| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Pyrocam 15 mg/ml suspensija iekskigai lictoSanai ciikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml satur:

Aktiva viela:

Meloksikams 15 mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvalitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska pareizai veterinaro zalu ievadiSanai
Metilparahidroksibenzoats (E218) 1,8 mg
Propilparahidroksibenzoats 0,2 mg
Vanilins

Celuloze, mikrokristaliska

Karmelozes natrija sals

Citronskabe

Natrija hidroksids

Polisorbats 80

Udens, attirits

Bali dzeltena suspensija ickskigai lietosanai.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Ciukas.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Lieto$anai neinfekciozu kustibu traucgjumu gadijuma, lai mazinatu klibuma un iekaisuma simptomus.
Ka papildterapija kombinacija ar atbilsto$u antibiotiku terapiju, arst&jot pécdzemdibu septicémiju un
toksémiju (MMA — mastita-metrita-agalaktijas sindroms).

3.3 Kontrindikacijas

Nelietot ctikam ar pavajinatu aknu, sirds vai nieru darbibu un hemoragiskiem trauc&umiem, vai ja ir
pazimes par ulcerogéniem kunga un zarnu trakta bojajumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4. [Ipasi bridinajumi

Nav.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto$anai mérksugam:
Ja rodas blakusparadibas, partraukt arstéSanu un konsultéties ar veterinararstu.




Izvairities no lietosanas loti smagi dehidratétam, hipovolémiskam vai hipotensivam ctikam, kuram ir
nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo pastav nieru toksicitates risks.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Sis veterinaras ziles var izraisit hipersensitivitati (alergiskas reakcijas).

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL) vai
parab&niem, jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zaleém.

Sis veterinaras ziles var izraisit acu kairinajumu. Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot
individualos aizsardzibas Iidzeklus, kas ietver acu aizsardzibas lidzeklus. Ja notikusi nejausa
noklusana acis, nekavgjoties ripigi izskalot tas ar ideni.

Izvairities no saskares ar muti, tostarp roku-mutes kontakta cela. Mazgat rokas pec lietoSanas. Negst,
nedzert un nesmeket, rikojoties ar STm veterinarajam zaleém.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Meloksikams var nelabvéligi ietekmét griitniecibu un/vai embrija un augla attistibu. Izvairities no
saskares ar adu, tostarp roku-mutes kontakta cela. Gratniec€m vai sievietém, kas mégina ienemt bérnu,
ievadot §Ts veterinaras zales, lietot necaurlaidigus cimdus.

Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vélams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietéjam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot vienlaikus ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem vai
antikoagulantiem.

3.9. Lietosanas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.

Suspensiju iekskigai lietoSanai ievadit deva 0,4 mg/kg kermena svara (t. i., 2,7 mi/100 kg)
kombinacija ar antibiotiku terapiju, ja nepiecieSams. Ja nepiecieSams, pec 24 stundam var ievadit otru
So veterinaro zalu devu.

MMA gadijumos ar nopietniem vispargjiem trauc€jumiem (piemé&ram, anoreksiju) ieteicams lietot

injicgjamu meloksikama preparatu, kas ir paredzets MMA arstéSanai.

S1s veterinaras zales ir paredzetas tikai dzivnieku individualai arst€Sanai. leteicams ievadit, sajaucot ar
nelielu daudzumu baribas. Vai arT var ievadit pirms baroSanas tie§i mutg.

Pirms lietoSanas vismaz 1 minuti labi sakratt.



Suspensijas daudzums jaméra, izmantojot iepakojumam pievienoto mérslirci. M&rslirce ir
piestiprinama pie pudeles un devu ievilkt taja, apgriezot pudeli otradi. Merslircei ir kermena svaram
atbilstosa skala (kg).

P&c $o veterinaro zalu ievadiSanas izskalot mérslirci ar siltu Gideni un laut tai izzit.
3.10. Pardozeésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

So veterinaro zalu lieto$ana ciikam, 5 reizes parsniedzot ieteicamo devu — 0,4 mg/kg kermena svara
diena — un lietojot tas ilgak par ieteicamo arstéSanas ilgumu (maksimali 6 dienas, 2 dienu vieta),
neizraisija toksikologiskas vai patologiskas izmainas.

