B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Pyrocam 20 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla bydta, $win 1 koni

2. Sklad
Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:
Meloksykam 20 mg

Substancje pomocnicze:
Etanol (96 %) 159,8 mg

Klarowny, z6tty do zo6ttozielonego roztwor do wstrzykiwan.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winie i konie.

4. Wskazania lecznicze

Bydto:
Do stosowania w przypadkach wystepowania ostrych zakazen drég oddechowych z odpowiednig

antybiotykoterapiag w celu zmniejszenia objawow klinicznych u bydta.

Do stosowania w przypadkach wystepowania biegunki w polaczeniu z doustng ptynoterapia w celu
zmniegjszenia objawow klinicznych u cielat w wieku powyzej jednego tygodnia i mtodego bydta
niebgdacego w okresie laktacji.

Do leczenia wspomagajacego w ostrym zapaleniu wymienia, w polaczeniu z antybiotykoterapia.
Do tagodzenia bolu pooperacyjnego po dekornizacji u cielat.

Swinie:

Do stosowania w niezakaznych chorobach uktadu ruchu w celu zmniejszenia objawow kulawizny i
stanu zapalnego. Do leczenia wspomagajacego w leczeniu posocznicy i toksemii poporodowej (zespo6t
zapalenia wymienia, drég rodnych i bezmleczno$ci) z odpowiednig antybiotykoterapia.

Konie:

Do stosowania w tagodzeniu stanow zapalnych i usmierzaniu bolu w ostrych i przewlektych
chorobach uktadu mig$niowo-szkieletowego.

Do tagodzenia bolu zwigzanego z kolka u koni.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u koni w wieku ponizej 6 tygodni.

Nie stosowac u klaczy cigzarnych lub w okresie laktacji.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzong czynnos$cig watroby, serca lub nerek, zaburzeniami
krwotocznymi lub w przypadku wystepowania wrzodziejacych zmian zotadka i jelit.

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

W przypadku leczenia biegunki u bydta nie stosowac u zwierzat w wieku ponizej jednego tygodnia.
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6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Podanie cieletom weterynaryjnego produktu leczniczego 20 minut przed zabiegiem dekornizacji
zmniejsza bol pooperacyjny. Weterynaryjny produkt leczniczy stosowany w monoterapii nie zapewni
odpowiedniego usmierzenia bolu podczas zabiegu dekornizacji. Aby uzyska¢ odpowiednie
usmierzenie bolu podczas zabiegu, konieczne jest jednoczesne zastosowanie odpowiedniego leku
przeciwbdlowego.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
W przypadku wystgpienia zdarzen niepozadanych przerwac leczenie i zasiggnac porady lekarza
weterynarii.

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

W przypadku niewystarczajacego usmierzania bolu podczas stosowania w leczeniu kolki u koni,
nalezy dokona¢ starannej ponownej oceny rozpoznania, poniewaz moze to wskazywac na potrzebe
interwencji chirurgiczne;.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé¢ nadwrazliwos¢ (reakcje alergiczne). Osoby o
znanej nadwrazliwosci na niesterydowe leki przeciwzapalne (NLPZ) powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac podraznienie oczu. W przypadku kontaktu z
oczami natychmiast przemy¢ doktadnie woda.

Unika¢ kontaktu przez skore i usta, w tym kontaktu rak z ustami. Po zastosowaniu umy¢ rece.

Przypadkowa samoiniekcja moze powodowac silny bol. Nalezy zastosowac §rodki ostroznosci, aby
unikna¢ samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Meloksykam moze wykazywa¢ niekorzystny wptyw na ciazg i (lub) rozwdj ptodu. Weterynaryjnego
produktu leczniczego nie powinny podawac kobiety w cigzy ani starajace si¢ zaj$¢ w cigze.

Cigza i laktacja:
Bydlo i $winie: moze by¢ stosowany w okresie cigzy i w okresie laktacji.
Konie: nie stosowac¢ u klaczy ci¢zarnych Iub w okresie laktacji.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie podawac¢ jednoczesnie z glikokortykosteroidami, innymi lekami z grupy NLPZ lub lekami
przeciwzakrzepowymi.

Przedawkowanie:
W przypadku przedawkowania rozpoczac leczenie objawowe.

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

7 Zdarzenia niepozadane

Bydto:
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Czgsto (<1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

Obrzek w miejscu wstrzykniecia®”

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Reakcja typu anafilaktycznego®

(1) po podaniu podskérnym, niewielki, przemijajacy
(2) moze by¢ powazna (w tym $miertelna), powinna by¢ leczona objawowo

I3

Swinie:

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wilaczajac pojedyncze raporty):

Reakcja typu anafilaktycznego®

(3) moze by¢ powazna (w tym $miertelna), powinna by¢ leczona objawowo

Konie:

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Obrzek w miejscu wstrzykniecia®

Reakcja typu anafilaktycznego®

(4) przemijajacy, ustepujace bez interwencji
(5) moze by¢ powazna (w tym $miertelna), powinna by¢ leczona objawowo

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie podskorne lub dozylne u bydta.
Podanie domig$niowe u $win.
Podanie dozylne u koni.

Bydto:
Pojedyncze wstrzykniecie podskorne lub dozylne w dawce 0,5 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj.

2,5 ml/100 kg masy ciata) w zaleznosci od przypadku w skojarzeniu z antybiotykoterapig lub doustng
ptynoterapia.

Swinie:

Pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe w dawce 0,4 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj.

2,0 ml/100 kg masy ciata) w zaleznosci od przypadku w skojarzeniu z antybiotykoterapia. W razie
potrzeby drugie podanie meloksykamu moze nastgpic¢ po 24 godzinach.

Konie:

Pojedyncze wstrzykniecie dozylne w dawce 0,6 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 3,0 m1/100 kg
masy ciala). Do stosowania w tagodzeniu stanu zapalnego i usSmierzaniu bolu zar6wno w ostrych, jak i
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przewlektych chorobach uktadu mig$niowo-szkieletowego, meloksykam w postaci doustnej moze by¢
stosowany w celu kontynuacji leczenia, 24 godziny po wykonaniu wstrzyknigcia.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Unika¢ wprowadzania zanieczyszczen podczas iniekcji.

Korek mozna bezpiecznie naktu¢ 15 razy. Aby zapobiec nadmiernemu zuzyciu korka, nalezy stosowac

odpowiednie urzadzenie przeznaczone do wielokrotnego dawkowania.

10. Okresy karencji

Bydto:
Tkanki jadalne: 15 dni
Mleko: 5 dni (120 godzin)

Swinie:

Tkanki jadalne: 5 dni

Konie:

Tkanki jadalne: 5 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u koni produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru

odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.
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14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Pozwolenie nr:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke z bezbarwnego szkta typu I, kazda zawierajaca 20 ml, 50 ml
lub 100 ml. Kazda fiolka jest zamykana korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym kapslem.

Wielko$ci opakowan:

Fiolka zawierajaca 20 ml roztworu do wstrzykiwan.
Fiolka zawierajaca 50 ml roztworu do wstrzykiwan.
Fiolka zawierajaca 100 ml roztworu do wstrzykiwan.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgia

Tel.: +32 3288 18 49

e-mail: pharmacovigilance@huvepharma.com

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Butgaria

17. Inne informacje
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