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ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Pyrocam 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, §win i koni

Pyrocam 20 mg/ml solution for injection for cattle, pigs and horses (AT, BE, BG, CY, CZ, DE, DK,
EE, EL, ES, FI, FR, HR, HU, IE, IT, LT, LV, LU, MT, NL, PT, RO, SK, UK (NI))

Vetcam 20 mg/ml solution for injection for cattle, pigs and horses (NO, SE, SI)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:

Meloksykam 20 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Etanol (96 %)

159,8 mg

Poloksamer 188

Makrogol 300

Glicyna

Disodu edetynian

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Kwas solny stezony (do ustalenia pH)

Meglumina

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, z6tty do zoltozielonego roztwor do wstrzykiwan.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winie i konie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bydlo:
Do stosowania w przypadkach wystgpowania ostrych zakazen drog oddechowych z odpowiednig

antybiotykoterapiag w celu zmniejszenia objawow klinicznych u bydta.

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

Do leczenia wspomagajacego w ostrym zapaleniu wymienia, w potgczeniu 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 posocznicy i toksemii poporodowej (zespot
zapalenia wymienia, drog rodnych i bezmleczno$ci) z odpowiednig antybiotykoterapia.

Konie:

Do stosowania w tagodzeniu standw zapalnych i usmierzaniu bolu w ostrych i przewleklych
chorobach uktadu migsniowo-szkieletowego.

Do tagodzenia bdlu zwigzanego z kolka u koni.

3.3 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 czynno$cig watroby, serca lub nerek, zaburzeniami
krwotocznymi lub w przypadku wystepowania wrzodziejacych zmian zotadka 1 jelit.

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

W przypadku leczenia biegunki u bydla nie stosowac u zwierzat w wieku ponizej jednego tygodnia.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Podanie cieletom weterynaryjnego produktu leczniczego 20 minut przed zabiegiem dekornizacji
zmnigjsza 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.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

W przypadku wystapienia zdarzen niepozadanych przerwac leczenie i zasiggnac porady lekarza
weterynarii.

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

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

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

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

Unika¢ kontaktu przez skore i usta, w tym kontaktu rgk z ustami. Po zastosowaniu umy¢ rece.
Przypadkowa samoiniekcja moze powodowac silny bol. Nalezy zastosowac $rodki ostroznosci, aby
unikna¢ samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci€ si¢ o pomoc

lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Meloksykam moze wykazywac niekorzystny wptyw na cigze i (lub) rozwoj ptodu. Weterynaryjnego
produktu leczniczego nie powinny podawac kobiety w cigzy ani starajgce si¢ zaj$¢ w cigze.



Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Czesto Obrzegk w miejscu wstrzykniecia)

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

Bardzo rzadko Reakcja typu anafilaktycznego®
(< 1 zwierzeg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

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

Swinie:

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

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

Konie:

Bardzo rzadko Obrzek w miejscu wstrzykniecia™, reakcja typu

(5)
(< 1 zwierze/10 000 leczonych anafilaktycznego

zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

(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. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja sie¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci
Cigza i laktacja:

Bydlo i $winie: moze by¢ stosowany w okresie cigzy 1 w okresie laktacji.
Konie: nie stosowa¢ u klaczy cigzarnych lub w okresie laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Nie podawac¢ jednoczes$nie z glikokortykosteroidami, innymi lekami z grupy NLPZ lub lekami
przeciwzakrzepowymi.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskorne lub dozylne u bydta.
Podanie domigsniowe u $win.
Podanie dozylne u koni.

Bydto:

Pojedyncze wstrzyknigcie podskoérne 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 doustna
ptynoterapia.

Swinie:

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

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

Konie:

Pojedyncze wstrzyknigcie dozylne w dawce 0,6 mg meloksykamu/kg masy ciata (tj. 3,0 ml/100 kg
masy ciata). Do stosowania w tagodzeniu stanu zapalnego i u§mierzaniu bélu zar6wno w ostrych, jak i
przewlektych chorobach uktadu mig$niowo-szkieletowego, meloksykam w postaci doustnej moze by¢
stosowany w celu kontynuacji leczenia, 24 godziny po wykonaniu wstrzykniecia.

Unika¢ wprowadzania zanieczyszczen podczas iniekcji.
Korek mozna bezpiecznie naktu¢ 15 razy. Aby zapobiec nadmiernemu zuzyciu korka, nalezy stosowac
odpowiednie urzadzenie przeznaczone do wielokrotnego dawkowania.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe;j
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku przedawkowania rozpoczac leczenie objawowe.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 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 produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:



QMO1ACO06.
4.2 Dane farmakodynamiczne

Meloksykam jest enolokarboksyamidowym NLPZ z klasy oksykamow, ktéry dziata poprzez
hamowanie syntezy prostaglandyn, wywierajac w ten sposob dziatanie przeciwzapalne,
przeciwbolowe, przeciwwysickowe i przeciwgoraczkowe. Zmniejsza infiltracje leukocytow do tkanki
objetej stanem zapalnym. W niewielkim stopniu hamuje réwniez agregacje trombocytéw indukowana
kolagenem. Meloksykam ma rowniez wlasciwos$ci antyendotoksyczne, poniewaz wykazano, ze
hamuje produkcje tromboksanu B2 indukowang poprzez dozylne podanie endotoksyny bakterii £. coli
u cielat, krow i §win w okresie laktacji.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu pojedynczej dawki podskédrnej 0,5 mg meloksykamu/kg, wartosci Cmas Wynoszace

2,1 pg/mli 2,7 ng/ml zostaty osiagnigte u mtodego bydta i krow w okresie laktacji odpowiednio po
7,7 godziny i 4 godzinach.

Po dwoch domig$niowych dawkach 0,4 mg meloksykamu/kg, warto$¢ Cmaks 1,9 pg/ml u §win zostata
osiggnigta po 1 godzinie.

Dystrybucja
Ponad 98% meloksykamu wigze si¢ z biatkami osocza. Najwyzsze stezenia meloksykamu wystepuja

w watrobie i nerkach. Stosunkowo niskie stezenia wykryto w migéniach szkieletowych i tkance
tluszczowe;j.

Metabolizm

Meloksykam wystepuje gtéwnie w osoczu. U bydia meloksykam jest rowniez gtéwnym produktem
wydalanym w mleku i zo6lci, natomiast mocz zawiera tylko §ladowe ilosci zwigzku macierzystego. U
$win zot¢ 1 mocz zawierajg jedynie $ladowe ilosci zwigzku macierzystego. Meloksykam

metabolizowany jest do alkoholu, pochodnej kwasowej i kilku polarnych metabolitow. Wykazano, ze
wszystkie gtowne metabolity sa farmakologicznie nieaktywne. Metabolizm u koni nie zostal zbadany.

Eliminacja
Po wstrzyknieciu podskornym u mtodego bydta i krow w okresie laktacji meloksykam jest
eliminowany z koncowym okresem pottrwania wynoszacym odpowiednio 26 godzini 17,5 godziny.

U $win po podaniu domigsniowym $redni okres poitrwania w osoczu wynosi okoto 2,5 godziny.

U koni po wstrzyknieciu dozylnym meloksykam jest eliminowany z koncowym okresem pottrwania
wynoszacym 8,5 godziny.

Okoto 50% podanej dawki jest wydalane z moczem, a pozostata cz¢$¢ z katem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.



5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

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.

Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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 materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Huvepharma NV

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD/MM/RRRR}.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



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