PardozeSanas gadijuma, uzsakt simptomatisku arsteésanu.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un pasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1 ATKvet kods: QMO1ACOG.
4.2 Farmakodinamiskas ipasibas

Meloksikams ir oksikamu klases enolkarboksamidu NPL, kas darbojas, inhib&jot prostaglandinu
sint€zi, tadejadi nodrosinot pretiekaisuma, pretsapju, antieksudativu un pretdrudza darbibu. Tas
samazina leikocitu infiltraciju iekaisusajos audos. Neliela méra tas kave arT kolagéna izraisitu
trombocttu agregaciju. Meloksikamam piemtt ar1 endotoksisku iedarbibu mazinosas 1pasibas, jo ir
pieradits, ka tas inhib& tromboksana B2 veidosanos, ko ciikam izraisa intravenoza E. coli endotoksina
ievadiSana.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

P&c iekskigas So veterinaro zalu lietoSanas ciikam deva 0,4 mg meloksikama/kg kermena svara
meloksikams labi uzsticas, un vidgja sist€miska biopieejamiba bija 92%. Plazmas koncentracija
sasniedza maksimumu (vid&ja Cmax 0,8 pg/ml) vidgji pec 2,25 stundam.

No datiem, kas iegiiti péc intravenozas injekcijas, ir zinams, ka meloksikams organisma izplatas ar
mazu izplatiSanas tilpumu (vid&ji 0,37 1/kg), kas neparsniedz kermena skidrumu tilpumu, un augstu
saistiSanas pakapi (98%) ar cirkulgjosajiem plazmas proteTniem.

P&c iekskigas So veterinaro zalu lietosanas visaugstaka meloksikama koncentracija ir konstatéta aknas
un niergs. Salidzinosi zemas koncentracijas ir konstat€jamas skeleta muskulos. Meloksikams
metaboliz€jas [1dz spirtam, skabes atvasinajumam un vairakiem polariem metabolitiem. Ir pieradits, ka
visi galvenie metaboliti ir farmakologiski neaktivi.

Vidgjais plazmas eliminacijas pusperiods ir aptuveni 3,25 stundas.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA



5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot $is veterinaras zales maisTjuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérsanas: 1 ménesis.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Nesasaldget.
Sargat no sasalSanas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kastite ar baltu, necaurspidigu, apalu, augsta blivuma polietiléna (ABPE) pudeli, kas noslégta
ar divdaligu, berniem drosSu aizbazni, kur§ sastav no argja balta vacina, kas izgatavots no
polipropiléna, icks&ja dabiskas krasas skriivéjama aizbazna, kas izgatavots no ABPE, un piestiprinata
dabiskas krasas aizbazna, kas izgatavots no zema blivuma polietiléna, un ar plastmasas méerslirci, kas
sastav no caurspidiga korpusa un balta virzula, un ar 20 kg 1idz 300 kg mé&rskalu, kas graduéta ar 20 kg

iedalu.

lepakojuma lielumi:

Pudele ar 125 ml suspensijas iekskigai lietosanai.
Pudele ar 250 ml suspensijas iekskigai lietosanai.
Pudele ar 1000 ml suspensijas iekskigai lietosanai.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaks$anas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Huvepharma NV

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/23/0049

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 18/09/2023.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS



09/2023

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



14. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

‘ 14. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Pyrocam 15 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Viens ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 15 mg

3. IEPAKOJUMA IZMERS

11
250 ml
125 ml

4. MERKSUGAS

Ciukas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. IEVADISANAS VEIDI

Pirms lietoSanas vismaz 1 minuti labi sakratit.
Iekskigai lietoSanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODI

Ierobezojumu periods:

Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp.
P&c pirmreizgjas atvérsanas izlietot 1 ménesa laika.
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot I1idz.....

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI




Nesasaldeét.
Sargat no sasal$anas.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Huvepharma NV

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/23/0049

15.  SERIJAS NUMURS

Lot



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

ABPE PUDELE 125ml-250ml-1L

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Pyrocam 15 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Viens ml satur:

Aktiva viela:
Meloksikams 15 mg

3. MERKSUGAS

Ciukas.

4.,  LIETOSANAS VEIDI

Pirms lietoSanas vismaz 1 miniiti labi sakratit.
Iekskigai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODI

Ierobezojumu periods:

Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

6. DERIGUMA TERMINS

Exp.
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 1 ménesa laika.
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot lidz....

7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Nesasaldet.
Sargat no sasalSanas.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Huvepharma NV



9. SERIJAS NUMURS

Lot



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Pyrocam 15 mg/ml suspensija iekskigai lietosanai cikam

2. Sastavs

Viens ml satur:

Aktiva viela:

Meloksikams 15 mg
Paligvielas:

Metilparahidroksibenzoats (E218) 1,8 mg
Propilparahidroksibenzoats 0,2 mg

Bali dzeltena suspensija iekskigai lietosanai

g Meérksugas

Cukas.

4, LietoSanas indikacijas

Lieto$anai neinfekciozu kustibu traucgjumu gadijuma, lai mazinatu klibuma un iekaisuma
simptomus. Ka papildterapija kombinacija ar atbilstosu antibiotiku terapiju, arstgjot p&cdzemdibu
septicémiju un toksémiju (MMA — mastita-metrita-agalaktijas sindroms).

