ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Contacera 20 mg/ml Injektionslésung fir Rinder, Schweine und Pferde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Ein ml enthélt:
Wirkstoff:
Meloxicam 20 mg

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Information fur die ordnungsgemafe
Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Ethanol (96%)

159,8 mg

Poloxamer 188

Macrogol 400

Glycin

Natriumhydroxid

Salzsaure

Meglumin

Wasser fur Injektionszwecke

Klare, gelbe Losung.

3. KLINISCHE ANGABEN
3.1 Zieltierart(en)

Rind, Schwein und Pferd.

3.2 Anwendungsgebiete fur jede Zieltierart

Rind:

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

Zur Linderung klinischer Symptome bei Durchfallerkrankungen, in Kombination mit einer oralen

Flissigkeitstherapie bei Kélbern mit einem Mindestalter von einer Woche und bei nicht-laktierenden

Jungrindern.

Zur unterstutzenden Behandlung der akuten Mastitis, in Verbindung mit einer antibiotischen

Behandlung.

Zur Linderung postoperativer Schmerzen nach dem Enthornen von Kalbern.

Schwein:

Zur Linderung von Lahmheits- und Entziindungssymptomen bei nicht-infektiésen Erkrankungen des

Bewegungsapparates.




Zur unterstitzenden Behandlung der puerperalen Septikdmie und Toxamie (Mastitis-Metritis-
Agalaktie-Syndrom), in Verbindung mit einer geeigneten antibiotischen Behandlung.

Pferd:

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

3.3 Gegenanzeigen

Siehe auch Abschnitt 3.7.

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

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

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen
Bestandteile.

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

3.4 Besondere Warnhinweise

Die Behandlung von Kélbern mit Contacera 20 Minuten vor dem Enthornen lindert postoperative
Schmerzen. Die alleinige Anwendung von Contacera lindert die Schmerzen wéhrend des Enthornens
nicht ausreichend. Um eine angemessene Schmerzlinderung wahrend des Eingriffs zu erzielen, ist die
begleitende Verabreichung eines geeigneten Analgetikums notig.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Anwendung

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

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

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

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

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir den Anwender:

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

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

Besondere Vorsichtsmalinahmen fir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.



3.6 Nebenwirkungen

Rind, Schwein und Pferd:

Haufig Schwellung an der Injektionsstelle
(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Tiere):

Gelegentlich Schwellung an der Injektionsstelle?
(1 bis 10 Tiere / 1 000 behandelte Tiere):

Sehr selten Anaphylaktoide Reaktion®
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlielich Einzelfallberichte):

! Leichte voriibergehende Schwellung nach subkutaner Verabreichung bei Rindern und Schweinen.
2\/oriibergehende Schwellung bei Pferden, die von selbst verschwindet.

$Konnen einen schweren (inklusive todlichen) Verlauf haben; wenn sie auftreten, sollten sie
symptomatisch behandelt werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt (iber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder die zustdndige nationale Behorde
zu senden. Siehe Packungsbeilage fiir die entsprechenden Kontaktdetails.

3.7  Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trachtigkeit und Laktation:

Rind und Schwein:
Kann wéhrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.
Pferd:

Nicht bei trachtigen oder laktierenden Stuten anwenden.
Siehe auch Abschnitt 3.3.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Nicht zusammen mit Glukokortikoiden, anderen nichtsteroidalen Antiphlogistika oder
Antikoagulantien verabreichen.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Die 20 ml, 50 ml und 100 ml Stopfen sollen nicht mehr als 14 mal und die 250 ml Stopfen nicht mehr
als 20 mal durchstochen werden.

Rind:

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

Schwein:

Einmalige intramuskulére Injektion von 0,4 mg Meloxicam/kg Kdrpergewicht (entspr. 2 mi/100 kg

Kdrpergewicht), in Verbindung mit einer geeigneten antibiotischen Behandlung, falls erforderlich. Bei
Bedarf kann eine zweite Meloxicam-Gabe nach 24 Stunden erfolgen.



