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1. NAZIVVETERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

Pyrocam, 20 mglmL, otopina za injekciju, zagoveda, svinje i konje

2. KVALITATIVNI I I(VANTITATIVNI SASTAV

Jedan mL sadrZi:

Djelatna tvar:
Meloksikam 20 mg

Pomo6ne tvari:

Bistra, Zuta do luto-zelenaotopina za injekciju.

3. KLINITKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Govedo, svinja i konj

3.2 Indikacije za primjenu za svaku citjnu vrstu iivotinja

[)1'rocanr. 20 rng/tnL
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Govedo:
Primjena u sludaju akutnih infekcija diSnog sustava, uz odgovaraju6e lijedenje antibioticima, u svrhu
smanjenja klinidkih znakova u goveda.

.Pllj:ry u sludaju proljeva, u kombinaciji s peroralnim lijedenjem dehidracije, u svrhu smanjenja
klinidkih znakova u teladi starije od tjedan dana i r ladih gou"iu koja nisu uiaktaciji.
Pomodno Iijedenje akutnih mastitisa u kombinaciji s lijedenjem antibioticima.
ublaiav anje pos I ij eoperac ij ske bo I i nakon odroZn j avanj a telad i.

Svinia:
Primjena u sludaju neinfekcijskih poremeiaja lokomotornog sustava u svrhu smanjenja simptoma
hromosti iupale. Pomo6no Iijedenje puerperalne septikemij"e itoksemije (sindrom mastitis-metritis-
a-salakc ij a. Ml\{A ). uz odsovaraj uce I ijedenj e anti b iotic i m a.

Konj:
Primjena u svrhu smarljerljasimptorna upaie iubla2avarrja brrli Lr sludajLrakutnih ikronidnih
poremecaja m iSidno-koSianog sristava.
LlblaZavan-le boli u sl'.ria.iLr tiolika Lr korrja.

Kvalitativni sastav pomo6nih tvari i drugih
sastojaka

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-
m
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3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u konja mladih od 6 tjedana.
Ne primjenjivati u kobila tijekom graviditeta ili laktacije.
Ne primjenjivati u Zivotinja sa smanjenom funkcijom jetre, srca ili bubrega, s poremeiajima
zgru5avanja krvi, kao niti u Zivotinja u kojih su dokazane ulcerogene lezije u Zeludano-crijevnom
sustavu.
Ne primjenjivati u sludaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomodnu tvar.
U sludaju lijedenja proljeva goveda, ne primjenjivati u Zivotinja mladih od tjedan dana.

3.4 Posebna upozorenja

Primjena veterinarsko-medicinskog proizvoda (VMP) u teladi 20 minuta prije odroZnjavanja ublaiava
poslijeoperacijsku bol. Samostalnom primjenom VMP-a ne moZe se posti6i odgovaraju6e ublaZavanje
bolitijekom odroZnjavanja. Kako bi se postiglo odgovaraju6e ublaZavanje bolitijekom kirur5kog
zahv ala, potrebna j e istovremena primj ena odgovaraj u6eg an al getika.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

U sludaju pojave Stetnih dogarlaja lijedenje treba prekinuti i potraZiti savjet veterinara.
Treba izbjegavati primjenu u jako dehidriranih i hipovolemidnih Zivotinja ili u Zivotinja sa znadajno
sniZenim krvnim tlakom, kojima je potrebna parenteralna rehidracija, zbog mogu6eg rizika od
toksidnih udinaka na bubrege.
U sludaju neodgovaraju6eg ublaZavanja boli nakon primjene u konja s kolikama, potrebno je paZljivo
provjeriti dijagnozu, jer to moZe ukazivati na potrebu za kirurSkim zahvatom.

Zivotinja:

Ovaj VMP moZe uzrokovati preosjetljivost (atergijske reakcije). Osobe preosjetljive na nesteroidne

protuupalne lijekove CNSPUL) trebaju izbjegavati kontakt s VMP-om.

Ovaj VMP moLe izazvati nadraZaj odiju. U sludaju kontakta s odima, odmah ih treba oprati s obilnom

kolidinom vode.

Izbjegavajte izlaganje VMP-u kroz usta i preko koZe, ukljuduju6i i kontakt ruku s ustima. Nakon

primjene VMP-a operite ruke.

