PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Pyrocam 15 mg/ml peroralni suspenze pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Meloxicamum

Pomocné latky:

15 mg

Kvalitativni sloZeni pomocnych litek a dalSich
slozek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro iadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Mehtylparaben (E218) 1,8 mg
Propylparaben 0,2 mg
Vanilin

Mikrokrystalicka celuldza

Sodna sul karmelozy

Kyselina citronova

Hydroxid sodny

Polysorbéat 80

Voda, ¢i§téna

Svétle zluta peroralni suspenze.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

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

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u prasat s narusenou funkci jater, srdce nebo ledvin a hemoragickymi poruchami nebo v
pripadé, kde jsou prokazany ulcerogenni gastrointestinalni zmeény.

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:
Pokud se vyskytnou nezddouci t¢inky, je nutno 1é¢bu prerusit a poradit se s veterinarnim Iékarem.
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Nepouzivat u velmi silné dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich prasat, ktera
vyzaduji parenteralni rehydrataci, protoze je zde potencialni riziko renalni toxicity.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatiim:

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek mize zpusobit piecitlivélost (alergické reakce).

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

Tento veterinarni l1€Civy pfipravek mtze zpiisobit podrazdéni o¢i. Pti nakladani s veterindrnim 1é¢ivym
pripravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky skladajici se z ochrany o¢i. Pti zasaZeni
o¢i je ihned dikladné vyplachnéte vodou.

Zabraiite oralni expozici, v€etné kontaktu rukou s tsty. Po pouziti si umyjte ruce. Pii nakladani

s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

V piipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékari.

Meloxikam mtize mit nezadouci ucinky na t€hotenstvi a/nebo embryofetalni vyvoj. Zabrafte dermalni
expozici, véetné kontaktu rukou s tsty. T€hotné Zeny nebo zeny, které se pokouseji ot€hotnét, by mély
pii podavani veterinarniho 1é¢ivého pripravku pouzivat nepropustné rukavice.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Nejsou znamy.

HIlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. HlaSeni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci nebo ptislusSnému vnitrostatnimu orgénu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni idaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nepodavat soucasné s glukokortikosteroidy, jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi léky nebo
s antikoagula¢nimi latkami.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podéni.

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

V ptipadech MMA s vazné narusenym celkovym chovanim (napft. anorexie) se doporucuje pouziti

meloxikamu v injek¢ni formé schvaleného pro 1€écbu MMA.

Veterinarni léCivy pripravek je uréen pouze k individualni 1écbe. Podava se nejlépe ve smési s malym
mnozstvim krmiva. Pfipadné se podava pred krmenim, a to ptimo do st.

Pred pouzitim dobfe protiepejte po dobu alespon 1 minuty.



Suspenzi je tieba odméfit pomoci davkovaci stiikacky, ktera je soucasti baleni. Davkovaci stiikacka
se nasadi na lahvicku a davka se odebira s obracenou lahvickou. Davkova¢ ma stupnici podle zivé
hmotnosti (v kg).

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

3.10 Priznaky prredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku prasatim pii petinasobném predavkovani doporucené davky
0,4 mg/kg z.hm./den po dobu delsi, nez je doporucena délka 1éCby (6 dni misto maximalné 2 dni),
nevyvolalo zadné toxikologické nebo patologické zmeény.

V ptipadé predavkovani je tieba zahdjit symptomatickou 1écbu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvla§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ti¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Maso: 5 dni.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QMO1ACO06
4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je enol-karboxamidové NSAID ze skupiny oxikamt, ktery ptisobi formou inhibice syntézy
Snizuje infiltraci leukocytt do zanicené tkané. V mensi mife také inhibuje agregaci trombocyti
vyvolanou kolagenem. Meloxikam ma také antiendotoxické vlastnosti, protoze bylo prokazano, ze
inhibuje produkci tromboxanu B, vyvolanou intravendznim podanim endotoxinu bakterie E. coli u
prasat.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnim podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku v davee 0,4 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti
prasatim se meloxikam dobie absorboval s primérnou systémovou biologickou dostupnosti 92 %.
Koncentrace v plazmé v priméru dosahly vrcholu (primérna Cmax 0,8 pg/ml) po 2,25 hodinach.

Z dajii ziskanych po intraven6znim podani je znamo, Ze meloxikam se v téle distribuuje s nizkym
distribu¢nim objemem (prumeérné 0,37 1/kg), ktery nepiesahuje objem télnich tekutin, a s vysokou
mirou vazby (98 %) na cirkulujici plazmatické bilkoviny.

Po peroralnim podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku byly nejvyssi koncentrace meloxikamu
zjiStény v jatrech a ledvinach. Pomérné nizké koncentrace jsou detekovatelné v kosternim svalstvu.
Meloxikam se metabolizuje na alkohol, derivat kyseliny a nékolik polarnich metabolitti. Bylo
prokazano, ze vSechny hlavni metabolity jsou farmakologicky neaktivni.

Stfedni polocas eliminace v plazmé je ptiblizn€ 3,25 hodiny.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE



5.1 Hlavni inkompatibility

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

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 1 mésic.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Chrante pied mrazem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Kartonova krabice obsahujici bilou neprithlednou kulatou lahev z HDPE (polyethylen o vysoké
hustoté) uzavienou dvoudilnym détskym bezpecnostnim uzavérem proti neopravnéné manipulaci,
ktery se sklada z vnéjSiho bilého uzavéru z polypropylenu, vnitiniho Sroubového uzévéru ptirodni
barvy z HDPE a namontované zatky pfirodni barvy z polyethylenu o nizké hustote, a plastovou
odmérnou stiikacku slozenou z prithledného téla a bilého pistu se stupnici od 20 kg do 300 kg,
odstupnovanou po 20 kg.

Velikost baleni:

Lahvicka se 125 ml peroralni suspenze.

Lahvicka s 250 ml peroralni suspenze.

Lahev s 1000 ml peroralni suspenze.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterindrni léCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1éCivy piipravek.
6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
Huvepharma NV
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96/059/23-C
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9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
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10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni léCivy pitipravek je vydavan pouze na predpis.

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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