Pferd:

Einmalige intravendse Injektion von 0,6 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (entspr. 3 ml/100 kg

Kdorpergewicht). Zur Linderung von Entziindungen und Schmerzen bei akuten oder chronischen

Erkrankungen des Bewegungsapparates kann Meloxicam Suspension zum Eingeben in einer

Dosierung von 0,6 mg Meloxicam/kg Kdrpergewicht 24 Stunden nach der Injektion zur

Weiterbehandlung eingesetzt werden.

Verunreinigungen wahrend der Entnahme sind zu vermeiden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaRnahmen und Gegenmittel)

Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieRlich Beschrankungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitaren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Rinder:

Essbare Gewebe: 15 Tage.
Milch: 5 Tage.

Schweine:

Essbare Gewebe: 5 Tage.

Pferde:

Essbare Gewebe: 5 Tage.

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

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code: QM 01ACO06.

4.2 Pharmakodynamik

Meloxicam ist ein NSAID der Oxicam-Gruppe, das die Prostaglandinsynthese hemmt und dadurch
antiphlogistisch, antiexsudativ, analgetisch und antipyretisch wirkt. Es reduziert die
Leukozyteninfiltration in das entziindete Gewebe. AuRerdem besteht eine schwache Hemmung der
kollageninduzierten Thrombozytenaggregation. Meloxicam hat ebenfalls antiendotoxische
Eigenschaften, da gezeigt werden konnte, dass es die durch Gabe von E. coli-Endotoxin ausgeldste

Thromboxan B2-Produktion bei Kalbern, Milchkiihen und Schweinen hemmit.

4.3 Pharmakokinetik

Resorption:
Nach subkutaner Verabreichung einer einzelnen Dosis von 0,5 mg Meloxicam/kg wurden im Plasma

bei Jungrindern Cpax-Werte von 2,1 pg/ml nach 7,7 Stunden bzw. bei Milchkiihen 2,7 pg/ml nach 4
Stunden erreicht.



Nach zwei intramuskuldren Dosen von 0,4 mg Meloxicam/kg wurden im Plasma bei Schweinen Cmax-
Werte von 1,9 pg/ml nach 1 Stunde erreicht.

Verteilung
Meloxicam ist zu mehr als 98 % an Plasmaproteine gebunden. Die hdchsten Meloxicam-

Konzentrationen werden in Leber und Niere gefunden. Vergleichsweise geringe Konzentrationen
finden sich in der Skelettmuskulatur und im Fettgewebe.

Metabolismus

Meloxicam wird vorwiegend im Plasma gefunden. Bei Rindern wird Meloxicam hauptsachlich tber
die Milch und Galle ausgeschieden, wéhrend Urin nur Spuren der Muttersubstanz enthélt. Galle und
Urin von Schweinen enthalten nur Spuren der Muttersubstanz. Meloxicam wird zu einem Alkohol,
einem Saurederivat und mehreren polaren Metaboliten verstoffwechselt. Alle Hauptmetaboliten haben
sich als pharmakologisch inaktiv erwiesen. Der Metabolismus bei Pferden wurde nicht untersucht.

Elimination

Meloxicam wird nach subkutaner Injektion bei Jungrindern mit einer Halbwertszeit von 26 Stunden
und bei Milchkiihen mit einer Halbwertszeit von 17,5 Stunden eliminiert.

Bei Schweinen betragt die mittlere Plasma-Eliminations-Halbwertszeit etwa 2,5 Stunden nach
intramuskulérer Verabreichung.

Bei Pferden wird Meloxicam nach intravendser Verabreichung mit einer Eliminations-Halbwertszeit
von 8,5 Stunden ausgeschieden.

