CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Pyrocam 15 mg/ml zawiesina doustna dla §win

Pyrocam 15 mg/ml oral suspension for pigs (AT, BE, BG, CY, CZ, DE, DK, EE, EL, ES, FI, FR, HR,

HU, IE, IT, LT, LV, LU, MT, NL, PT, RO, SK, UK (NI))
Vetcam 15 mg/ml oral suspension for pigs (NO, SE, SL)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 15 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Metylu parahydroksybenzoesan (E218)

1,8 mg

Propylu parahydroksybenzoesan

0,2 mg

Wanilina

Celuloza mikrokrystaliczna

Karboksymetyloceluloza sodowa

Kwas cytrynowy

Sodu wodorotlenek

Polisorbat 80

Woda oczyszczona

JasnozoMta zawiesina doustna.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Do stosowania w niezakaznych schorzeniach uktadu ruchu w celu zmniejszenia objawow kulawizny i
stanu zapalnego. Do terapii wspomagajacej w leczeniu posocznicy i toksemii poporodowej (zespot
zapalenia wymienia, drég rodnych i bezmlecznosci, MMA) z odpowiednig antybiotykoterapia.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u $win z uposledzong czynnoscig watroby, serca lub nerek, zaburzeniami krwotocznymi
lub w przypadku wystepowania wrzodziejacych zmian zotadkowo-jelitowych.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.




3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
W przypadku wystgpienia zdarzen niepozadanych przerwac leczenie i zasiegna¢ porady lekarza
weterynarii.

Unika¢ stosowania u §win bardzo powaznie odwodnionych, z hipowolemia lub hipotensja, ktore
wymagaja nawodnienia pozajelitowego, poniewaz moze wystgpi¢ potencjalne ryzyko toksycznego
dziatania na nerki.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowa¢ nadwrazliwos¢ (reakcje alergiczne).

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na niesterydowe leki przeciwzapalne (NLPZ) lub parabeny powinny
unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie oczu. Podczas stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkdw ochrony osobistej, na ktére sktadaja
si¢ $rodki ochrony oczu. W przypadku kontaktu z oczami natychmiast przemy¢ doktadnie woda.

Nalezy unika¢ kontaktu przez usta, w tym kontaktu rak z ustami. Po zastosowaniu umy¢ regce. Nie
spozywac¢ positkow, nie pi¢ napojow ani nie pali¢ tytoniu w czasie kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwtocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Meloksykam moze mie¢ niekorzystny wplyw na cigze i/lub rozwoj ptodu. Nalezy unika¢ kontaktu
przez skorg, w tym kontaktu rak z ustami. Kobiety w ciazy i kobiety starajace si¢ o zajscie w ciazg
powinny nosi¢ nieprzepuszczalne rekawiczki podczas podawania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe
znajduja sie¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i podczas laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie podawac¢ jednoczesnie z glikokortykosteroidami, innymi niesterydowymi lekami
przeciwzapalnymi lub lekami przeciwzakrzepowymi.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.



Zawiesing doustng podawa¢ w dawce 0,4 mg/kg masy ciata (tj. 2,7 ml/100 kg), stosownie do potrzeb
w potaczeniu z antybiotykoterapia. W razie potrzeby drugie podanie weterynaryjnego produktu
leczniczego moze nastapi¢ po 24 godzinach.

W przypadkach MMA z powaznymi zaburzeniami ogdlnego samopoczucia (np. anoreksja) zaleca si¢
stosowanie meloksykamu w postaci iniekcji, zatwierdzonego do leczenia MMA.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony wytacznie do indywidualnego leczenia. Najlepiej
podawac po zmieszaniu z niewielkg iloscig paszy. Ewentualnie podawaé przed karmieniem,
bezposrednio do jamy ustnej.

Przed uzyciem wstrzasac przez co najmniej 1 minute.
Zawiesing nalezy odmierzy¢ za pomocg strzykawki dozujacej dotaczonej do opakowania.
Strzykawka jest dopasowana do butelki, a pobieranie dawki powinno odbywac si¢ z odwroconej

butelki. Na strzykawce umieszczono skale masy ciata (w kg).

Po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy umyc¢ strzykawke dozujaca ciepta woda i
pozostawi¢ do wyschnigcia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego §winiom w dawce 5-krotnie przekraczajacej
zalecang dawke 0,4 mg/kg m.c./dzien przez okres dtuzszy niz zalecany czas leczenia (maksymalnie
6 dni zamiast 2 dni) nie wywolato zadnych zmian toksykologicznych ani patologicznych.

W przypadku przedawkowania rozpoczac¢ leczenie objawowe.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 5 dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QMO01ACO06.
4.2 Dane farmakodynamiczne

Meloksykam jest enolokarboksyamidowym NLPZ z klasy oksykamow, ktéry dziata poprzez
hamowanie syntezy prostaglandyn, wywierajac w ten sposob dziatanie przeciwzapalne,
przeciwbolowe, przeciwwysigkowe i1 przeciwgoraczkowe. Zmniejsza infiltracj¢ leukocytow do tkanki
objetej stanem zapalnym. W niewielkim stopniu hamuje rowniez agregacj¢ trombocytéw indukowang
kolagenem. Meloksykam ma rowniez wtasciwosci antyendotoksyczne, poniewaz wykazano, ze
hamuje produkcje tromboksanu B2 indukowang poprzez dozylne podanie endotoksyny bakterii E. coli
u $win.

4.3 Dane farmakokinetyczne



Po doustnym podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy
ciata u $win, meloksykam byl dobrze wchianiany ze $rednig ogdlnoustrojowa biodostgpnoscia
wynoszaca 92%. Stezenie w osoczu osiggato warto$¢ szczytowa (srednie Cmax Wynoszace 0,8 pg/ml)
$rednio po 2,25 godzinach.

Na podstawie danych uzyskanych po wstrzyknigciu dozylnym ustalono, ze meloksykam jest
rozprowadzany w organizmie z niskg objetoscia dystrybucji (Srednio 0,37 1/kg), nieprzekraczajaca
objetosci ptynow ustrojowych 1 wysokim wspotczynnikiem wigzania (98%) z krazgcymi biatkami
0socza.

Po doustnym podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego najwyzsze st¢zenia meloksykamu
wystepuja w watrobie i nerkach. Stosunkowo niskie stezenia wykryto w migéniach szkieletowych.
Meloksykam metabolizowany jest do alkoholu, pochodnej kwasowej i kilku polarnych metabolitow.
Wykazano, ze wszystkie gtowne metabolity sg farmakologicznie nieaktywne.

Sredni okres pottrwania w osoczu wynosi okoto 3,25 godziny.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1 miesiac.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie zamrazac.
Chroni¢ przed mrozem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe zawierajace biala, nieprzezroczysta, okragla butelke z polietylenu o wysokiej
gestosci (HDPE) z dwucze$ciowym zamknigciem zabezpieczajacym przed dostepem dzieci,
sktadajacym sie z biatego, zewnetrznego wieczka z polipropylenu, wewnetrznej zakretki z HDPE w
kolorze naturalnym i korka w kolorze naturalnym z polietylenu o niskiej gestosci oraz plastikowa
strzykawke dozujaca, sktadajaca sie z przezroczystego korpusu i bialego ttoku z podziatka od 20 kg do
300 kg, wyskalowang co 20 kg.

Wielkosci opakowan:

Butelka zawierajaca 125 ml zawiesiny doustne;.
Butelka zawierajaca 250 ml zawiesiny doustne;.
Butelka zawierajaca 1000 ml zawiesiny doustne;.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego



zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Huvepharma NV

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD/MM/RRRR}.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (htips://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

