SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pyrocam 15 mg/ml peroralna suspenzia pre oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

Meloxikam 15 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Metylparahydroxybenzoat (E218)

1,8 mg

Propylparahydroxybenzoat

0,2 mg

Vanilin

Mikrokrystalicka celuloza

Sodna sol’ karmeldzy

Kyselina citronova

Hydroxid sodny

Polysorbat 80

Voda, vycCistena

BledozIta peroralna suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy
Osipané.
3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Na pouzitie pri neinfekénych poruchach pohybového aparatu, na zniZenie priznakov krivania a zapalu.
Na doplnkovu liecbu pri lieCbe puerperalnej septikémie a toxémie (Mastitis-Metritis-Agalactiae

syndrom MMA) s vhodnou antibiotickou liecbou.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat pri osipanych, ktoré trpia poskodenou funkciou pecene, srdca alebo obliciek a
hemoragickymi poruchami, alebo ak existuju dokazy o ulcerogénnych gastrointestinalnych léziach.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.

3.4  Osobité upozornenia
Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch




Ak sa vyskytnt neZiaduce uc¢inky, liecba sa ma prerusit’ a je potrebné vyhl'adat’ pomoc veterinarneho
lekéra.

Vyhnite sa pouzitiu pri vel'mi silne dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych
osipanych, ktoré vyzaduju parenterdlnu rehydrataciu, pretoze moze existovat’ potencidlne riziko
renalnej toxicity.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podédvajuica liek zvieratdm

Tento veterinarny liek moze sposobit’ precitlivenost’ (alergické reakcie).

Osoby so znamou precitlivenost’ou na nesteroidné protizdpalové lieky (NSAID) alebo parabény by sa
mali vyhnat' kontaktu s veterinarnym liekom.

Tento veterinarny liek mdze sposobit’ podrazdenie a o¢i. Pri manipulécii s veterinarnym liekom
pouzivajte osobné ochranné pomdcky skladajuce sa z ochrany oci. V pripade kontaktu s ocami ich
ihned’ dokladne vyplachnite vodou.

Vyhnite sa peroralnej expozicii, vratane kontaktu rik a ust. Po pouziti si umyte ruky. Pri manipulacii s
veterindrnym liekom nejedzte, nepite ani nefajcite.

V pripade nahodného pozitia, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukéazte lekarovi pisomnt informéciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Meloxikam mo6ze mat’ neziaduce t€inky na graviditu a/alebo embryofetalny vyvoj. Vyhnite sa
dermalnej expozicii vratane kontaktu ruk a tist. Tehotné Zeny alebo Zeny, ktoré sa snazia otehotniet’,
maju pri podavani veterinarneho lieku pouzivat’ nepriepustné rukavice.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia
Neuplatiiuju sa.

3.6  Neziaduce ucinky
Nie st zname.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému organu
prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachadzaj v pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky

Gravidita a laktacia:
Mobze sa pouzit pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nepodavat stcasne s glukokortikosteroidmi, inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo s
antikoagulanciami.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Peroralne podanie.

Peroralna suspenzia na podanie v davke 0,4 mg/kg Zivej hmotnosti (t.j. 2,7 ml/100 kg) v kombinacii s
antibiotickou terapiou podl'a potreby. V pripade potreby je mozné podat’ druht davku veterinarneho
lieku po 24 hodinach.

V pripadoch MMA s vazne naruS$enym celkovym spravanim (napr. anorexia) sa odporica pouZitie
injekéného meloxikamu schvalené¢ho na liecbu MMA.
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Veterinarny liek je ur€eny len na individudlnu lie¢bu. Podava sa najlepsSie v zmesi s malym
mnozstvom krmiva. Pripadne podajte pred kimenim priamo do Gstnej dutiny.

Pred pouzitim dobre pretrepte aspoit 1 minttu.

Suspenziu odmerajte pomocou injekcnej striekacky prilozenej v baleni. Striekacka sedi na flasu a
natiahnutie davky sa ma vykonat’ na obratenej fTasi. Striekacka ma stupnicu zivej hmotnosti (v kg).

Po podani veterinarneho lieku umyte odmernu striekacku teplou vodou a nechajte ju vyschnut’.
3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Podavanie veterinarneho lieku o$ipanym pri 5-nasobnom predavkovani odporaé¢anou davkou 0,4
mg/kg z.hm./deti po dobu dlhSiu ako je odporacana dlzka liecby (6 dni namiesto maximalne 2 dni)
nespdsobilo ziadne toxikologické alebo patologické zmeny.

V pripade predavkovania sa ma zacat’ symptomaticka liecba.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Maéso a vnutornosti: 5 dni.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QMO1ACO6.