Etwa 50 % der verabreichten Dosis werden Uber den Urin und der Rest tiber die Fazes ausgeschieden.
5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittg_ls im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/ Anbruch des Behéltnisses 28 Tage.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Fir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

5.4  Artund Beschaffenheit des Behaltnisses

Faltschachtel mit 1 farblosen Glasdurchstechflasche mit 20 ml, 50 ml, 100 ml oder 250 ml Inhalt.
Jede Durchstechflasche ist mit einem Gummistopfen verschlossen und mit einer
Aluminiumbdérdelkappe versiegelt.

Mdglicherweise werden nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaBnhahmen fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfélle

Arzneimittel sollten nicht (iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus

entstandener Abfalle nach den ortlichen Vorschriften und die fir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.



6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Zoetis Belgium

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

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 DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG
Datum der Erstzulassung: 06/12/2012.

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen Union
verfugbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Contacera 15 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Pferde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Ein ml enthalt:

Wirkstoff:

Meloxicam 15 mg

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls

Qualitative Zusammensetzung sonstiger diese Information fur die

Bestandteile und anderer Bestandteile ordnungsgemaRe Verabreichung des
Tierarzneimittels wesentlich ist

Natriumbenzoat 5mg

Saccharin-Natrium

Carmellose-Natrium

Hochdisperses Siliciumdioxid

Citronensaure-Monohydrat

Sorbitol-Lésung 70% (nicht kristallisierend)

Natriummonohydrogenphosphat-Dodecahydrat
(Ph.Eur.)

Honig-Aroma

Gereinigtes Wasser

Weiligraue bis gelbe, viskdse Suspension zum Eingeben mit Honigaroma.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Pferd.

3.2 Anwendungsgebiete flr jede Zieltierart

Linderung von Entziindung und Schmerzen bei akuten und chronischen Erkrankungen des
Bewegungsapparates bei Pferden.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei trachtigen oder laktierenden Stuten.

Nicht anwenden bei Pferden mit gastrointestinalen Stérungen wie Irritationen oder Hamorrhagien.
Nicht anwenden bei Leber-, Herz- oder Nierenfunktionsstérungen oder Stdrungen der Blutgerinnung.
Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen
Bestandteile.

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



3.4 Besondere Warnhinweise
Keine.
3.5 Besondere VorsichtsmaBnhahmen fir die Anwendung

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten

Nicht anwenden bei dehydrierten, hypovolamischen oder hypotonischen Tieren, da hier ein
potentielles Risiko einer Nierentoxizitat besteht.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegenuiber nichtsteroidalen Antiphlogistika (NSAIDSs)
sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und diesem die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Pferd:
Sehr selten Abdominaler Schmerz, Colitis, Diarrhoe?,
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Anaphylaktoide Reaktion?, Urtikaria’,
einschlielich Einzelfallberichte): Appetitlosigkeit, Lethargie

! Reversibel.

2 Konnen schwerwiegend (auch lebensbedrohend) sein; wenn solche Reaktionen auftreten, sollten sie
symptomatisch behandelt werden.

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

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt Giber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder die zustandige nationale Behorde
zu senden. Siehe Packungsbeilage fiir die entsprechenden Kontaktdetails.

3.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Laborstudien am Rind haben keine Hinweise auf teratogene, foetotoxische oder maternotoxische
Wirkungen ergeben. Es wurden jedoch keine Daten flr das Pferd erhoben. Deshalb wird die
Anwendung bei dieser Spezies wahrend Trachtigkeit und Laktation nicht empfohlen.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Nicht zusammen mit Glukokortikoiden, anderen nichtsteroidalen Antiphlogistika oder mit
Antikoagulantien verabreichen.



3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Suspension zum Eingeben in einer Dosis von 0,6 mg/kg Kdrpergewicht, einmal taglich fur bis zu 14
Tage. Die Suspension kann direkt in das Maul oder mit Futter vermischt verabreicht werden.

Bei Eingeben mit dem Futter sollte das Tierarzneimittel in einer kleinen Futtermenge vor der
eigentlichen Futterung verabreicht werden.

Die Suspension sollte mit Hilfe der beiliegenden Dosierspritze verabreicht werden. Die Spritze passt
auf die Flasche und besitzt eine Skala nach 2 ml.

