RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Pyrocam 20 mg/ml solucién inyectable para bovino, porcino y caballos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Principio activo:
Meloxicam 20 mg

Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha informa-
cién es esencial para una correcta administra-
cion del medicamento veterinario

Etanol (al 96 %) 159,8 mg
Poloxamero 188
Macrogol 300

Glicina

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Edetato disodico

Hidroxido de sodio (para ajuste del pH)

Acido clorhidrico concentrado (para ajuste del
pH)
Meglumina

Agua para preparaciones inyectables

Solucién inyectable transparente de color amarillo a amarillo verdoso.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Bovino, porcino y caballos.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Bovino:

Para uso en infecciones respiratorias agudas con antibioterapia adecuada para reducir los signos clinicos en
bovino.

Para uso en caso de diarrea en combinacion con tratamiento de rehidratacion por via oral para reducir los
signos clinicos en terneros de mas de una semana de edad y bovino joven no lactante.

Para tratamiento complementario en el tratamiento de la mastitis aguda, en combinacion con antibioterapia.
Para el alivio del dolor posquirurgico después del descornado en terneros.



Porcino:

Para uso en trastornos locomotores no infecciosos, para reducir los signos de la cojera y la inflamacién.
Para el tratamiento complementario de la septicemia puerperal y de la toxemia (sindrome de mastitis-me-
tritis-agalactia) con antibioterapia apropiada.

Caballos:

Para uso en el alivio de la inflamacion y del dolor en trastornos musculoesqueléticos tanto agudos como
crénicos.

Para el alivio del dolor asociado con el colico equino.

3.3 Contraindicaciones

No usar en caballos de menos de 6 semanas de edad.

No usar en yeguas gestantes o en lactacion.

No usar en animales que sufren trastornos de la funcion hepatica, cardiaca o renal y trastornos hemorragi-
cos, 0 en el caso de que haya sefiales de lesiones gastrointestinales ulcerogénicas.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

Para el tratamiento de la diarrea en bovino; no usar en animales de menos de una semana de vida.

3.4 Advertencias especiales

El tratamiento de los terneros con el medicamento veterinario 20 minutos antes del descornado reduce el
dolor posquirdrgico. EI medicamento veterinario por si solo no ofrece alivio adecuado del dolor durante el
procedimiento de descornado. Para obtener alivio adecuado del dolor durante la intervencion quirdrgica, es
necesario coadministrar con un analgésico apropiado.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Si se produce algin acontecimiento adverso, debe suspenderse el tratamiento y consultar con un veterinario.
Debe evitarse el uso en animales muy deshidratados, hipovolémicos o hipotensos que necesitan rehidrata-
cion parenteral, dado que puede existir un posible riesgo de toxicidad renal.

En el caso de alivio inadecuado del dolor cuando se usa en el tratamiento del cdlico equino, debe reevaluarse
con detenimiento el diagndstico, dado que esto podria indicar la necesidad de intervencion quirdrgica.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Este medicamento veterinario puede producir hipersensibilidad (reacciones alérgicas). Las personas con
hipersensibilidad conocida a los farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINE) deben evitar todo con-
tacto con el medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario puede provocar irritacion ocular. En el caso de contacto con los 0jos, enjua-
gar bien de inmediato con agua.

Debe evitarse la exposicion dérmica y bucal, incluyendo el contacto entre la mano y la boca. Lavar las
manos después de usarlo.

Su autoinyeccion accidental puede provocar dolor. Deben tomarse precauciones para evitar la autoinyec-
cién. En caso de autoinyeccién accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el pros-
pecto o la etiqueta.

El meloxicam puede producir efectos adversos en el embarazo y/o en el desarrollo embriofetal. Este me-
dicamento veterinario no debe ser administrado por mujeres embarazadas o que intentan concebir.



Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6 Acontecimientos adversos

Bovino:

Frecuentes Hinchazdn en el punto de inyeccion®

(1 a 10 animales por cada 100 animales
tratados):

Muy raros Reaccion de tipo anafilactico®

(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes aislados):

(1) Ligeray transitoria después de la administracién por via subcutanea.
(2) puede ser grave (incluso mortal); deben tratarse los sintomas.

Porcino:

Muy raros Reaccion de tipo anafilactico®

(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes aislados):

(3) puede ser grave (incluso mortal); deben tratarse los sintomas.

Caballos:

Muy raros Hinchazon en el punto de inyeccion®, reaccion de tipo anafi-
. . Anti 5

(<1 animal por cada 10 000 animales lactico®

tratados, incluidos informes aislados):

(4) transitoria, desaparece sin intervencion.
(5) puede ser grave (incluso mortal); deben tratarse los sintomas.

La notificacidn de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacién de comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional compe-
tente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el pros-
pecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacién vy lactancia:

Bovino y porcino: puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.
Caballos: no utilizar en yeguas gestantes o en lactacion.

3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No administrar de forma simultanea con glucocorticoesteroides, otros AINE ni anticoagulantes.