5. Kontrindikacijas

Nelietot cikam ar pavajinatu aknu, sirds vai nieru darbibu un hemoragiskiem traucéjumiem, vai ja ir
pazimes par ulcerogéniem kunga un zarnu trakta bojajumiem.

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi drofai lietoSanai mérksugam:

Ja rodas blakusparadibas, partraukt arstéSanu un konsultgties ar veterinararstu.

Izvairities no lietosanas loti smagi dehidrateétam, hipovolémiskam vai hipotensivam ctikam, kuram ir
nepiecieSama parenterala rehidratacija, jo pastav nieru toksicitates risks.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL) vai
parab&niem, jaizvairas no saskares ar §Im veterinarajam zalém.



Sis veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu. Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot
individualos aizsardzibas Iidzeklus, kas ietver acu aizsardzibas Iidzeklus. Ja notikusi nejausa
noklusana acis, nekavgjoties riipigi izskalot tas ar ideni.

Izvairities no saskares ar muti, tostarp roku-mutes kontakta cela. Mazgat rokas péc lietoSanas. Ne&st,
nedzert un nesmeket, rikojoties ar STm veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Meloksikams var nelabveligi ietekmét gritniecibu un/vai embrija un augla attistibu. Izvairities no
saskares ar adu, tostarp roku-mutes kontakta cela. Gratniecem vai sievietém, kas mégina ienemt bérnu,
ievadot §Ts veterinaras zales, lietot necaurlaidigus cimdus.

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nelietot vienlaikus ar glikokortikosteroidiem, citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem vai
antikoagulantiem.

Pardozgsana:

Lietojot §is veterinaras zales 5 reizes lielaka deva un 3 reizes ilgak, cikam nav noveroti nevélami
efekti.

Pardozesanas gadijuma, uzsakt simptomatisku arstésanu.

Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot $is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalém.

7. Blakusparadibas
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingétas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, liidzu, informégjiet savu veterinararstu. Varat art zinot par visiem nevélamiem
notikumiem tirdzniecibas atlaujas turétajam vai viet§jam tirdzniecibas atlaujas turétaja parstavim,
izmantojot §Ts lietoSanas instrukcijas beigas noradito kontaktinformaciju vai valsts zino$anas sistemu:
https://www.pvd.gov.lv .

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.

Suspensiju iekskigai lietoSanai ievadit deva 0,4 mg/kg kermena svara (t. i., 2,7 mI/100 kg)
kombinacija ar antibiotiku terapiju, ja nepiecieSams. Ja nepiecieSams, péc 24 stundam var ievadit otru
$o veterinaro zalu devu.

MMA gadijumos ar nopietniem vispargjiem traucg€jumiem (piemé&ram, anoreksiju) ieteicams lietot
injicgjamu meloksikama preparatu, kas ir paredzéts MMA arstésanai.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Veterinaras zales ir paredzetas tikai individualai arst€Sanai. leteicams ievadit, sajaucot ar nelielu
daudzumu baribas. Vai ar1 var ievadit pirms baroSanas tie§i mutg.


https://www.pvd.gov.lv/

Pirms lietosanas vismaz 1 mintti labi sakratit.
Suspensijas daudzums jamera, izmantojot iepakojumam pievienoto mérslirci. Merslirce ir
piestiprinama pie pudeles un devu ievilkt taja, apgriezot pudeli otradi. Mérslircei ir kermena svaram

atbilstosa skala (kg).

P&c So veterinaro zalu ievadiSanas izskalot mérslirci ar siltu ideni un laut tai izzut.

10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nesasaldet.
Sargat no sasalSanas.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma uz kastites vai uz
pudeles pec “Exp”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedejo dienu.

Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérsanas: 1 ménesis.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat

apkartgjo vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi
\//DCP/23/0049

Kartona kastite ar ABPE pudeli, kas noslégta ar divdaligu aizbazni un plastmasas mérslirci (skala no
20 kg Iidz 300 kg, kas graduéta ar 20 kg iedalu).

lepakojuma lielumi:

Pudele ar 125 ml suspensijas iekskigai lietosanai.
Pudele ar 250 ml suspensijas iekskigai lietosanai.
Pudele ar 1000 ml suspensijas ickskigai lietosanai.




Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita
09/2023

Sikaka informacija par §tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgija

Tel.: +32 3288 18 49

E-pasts: pharmacovigilance@huvepharma.com

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgarija

Viet&jie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
OU Zoovetvaru

Uusaru 5

Saue 76505

Igaunija

Tel: +372 6 709 006

E-mail: zoovet@zoovet.ee

17. Cita informacija



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@huvepharma.com
mailto:zoovet@zoovet.ee