Vor Gebrauch gut schiitteln.

Nach Verabreichen des Medikamentes die Flasche mit dem Deckel wieder verschlieRen und die
Dosierspritze mit warmem Wasser aussptilen und trocknen lassen.

Verunreinigungen wéhrend der Entnahme vermeiden.
3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls Notfallmanahmen und Gegenmittel)
Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieRlich Beschrankungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitaren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten

Essbare Gewebe: 3 Tage.
Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QM 01ACO06.
4.2 Pharmakodynamik

Meloxicam ist ein nichtsteroidales Antiphlogistikum (NSAID) der Oxicam-Gruppe, das die
Prostaglandinsynthese hemmt und dadurch antiinflammatorisch, analgetisch, antiexsudativ und
antipyretisch wirkt. Es reduziert die Leukozyteninfiltration in das entziindete Gewebe. AuRerdem
besteht eine schwache Hemmung der kollageninduzierten Thrombozytenaggregation. Meloxicam
verfligt Uber antiendotoxische Eigenschaften. Es konnte gezeigt werden, dass die Thromboxan B2
Produktion bei Ké&lbern und Schweinen nach intravendéser E. coli-Endotoxin- Verabreichung durch
Meloxicam gehemmt wurde.

4.3 Pharmakokinetik

Resorption:
Wird das Tierarzneimittel entsprechend der Dosierungsanleitung verabreicht, betragt die orale

Bioverfligbarkeit ungefahr 98 %. Maximale Plasmakonzentrationen werden nach ungefahr 2-3
Stunden erreicht. Der Kumulationsfaktor von 1.08 weist darauf hin, dass Meloxicam sich bei taglicher
Gabe nicht anreichert.
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Verteilung:
Meloxicam ist zu ungefahr 98 % an Plasmaproteine gebunden. Das Verteilungsvolumen betrégt

0,12 I/kg.

Metabolismus:

Der Metabolismus bei Ratten, Mini-Schweinen, Menschen, Rindern und Schweinen ist qualitativ
ahnlich, unterscheidet sich jedoch quantitativ. Die in allen Spezies gefundenen Hauptmetaboliten sind
5-Hydroxy- und 5-Carboxy-Metaboliten sowie Oxalyl-Metaboliten. Der Metabolismus bei Pferden
wurde nicht untersucht. Alle Hauptmetaboliten haben sich als pharmakologisch inaktiv erwiesen.
Elimination:

Meloxicam wird mit einer Eliminationshalbwertszeit von 7,7 Stunden ausgeschieden.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre
Haltbarkeit nach Anbruch des Behéltnisses: 3 Monate

5.3 Besondere Lagerungshinweise
Nicht einfrieren.
5.4  Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Faltschachtel mit einer HDPE-Flasche von 100 ml oder 250 ml Inhalt mit einem kindersicheren
Verschluss und einer Polypropylendosierspritze.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfélle

Arzneimittel sollten nicht (iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den ortlichen Vorschriften und die fur das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Zoetis Belgium
7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/12/144/005 100 ml
EU/2/12/144/006 250 ml
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8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG
Datum der Erstzulassung: 15/02/2014.

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen
Union verfugbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

12


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

ANHANG I

SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

Keine
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ANHANG Il

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE
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A. KENNZEICHNUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel fir 20 ml-, 50 ml-, 100 ml- und 250 ml-Flaschen

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Contacera 20 mg/ml Injektionsldsung

2. WIRKSTOFF(E)

Meloxicam 20 mg/ml

3. PACKUNGSGROSSE(N)

20 ml
50 ml
100 ml
250 mi

4, ZIELTIERART(EN)

([P

Rind, Schwein und Pferd.

‘ 5. ANWENDUNGSGEBIETE

‘ 6. ARTEN DER ANWENDUNG

Rind:
Einmalige subkutane oder intravendse Injektion.

Schwein:
Einmalige intramuskul&re Injektion. Falls erforderlich, kann nach 24 Stunden eine zweite
Verabreichung erfolgen.