3.9 Posologiay vias de administracion



Via subcutanea o intravenosa en bovino.
Via intramuscular en porcino.
Via intravenosa en caballos.

Bovino:

Inyeccion Unica por via subcutanea o intravenosa a una dosis de 0,5 mg de meloxicam/kg de peso vivo (es
decir, 2,5 ml/100 kg de peso vivo) en combinacion con antibioterapia o con tratamiento de rehidratacion
por via oral, segln corresponda.

Porcino:

Inyeccion Unica por via intramuscular a una dosis de 0,4 mg de meloxicam/kg de peso vivo (es decir,
2,0 ml/100 kg de peso vivo) en combinacion con antibioterapia, segin corresponda. Si es necesario, puede
administrarse meloxicam una segunda vez después de 24 horas.

Caballos:

Inyeccion Unica por via intravenosa a una dosis de 0,6 mg de meloxicam/kg de peso vivo (es decir,
3,0 ml/100 kg de peso vivo). Para uso en el alivio de la inflamacion y del dolor en los trastornos muscu-
loesqueléticos tanto agudos como croénicos; puede usarse un farmaco de meloxicam para continuar el tra-
tamiento 24 horas después de la administracion de la inyeccion.

Debe evitarse la introduccion de contaminacion durante el uso.

El cierre puede pincharse con seguridad 15 veces. Para evitar la apertura excesiva del tapon, debe usarse

un dispositivo de dosificacion multiple adecuado.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

En caso de sobredosificacion, debe iniciarse tratamiento sintomatico.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desa-

rrollo de resistencias

Medicamento administrado exclusivamente por el veterinario en el caso de administracion intravenosa o
bajo su supervision y control.

3.12 Tiempos de espera
Bovino:

Carne: 15 dias

Leche: 5 dias (120 horas)

Porcino:
Carne: 5 dias

Caballos:
Carne: 5 dias
Su uso no esta autorizado en yeguas cuya leche se utiliza para el consumo humano.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Codigo ATCvet:
QMO01ACO06.

4.2 Farmacodinamia



El meloxicam es un AINE enolcarboxamida de la clase de oxicamos que actta inhibiendo la sintesis de
prostaglandina, con lo que produce efectos antiinflamatorios, analgésicos, antiexudativos y antipiréticos.
Reduce la infiltracion de leucocitos en el tejido inflamado. En menor medida, también inhibe la agregacion
de trombocitos producida por el coladgeno. EI meloxicam ofrece ademas propiedades antiendotdxicas, por-
gue se ha demostrado que inhibe la produccion de tromboxano B2 provocada por la administracién por via
intravenosa de endotoxina de E. coli en terneros, vacas en lactacion y cerdos.

4.3 Farmacocinética

Absorcion

Después de una Unica dosis por via subcutanea de 0,5 mg de meloxicam/kg, se alcanzaron unos valores de
Cmax de 2,1 pg/ml y 2,7 pg/ml después de 7,7 horas y 4 horas en bovino joven y en vacas en lactacion,
respectivamente.

Después de dos dosis por via intramuscular de 0,4 mg de meloxicam/kg, se alcanz6 un valor de Cnax de
1,9 pg/ml después de 1 hora en porcino.

Distribucion

Mas del 98 % del meloxicam se fija a las proteinas plasmaéticas. Las concentraciones mas altas de meloxi-
cam se encuentran en el higado y el rifion. Se detectan concentraciones comparativamente bajas en el
musculo esquelético y la grasa.

Metabolismo

El meloxicam se encuentra predominantemente en el plasma. En bovino, el meloxicam es también un pro-
ducto de excrecion principal en la leche y la bilis, mientras que en la orina Gnicamente contiene trazas del
compuesto original. En porcino, la bilis y la orina Gnicamente contienen trazas del compuesto original. El
meloxicam se metaboliza en un alcohol, un derivado acido y varios metabolitos polares. Se ha demostrado
que todos los metabolitos principales son inactivos desde el punto de vista farmacoldgico. No se ha inves-
tigado el metabolismo en los caballos.

Eliminacién
El meloxicam se elimina con una semivida de 26 horas y 17,5 horas después de la inyeccion subcutanea en
terneros jovenes y vacas en lactacion, respectivamente.

En porcino, tras la administracion intramuscular, la media de la semivida de eliminacion plasmaética es de
aproximadamente 2,5 horas.

En los caballos, después de la inyeccion intravenosa, el meloxicam se elimina con una semivida terminal
de 8,5 horas.

Aproximadamente el 50 % de la dosis administrada se elimina por medio de la orina y el resto en las heces.

5.  DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros me-
dicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.



5.3  Precauciones especiales de conservacion

Conservar en el embalaje original con objeto de protegerlo de la luz.
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de temperatura de conservacion.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Caja de carton con 1 vial para inyeccion de vidrio incoloro de tipo | de 20 ml, 50 ml 0 100 ml.
Cada vial esta cerrado con un tapon de goma de bromobutilo y sellado con una capsula de aluminio.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5  Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Huvepharma NV

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

4318 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 06/2024

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos de
la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

