagula¢nymi liekmi.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Podavat’ bud’ zamiesany do krmiva alebo priamo do tstnej dutiny v davke 0,6 mg/kg z.hm. raz denne
az 14 dni. V pripade, Ze liek je zamieSavany do krmiva, ma sa podat’ v malom mnozstve krmiva este
pred kfmenim.

Suspenziu je mozné aplikovat’ pomocou odmernej striekacky prilozenej v baleni. Striekacka s mierkou
2 ml je pripojena ku fl'asticke.
Pred pouzitim dobre pretrepat’.



Po podani lieku treba fTasticku uzatvorit’ vieckom, umyt odmernu striekacku teplou vodou a nechat’ ju
ususit’.

V priebehu pouzivania zabranit’ kontaminacii.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

V pripade predavkovania zacat’ symptomaticku lieCbu.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiuje sa.

3.12 Ochranné lehoty

Maéso a vnatornosti: 3 dni.
Nie je registrovany na pouzitie u koni produkujucich mlieko na l'udsku spotrebu.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kdd: QMO1AC06
4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID) zo skupiny oxikamov, ktory sposobuje
inhibiciu syntézy prostaglandinov, mé protizapalové, analgetické, antipyretické a antiexsudativne
ucinky. Redukuje infiltraciu leukocytov do zapaleného tkaniva. Na menSom stupni taktiez inhibuje
agregaciu trombocytov indikovanu kolagénom. Meloxikam ma taktiez anti-endotoxické vlastnosti,
pretoze bolo preukazané, ze inhibuje produkciu tromboxanu B2 navodent u teliat a prasiat po
intravenoznej aplikacii endotoxinu E.coli.

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia

Ak je liek pouzivany podl'a odporucaného davkovania, biologickd dostupnost’ po peroralnom podani
je priblizne 98 %. Maximalne koncentracie v plazme st dosiahnuté priblizne po 2 - 3 hodinach. Faktor
kumulacie 1,08 dokazuje, ze nedochadza ku kumulacii meloxikamu, aj ked’ je aplikovany denne.

Distribdcia

Priblizne 98 % meloxikamu je viazanych na proteiny plazmy. Distribu¢ny objem je 0,12 I/kg.
Metabolizmus

Metabolizmus je kvalitativne podobny u potkanov, mini-prasiat, u 'udi, hovddzieho dobytka a
osipanych, ale st tu kvantitativne rozdiely. Hlavné metabolity zistené u vsetkych druhov su 5-
hydroxy- a 5-karboxy-metabolity a oxalyl-metabolit. Metabolizmus u koni nebol preskimany. Bolo
preukazané, ze vSetky hlavné metabolity st farmakologicky inaktivne.

Eliminacia
Meloxikam je vyluCovany s kone¢nym polc¢asom 7,7 hodin.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility
Nie sU zname.
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5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiace.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovéavanie
Chrante pred mrazom.
5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Papierova $katul’a obsahujuca jednu 100 ml alebo 250 ml HDPE fl'asu s detskym bezpe¢nostnym
uzaverom a polypropylénovou odmernou striekackou.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

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

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 06/12/2012

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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PRILOHA II
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SkatuPa liekovky s obsahom 20 ml, 50 ml, 100 ml alebo 250 m

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Contacera 20 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Meloxikam 20 mg/ml

3. VELKOST BALENIA

20 ml
50 ml
100 ml
250 mi

4.  CIECOVE DRUHY

([P

Hovéadzi dobytok, osipané a kone.

| 5. INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Hovadzi dobytok:
Jednorazovéa subkuténna alebo intravendzna injekcia.

Osipané:
Jednorazova intramuskularna injekcia. Ak je potrebné, je mozné o 24 hodin aplikovat’ druha davku.

Kone:
Jednorazova intravenozna injekcia.
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7. OCHRANNE LEHOTY

Ochrannd lehota:

Hovadzi dobytok: méso a vnutornosti: 15 dni ; mlieko: 5 dni

OSipané: maso a vnatornosti: 5 dni.

Kone: mdso a vnutornosti: 5 dni.