Pferd:
Einmalige intravendse Injektion.
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7. WARTEZEITEN

Wartezeiten:

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

Schweine: Essbare Gewebe: 5 Tage.

Pferde: Essbare Gewebe: 5 Tage.

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

| 8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}
Haltbarkeit nach Anbruch: 28 Tage.
Nach Anbrechen verwendbar bis:

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

‘ 10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12.  KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugénglich fur Kinder aufbewahren.

13.  NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Zoetis Belgium

14.  ZULASSUNGSNUMMERN

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. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

Etikett fir 100 ml- und 250 mi-Flaschen

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Contacera 20 mg/ml Injektionsldsung

2. WIRKSTOFF(E)

Meloxicam 20 mg/ml

100 ml
250 ml

3. ZIELTIERART(EN)

([P

Rind, Schwein und Pferd.

4. ARTEN DER ANWENDUNG

Rind:
S.c. oder i.v. Injektion.

Schwein:
I.m. Injektion.

Pferd:
l.v. Injektion.

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

5. WARTEZEITEN

Wartezeiten:

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

Schweine: Essbare Gewebe: 5 Tage.

Pferde: Essbare Gewebe: 5 Tage.

Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.
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| 6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}
Haltbarkeit nach Anbruch: 28 Tage.
Nach Anbrechen verwendbar bis:

7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Zoetis Belgium

‘ 9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Etikett fir 20 ml - und 50 ml - Flaschen

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Contacera Injektionsldsung

([P

‘ 2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Meloxicam 20 mg/ml

20 ml
50 ml

‘ 3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

‘ 4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}
Haltbarkeit nach Anbruch: 28 Tage.
Nach Anbrechen verwendbar bis:
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel fur 100-ml- oder 250-ml-Flasche

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Contacera 15 mg/ml Suspension zum Eingeben

2. WIRKSTOFF(E)

Meloxicam 15 mg/ml

3. PACKUNGSGROSSE(N)

100 ml
250 ml

4. ZIELTIERART(EN)

Pferd.

‘ 5. ANWENDUNGSGEBIETE

‘ 6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.

7. WARTEZEITEN

Wartezeiten:
Essbare Gewebe: 3 Tage.
Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}
Nach Anbrechen verwendbar bis:

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Nicht einfrieren.
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10. VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzuganglich fiir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Zoetis Belgium

14.  ZULASSUNGSNUMMERN

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

‘ 15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

22



ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

Etikett fur 100-ml- und 250-ml-Flaschen

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Contacera 15 mg/ml Suspension zum Eingeben

2. WIRKSTOFF(E)

Meloxicam 15 mg/ml

100 ml
250 ml

3. ZIELTIERART(EN)

Pferd.

4, ARTEN DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

5. WARTEZEITEN

Wartezeiten:
Essbare Gewebe: 3 Tage.
Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch flir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

| 6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}
Nach Anbrechen verwendbar bis:

‘ 7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Nicht einfrieren.

8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Zoetis Belgium

‘ 9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE
1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Contacera 20 mg/ml Injektionslosung flr Rinder, Schweine und Pferde

2. Zusammensetzung
Ein ml enthalt:
Wirkstoff:

Meloxicam 20 mg.
Sonstiger Bestandteil:
Ethanol (96%) 159,8 mg.

Klare, gelbe Losung.

3. Zieltierart(en)

Rind, Schwein und Pferd.

4. Anwendungsgebiet(e)

Rind:

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

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

Zur unterstiitzenden Behandlung der akuten Mastitis, in Verbindung mit einer antibiotischen
Behandlung.

Zur Linderung postoperativer Schmerzen nach dem Enthornen von Kélbern.

Schwein:

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

Zur unterstiitzenden Behandlung der puerperalen Septikamie und Toxamie (Mastitis-Metritis-
Agalaktie-Syndrom), in Verbindung mit einer antibiotischen Behandlung.

