| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.

VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Contacera, 20 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir arkliams

2.

Viename ml yra:

Y

eikliosios medziagos:

meloksikamo 20 mg.

Pagalbinés medZiagos:

KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjuy medziagy sudétis

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Etanolis (96%)

159,8 mg

Poloksameras 188

Makrogolis 400

Glicinas

Natrio hidroksidas

Vandenilio chlorido rtigstis, koncentruota

Megluminas

Injekcinis vanduo

Skaidrus geltonas tirpalas.

3.

3.

KLINIKINE INFORMACIJA

1. Paskirties gyviiny risys

Galvijai, kiaulés ir arkliai.

3.

Galvijams

2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Umine kvépavimo sistemos infekcine liga sergantiems galvijams klinikiniams simptomams mazinti,

kartu taikant gydyma atitinkamais antibiotikais.

Viduriuojantiems vyresniems nei vienos savaités amziaus verSeliams ir jauniems nemelziamiems
galvijams, klinikiniams simptomams mazinti, kartu taikant peroralinj rehidracinj gydyma.
Karvéms, sergan¢ioms timiniu mastitu, gydymui antibiotikais papildyti.

Verseliams pooperaciniam skausmui, pasalinus ragus, malSinti.

Kiauléms

RaiSumo ir uzdegimo simptomams mazinti, esant neinfekciniams lokomotoriniams sutrikimams.
Gydymui papildyti, esant septicemijai ir toksemijai po atsivedimo (mastito, metrito ir agalaktijos
sindromui), kartu taikant gydyma atitinkamais antibiotikais.




Arkliams

Uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminiams bei létiniams raumeny ir skeleto sistemos
sutrikimams.
Skausmui, susijusiam su diegliais, mazinti.

3.3.  Kontraindikacijos

Taip pat zr. 3.7 punkta.

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus arkliams.

Negalima naudoti gyviinams, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant polinkiui kraujuoti
arba kai nustatyta skrandZio ir Zarnyno opiniy pazeidimy.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti jaunesniems kaip vienos savaités amziaus viduriuojantiems versSeliams gydyti.

3.4. Specialieji jspéjimai

Verseliy gydymas Contacera, likus 20 minuciy iki ragy $alinimo, sumazina pooperacinj skausma.
Naudojant vien Contacera, ragy Salinimo procediiros metu skausmo pakankamai numalSinti nepavyks.
Kad operacijos metu skausmas biity pakankamai numalSintas, kartu reikia naudoti atitinkama
analgetika.

3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviuny rasims

Jei pasireiskia nepageidaujamos reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Vengti naudoti gyviinams, esant labai sunkiai dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, kai
reikalinga parenteriné rehidracija, nes tais atvejais yra galima toksinio poveikio inkstams rizika.

Jei naudojant arkliams sumazinti skausmo dél diegliy nepavyksta, biitina dar kartg atidziai jvertinti
diagnozg, nes tai galéty parodyti, kad reikia chirurginés intervencijos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, haudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinis jsi§virkstimas gali sukelti skausma. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas
nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU), turi vengti salyCio su veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
pakuotes lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.



3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai, kiaulés ir arkliai:

Dazna Injekcijos vietos tynis*
(1-10 gyviiny i§ 100 gydyty gyviny)
Nedazna Injekcijos vietos tynis?
(1-10 gyviiny i§ 1 000 gydyty
gyviny)

Labai reta Anafilaktoidiné reakcija®
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

! Nedidelis trumpalaikis patinimas galvijams ir kiauléems susvirkstus po oda.
2 Trumpalaikis patinimas arkliams, bet praeina savaime.
% Gali bti sunki (taip pat ir mirtina), jei tokia reakcija pasireiskia, reikia gydyti simptomiskai.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane$imy teikimo sistemag. Atitinkamus
kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Galvijams ir kiauléms
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.
Arkliams

Negalima naudoti kumeléms vaikingumo ir laktacijos metu.
Taip pat zr. 3.3 punkta.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima naudoti kartu su gliukokortikosteroidais, kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
antikoaguliantais.

3.9. Dozés ir naudojimo buidas

20 ml, 50 ml ir 100 ml flakony kamstelius pradurti galima daugiausia 14 karty, 250 ml flakony
kamstelius — 20 karty.

Galvijams
Vieng kartg po oda ar j veng reikia susvirksti po 0,5 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y.

