I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Pyrocam, 15 mg/ml, geriamoji suspensija kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename mililitre yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):
meloksikamo

pagalbinés (-iy) medzZiagos (-y):

15 mg;

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

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

Metilo parahidroksibenzoatas (E218)

1,8 mg

Propilo parahidroksibenzoatas

0,2 mg

Vanilé

Mikrokristaliné celiuliozé

Natrio kroskarameliozé

Citrinos rugstis

Natrio hidroksidas

Polisorbatas 80

Vanduo, iSgrynintas

Gelsva geriamoji suspensija.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA
3.1 Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés.

3.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Slubavimo ir uzdegimo simptomams mazinti, esant neinfekciniams lokomotoriniams susirgimams.
Papildomam gydymui, esant puerperalinei septicemijai ir toksemijai (mastito-metrito-agalaktijos
sindromui (MMA)), kartu taikant gydyma atitinkamais antibiotikais.

3.3 Kontraindikacijos

Negalima naudoti kiauléms, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant hemoraginiams
sutrikimams arba esant ulcerogeniniy skrandzio ir Zarnyno pakitimy pozymiams.
Negalima naudoti padidéjus jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

3.4 Specialieji jspéjimai

Neéra.




3.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Jei pasireiSkia nepageidaujamos reakcijos, buitina nutraukti gydyma ir konsultuotis su veterinarijos
gydytoju.

Negalima naudoti vaisto kiauléms, esant labai sunkiai dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, kai
reikalinga parenteriné rehidracija, nes galimas toksinio poveikio inkstams pavojus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti padidéjusio jautrumo (alergines) reakcijas.
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU) ar
parabenams, turi vengti sagly¢io su veterinariniu vaistu.

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti akis. Naudojant §j veterinarinj vaista, biitinos asmeninés apsaugos
priemongs: akis apsaugancios priemonés. Patekus j akis, nedelsiant plauti dideliu kiekiu vandens.

Saugokites, kad neprarytuméte, jskaitant ranky ir burnos kontakta. Po naudojimo nusiplauti rankas.
Dirbant su veterinariniu vaistu, negalima valgyti, gerti ar rukyti.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés
lapel; ar etikete.

Meloksikamas gali neigiamai veikti néStumg ir (arba) embriono ir vaisiaus vystymasi. Saugokités, kad
nepatekty ant odos, jskaitant ranky ir burnos kontakta. Néscios arba ketinancios pastoti moterys,

skirdamos veterinarin] vaistg, turi mivéti nepralaidzias pirStines.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés

Netaikytinos.

3.6 Nepageidaujamos reakcijos

Nezinoma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo

sistemg. Atitinkamus kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelyje.

3.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

3.8 Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

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

3.9 Dozés ir naudojimo biidas
Naudoti per burna.

Geriamaja suspensija reikia duoti 0,4 mg/kg kiino svorio (t. y. 2,7 ml/100 kg) dozémis, kartu su
atitinkamais antibiotikais. Jei reikia, antrg kartg veterinarinj vaistg galima duoti po 24 valandy.



Esant MMA su sunkiu bendros elgsenos sutrikimu (pvz., anoreksija), rekomenduojama naudoti MMA
gydymui patvirtintg injekcinj meloksikama.

Veterinarinis vaistas skirtas individualiam gydymui. Vaistg pageidautina duoti sumaisytg su nedideliu
pasaro kiekiu. Galima duoti ir pries $érima, tiesiai j burna.

Prie$ naudojant reikia gerai suplakti bent 1 minutg.

Suspensija reikia duoti pakuotéje esan¢iu matavimo $virkstu. Svirkstas sujungiamas su buteliuku, o
doze reikia iStraukti apvertus buteliukg. Ant Svirksto yra pazyméta kiino svorio (kg) skalé.

Davus veterinarinj vaistg, Siltu vandeniu iSplauti matavimo $virkstg ir palikti i§dziati.
3.10 Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Skyrus kiauléms $io veterinarinio vaisto 5 kartus didesng¢ nei rekomenduojama 0,4 mg/kg kiino svorio
per para dozg, ilgiau nei rekomenduojama (6 dienas, o ne kaip nurodyta maskimaliai 2), nesukélé jokiy
toksikologiniy ar patologiniy pakitimy.

Perdozavus, reikia pradéti tinkamg simptominj gydyma.

3.11 Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12 ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1 ATCvet kodas: QMO01ACO06.
4.2 Farmakodinamika

Meloksikamas yra oksikamy klasés NVNU enolkarboksamidas, kuris, slopindamas prostaglandiny
sinteze, mazina uzdegima, skausma, eksudacijg ir kar§¢iavima. Jis mazina leukocity infiltracija i
uzdegimo apimtus audinius. NeZymiai slopina kolageno sukelta trombocity agregacija. Be to,
meloksikamas pasizymi prieSendotoksinémis savybémis, nes slopina tromboksano B2 gamyba, kurig
kiauléms sukelia j veng susvirkstas E. coli endotoksinas.

