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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



‘1... DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

i
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I

Pyrocam 15 mg/ml suspensie orald pentru porei

Z.}. . COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
lml contine:

Sui)stantﬁ activa:

Meloxicam 15 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasta ﬁf

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor |, . . 1k .
informatie este esentiali pentru administrarea

constituenti < . ., .

N ’ corecta a produsului medicinal veterinar
Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,8 mg

Parahidroxibenzoat de propil 0,2 mg

Vanilini

Celulozi microcristalini
‘Carmelozd sodici

Acid citric

Hidroxid de sodiu
Polisorbat 80

Apé purificati ]

Suspensie orald de culoare galben pal.
3. INFORMATI CLINICE
3.1  Specii tinti
Porci.
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti
Se utilizeazd in afectiunile locomotorii neinfectioase pentru reducerea simptomelor de schiopétare si a
inflamatiei. Se utilizeazi ca terapie adjuvants in tratamentul septicemiei si toxemiei puerperale
(sindromul mastitd-metriti-agalactie MMA) cu terapie adecvati cu antibiotice.
3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza la porcii care suferd de deficiente ale functiei hepatice, cardiace sau renale side
tulburari hemoragice sau daca existd dovezi ale unor leziuni gastrointestinale ulcerogene.
Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
3.4  Atentioniri speciale
Nu existi.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Daci apar reactii adverse, trebuie si se intrerupd tratamentul si s3 se solicite sfatul medicului
veterinar.Evitati s folositi acest produs medicinal veterinar la porcii care suferd de deshidratare
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* gevera, rl;;fpﬁ)yolemie sau hipotensiune si care necesita rehidratare parenterald, din cauza riscului

7 "

potential'd

N T

¢ toxicitate renald.

Precautii speciale care trebuie uate de persoana care administreaz produsul medicinal veterinar la
+  animales” *
Acest‘pj_pdus medicinal veterinar poate cauza hipersensibilitate (reactii alergice). :
b Pétsoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la antiinflamatoare nesteroidiene (AINS ) sau la parabeni
~.{rehfiie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar. :

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritarea ochilor. La manipularea produsului rpediéinal
veterinar, trebuie purtat echipament de protectie personala consténd in ochelari de protectie. In cazul

contactului cu ochii, clatiti-i imediat temeinic cu apa.
Evitati expunerea orald, inclusiv si duceti méinile la gura. Spilati-va pe méini dupa utilizare. Nu
fumati, nu mancati sau nu beti atunci cand manipulati produsul medicinal veterinar.

fn caz de inghitire accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si aratati-i prospectul produsului sau
eticheta.

Meloxicamul poate avea efecte adverse asupra sarcinii si a dezvoltarii embriofetale. Evitati expunerea
dermica, inclusiv sa duceti mainile la gurd. Femeile insarcinate sau care Incearcd sa raménd insércinate
trebuie si poarte manusi impermeabile atunci cind administreaza produsul medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul. ‘

3.6 Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de - ¥
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu aite produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se administreazi concomitent cu glucocorticosteroizi, alte antiinflamatoare nesteroidiene sau
anticoagulante.

3.9 (Cai de administrare si doze
Utilizare orala.

Suspensia orald se va administra intr-o dozd de 0,4 mg/kg greutate corporali (adicd 2,7 ml/100 kg) in
combinatie cu terapia cu antibiotice, dupd caz. Dac este nevoie, se poate administra o a doua dozi de
produs medicinal veterinar dupd 24 de ore.

In cazurile de MMA cu o conduiti generald grav afectatd (de ex. anorexie), se recomanda utilizarea
unui produs injectabil cu meloxicam aprobat pentru tratamentul MMA.
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Produsul medicinal veterinar este destinat exclusiv tratamentuly; individual. Se va administra, de
preferintd, amestecat cu o cantitate mica de hrani. Ca alternativ, se poate administra direct 1n gura,
inainte de hranire.

Agitati bine timp de cel putin 1 minut inainte de utilizare. ‘ i

Suspensia trebuie masurata folosind seringa furnizatd in ambalaj. Seringa se monteazi pe flacon si
se Intoarce flaconul pentru a extrage doza necesard. Seringa are o scald de greutate corporald (in

kg).

Dupa administrarea produsului medicinal veterinar, clatiti seringa de masurare cu apd calda si lasati-o
Sa se usuce.

ey

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Administrarea produsului medicinal veterinar la porci intr-o doza de 5 ori mai mare decat doza
recomandatd de 0,4 mg/kg g.c./zi pe o perioadi mai lungé decat durata recomandati a tratamentului ©
zile in loc de maximum 2 zile) nu a determinat schimbiri toxicologice sau patologice.

In caz de supradozaj, trebuie initiat un tratament simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei ' :

I\fﬁ;esté cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: S zile.