2,5 ml/100 kg kiino svorio), prireikus derinant su atitinkamu gydymu antibiotikais ar peroraline
rehidracija.



Kiauléms

Vieng kartg j raumenis reikia susvirksti 0,4 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 2 ml/100 kg kiino

svorio), prireikus derinant su atitinkamu gydymu antibiotikais. Jei reikia, praéjus 24 val., galima skirti

antrg meloksikamo dozg.

Arkliams

] vena vieng karta reikia susvirksti 0,6 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 3 ml/100 kg kiino

svorio).

Naudojant uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminiams bei létiniams raumeny ir skeleto sistemos

sutrikimams, gydymui pratesti, pra¢jus 24 val. po injekcijos, gali biiti naudojama meloksikamo

geriamoji suspensija, skiriant po 0,6 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio.

Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemoneés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. Islauka

Galvijams

Skerdienai ir subproduktams — 15 pary.
Pienui — 5 paros.

Kiauléms

Skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Arkliams

Skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QM01ACO06

4.2. Farmakodinamika

Meloksikamas yra oksikamy klasés NVNU, kuris, slopindamas prostaglandiny sinteze¢, maZina
uzdegima, skausma, eksudacijg ir karS¢iavima. Jis mazina leukocity infiltracijg j uzdegimo paveikta
audinj. Meloksikamas taip pat Siek tiek slopina kolageno skatinama trombocity agregacijg. Nustatyta,

kad meloksikamas pasizymi antiendotoksinémis savybémis, nes slopina tromboksano B2 gamyba,
kurig sukelia verSeliams, melziamoms karvéms ir kiauléms panaudotas E. coli endotoksinas.



4.3. Farmakokinetika

Absorbcija
Jauniems galvijams ir melziamoms karvéms po oda susvirkstus 0,5 mg/kg meloksikamo dozg vieng

karta, atitinkamai 2,1 pg/ml ir 2,7 pg/ml Crax vertés nustatytos praéjus atitinkamai 7,7 ir 4 val.
Kiauléms j raumenis susvirkstus 0,4 mg/kg meloksikamo doze¢ du kartus, 1,9 pg/ml Cpax verté
nustatyta praéjus 1 val.

Pasiskirstymas

Daugiau kaip 98 % meloksikamo jungiasi su kraujo plazmos baltymais. Didziausia meloksikamo
koncentracija nustatoma kepenyse ir inkstuose. Palyginti maza koncentracija aptinkama skeleto
raumenyse ir riebaliniame audinyje.

Metabolizmas

Daugiausia meloksikamo randama kraujo plazmoje. DidZioji dalis i§ galvijy organizmo iSsiskiria su
pienu ir tulzimi, Slapime randama tik pirminio junginio pédsaky. Kiauliy tulzyje ir Slapime pirminio
junginio yra tik pédsakai. Meloksikamas metabolizuojamas j alkoholj, riigsties darinj ir kelis polinius
metabolitus. Nustatyta, kad visi pagrindiniai metabolitai yra farmakologiskai neaktyviis. Metabolizmas
arkliy organizme nebuvo tirtas.

Eliminacija

Susvirksto po oda meloksikamo pusinés eliminacijos i$ jauny galvijy organizmo laikas yra 26 val., i$
melziamy karviy — 17,5 val.

Susvirksto j raumenis kiauléms meloksikamo pusinés eliminacijos i§ kraujo plazmos laikas yra
apytikriai 2,5 val.

Svirk$éiant j veng, meloksikamo galutinis pusinés eliminacijos i$ arkliy organizmo laikas yra 8,5 val.
Mazdaug 50 % naudotos dozés iSsiskiria su $lapimu, likusi dalis — su iSmatomis.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming¢ pakuote, — 28 dienos.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Kartoniné dézuté su vienu bespalvio stiklo flakonu, kuriame yra 20 ml, 50 ml, 200 ml arba 250 ml.
Kiekvienas flakonas uzkimstas guminiu kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5.  Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atliekuy
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atlieckomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.



6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)
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. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2012-12-06.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

10. VETERINARINIUY VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

I$samig informacijg apie §] veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Contacera, 15 mg/ml, geriamoji suspensija arkliams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename ml yra:

veikliosios medZiagos:

meloksikamo 15 mg.

Pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaistg
Natrio benzoatas 5mg

Sacharino natrio druska

Karmeliozés natrio druska

Bevandenis koloidinis silicio dioksidas

Citriny riigSties monohidratas

Skystasis sorbitolis (nesikristalizuojantis)

Dinatrio fosfato dodekahidratas

Medaus kvapioji medziaga

ISgrynintas vanduo

Medaus aromato, nuo balksvos iki geltonas spalvos, tir§ta geriamoji suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Arkliai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Arkliams uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminéms ir 1étinéms skeleto ir raumeny ligoms.
3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti kumeléms vaikingumo ir laktacijos metu.

Negalima naudoti arkliams, esant skrandzio ir Zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirgimui ir
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ar esant hemoraginiams sutrikimams.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus arkliams.

3.4. Specialieji jspéjimai

Neéra.



3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny ra§ims

Negalima naudoti vaisto arkliams, esant dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes atsiranda
toksinio poveikio inkstams pavojus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU),
turi vengti salyCio su $iuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés
lapelj ar etiketg.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Arkliai:
Labai reta Pilvo skausmas, Kolitas, Viduriavimas®
(<1 gyvunas i§ 10 000 gydyty gyviiny, Anafilaktoidiné reakcija®, Dilgéling’
jskaitant atskirus pranesimus) Apetito praradimas, Letargija

! Grjztama.

2 Gali bt sunki (taip pat ir mirtina), jei pasireiskia tokia reakcija, reikia gydyti simptomiskai.

Jei pasireiskia nepageidaujamos reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. Pranes$imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane$imy teikimo sistemg. Atitinkamus
kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausSiniy déjimo metu

Laboratoriniais tyrimais su galvijais nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis patelei
poveikis, tac¢iau néra duomeny apie poveikj arkliams. Todél nerekomenduojama naudoti kumeléms
vaikingumo ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima skirti drauge su gliukokortikoidais, kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
antikoaguliantais.

3.9. Dozés ir naudojimo buidas
Vaistg reikia duoti sumaisyta su paSaru ar tiesiai j burna, vieng kartg per diena po 0,6 mg/kg kiino

svorio, ne ilgiau kaip 14 dieny. Jei vaistas maiSomas su pasaru, jo reikia jmaisyti j nedidelj pasaro
kiekj pries $érima.



Suspensija reikia duoti pakuotéje esanéiu matavimo §virkstu. Svirksta, ant kurio pazyméta 2 ml skale,
galima sujungti su flakonu.

Pries naudojima reikia gerai suplakti.

Davus veterinarinj vaistg gyviinui, reikia sandariai uzsukti flakong dangteliu, Siltu vandeniu i$plauti
matavimo Svirksta ir palikti i§dzitti.

Naudojant bitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.
3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei buitina)
Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 3 paros.
Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCuvet kodas: QMOLACO06
4.2. Farmakodinamika

Meloksikamas yra oksikamy klasés nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris, slopindamas
prostaglandiny sintez¢, mazina uzdegima, skausma, eksudacijg ir karS¢iavima. Jis mazina leukocity
infiltracija j uzdegimo apimtus audinius. NeZymiai slopina kolageno sukeltg trombocity agregacija. Be
to, meloksikamas pasizymi prieSendotoksinémis savybémis, nes slopina tromboksano B2 gamyba,
kurig verSeliams ir kiauléms sukelia j vena susvirkstas E. coli endotoksinas.

4.3. Farmakokinetika

Absorbcija

Naudojant vaista rekomenduotinomis dozémis, biologinis sugirdyto vaisto prieinamumas yra
apytikriai 98 %. Maksimalios koncentracijos kraujo plazmoje susidaro mazdaug pra¢jus 2—3 val.
Kaupimosi koeficientas 1,08 rodo, kad kasdien skiriamas meloksikamas organizme nesikaupia.

Pasiskirstymas
Apytikriai 98 % meloksikamo jungiasi su kraujo plazmos baltymais. Pasiskirstymo tiiris yra 0,12 1/kg.

Metabolizmas

Kokybiniu pozitiriu vaistas panasiai metabolizuojamas ziurkiy, mazyjy kiauliy, zmoniy, galvijy ir
kiauliy organizmuose, nors yra kiekybiniy skirtumy. Visy rasiy gyviiny ir Zmoniy organizmuose
randami §ie pagrindiniai metabolitai: 5-hidroksi-metabolitas, 5-karboksi-metabolitas ir
oksalilmetabolitas.

Metabolizmas arkliy organizme nebuvo tirtas. Nustatyta, kad visi pagrindiniai metabolitai yra
farmakologiskai neaktyviis.
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Eliminacija

Meloksikamo galutinis pusinés eliminacijos laikas yra 7,7 val.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.