4.2 Farmakodynamika

Meloxikam je enolkarboxamidové NSAID zo skupiny oxikamov, ktoré pdsobi inhibiciou syntézy
prostaglandinov, ¢im vyvolava protizapalové, analgetické, antiexsudativne a antipyretické ucinky.
Znizuje infiltraciu leukocytov do zapaleného tkaniva. V menSom rozsahu tiez inhibuje kolagénom
indukovanu agregaciu trombocytov. Meloxikam ma tiez antiendotoxické vlastnosti, pretoze sa
ukazalo, ze inhibuje produkciu tromboxanu B2 vyvolanu intraven6znym podanim endotoxinu baktérie
E. coli pri osipanych.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnom podani veterinarneho lieku v davke 0,4 mg meloxikamu/kg zivej hmotnosti pri
osipanych sa meloxikam dobre absorboval s priemernou systémovou biologickou dostupnostou 92 %.
Plazmatické koncentracie dosiahli vrchol (priemerna Cmax 0,8 pug/ml) v priemere po 2,25 hodinach.

Z udajov ziskanych po i.v. injekcii je zname, Ze meloxikam sa v tele distribuuje s nizkym
distribuénym objemom (v priemere 0,37 1/kg), ktory nepresahuje objem telesnych tekutin a s vysokou
mierou vizby (98 %) na cirkulujuce plazmatické proteiny.

Po peroralnom podani veterinarneho lieku sa najvyssie koncentracie meloxikamu nachadzaja v peceni
a oblickach. Pomerne nizke koncentracie su detekovatel'né v kostrovom svale. Meloxikam sa
metabolizuje na alkohol, derivat kyseliny a na niekol'’ko polarnych metabolitov. Ukazalo sa, Ze vSetky
hlavné metabolity si farmakologicky neaktivne.

Priemerny plazmaticky elimina¢ny polcas je priblizne 3,25 hodiny.
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5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterindrny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporugenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 1 mesiac.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Nezamrazovat'.
Chranit’ pred mrazom.

5.4 Charakter a zloZenie vnatorného obalu

Kartonova Skatul’a s bielou, nepriehl’'adnou okruhlou fTasou z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE)
uzatvorenou dvojdielnym uzaverom s detskou poistkou, ktory pozostava z vonkajsieho bieleho
uzaveru vyrobeného z polypropylénu, vnttorného skrutkovacieho uzaveru z HDPE a namontovanej
zatky prirodnej farby vyrobenej z polyetylénu s nizkou hustotou a s plastovou odmernou striekackou
zloZenou z priechl'adného tela a bieleho piestu a so stupnicou v rozsahu od 20 kg do 300 kg,
odstupiiovanou po 20 kg.

Velkosti balenia:

FTasa so 125 ml peroralnej suspenzie.
FTasa s 250 ml peroralnej suspenzie.
FTasa s 1000 ml peroralnej suspenzie.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodfiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.
6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Huvepharma NV
7.  REGISTRACNE CiSLO (A)
96/002/DC/24-S
8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 05.03.2024

9. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU



10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULA

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pyrocam 15 mg/ml peroralna suspenzia

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
U¢inna latka:

Meloxikam 15mg

3. VELEKOST BALENIA

11
250ml
125ml

| 4. CIEZOVE DRUHY

Osipané.

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Pred pouzitim dobre pretrepte aspoil 1 minttu.
Peroralne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Miso a vnutornosti: 5 dni.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp.
Po prvom otvoreni pouzit’ do 1 mesiaca.
Po otvoreni pouzit’ do.....

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Nezamrazovat'.
Chréanit’ pred mrazom.



10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatelov.

| 11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

| 12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DET{“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Huvepharma NV

| 14. REGISTRACNE CiSLO

96/002/DC/24-S

| 15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

HDPE FIASA 125 ml - 250 ml -1 1

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pyrocam 15 mg/ml peroralna suspenzia

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:
Meloxikam 15mg

| 3. CIECOVE DRUHY

Osipané.

‘ 4. CESTY PODANIA

Pred pouzitim dobre pretrepte aspoil 1 minttu.
Peroralne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomni informéaciu pre pouZzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 5 dni.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp.
Po prvom otvoreni pouzit’ do 1 mesiaca.
Po otvoreni pouzit’ do....

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Nezamrazovat'.
Chrénit’ pred mrazom.

| 8. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Huvepharma NV

| 9. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Pyrocam 15 mg/ml peroralna suspenzia pre oSipané
2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:

Meloxikam 15 mg
Pomocné latky:

Metylparahydroxybenzoat (E218) 1,8 mg
Propylparahydroxybenzoat 0.2 mg

BledozIta peroralna suspenzia.

Bt Cielové druhy

Osipané.

4. Indikacie na pouZzitie

Na pouzitie pri neinfekénych poruchach pohybového aparatu na zniZenie priznakov krivania a
zapalu. Na doplnkovt lie¢bu pri lieCbe puerperalnej septikémie a toxémie (Mastitis-Metritis-
Agalactiae syndrom MMA) s vhodnou antibiotickou lie¢bou.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat pri o$ipanych, ktoré trpia poskodenou funkciou pecene, srdca alebo obli¢iek a
hemoragickymi poruchami, alebo ak existuji dokazy o ulcerogénnych gastrointestinalnych léziach.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektorti z pomocnych latok.