4 MORMATII FARMACOLOGICE |
41 | Codul ATCvet: QMO01ACO06.

_4.2" Farmacodinamie

Meloxicamul este o enol-carboxamidi AINS din clasa oxicamilor, care actioneazi prin inhibarea
sintezei prostaglandinelor, exercitand astfel efecte antiinflamatorii, analgezice, anti-exsudative si
antipiretice. Reduce infiltrarea leucocitelor in tesutul inflamat. Tntr-o misus micd, inhiba §i agregarea
trombocitelor indusa colagenic. Meloxicamul are s1 proprietéti anti-endotoxice, deoarece s-a
demonstrat ¢a inhiba productia de tromboxan B2 indusi de administrarea intravenoasa a endotoxinei
E. coli la porci.

4.3 Farmacocinetica

Dupd administrarea orald a produsului medicinal veterinar la porei Intr-o dozd de 0,4 mg
meloxicam/kg greutate corporald, meloxicamul a fost bine absorbit, cu o biodisponibilitate sistemica
medie de 92%. Concentratiile plasmatice au ajuns la un nivel maxim (Cmax medie de 0,8 pg/ml) dupa
2,25 ore, In medie.

Din datele obtinute dupi injectarea IV, se stie cd meloxicamul este distribuit in organism cu un volum
de distributie scizut (0,37 l/kg, in medie), nedepasind volumul lichidelor corporale, si are o rati
ridicatd de legare (98%) de proteinele plasmatice circulante.

Dupé administrarea orald a produsului medicinal veterinar, cele mal ridicate concentratii de
meloxicam se regisesc in ficat si rinichi. Concentratii comparativ mici pot fi detectate in muschii




-scheletiei. Meloxxcamul este metabolizat intr-un alcool, un derivat de acid si mai multi metaboliti
polari. $-a aratat ¢4 toti metabolitii principali sunt inactivi din punct de vedere farmacologic.
Timpul mediu:de njumatétire pentru eliminarea din plasmi este de aproximativ 3,25 ore.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

qrg g

fn lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5,2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ant.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 luna.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se congela.
A se feri de inghet.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie din carton cu un flacon rotund alb, netransparent, din polietilend de inalt densitate (HDPE), cu
inchidere sigilati alcatuitd din doud pérti si securizatd pentru a nu putea fi deschisa de copii, constand
intr-un capac exterior alb din polipropilen, un capac intern ingurubabil de culoare naturald din HDPE
si un dop montat de culoare naturald din polietilend de joasa densitate, aldturi de o seringd de masurare
din plastic cu corp transparent §i piston alb, cu o scald de masurare de la 20 kg 1a 300 kg, gradati la
intervale de 20 kg.

Dimensiunile ambalajelor:

Flacon cu suspensie orald de 125 ml.
Flacon cu suspensie orald de 250 ml.
Flacon cu suspensie orald de 1000 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate san a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale §i cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv. ‘

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Huvepharma NV

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: {ZZ/LL/AAAA}.



9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(LL/AAAA)

10.  CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (hups.//medicines. health.europa. ev/veterinary).
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Pyrocam 15 mg/ml suspensie orald

1 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine:
Substanti activa:

Meloxicam 15 mg

3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
11
250 ml
125 ml

4. SPECH TINTA

Porci.

5.  INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Agitati bine timp de cel putin 1 minut inainte de utilizare.

“Utilizare ‘orati]

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Carne si organe: 5 zile.

(8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 1 lund.
Dupi deschidere, a se utiliza pana la.....

l79. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se congela.
A se feri de inghet.



| 10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul fnainte de utilizare.

Lll. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV

u4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

]

| 12. MENTIUNEA A NU SE LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPIILOR” ]
—

]

]

| 15.  NUMARUL SERIET

Lot {numar}
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- INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

FLACON DIN HDPE 125 ml - 250 mi - 11

oy

fl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Pyrocam 15 mg/ml suspensie orald

[ 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE
I ml contine:
Substanta activa:

Meloxicam 15 mg

|3.  SPECIHI TINTA

Porci.

4. CAIDE ADMINISTRARE

Agitati bine timp de cel putin 1 minut fnainte de utilizare.

-Utilizare orald)

A se citi pros‘f)gctul inainte de utilizare.

5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Carne si organe: 5 zile.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {I/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 1 luna.
Dupi deschidere, a se utiliza pand la ...,

7.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se congela.
A se feri de Inghet.

{ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV

(9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numér}



B. PROSPECTUL



N PROSPECTUL

1! Denumirea produsului medicinal veterinar
Pyrocam 15 mg/ml suspensie orala pentru porci

2j | Compozitie

1 ml contine:

Substanti activa:

Meloxicam 15mg
Excipienti:

Parahidroxibenzeat de metil (E218) 1,8 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,2 mg

Suspensie orala de culoare galben pal
3 Specii tinta

Porei.