Nie je registrovany na pouzitie u koni produkujticich mlieko na I'udsku spotrebu.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Cas pouzitel’nosti po prvom otvoreni viutorného obalu: 28 dni.
Po prvom otvoreni pouzit’ do...

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE , LEN PRE ZVIERATA¥“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNE CiSLO (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 VYROBNEJ SARZE

Lot {cCislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Etiketa liekovky s obsahom 100 ml alebo 250 mi

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Contacera 20 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

meloxikam 20 mg/ml

100 ml
250 ml

3. CIECOVE DRUHY

([P

Hovéadzi dobytok, osipané a kone.

4. CESTY PODANIA

Hovédzi dobytok:
s.c. alebo i.v.

Osipané:
i.m.

Kone:
i.V.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehota:

Hovadzi dobytok: méso a vnatornosti: 15 dni; mlieko: 5 dni

Osipané: méso a vnutornosti: 5 dni.

Kone: mdso a vnutornosti: 5 dni.

Nie je registrovany na pouzitie u koni produkujicich mlieko na 'udsku spotrebu.
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| 6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Cas pouzitel’nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.
Po prvom otvoreni pouzit’ do...

‘ 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

| 8. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

| 9. CiSLOSARZE

Lot {cCislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Etiketa liekovky s obsahom 20 ml a 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Contacera injekény roztok

([“ﬂ

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

meloxikam 20 mg/ml

20 ml
50 ml

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.
Po prvom otvoreni pouzit’ do...
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SkatuPa pre 100 ml alebo 250 ml fPasti¢ku

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Contacera 15 mg/ml perorélna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

meloxikam 15 mg/ml

3. VELKOST BALENIA

100 ml
250 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Kone

| 5. INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Méso a vnatornosti: 3 dni.
Nie je registrovany na pouzitie u koni produkujicich mlieko na 'udsku spotrebu.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom otvoreni pouzit’ do...

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chraite pred mrazom.
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POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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

| 15.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

100 ml alebo 250 ml fP’asticka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Contacera 15 mg/ml perorélna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

meloxikam 15 mg/ml

100 ml
250 ml

3. CIECOVE DRUHY

Kone.

4, CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Maéso a vnatornosti: 3 dni.
Nie je registrovany na pouzitie u koni produkujucich mlieko na l'udsku spotrebu.

| 6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom otvoreni pouzit’ do...

‘ 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chraiite pred mrazom.

8. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

| 9. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Contacera 20 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok, osipané a kone

2. ZloZenie

Jeden ml obsahuje:
Uc¢inna latka:
Meloxikam 20 mg
Pomocné latky:
Etanol (96%) 159,8 mg

Ciry zIty injekény roztok.

3. Ciel’ové druhy

Hovidzi dobytok, osipané a kone.

4, Indikacie na pouZzitie

Hovadzi dobytok:

Akutne respira¢né infekcie hovddzieho dobytka v kombindcii s prislu§nou antibiotickou lie¢bou na
zniZenie klinickych priznakov.

Hnacka v kombindcii s perordlnou rehydratacnou terapiou na znizenie klinickych priznakov u teliat
starSich ako jeden tyzden a u mladého, nelaktujuceho hovidzieho dobytka.

Podporna liecba akiitnej mastitidy v kombinacii s antibiotickou lieCbou.

Na zmiernenie pooperacnej bolesti u teliat po odrohovani.

Ofsipané:

Neinfekcné poruchy pohybového aparatu na znizenie priznakov krivania a zapalu.

Podporna liecba puerperalnej septikémie a toxémie (syndrom mastitis-metritis-agalactia) s prislusnou
antibiotickou liecbou.

Kone:
Tlmenie zapalu a bolestivosti pri chronickej aj akatnej poruche pohybového aparéatu.
Na ul'avu bolesti spdsobenej kolikou koni.

5. Kontraindikécie

Nepouzivat’ u koni mladsich ako 6 tyzdiov.

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujucich kobyl.

Nepouzivat’ u zvierat s naruSenou funkciou pecene, srdca alebo obliciek a s hemoragickymi poruchami
alebo ak ide o ulcerogénne gastrointestinalne lézie.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektori pomocnu latku.