6. Osobité upozornenia

Osobité upozornenia:
Nie su.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Ak sa vyskytna neziaduce G¢inky, lie¢ba sa ma prerusit’ a je potrebné vyhl'adat’ pomoc veterinarneho
lekara.

Vyhnite sa pouzitiu pri vel'mi silne dehydratovanych, hypovolemickych alebo hypotenznych
oSipanych, ktoré vyzaduju parenteralnu rehydrataciu, pretoze moze existovat’ potencialne riziko
renalnej toxicity.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Tento veterinarny lick mdze sposobit’ precitlivenost’ (alergické reakcie).

Osoby so znamou precitlivenost'ou na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) alebo parabény sa
majt vyhnat kontaktu s veterinarnym liekom.




Tento veterinarny lick mdze sposobit’ podrazdenie o¢i. Pri manipulacii s veterinarnym lickom
pouzivajte osobné ochranné pomocky skladajuce sa z ochrany oc¢i. V pripade kontaktu s o¢ami ich
ihned’ dokladne vyplachnite vodou.

Vyhnite sa peroralnej expozicii, vratane kontaktu ruk a tst. Po pouziti si umyte ruky. Pri manipulacii s
veterindrnym liekom nejedzte, nepite ani nefajcite.

V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Meloxikam mo6ze mat’ neziaduce U€inky na graviditu a/alebo embryofetalny vyvoj. Vyhnite sa
dermalnej expozicii vratane kontaktu rik a tist. Tehotné Zeny alebo Zeny, ktoré sa snazia otehotniet’,
maju pri podavani veterinarneho lieku pouzivat’ nepriepustné rukavice.

Gravidita a laktécia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nepodavat’ sticasne s glukokortikosteroidmi, inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi alebo s
antikoagulanciami.

Predévkovanie:
Pri 5-nasobnej davke a 3-nasobnom trvani sa pri oSipanych nepozorovali ziadne neziaduce u¢inky.
V pripade predavkovania sa ma zacat’ symptomaticka liecba.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania $tudii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

7. Neziaduce ucinky
Nie st zname.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce Gc¢inky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, kontaktujte v prvom rade
veterinarneho lekara. Neziaduce G¢inky mdzete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo
miestnemu zastupcovi drzitel'a rozhodnutia o registracii, prostrednictvom kontaktnych udajov na
konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparétov a liegiv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Dévkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Peroralne podanie.

Peroralna suspenzia na podanie v davke 0,4 mg/kg Zivej hmotnosti (t.j. 2,7 ml/100 kg) v kombinacii s
antibiotickou terapiou podl'a potreby. V pripade potreby je mozné podat’ druht davku veterinarneho
lieku po 24 hodinach.

V pripadoch MMA s vaZzne naru$enym celkovym spravanim (napr. anorexia) sa odporuca pouzitie
injekéného meloxikamu schvalené¢ho na liecbu MMA.
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9. Pokyn o spravnom podani

Veterinarny liek je uréeny len na individudlnu lie¢bu. Podava sa najlepsSie v zmesi s malym
mnozstvom krmiva. Pripadne podajte pred kimenim priamo do Gstnej dutiny.

Pred pouzitim dobre pretrepte aspoit 1 minttu.

Suspenziu odmerajte pomocou injekcnej striekacky prilozenej v baleni. Striekacka sedi na flasu a
natiahnutie davky sa ma vykonat’ na obratenej fl'asi. Strickacka ma stupnicu zivej hmotnosti (v kg).

Po podani veterinarneho lieku umyte odmernu striekacku teplou vodou a nechajte ju vyschnut’.
10. Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 5 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

Nezamrazovat'.
Chranit’ pred mrazom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po ddtume exspiracie uvedenom na Skatuli a flasi po Exp. Datum
exspirdcie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 1 mesiac.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 4

14. Registracné Cislo a vel’kosti balenia
96/002/DC/24-S

Kartonova Skatul'a s HDPE fl'aSou uzatvorenou dvojdielnym uzéverom a plastovou odmernou
striekackou (stupnica v rozsahu od 20 kg do 300 kg, delena po 20 kg).

Velkosti balenia:

FTasa so 125 ml peroralnej suspenzie.
FTasa s 250 ml peroralnej suspenzie.
FTasa s 1000 ml peroralnej suspenzie.

Na trh nemusia byt uveden¢ vsetky vel'kosti balenia.
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15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpy

Belgicko

Tel: +32 3288 18 49

e-mail: pharmacovigilance@huvepharma.com

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulharsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce U¢inky:

17. DalSie informacie>
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