4.3 Farmakokinetika

Sugirdzius vieng 0,4 mg vienam kg kiino svorio veterinarinio vaisto doze kiauléms, meloksikamas
gerai absorbuojamas, sisteminis biologinis prieinamumas siekia 92%. Didziausia koncentracija
plazmoje (0,8 pg/ml ,,Cmax* verté) buvo pasiekta po 2,25 valandy.

IS duomeny, gauty po intraveninés injekcijos, Zinoma, kad meloksikamas organizme pasiskirsto
nedideliu turiu (vidutiniskai 0,37 1/kg), nevirsijanciu kiino skysc¢iy tiirio. Daugiau kaip 98%
meloksikamo jungiasi su plazmos baltymais.

Sugirdzius veterinarinio vaisto, didziausia meloksikamo koncentracija aptinkama kepenyse ir
inkstuose. Palyginti maza koncentracija aptinkama skeleto raumenyse ir riebaluose. Meloksikamas
biotransformuojamas j alkoholj, riigsties darinj ir kelis polinius metabolitus. Nustatyta, kad visi
pagrindiniai metabolitai yra farmakologiskai neaktyvs.



Vidutinis pusinés eliminacijos laikas yra mazdaug 3,25 val.

5. FARMACINE INFORMACIJA
5.1 Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 1 mén.

5.3  Specialieji laikymo nurodymai

Neuzsaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

5.4 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Kartoniné dézuté su baltu, nepermatomu apvaliu didelio tankio polietileno (DTPE) buteliuku, uzdarytu
dvigubos apsaugos dangteliu vaiky neatidaromai pakuotei. Pakuote sudaro iSorinis baltas
polipropileno dangtelis, vidinis natiiralios spalvos uzsukamas dangtelis i§ HDPE ir imontuotas
natiralios spalvos kistukas, pagamintas i§ mazo tankio polietileno, su plastikiniu matavimo $virkstu,
sudarytu i§ skaidraus korpuso ir balto stimoklio, su matavimo skale nuo 20 kg iki 300 kg, sugraduota
20 kg intervalais.

Pakuociy dydziai:

Buteliukas po 125 ml geriamosios supsensijos.
Buteliukas po 250 ml geriamosios supsensijos.
Buteliukas po 1000 ml geriamosios supsensijos.

Gali buti 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 biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Huvepharma NV

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/24/2812/001-003



8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2024-04-10

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-04-02

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

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



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

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Pyrocam, 15 mg/ml, geriamoji suspensija

| 2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-0S)

Viename mililitre yra:
veiklioji -iosios) medZiaga (-os):

meloksikamo 15 mg

3. PAKUOTES DYDIS

11
250 ml
125 ml

\ 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

| 5. INDIKACLJA (-OS)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie$ naudojant reikia gerai suplakti bent 1 minutg.
Naudoti per burna.

7.  ISLAUKA

I$lauka:

Skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

8. TINKAMUMO DATA

Exp.
Atidarius sunaudoti per 1 ménes;j.
Atidarius biitina sunaudoti iki....

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Neuzsaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.



‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJANT PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

‘ 11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

‘ 12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

‘ 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Huvepharma NV

‘ 14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/24/2812/001-003

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot.



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

HDPE BUTELIUKAS 125 ml —-250 ml-11

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Pyrocam, 15 mg/ml, geriamoji suspensija

| 2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-0S)

Viename mililitre yra:

veiklioji -iosios) medZiaga (-os):
meloksikamo 15 mg

| 3. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie$ naudojant reikia gerai suplakti bent 1 minutg.
Naudoti per burna.
Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

5.  ISLAUKA

ISlauka:

Skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

6. TINKAMUMO DATA

Exp.
Atidarius sunaudoti per 1 ménesj.
Atidarius sunaudoti iki....

7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Neuzsaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

‘ 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Huvepharma NV

| 9.  SERIJOS NUMERIS

Lot.



B. PAKUOTES LAPELIS



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Pyrocam, 15 mg/ml, geriamoji suspensija kiauléms

2. Sudétis
Viename mililitre yra:

veiklioji -iosios) medZziaga (-os):
meloksikamo 15 mg;

pagalbinés (-iy) medZiagos (-y):

metilo parahidroksibenzoato (E218) 1,8 mg,
propilo parahidroksibenzoatas 0,2 mg.

Gelsva geriamoji suspensija.