Pferd:

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

Zur Schmerzlinderung bei Kolik.

5. Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei Pferden, die jiinger als 6 Wochen sind.
Nicht bei tragenden oder laktierenden Stuten anwenden.

Nicht anwenden bei Tieren, die an Leber-, Herz- oder Nierenfunktionsstdrungen oder an Stérungen
der Blutgerinnung leiden oder bei denen Hinweise auf Magen-Darm-Geschwiire vorliegen.
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Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen
Bestandteile.

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

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Die Behandlung von Kélbern mit Contacera 20 Minuten vor dem Enthornen lindert postoperative
Schmerzen. Die alleinige Anwendung von Contacera lindert die Schmerzen wéhrend des Enthornens
nicht ausreichend. Um eine angemessene Schmerzlinderung wahrend des Eingriffs zu erzielen, ist die
begleitende Verabreichung eines geeigneten Analgetikums notig.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

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

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

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

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:

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

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

Tréchtigkeit und Laktation:
Rind und Schwein: Kann wahrend der Tréachtigkeit und Laktation angewendet werden.
Pferd: Nicht anwenden bei trachtigen oder laktierenden Stuten.

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

Uberdosierunq__(Svmptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel):
Im Falle einer Uberdosierung sollte eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden.

7. Nebenwirkungen

Rind, Schwein und Pferd:

Héaufig (1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Tiere):

Schwellung an der Injektionsstelle!

Gelegentlich (1 bis 10 Tiere / 1 000 behandelte Tiere):

Schwellung an der Injektionsstelle

Sehr selten (< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlielich Einzelfallberichte):

Anaphylaktoide Reaktion®
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! Leichte voriibergehende Schwellung nach subkutaner Verabreichung bei Rindern und Schweinen.
2 Voriibergehende Schwellung bei Pferden, die von selbst verschwindet.

$Konnen einen schweren (inklusive todlichen) Verlauf haben; wenn sie auftreten, sollten sie
symptomatisch behandelt werden.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie erméglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktangaben am Ende
dieser Packungsheilage oder tber Ihr nationales Meldesystem melden {Details zum nationalen
System}.

8. Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Rind:

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

Schwein:

Einmalige intramuskulére Injektion von 0,4 mg Meloxicam/kg Korpergewicht (entspr. 2 m1/100 kg
Kdrpergewicht), in Verbindung mit einer geeigneten antibiotischen Behandlung, falls erforderlich. Bei
Bedarf kann eine zweite Meloxicam-Gabe nach 24 Stunden erfolgen.

Pferd:

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

9. Hinweise fur die richtige Anwendung

Verunreinigungen wéhrend der Entnahme sind zu vermeiden.

Die 20 ml, 50 ml und 100 ml Stopfen sollen nicht mehr als 14 mal und die 250 ml Stopfen nicht mehr
als 20 mal durchstochen werden.

10. Wartezeiten

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

Schweine: Essbare Gewebe: 5 Tage.

Pferde: Essbare Gewebe: 5 Tage.
Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.
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11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fur Kinder aufbewahren.

Fir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie dirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und dem Behéltnis angegebenen
Verfalldatum nach dem “Exp.:“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten

Tag des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primérverpackung: 28 Tage.

12. Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht (iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Ricknahmesysteme fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den drtlichen Vorschriften und die fur das betreffende Tierarzneimittel

geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese MalRhahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie lhren Tierarzt, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14.  Zulassungsnummern und Packungsgrof3en
EU/2/12/144/001-004

Faltschachtel mit 1 farblosen Glasdurchstechflasche fiir Injektionslésungen zu je 20 ml, 50 ml, 100 ml
oder 250 ml.

Mdglicherweise werden nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
{MM/JJJJ}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen Union
verfugbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgien
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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

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited
Ida Industrial Estate

Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

Irland
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PACKUNGSBEILAGE
1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Contacera 15 mg/ml Suspension zum Eingeben flr Pferde

2. Zusammensetzung
Ein ml enthalt:
Wirkstoff:

Meloxicam 15 mg
Sonstiger Bestandteil:

Natriumbenzoat 5 mg

3. Zieltierart(en)

Pferd.

