PROSPECTO
1. Denominacion del medicamento veterinario
Pyrocam 20 mg/ml solucién inyectable para bovino, porcino y caballos
2. Composicion
Cada ml contiene:

Principio activo:

Meloxicam 20 mg
Excipientes:
Etanol (al 96 %) 159,8 mg

Solucion inyectable transparente de color amarillo a amarillo verdoso.
3. Especies de destino
Bovino, porcino y caballos.
4. Indicaciones de uso

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 inflamacion.
Para el tratamiento complementario de la septicemia puerperal y de la toxemia (sindrome de mastitis-me-
tritis-agalactia) con antibioterapia apropiada.

Caballos:

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

Para el alivio del dolor asociado con el colico equino.

5. Contraindicaciones

No debe usarse en caballos de menos de 6 semanas de edad.

No debe usarse en yeguas gestantes o en lactacion.

No debe usarse en animales que sufren trastorno de la funcién hepatica, cardiaca o renal y trastornos he-
morragicos o 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.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:




El tratamiento de los terneros con el medicamento veterinario 20 minutos antes del descornado reduce el
dolor posquirargico. 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 se
necesita coadministrar con un analgésico apropiado.

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

Si se produce algun 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 quirurgica.

Precauciones especificas gue 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 exposicién dérmica y bucal, incluyendo el contacto entre la mano y la boca. Lavar las
manos después de usarlo.

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

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

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

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:
No debe administrarse de forma simultanea con glucocorticoesteroides, otros AINE ni con agentes anticoa-
gulantes.

Sobredosificacién:
En caso de sobredosificacion, debe iniciarse tratamiento sintomatico.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado exclusivamente por el veterinario en el caso de administracion intravenosa o
bajo su supervision y control

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

7. Acontecimientos adversos

Bovino:



Frecuentes (1 a 10 animales por cada 100 animales tratados):
Hinchazdn en el punto de inyeccion®
Muy raros (<1 animal por cada 10 000 animales tratados, incluyendo informes aisla-
dos):
Reaccion de tipo anafilactico®
(1) ligeray transitoria después de la administracion por via subcutanea.
(2) puede ser grave (incluso mortal); deben tratarse los sintomas.

Porcino:

Muy raros (<1 animal por cada 10 000 animales tratados, incluyendo informes aisla-
dos):
Reaccion de tipo anafilactico®

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

Caballos:

Muy raros (<1 animal por cada 10 000 animales tratados, incluyendo informes aisla-
dos):
Hinchazdn en el punto de inyeccion®
Reaccion de tipo anafilactico®
(4) transitoria, desaparece sin intervencion
(5) puede ser grave (incluso mortal); deben tratarse los sintomas.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacion o al representante local del titular de la autorizacién de comercializacion utilizando los
datos de contacto que encontrard al final de este prospecto, 0 mediante su sistema nacional de notificacion:
Tarjeta verde
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta verde.doc

0

NOTIFICAVET https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y 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:

Inyeccién 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 combinacién con antibioterapia, segun corresponda. Si es necesario, puede
administrarse meloxicam una segunda vez despues de 24 horas.

Caballos:


https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

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 inflamacién y del dolor en los trastornos muscu-
loesqueléticos tanto agudos como crénicos, puede usarse un farmaco de meloxicam para continuar el trata-
miento 24 horas después de la administracion de la inyeccion.

9. Instrucciones para una correcta administracion

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 maltiple adecuado.

10. 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.
11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

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

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta después
de Exp. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.
12. Precauciones especiales para la eliminacion

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. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.
Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacién de comercializacion y formatos

4318 ESP



Caja de cartdn con 1 vial de vidrio para inyeccion.
Cada vial se cierra con un tapén de goma y se sella con un tapén de aluminio.

Formatos:

Vial con 20 ml de solucion inyectable.

Vial con 50 ml de solucion inyectable.

Vial con 100 ml de solucion inyectable.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto

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

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacion y datos de contacto para comunicar las sospechas de aconte-
cimientos adversos:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Amberes

Bélgica

Tel.: +32 3 288 18 49

E-mail: pharmacovigilance@huvepharma.com

Fabricante responsable de la liberacién del lote:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgaria
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