3. Paskirties gyviiny risis (-ys)

Kiaulés.

4. Naudojimo indikacijos

Slubavimo ir uzdegimo simptomams mazinti, esant neinfekciniams lokomotoriniams susirgimams.
Papildomam gydymui, esant puerperalinei septicemijai ir toksemijai (mastito-metrito-agalaktijos
sindromui (MMA)), kartu taikant gydyma atitinkamais antibiotikais.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti kiauléms, sutrikus kepeny, Sirdies ar inksty funkcijoms ir esant hemoraginiams
sutrikimams arba esant ulcerogeniniy skrandzio ir zarnyno pakitimy poZzymiams.

Negalima naudoti padidéjus jautrumui veikliajai ar bet kuriai i$ pagalbiniy medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Neéra.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rii§ims

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

Negalima naudoti vaisto kiauléms, esant labai sunkiai dehidratacijai, hipovolemijai ar hipotenzijai, kai
reikalinga parenteriné rehidracija, nes galimas toksinio poveikio inkstams pavojus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti padidéjusio jautrumo (alergines) reakcijas.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU) ar
parabenams, turi vengti salycio su veterinariniu vaistu.




Sis veterinarinis vaistas gali dirginti akis. Naudojant veterinarinj vaista, reikia naudoti asmeninés
apsaugos priemones, kurias sudaro apsauginés pirstinés. Patekus j akis, nedelsiant plauti dideliu kiekiu
vandens.

Saugokités, kad neprarytuméte, jskaitant ranky ir burnos kontakta. Po naudojimo nusiplauti rankas.
Dirbant su veterinariniu vaistu, negalima valgyti, gerti ar rukyti.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés
lapel; ar etikete.

Meloksikamas gali neigiamai veikti néStuma ir (arba) embriono ir vaisiaus vystymasi. Saugokités, kad
nepatekty ant odos, jskaitant ranky ir burnos kontakta. Néscios arba ketinancios pastoti moterys,
skirdamos veterinarinj vaistg, turi mavéti nepralaidzias pirStines.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Negalima skirti kartu su gliukokortikosteroidais, kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ar
antikoaguliantais.

Perdozavimas

Panaudojus 5 kartus didesne nei rekomenduojama dozg ir 3 kartus pailginus gydymo trukme,
nepageidaujamo poveikio kiauléms nebuvo pastebéta.

Perdozavus, reikia pradéti tinkama simptominj gydyma.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos
Nezinoma.

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 arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling prane$imy sistemg: www.vmvt.It.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Naudoti per burna.

Geriamajg suspensijg reikia duoti 0,4 mg/kg kiino svorio (t. y. 2,7 ml/100 kg) dozémis, kartu su
atitinkamais antibiotikais. Jei reikia, antrg kartg veterinarinj vaistg galima duoti po 24 valandy.

Esant MMA su sunkiu bendros elgsenos sutrikimu (pvz., anoreksija), rekomenduojama naudoti MMA
gydymui patvirtintg injekcinj meloksikama.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Veterinarinis vaistas skirtas individualiam gydymui. Vaista pageidautina duoti sumaisyta su nedideliu
pasaro kiekiu. Galima duoti ir prie$ $§érima, tiesiai j burna.


http://www.vmvt.lt/

Prie$ naudojant reikia gerai suplakti bent 1 minutg.

Suspensija reikia duoti pakuotéje esan¢iu matavimo §virkstu. Svirkstas sujungiamas su buteliuku, o
doze reikia istraukti apvertus buteliukg. Ant SvirkSto yra pazyméta kiino svorio (kg) skale.

Davus veterinarinj vaistg, Siltu vandeniu iSplauti matavimo $virkstg ir palikti i§dziati.

10. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Neuzsaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartono dézutés
ir buteliuko po Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 1 mén.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

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, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté su DTPE buteliuku, uzdarytu dvigubos apsaugos dangteliu ir su plastikiniu
matavimo $virkstu (su matavimo skale nuo 20 kg iki 300 kg, sugraduota 20 kg intervalais).
LT/2/24/2812/001

LT/2/24/2812/002

LT/2/24/2812/003

Pakuociy dydziai:

Buteliukas po 125 ml geriamosios supsensijos.
Buteliukas po 250 ml geriamosios supsensijos.
Buteliukas po 1000 ml geriamosios supsensijos.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2024-04-02

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

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgija

Tel.: +32 3288 18 49

El. pastas: pharmacovigilance@huvepharma.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgarija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
OU Zoovetvaru

Uusaru 5

Saue 76505

Estija

Tel: +372 6 709 006

E-mail: zoovet@zoovet.ce

17. Kita informacija



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@huvepharma.com