4]  Indicatii de utilizare

Se utilizeazi in afectiunile locomotorii neinfectioase pentru reducerea snnptomelor de schiopétare
si a inflamatiei . Se utilizeaza ca terapie adjuvanta in tratamentul septicemiei si toxemiei puerperale
(sindromul mastiti-metriti-agalactie MMA) cu terapie adecvatd cu antibiotice.

5,  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la porcii care suferd de deficiente ale functiei hepatice, cardiace sau renale si de
tulburiri hemoragice sau dacd exista dovezi ale unor leziuni gastromtestmale ulcerogene.

Nu se ut111zeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinté:

Daci apar reactii adverse, trebuie s se Intrerupi tratamentul si sa se solicite sfatul medicului veterinar.
Evitati s folositi acest produs medicinal veterinar la porcii care suferd de deshidratare severd,
hipovolemie sau hipotensiune si care necesitd rehidratare parenterala, din cauza riscului potential de
toxicitate renala.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs medicinal veterinar poate cauza hipersensibilitate (reactii alergice).

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la antiinflamatoare nesteroidiene (AINS ) sau la parabem
trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

13



Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritarea ochilor. La manipularea produsului medicingf -
veterinar, trebuie purtat echipament de protectie personald constand in ochelari de protectie. In cazub:

contactului cu ochii, clatiti-i imediat temeinic cu apd. .

Bvitati expunerea orald, inclusiv si duceti mainile la gurd. Spalati-va pe maini dupa utilizare. Nu
fumati, nu mancati sau nu beti atunci cand manipulati produsul medicinal veterinar.

In caz de inghitire accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si aratati-i prospectul produsului sau
eticheta.

Meloxicamul poate avea efecte adverse asupra sarcinii si a dezvoltirii embriofetale. Bvitati expunerea
dermicd, inclusiv si duceti mainile la gurd. Femeile insircinate sau care incearcd si rémAana insdrcinate
trebuie sd poarte manusi impermeabile atunci cand administreazz produsul medicinal veterinar.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune: -
Nu se administreaza concomitent cu glucocorticosteroizi, alte antiinflamatoare nesteroidiene sau
anticoagulante.

Supradozare: f
La o cantitate de 5 ori doza recomandata si la de 3 ori durata recomandatd, nu s-au observat efecte

adverse la porci.
In caz de supradozaj, trebuie initiat un tratament simptomatic.

Incompatibilitdti majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

| »
7.  Evenimente adverse
Nu.se cunose.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai Intdi medicul
veterinar, De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare, folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmyv.ro.

8!  Doze pentru fiecare specie, cai de administrare si metode de administrare

Utilizare orala.

Suspensia orald se va administra Intr-o dozi de 0,4 mg/kg greutate corporald (adicd 2,7 m1/100 kg) in
combinatie cu terapia cu antibiotice, dupi caz. Daci este nevoie, se poate administra o a doua dozi de
produs medicinal veterinar dupi 24 de ore.

In cazurile de MMA cu o conduita generald grav afectatd (de ex. anorexie), se recomandi utilizarea
unui produs injectabil cu meloxicam aprobat pentru tratamentul MMA,,

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Produsul medicinal veterinar este destinat exclusiv tratamentului individual, Se va administra, de
preferintd, amestecat cu o cantitate mica de hrani. Ca alternativa, se poate administra direct in gur,
inainte de hriinire.

Agitati bine timp de cel putin 1 minut inainte de utilizare.

14
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Suspensia trebuie mésurata folosind seringa furnizati in ambalaj. Seringa se monteazi pe flacon i se
tntoarce flaconul pentru a extrage doza necesard. Seringa are o scali de greutate corporald (in kg). -

Dupi administrarea produsului medicinal veterinar, clatiti seringa de masurare cu apa calda si ldsati-o
& se usuce. ’

10K Perioade de asteptare

Carne si organe: 5 zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

A nu se congela.
A se feri de inghet.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data expirdrii marcata pe cutia de carton si pe
flacon dupd Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 luna.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13, Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Cutie din carton cu un flacon din HDPE cu inchidere securizata din doua parti si o seringé de masurare
din plastic (scal de la 20 kg la 300 kg, gradat3 la intervale de 20 kg).

Dimensiunile ambalajelor:

Flacon cu suspensie orald de 125 ml.
Flacon cu suspensie orald de 250 ml.
Flacon cu suspensie orald de 1000 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15,

Data ultimei revizuiri a prospectului
{LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (%é1ps. Ymedicines. health.europa.eu/veterinary).




16i Date de contact

Détinétorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
. Suspectate;

. Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Anvers

Belgia

Tel: +32 3 288 18 49

E-mail: pharmacovigilance@huvepharma.com

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgaria

<17: Alte informatii>