Nehotidno samoinjiciranje moZe prouzroditijaku bol. Treba paziti da se izbjegne samoinjiciranje. U

sludaju da se VMP nehotice samoinjicira, odmah potraZite savjet lijednika i pokaZite mu uputu o

VMP-u ilietiketu.

Meloksikam moZe Stetno djelovati na trudno6u ililirazvoj embrija i p[oda. Trudnice ili Zene koje

planiraju trudnodu ne smiju primjenjivati VMP-

Posebne iere ooreza zazailitu okoli5a
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(l do l0Zivotinja/ l00tretiranih
esto

Zivotin

Oteklina na mjestu injekcijstr)

Vrlo rijetko
(< 1 Zivotinja / 10 000 tretiranih
Liv otinja, uk lj ud uj u6i izo I irane
sl

Reakc ij a anafi laktid kog tipa(2)

3.6 St"tni dogarlaji

Govedo:

(r) nakon primjene pod koZu, blaga, prolazna
(2) moze biti ozbiljna (ukljudujuii i smrtonosna), treba ju lijediti simptomatski

Svinja:

Vrlo rijetko
(< 1 Zivotinja / 10 000 tretiranih
Zivotinja, uklj uduj u6i izol irane
sludajeve):

Reakc ija anafi laktidkog

(3) moZe biti ozbiljna (ukljuduj u6i i smrtonosna), trebaju lijediti simptomatski

Konj:

Vrlo rijetko
(< I Zivotinja / 10 000 rretiranih
Zivotinja, uklj uduj u6i izol irane
sludqieve):

Oteklina na mjestu injekcijeta), reakcija anafilaktidkog tipa(5)

(11) prolazna, nestane bez lijedenja
(5)moZe biti ozbiljna (ukljuduju6i i smrtonosna), treba ju lijediti simptomatski

vaZno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogu6uje kontinuirano pra6enje ne5kodljivosti VMp-a.
Prijave treba poslati, po mogu6nosti putem veterinara, nositelju odobrenja ,u rtur5"n;" u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZnomtijelu putem nu"ioninJg sustava za
prijavljivanje. odgovaraju6e podatke za kontakt mozete prona6l u uputio vMp-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta,laktacije ili nesenja

Graviditet i laktaciia:
Govedo i svinja: moze se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.
Konj: ne primjenjivati u kobila tijekom graviditeta ili raktacije.

J'8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Ne primjen-jivati istovremeno s glukokortikosteroidima, drugim NSpUL-ima ili antikoagulansima.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Primjena u venu ili pod koZu u govecla.
Prirnjerra u miiic u sr, irrja.
Pi-irnjena u venu Lr konja.

Pr rocanr. 20 mg;mt_
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Govedo:
Jednokratna injekcija doze 0,5 mg meloksikama/kg tjelesne teiine (\.2,5 mL/100 kg tjelesne teZine)

pod koZu ili u venu, u kombinaciji s lijedenjem antibioticima ili peroralnim lije6enjem dehidracije,
prema potrebi.

Svinja:
Jednokratna injekcija doze0,4 mg meloksikama/kg tjelesne teZine (tj.2,0 mL/100 kg tjelesne teZine) u

mi5i6, u kombinaciji s lijedenjem antibioticima prema potrebi. Druga injekcija meloksikama moZe se

po potrebi primijeniti nakon 24 sata.

Konj:
Jednokratna injekcija doze 0,6 mg meloksikama/kg delesne teLine (tj. 3,0 mL/100 kg tjelesne teZine) u

venu. Za nastavak lijedenja u svrhu smanjenja simptoma upale i ublaZavanja boli u sludaju akutnih i

kronidnih poreme6aja mi5i6no-koitanog sustava moZe se koristiti VMP s meloksikamom za primjenu

kroz usta i treba ga primijeniti 24 sata nakon injekcije.

Prilikom primjene treba izbjegavati mogucnost kontaminacije VMP-a. iep se smije probosti iglom

najvi5e 15 puta. Kako bi se sprijedilo prekomjerno probadanje depa, treba koristiti odgovaraju6i pribor

za vi5ekratno doziranje.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

U sludaju predoziranja treba zapodeti simptomatsko lijedenje.

