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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Pyrocam 20 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, prasata a koné
2 SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum 20 mg

Pomocné liatky:
Ethanol (96 %) 159,8 mg

Ciry, zluty az zlutozeleny injekéni roztok.
3. Cilové druhy zviirat

Skot, prasata a koné¢.

4. Indikace pro pouziti

Skot:

Zmirnéni klinickych ptiznaki u skotu pii akutni respiracni infekei s ptislusnou 1é¢bou antibiotiky.
Zmirnéni klinickych ptiznaki u telat starSich jednoho tydne a mladého nelaktujiciho skotu pfi prijmu
v kombinaci s peroralni rehydratacni terapii.

Podpiirna 1écba akutni mastitidy v kombinaci s 1écbou antibiotiky.

Zmirnéni pooperacni bolesti po odrohovani telat.

Prasata:

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

Koné:
Zmirnéni zanétu a tleva od bolesti pti akutnich i chronickych muskuloskeletalnich poruchach.
Zmirnéni bolesti spojené s konskou kolikou.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u koni mladsich 6 tydnd.

Nepouzivat u biezich nebo laktujicich klisen.

Nepouzivat u zvitat s poruchou jaterni, srdec¢ni nebo renalni funkce a s krvacivymi poruchami nebo v
pripadé, Ze jsou prokazany ulcerogenni gastrointestindlni 1éze.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u zvifat mladsich jednoho tydne k 1é¢bé prijmu u skotu.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Ogetieni telat veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem 20 minut pied odrohovanim snizuje pooperacni bolest.
Samotny veterinarni 1éCivy ptipravek neposkytuje dostatecnou ulevu od bolesti pti odrohovani. Pro
dosazeni dostate¢né ulevy od bolesti béhem operace je nutna komedikace vhodnym analgetikem.




Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Pokud se vyskytnou nezadouci ti€inky, je nutno 1€cbu prerusit a poradit se s veterinarnim lékatem.
Nepouzivat u velmi siln¢ dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich prasat, ktera
vyzaduji parenteralni rehydrataci, protoZe je zde potencialni riziko renalni toxicity.

V piipadé nedostatecné ulevy od bolesti pii 1é¢bé koniské koliky je nutné peclivé znovu zhodnotit
diagndzu, protoze by mohl byt nezbytny chirurgicky zakrok.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Tento veterinarni 1€Civy pripravek mlize vyvolat piecitlivélost (alergické reakce). Lidé se znamou
precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID) by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
1é¢ivym piipravkem.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek miize zplisobit podradzdeéni oCi. Pti zasazeni oci je ihned dikladné
vyplachnéte vodou.

Zabrante kontaktu s ktizi a Gsty, vcetné kontaktu rukou s tsty. Po pouziti si umyjte ruce.

Nahodné samopodani miize zptsobit silné bolesti. Piijméte opatieni, aby k sebeposkozeni injekéné
podanym piipravkem nedoslo. V ptipad¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné€ podanym pfipravkem
vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Meloxikam mtlize mit nezadouci ucinky na t€hotenstvi a/nebo embryofetalni vyvoj. Veterindrni lécivy
pripravek by nemély podavat t¢hotné zeny nebo Zeny, které se pokouseji otéhotnét.

Bfezost a laktace:
Skot a prasata: Ize pouzit béhem biezosti a laktace.
Koné¢: nepouzivat u brezich nebo laktujicich klisen.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dalSi formy interakce:
Nepodavat soucasn¢ s glukokortikosteroidy, jinymi nesteroidnimi protizdnétlivymi latkami nebo s
antikoagulac¢nimi latkami.

Predavkovani:
V ptipadé predavkovani je tieba zahajit symptomatickou 1écbu.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

7. Nezadouci ucinky

Skot:

Casté (<1 az 10 zvifat / 100 oSetienych zvifat):

Otok v mist¢ injekéniho podani)

Velmi vzacné (<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvirat, v€etné ojedinélych hlaseni):

Anafylaktickd reakce®

(1) po subkutannim podani, mirné, prechodné
(2) maze byt zavazné (i smrtelné), 1é¢it symptomaticky

Prasata:

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 oSetienych zvifat, veetné ojedinélych hlaseni):

Anafylakticka reakce®

(3) mize byt zavazné (i smrtelné), 1é¢it symptomaticky



Koné€:

Velmi vzacné (< 1 zviie / 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlasSeni):

Otok v mist¢ injek¢éniho podani®

Anafylakticka reakce®

(4) pfechodné, vytesi se bez zasahu
(5) maze byt zavazné (i smrtelné), 1€¢it symptomaticky

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpec¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci uc€inky, a to i takove, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na
svého veterinarniho lékare. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo
mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich idaji uvedenych na konci
této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucink:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv

Hudcova 232/56 a

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

Subkutanni nebo intravendzni podani u skotu.
Intramuskularni podani u prasat.
Intraven6zni podani u koni.

Skot:

Jednorazové subkutanni nebo intravenozni podani v davce 0,5 mg meloxikamu / kg Zivé hmotnosti (tj.
2,5 ml/ 100 kg zivé hmotnosti) v kombinaci s 1é¢bou antibiotiky, popf. s peroralni rehydratacni
1écbou.

Prasata:

Jednorazové intramuskularni podani v davce 0,4 mg meloxikamu / kg zivé hmotnosti (tj. 2,0 ml/ 100
kg zivé hmotnosti), pfipadne v kombinaci s 1écbou antibiotiky. V ptipadée potieby lze po 24 hodindch
podat druhou davku meloxikamu.

Koné:

Jednorazové intraven6zni podani v davece 0,6 mg meloxikamu / kg zivé hmotnosti (tj. 3,0 ml / 100 kg
zivé hmotnosti). Ke zmirnéni zanétu a tleva od bolesti pii akutnich i chronickych muskuloskeletalnich
poruchéch lze k pokracovani 1é€by 24 hodin po injekénim podani pouzit peroralni piipravek s
meloxikamem.

9. Informace o spravném podavani
Zabrante kontaminaci béhem pouZiti.

Zatku lze bezpecné propichnout 15krat. Aby nedochazelo k nadmérnému propichovani zatky, pouZzijte
vhodné vicendsobné davkovaci zatizeni.

10. Ochranné lhiity
Skot:

Maso: 15 dnt

MiIéko: 5 dnti (120 hodin)

Prasata:
Maso: 5 dnu
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Koné:

Maso: 5 dnt

Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.
11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnti.

12. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotfebnych 1éCivych piipravkil se porad’te s vasim veterindrnim lékatem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterindrnich lé¢ivych pripravkua
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/038/24-C

Papirova krabicka s 1 sklenénou injekéni lahvickou.
Kazda lahvicka je uzaviena pryZovou zatkou a utésnéna hlinikovym vickem.

Velikosti baleni:

Injekeni lahvicka s 20 ml injekéniho roztoku.
Injekéni lahvicka s 50 ml injekéniho roztoku.
Injekéni lahvicka se 100 ml injekéniho roztoku.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

06/2024

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni tidaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci u¢inky:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antverpy

Belgie

Tel: +32 3288 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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