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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku
Pyrocam 15 mg/ml peroralni suspenze pro prasata
2 SloZeni

Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum 15 mg

Pomocné liatky:

Methylparaben (E218) 1,8 mg

Propylparaben 0,2 mg

Bled¢ Zluté peroralni suspenze.

3. Cilové druhy zvirat

Prasata.

4. Indikace pro pouziti

Zmirnéni ptiznakt kulhani a zanétu pti 16¢bé neinfekcénich poruch pohybového aparatu. Podptirna
1é¢ba puerperalni septikémie a toxémie (syndrom MMA (mastitis — metriris — agalakcie) s ptislusnou
1écbou antibiotiky.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u prasat s naruSenou funkei jater, srdce nebo ledvin a hemoragickymi poruchami nebo v
ptipadé, kde jsou prokazany ulcerogenni gastrointestinalni zmény.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:
Nejsou.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvifat:

Pokud se vyskytnou nezadouci G¢inky, je nutno 1é¢bu pierusit a poradit se s veterinarnim Iékarem.
Nepouzivat u velmi siln€ dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich prasat, ktera
vyzaduji parenteralni rehydrataci, protoZe je zde potencialni riziko renalni toxicity.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1éCivy pripravek zvitratiim:

Tento veterindrni 1é¢ivy piipravek miize zptisobit piecitlivélost (alergické reakce).

Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID) nebo parabeny by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Tento veterinarni 1€¢ivy piipravek mtize zpusobit podrazdéni o¢i. Pti nakladani s veterindrnim 1é¢ivym
ptipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prosttedky skladajici se z ochrany oci. Pfi zasazeni
o¢i je ihned dikladné vyplachnéte vodou.



Zabraite oralni expozici, v€etné kontaktu rukou s sty. Po pouziti si umyjte ruce. Pti nakladani

s veterinarnim lécivym pfipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

V ptipad¢ ndhodného poziti vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému l1ékafi.

Meloxikam mize mit nezadouci €inky na t€hotenstvi a/nebo embryofetalni vyvoj. Zabrante dermalni
expozici, véetné kontaktu rukou s tGsty. T¢hotné Zeny nebo zeny, které se pokouseji ot€hotnét, by mély
pii podavani veterinarniho 1é¢ivého piipravku pouZzivat nepropustné rukavice.

Brezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:
Nepodavat soucasné s glukokortikosteroidy, jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi 1éky nebo s
antikoagulac¢nimi latkami.

Predavkovani:
Pfi pétinasobné davce a trojnasobné délce 1éCby nebyly u prasat pozorovany zadné nezadouci ucinky.
V ptipadé€ predavkovani je tieba zahajit symptomatickou 1écbu.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

7.  Nezadouci ucinky
Nejsou znamy.

HIlaseni nezadoucich ucinki je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezaddouci ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na konci této pfibalove
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 18¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Peroralni podani.

Peroralni suspenze se podava v davce 0,4 mg/kg zivé hmotnosti (tj. 2,7 ml/100 kg) podle potieby v
kombinaci s antibiotickou 1é¢bou. V piipad¢€ potieby lze po 24 hodinach podat druhou davku

veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

V ptipadech MMA s vazn¢ narusenym celkovym chovanim (napf. anorexie) se doporucuje pouziti
meloxikamu v injekéni forme schvaleného pro 1écbu MMA.

9. Informace o spravném podavani

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je uréen pouze k individualni 1é¢be. Podava se nejlépe ve smési s malym
mnozstvim krmiva. Pfipadné se podava pted krmenim, a to pfimo do ust.
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Pted pouzitim dobfe protiepejte po dobu alespon 1 minuty.
Suspenzi je tieba odmeéfit pomoci davkovaci stiikacky, ktera je soucasti baleni. Davkovaci stiikacka
se nasadi na lahvicku a davka se odebira s obracenou lahvi¢kou. Davkova¢ ma stupnici podle zivé

hmotnosti (v kg).

Po podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku omyjte odmérnou stiikacku teplou vodou a nechte ji
oschnout.

10. Ochranné lhity

Maso: 5 dni.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Chrante pfed mrazem.

Nepouzivejte tento veterindrni 1écivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, ktera je uvedena na
krabici a lahvicce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 1 mésic.

12. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotfebnych lécivych ptipravkl se porad’te s vasim veterindrnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/059/23-C

Kartonova krabice obsahujici lahev z HDPE uzavienou dvoudilnym bezpecnostnim uzavérem proti
neopravnéné manipulaci a plastovou odméemou sttikacku (stupnice od 20 kg do 300 kg, odstupiiovana
po 20 kg).

Velikost baleni:

Lahev s 125 ml peroralni suspenze.

Léhev s 250 ml peroralni suspenze.

Lahev s 1000 ml peroralni suspenze.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

Listopad 2023



Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgie

Tel: +32 3 288 18 49

E-mail: pharmacovigilance@huvepharma.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulharsko

17. Dalsi informace
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