3.11 Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiuju6i ograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se

ograniiio rizik od raztoja, rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Govedo:
Meso i iznutrice: l5 dana

Mlijeko: 5 dana (120 sati)

Svinja:
Mesoiiznutrice: 5dana

Konj:
Mesoiiznutrice: 5dana
Nije odobrena primjena u kobila koje proizvode mlijeko za ljudsku prehranu.

4. FAR]VIAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kdd: QMOlAC06

4.2 Farmakodinamika

Meloksikam je enolkarboksamidni NSPUL iz skupine oksikama. koji djeluje tako Sto sprjedava

sintezu prostaglandina te stoga ima protuLrpalni, analgetski. antieksudativni i antipiretidki udinak'

Meloksikam takoder smanjLrjie infiltraciju ieukocita u tkivo zahva6eno upalom. U manjoj mjeri

sprjedava nakupljanje tro*blcitu potaknuto kolagenom. Meloksikam takoder ima antierrdotoksiino

djeiovanje. jer. ,r.i isiitivanja pokazala da sprjecarla tvorbu tro.mboksana 82 potaknutu itrtt'avenski

pri,ril"nj"nirn endoioksinorr E. coll u teladi. krava u laktaciji i u svinja'
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4.3 Farmakokinetika

Apsorpcija
Nakon jedne doze 0,5 mg meloksikama/kg tjelesne teZine primijenjene pod koZu, najve6a
koncentracija (C*'*) u plazmi u mladih goveda (2,1 pflmL) postignutaie 2a7,7 sati, a u krava u
laktaciji (2,7 pglmL) za 4 sata. Nakon dvije doze 0,4 mg meioksikama/kg delesne teZine primijenjene
svinjama u mi5i6, C.,. (1,9 pglml) je postignuta za I sat.

Di lla
ViSe od 98% meloksikama vezano je na proteine plazme. Najvede koncentracije meloksikama
utvrdene su u jetri i bubrezima. Relativno male koncentracije utvrdene su u skiletnim mi5i6ima i
masnom tkivu.

Metabolizam
Meloksikam je vedinom prisutan u plazmi. U goveda se meloksikam u izvornom obliku ve6inom
izluduje mlijekom i putem Zudi, dok je izvorna tvar u urinu prisutna samo u tragovima. U Zudi i urinu
s1i1ja izvornatvar je prisutna samo u tragovima. Meioksikam se metabolizira u alkohol, kiselinski
derivat i u nekoliko polarnih metabolita. Svi glavnimetaboliti su farmakolo5ki neaktivni. Metabolizam
u konja nije ispitan.

Eliminacija
Nakon injekcije meloksikama pod koZu u mladih goveda i kava u laktaciji, poluvrijeme eliminacije je
bilo26 sati, odnosno 17,5 sati.

Nakon primjene svinjama u mi5i6 prosjedno poluvrijeme eliminacije iz plazme bilo je pribliZno 2,5
sata.

Nakon injekcije meloksikama konjima u venu zavr5no poluvrijeme eliminacije bilo je 8,5 sati.

PribliZno 50% primijenjene doze izluduje se urinom, a ostatak fecesom.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj VMP ne smije se mije5ati s drugim VMp-ima.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiianja: 2g dana.

5.3 Posebne mjere iuvanja

Cuvati u ori-einalnom pakiranju radi zaStite od svjetla.

Ovaj yplP nije potrebno iuvati na odredenoj temperatun.

Pr:-ocatl. 2() mg,,rnL
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5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Kartonska kutija sadrZi jednu bezbojnu staklenu boiicu (staklo tipa I) s 20,50 ili 100 mL.
Svaka bodica je zatuorena brombutil-gumenim 6epom i zapeda(,ena aluminijskom kapicom

Na trZiStu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.

Koristite programe vra6anja proizvoda za sve neiskoriStene VMP-e ili otpadne materijale nastale

njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Huvepharma NV

7. BROJ(EVr) ODOBRXNJA ZA STAVLJANJE U PROMET

uP lr-322 -0 5 I 25 -0 1 I 69 5

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: I l. rujna 2025. godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

IO. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://med ic ines. health.europa.eu/veteri nary/hr).

Pyrocam. 20 mg,'mL.
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