5.2.  Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 3 mén.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Negalima susaldyti.
5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas DTPE flakonas su 100 arba 250 ml, su vaiky neatidaromu
uzdoriu bei polipropileninis matavimo Svirkstas.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5.  Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS
Zoetis Belgium

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)
EU/2/12/144/005 100 ml

EU/2/12/144/006 250 ml

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2012-12-06.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
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10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Il PRIEDAS
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Neéra.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

20 ml, 50 ml, 100 ml ir 250 ml déZuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Contacera 20 mg/ml injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

meloksikamas 20 mg/ml

3. PAKUOTES DYDIS

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

([P

Galvijai, kiaulés ir arkliai.

| 5. INDIKACIJA (-0S)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijams
Vieng kartg $virksti po oda arba j vena.

Kiauléms
Vieng kartg Svirksti j raumenis. Jei reikia, praéjus 24 val., galima Svirksti antra karta.

Arkliams
Vieng karta Svirksti j vena
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7. ISLAUKA

Islauka:

galvijy skerdienai ir subproduktams — 15 pary, pienui — 5 paros;
kiauliy skerdienai ir subproduktams — 5 paros;

arkliy skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirmine pakuote, — 28 d.
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki...

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ*

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

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.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

100 ml ir 250 ml etiketé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Contacera 20 mg/ml injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

meloksikamas 20 mg/ml

100 ml
250 ml

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

([P

Galvijai, kiaulés ir arkliai.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijams:
s.C. ari.v.

Kiauléms:
im.

Arkliams:
i.V.

Prie$ naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

ISlauka:

galviju skerdienai ir subproduktams — 15 pary, pienui — 5 paros;
kiauliy skerdienai ir subproduktams — 5 paros;

arkliy skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.
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| 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirmine pakuote, — 28 d.
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki...

‘ 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

‘ 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

| 9. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

20 ml ir 50 ml flakono etiketé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Contacera injekcinis tirpalas

([“ﬂ

| 2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

meloksikamas 20 mg/ml

20 ml
50 ml

‘ 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 d.
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki...

20



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

100 ml ir 250 ml flakono dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Contacera 15 mg/ml, geriamoji suspensija

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

meloksikamas 15 mg/ml

3. PAKUOTES DYDIS

100 ml
250 mi

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai.

| 5. INDIKACIJA (-OS)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Sugirdyti.

7. ISLAUKA

I8lauka:
skerdienai ir subproduktams — 3 paros.
Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki...

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima susaldyti.
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

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

| 15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

100 ml ir 250 ml flakono etiketé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Contacera 15 mg/ml geriamoji suspensija

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

meloksikamas 15 mg/ml

100 ml
250 ml

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai.

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Sugirdyti.
Prie$ naudojima buitina perskaityti pakuotés lapel].

5.  ISLAUKA

Islauka:
skerdienai ir subproduktams — 3 paros.
Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

| 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki...

‘ 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima suSaldyti.

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

‘ 9. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS

24



PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Contacera, 20 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms ir arkliams

2. Sudétis

Viename ml yra:
veikliosios medZiagos:
meloksikamo 20 mg.
Pagalbinés medZiagos:
etanolio (96 %) 159,8 mg.

Skaidrus geltonas tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, kiaulés ir arkliai.

4. Naudojimo indikacijos

Galvijams

Umine kvépavimo sistemos infekcine liga sergantiems galvijams klinikiniams simptomams mazinti,
kartu taikant gydyma atitinkamais antibiotikais.

Viduriuojantiems vyresniems nei savaités amziaus verseliams ir jauniems nemelZiamiems galvijams
klinikiniams simptomams mazinti, kartu taikant peroralinj rehidracinj gydyma.

Karvéms, sergan¢ioms Uminiu mastitu, gydymui antibiotikais papildyti.

Verseliams pooperaciniam skausmui, pasalinus ragus, malSinti.

Kiauléms

RaiSumo ir uzdegimo simptomams mazinti, esant neinfekciniams lokomotoriniams sutrikimams,
raiSumo ir uzdegimo simptomams mazinti.

Gydymui papildyti, esant septicemijai ir toksemijai po atsivedimo (mastito, metrito ir agalaktijos
sindromui), kartu taikant gydyma atitinkamais antibiotikais.