Nepouzivat’ na liecbu hnacky u teliat mladsich ako jeden tyzden.
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6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Liecba teliat Contacerou 20 mintt pred odrohovanim redukuje pooperac¢nil bolest. Contacera
samostatne neposkytuje dostato¢nu tlavu od bolesti pocas procesu odrohovania. Na dosiahnutie
dostato¢nej ul'avy od bolesti pocas operacie je potrebnd sucasna medikacia vhodnymi analgetikami.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Ak sa objavia neziaduce ucinky, treba lieCbu prerusit’ a vyhl'adat’ pomoc veterinarneho lekara.
Nepouzivat u silne dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych zvierat, ktoré vyzaduju
parenteralnu rehydrataciu, pre potenciélne riziko renélnej toxicity.

V pripade nedostatocnej tl'avy od bolesti pri liecbe koliky koni by mala byt starostlivo prehodnotena
diagndza a zvazeny chirurgicky zakrok.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Nahodné samoinjikovanie m6Ze mat’ za nasledok vznik silnej bolesti. Osoby so zndmou
precitlivenost'ou na NSAID by sa mali vyhnut’ kontaktu s veterinarnym lieckom.

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informéciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktacia:
Hovidzi dobytok a oSipané: Mo6ze sa pouZit’ pocas gravidity a laktacie.
Kone: Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujucich kobyl.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Neaplikovat’ sucasne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo s
antikoagulaénymi latkami.

Predavkovanie:
V pripade predavkovania je potrebné zahdjit’ symptomaticku liecbu.

1. Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok, oSipané a kone:

Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat):

opuch v mieste vpichu?

Menegj ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat):

opuch v mieste vpichu?

Velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

anafylaktoidna reakcia®

! Bahky prechodny opuch po subkutdnnom podani u hovidzieho dobytka a osipanych.
2 Prechodny opuch u koni, ktory ust(pi bez zasahu.
¥ Moze byt vazna (dokonca aj fatalna), ak sa vyskytne, mala by sa lie¢it’ symptomaticky.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dblezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neuc¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
Udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {Udaje
0 narodnom systéme}.
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8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spsob podania lieku

Hovadzi dobytok:

Jednorazova subkutanna alebo intravendzna injekcia v davke 0,5 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj. 2,5 ml
na 100 kg z.hm.) v kombindcii s antibiotickou lie¢bou alebo so zodpovedajucou peroralnou
rehydratacnou terapiou.

Osipané:

Jednorazova intramuskularna injekcia v davke 0,4 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj. 2 ml na 100 kg z.hm.)
v kombindcii s prisluSnou antibiotickou lieCbou. Ak je potrebné, je mozné o 24 hodin aplikovat’ druht
davku meloxikamu.

Kone:

Jednorazova intraven6zna injekcia v davke 0,6 mg meloxikamu/kg z.hm. (tj. 3 ml/100 kg z.hm.).

Na zmiernenie zapalu a bolesti pri akitnom a chronickom ochoreni muskuloskeletalneho aparatu
mozno pouzit’ meloxikam peroralnu suspenziu v davke 0,6 mg/kg z.hm. 24 hodin po injekénom
podani.

9. Pokyn o spravnom podani

V priebehu pouzitia je potrebné zamedzit’ kontaminacii.

Maximalny pocet prepichnuti zatky je 14 pre 20 ml, 50 ml a 100 ml injek¢né liekovky a 20
prepichnuti pre 250 ml liekovku.

10. Ochranné lehoty

Hovadzi dobytok: méso a vnutornosti:15 dni; mlieko: 5 dni

OSipané: maso a vnatornosti: 5 dni.

Kone: mdso a vnatornosti. 5 dni.