4. Anwendungsgebiet(e)

Linderung von Entziindung und Schmerzen bei akuten und chronischen Erkrankungen des
Bewegungsapparates bei Pferden.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei trachtigen oder laktierenden Stuten.

Nicht anwenden bei Pferden mit gastrointestinalen Stérungen wie Irritationen oder Hamorrhagien.
Nicht anwenden bei Leber-, Herz- oder Nierenfunktionsstérungen oder Stérungen der Blutgerinnung.
Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen
Bestandteile.

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

6. Besondere Warnhinweise
Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht anwenden bei dehydrierten, hypovoldmischen oder hypotonen Pferden, da hier ein potentielles
Risiko einer Nierentoxizitat besteht.

Besondere VorsichtsmalRhahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber nichtsteroidalen Antiphlogistika (NSAIDs)
sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverzuglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und diesem die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Tréchtigkeit und Laktation:
Nicht anwenden bei trachtigen oder laktierenden Stuten.
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Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Nicht zusammen mit Glukokortikoiden, anderen NSAIDs oder mit Antikoagulantien verabreichen.

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

7. Nebenwirkungen

Pferd:

Sehr selten (< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieBlich Einzelfallberichte):

Abdominaler Schmerz, Colitis, Diarrhoe?, Anaphylaktoide Reaktion?, Urtikaria®, Appetitlosigkeit,
Lethargie

l -

Reversibel.
2Ko6nnen schwerwiegend (auch lebensbedrohend) sein; wenn solche Reaktionen auftreten, sollten sie
symptomatisch behandelt werden.

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

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie erméglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst IThrem Tierarzt mit. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktangaben am Ende
dieser Packungsbeilage oder tiber Ihr nationales Meldesystem melden {Details zum nationalen
System}.

8. Dosierung fir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Suspension zum Eingeben in einer Dosis von 0,6 mg/kg Kdrpergewicht, entsprechend 1 ml Contacera
pro 25 kg Korpergewicht, einmal taglich fur bis zu 14 Tage.

Beispiel: ein 400 kg schweres Pferd bekommt 16 ml Contacera, ein 500 kg schweres Pferd 20 ml

Contacera und ein 600 kg schweres Pferd 24 ml Contacera.

Vor Gebrauch gut schiitteln. Entweder mit einer kleinen Menge Futter vermischt vor der Fitterung
verabreichen oder direkt in das Maul eingeben.

Die Suspension sollte mit Hilfe der beiliegenden Dosierspritze verabreicht werden. Die Spritze passt
auf die Flasche und besitzt eine Skala nach 2 ml.

Nach Verabreichen des Medikamentes die Flasche mit dem Deckel wieder verschlieRen und die
Dosierspritze mit warmem Wasser ausspiilen und trocknen lassen.
9. Hinweise fur die richtige Anwendung

Verunreinigungen wahrend der Entnahme vermeiden.

10. Wartezeiten

Essbare Gewebe: 3 Tage.
Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fur den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.
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11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugéanglich fur Kinder aufbewahren.

Nicht einfrieren.

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und dem Behéltnis angegebenen
Verfalldatum nach dem “Exp.:* nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten

Tag des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primérverpackung: 3 Monate.

12. Besondere Vorsichtsmanahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht (iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den 6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel

geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Malinahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie lhren Tierarzt, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofen
EU/2/12/144/005-006

Faltschachtel mit einer HDPE-Flasche von 100 ml oder 250 ml Inhalt mit einem kindersicheren
Verschluss und einer Polypropylendosierspritze.

Maoglicherweise werden nicht alle PackungsgrdRen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
{MM/JJII}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgien
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Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny6auxka bbarapus
Temn: +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

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

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@agrimedltd.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

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited
Ida Industrial Estate

Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

H62 FH90

Irland
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