Arkliams

Uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminiams bei létiniams raumeny ir skeleto sistemos
sutrikimams.

Skausmui, susijusiam su diegliais, mazinti.

5. Kontraindikacijos
Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus arkliams.
Negalima naudoti kumeléms vaikingumo ir laktacijos metu.

Negalima naudoti gyviinams, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant polinkiui kraujuoti
arba kai nustatyta skrandzio ir Zarnyno opiniy pazeidimy.
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Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti jaunesniems kaip vienos savaités amziaus viduriuojantiems versSeliams gydyti.
6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Verseliy gydymas Contacera, likus 20 minuciy iki ragy Salinimo, sumazina pooperacinj skausma.
Naudojant vien Contacera, ragy $alinimo procediiros metu skausmo pakankamai numalSinti nepavyks.
Kad operacijos metu skausmas biity pakankamai numalSintas, kartu reikia naudoti atitinkama
analgetika.

Specialiosios atsargumo priemoneés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riasiy gyvinams

Jei pasireiskia nepageidaujamos reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Vengti naudoti gyviinams, esant labai sunkiai dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, kai
reikalinga parenteriné rehidracija, nes tais atvejais yra galima toksinio poveikio inkstams rizika.

Jei naudojant arkliams, sumazinti skausmo dél diegliy nepavyksta, biitina dar kartg atidziai jvertinti
diagnozg, nes tai galéty parodyti, kad reikia chirurginés intervencijos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, haudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinis jsi§virkstimas gali sukelti skausma. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas
nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU)), turi vengti sgly¢io su veterinariniu vaistu.
Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io vaisto pakuotés lapel;j ar
etikete.

Vaikingumas ir laktacija

Galvijams ir kiauléms: galima naudoti pateléms vaikingumo ir laktacijos metu.
Arkliams: negalima naudoti kumeléms vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima naudoti kartu su gliukokortikosteroidais, kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
antikoaguliantais.

Perdozavimas

Perdozavus bitina taikyti simptominj gydyma.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai, kiaulés ir arkliai:

Dazna (1-10 gyvuny i§ 100 gydyty gyviiny)

Injekcijos vietos tynis*

Nedazna (1-10 gyviny i$ 1 000 gydyty gyviiny)

Injekcijos vietos tynis?

Labai reta (<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviny, jskaitant atskirus pranes§imus)

Anafilaktoidiné reakcija®
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! Nedidelis trumpalaikis patinimas galvijams ir kiauléms susvirkstus po oda.
2 Trumpalaikis patinimas arkliams, bet pragina savaime.
3 Gali biiti sunki (taip pat ir mirtina), jei tokia reakcija pasireiskia, reikia gydyti simptomiskai.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia bitina informuoti veterinarijos gydytojg. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling praneSimy sistema:
{nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Galvijams

Vieng kartg po oda ar j veng reikia susvirksti po 0,5 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y.
2,5 ml/100 kg kiino svorio), prireikus derinant su atitinkamu gydymu antibiotikais ar peroraline
rehidracija.

Kiauléms

Vieng kartg j raumenis reikia susvirksti 0,4 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 2 ml/100 kg kiino
svorio), prireikus derinant su atitinkamu gydymu antibiotikais. Jei reikia, praéjus 24 val., galima skirti
antrg meloksikamo doze.

Arkliams

] vena vieng kartg reikia susvirksti 0,6 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio (t. y. 3 mI/100 kg k@ino
svorio).

Naudojant uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminiams bei létiniams raumeny ir skeleto sistemos
sutrikimams, gydymui pratesti, praéjus 24 val. po injekcijos, gali biiti naudojama meloksikamo
geriamoji suspensija, skiriant po 0,6 mg meloksikamo 1 kg kiino svorio.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Naudojant biitina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

20 ml, 50 ml ir 100 ml flakony kamstelius pradurti galima daugiausia 14 karty, 250 ml flakony
kamstelius — 20 karty.

10. ISlauka

Galvijy skerdienai ir subproduktams — 15 pary, pienui — 5 paros.
Kiauliy skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Arkliy skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.
11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
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Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir flakono po ,,Exp.*. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirming pakuotg, — 28 dienos.

12.  Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai
EU/2/12/144/001-004
Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas bespalvio stiklo 20 ml, 50 ml, 100 ml arba 250 ml flakonas.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziuros data
{XXXX m. {ménuo} mén.