Nie je registrovany na pouzitie u koni produkujticich mlieko na I'udsku spotrebu.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovévat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovéavanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli a lickovke po Exp.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 28 dni.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lek&rnikom.
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13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/12/144/001-004

Kartonové skatule s jednou bezfarebnou sklenenou injekénou liekovkou s obsahom 20 ml, 50 ml,
100 ml alebo 250 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

{MM/RRRR}

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databéze liekov Unie

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné Udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce udinky:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgicko

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

Peny0auka bbarapus
Tex: +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
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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
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mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

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

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

Ida Industrial Estate
Dublin Road
Loughrea

Co. Galway

H62 FH90

irsko
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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



mailto:infogr@zoetis.com
mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:regulatory.spain@zoetis.com
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
mailto:farmacovigilanza.italia@zoetis.com
mailto:laaketurva@zoetis.com
mailto:infogr@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:zoetis.latvia@zoetis.com
mailto:pvsupportireland@zoetis.com

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Contacera 15 mg/ml perorélna suspenzia pre kone

2. ZloZenie
Jeden ml obsahuje:
Udinna latka:
Meloxikam 15 mg
Pomocné latky:

Benzoan sodny 5 mg

3. Cielové druhy

Kone.

4, Indikacie na pouzitie

Zmiernenie zapalu a zniZenie bolesti pri akutnych a chronickych svalovo-kostrovych ochoreniach u
koni.

5. Kontraindikécie

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujucich kobyl.

Nepouzivat’ u koni trpiacich gastro—intestindlnymi poruchami, ako s podrazdenie a hemoragie, s
naruSenymi funkciami pecene, srdca alebo obli¢iek a hemoragickymi zmenami.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku, alebo na niektora pomocnti latku.
Nepouzivat’ u koni do veku 6 tyzdnov.

6. Osobitné upozornenia
Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Nepouzivat’ u dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych koni pre potencialne riziko
toxicity pre oblicky.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenost'ou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) sa musia vyhybat’
kontaktu s veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného pozitia vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov.alebo obal lekérovi.

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujucich kobyl.
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Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Neaplikovat sticasne s glukokortikoidmi, s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo s
antikoagula¢nymi latkami.

Predavkovanie:
V pripade predavkovania je potrebné zahdjit’ symptomaticku lie¢bu.

1. Neziaduce ucinky

Kone:

Vel'mi ¢asté (u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):

bolest’ brucha, zapal hrubého &reva, hnacka®, anafylaktoidna reakcia?, urtikaria®, strata apetitu,
letargia

! Reverzibilné.
> Mbze byt vazna a mala by byt lie¢ena symptomaticky.

Ak dojde k neziaducim uc¢inkom, je potrebné liecbu prerusit’ a poradit’ sa s veterinarnym lekarom.
Hlasenie neziaducich Gc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti liecku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
Udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {Udaje
0 narodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Peroralna suspenzia sa podava v davke 0,6 mg/kg Z.hm. raz denne az 14 dni. Toto je ekvivalent k 1 ml
Contacera na 25 kg zivej hmotnosti konia. Napriklad, kén s hmotnostou 400 kg dostane 16 ml
Contacera, kon s hmotnostou 500 kg, dostane 20 ml Contacera a kon s hmotnostou 600 kg, dostane

24 ml Contacera.

Pred pouzitim dobre pretrepat’. Liek podavat’ zamieSany s malym mnozstvom krmiva pred kimenim
alebo priamo do ustnej dutiny.

Suspenziu je mozné aplikovat’ pomocou odmerne;j striekacky Contacera prilozenej v baleni.
Striekacka s mierkou 2 ml je pripojena ku fTasticke.

Po podani lieku uzatvorit’ flasticku vrchnakom, oplachnut’ odmernt1 striekacku teplou vodou a nechat’
ju ususit’.
9. Pokyn o spravnom podani

V priebehu pouzivania zabranit’ kontaminacii.
10. Ochranné lehoty

Maso a vnatornosti: 3 dni.
Nie je registrovany na pouzitie u koni produkujucich mlieko na I'udsku spotrebu.
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11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Chraiite pred mrazom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na Skatuli a lieckovke po EXp.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 3 mesiace.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poZiadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lek&rnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/12/144/005-006

Papierova Skatula obsahujtica jednu 100 ml alebo 250 ml HDPE fTasu s detskym bezpeénostnym
uzaverom a polypropylénovou odmernou striekackou.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov
{MM/RRRR}

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné Udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgicko
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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

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited
Ida Industrial Estate

Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

H62 FH90

irsko
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