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Regqistruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

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

Belgija
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tel/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088

pharmvig-belux@zoetis.com

Peny6auka bbarapus
Tem: +359 888 51 30 30
Zoetisromania@zoetis.com

zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmvig-belux@zoetis.com
mailto:zoetis.lithuania@zoetis.com
mailto:zoetisromania@zoetis.com
mailto:pharmvig-belux@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

E)\\dda
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

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

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



mailto:infovet.cz@zoetis.com
mailto:hungary.info@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:info@agrimedltd.com
mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:pharmvig-nl@zoetis.com
mailto:zoetis.estonia@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@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

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited
Ida Industrial Estate

Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

H62 FH90

Airija
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Contacera, 15 mg/ml, geriamoji suspensija arkliams

2. Sudétis

Viename ml yra:
veikliosios medZziagos:
meloksikamo 15 mg.
Pagalbinés medZiagos:

natrio benzoato 5 mg.

3. Paskirties gyviiny rasys

Arkliai.

4. Naudojimo indikacijos

Arkliams uzdegimui ir skausmui mazinti, esant iminéms ir Iétinéms skeleto ir raumeny ligoms.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti kumeléms vaikingumo ir laktacijos metu.

Negalima naudoti arkliams, esant skrandZio ir Zarnyno sutrikimams, pvz., esant sudirgimui ir
kraujavimui, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ar esant hemoraginiams sutrikimams.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy

medZziagy.
Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus arkliams.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii§iy gyviinams

Negalima naudoti vaisto arkliams, esant dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, nes atsiranda

toksinio poveikio inkstams pavojus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU),

turi vengti salyCio su $iuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés

lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti kumeléms vaikingumo ir laktacijos metu.
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Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Negalima skirti drauge su gliukokortikoidais, kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
antikoaguliantais.

Perdozavimas
Perdozavus biitina pradéti simptominj gydyma.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Arkliai:

Labai reta (<1 gyviunas i§ 10 000 gydyty gyviny, jskaitant atskirus pranesimus)

Pilvo skausmas, Kolitas, Viduriavimas®, Anafilaktoidiné reakcija?, Dilgéliné', Apetito praradimas,
Letargija

! Grjztama.
2 Gali biliti sunki (taip pat ir mirtina), jei pasireiskia tokia reakcija, reikia gydyti simptomiskai.

Jei pasireiskia nepageidaujamos reakcijos, biitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling praneSimy sistemg:
{nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai raSiai

Geriamgjg suspensijg reikia duoti vieng kartg per dieng po 0,6 mg/kg kiino svorio ne ilgiau kaip 14
dieny. Tai atitinka 1 ml Contacera 25 kg arklio kiino svorio. Pavyzdziui, arklys, sveriantis 400 kg,
gaus 16 ml Contacera, arklys, sveriantis 500 kg, gaus 20 ml Contacera ir arklys, sveriantis 600 kg,

gaus 24 ml Contacera.

Pries naudojima reikia gerai suplakti. Duoti prie§ §érimg, sumaiSyta su nedideliu pasaro kiekiu, ar
tiesiai j burng.

Suspensijg reikia duoti pakuotéje esan¢iu matavimo Svirkstu. Svirksta, ant kurio pazyméta 2 ml skalé,
galima sujungti su flakonu.

Davus vaistg gyviinui, reikia sandariai uzsukti flakong dangteliu, Siltu vandeniu i$plauti matavimo
Svirkstg ir palikti iSdzitti.
9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Naudojant batina stengtis, kad nepatekty uzkratas.

10. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 3 paros.
Neregistruotas naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.
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11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.
Negalima suSaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézuteés ir flakono po ,,Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote, — 3 mén.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai
EU/2/12/144/005-006

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas DTPE flakonas su 100 arba 250 ml, su vaiky neatidaromu
uzdoriu bei polipropileninis matavimo Svirkstas.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
{XXXX m. {ménuo} men.

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Regqistruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Zoetis Belgium

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

Peny6sauka bbarapus
Tem: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

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

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

Eesti
Tel: +370 610 05088
Zoetis.estonia@zoetis.com

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

Espafia
Tel: +34 91 4191900
requlatory.spain@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

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

island
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

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

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@aqgrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

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

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal @zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

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

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +370 610 05088 Tel: +353 (0) 1 256 9800
zoetis.latvia@zoetis.com pvsupportireland@zoetis.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited
Ida Industrial Estate

Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

H62 FH90

Airija
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