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PRODUKTRESUME

for

Pyrocam, oral suspension

D.SP.NR.
33008

VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN
Pyrocam

Laegemiddelform: Oral suspension
Styrke: 15 mg/ml

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

En ml indeholder:

Aktivt stof

Meloxicam 15 mg

Hjeelpestoffer

Kvalitativ sammensatning af hjaelpestoffer
og andre bestanddele

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinarlegemidlet

Methylparahydroxybenzoat (E218)

1,8 mg

Propylparahydroxybenzoat

0,2 mg

Vanillin

Mikrokrystallinsk cellulose

Carmellosenatrium

Citronsyre

Natriumhydroxid

Polysorbat 80

Vand, renset

Lysegul, oral suspension.
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KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Svin

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Til brug ved ikke-infektigse bevaegelsessygdomme for at reducere symptomerne pa halten
og inflammation. Som adjunktiv behandling af puerperal septikeemi og toksaemi (farefeber
[MMA — mastitis-metritis-agalactia-syndrom]) sammen med passende antibiotisk
behandling.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til svin, der lider af nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion og
bladningsforstyrrelser, eller hvis der er bekraftende tegn pa ulcerogene, gastrointestinale
leesioner.

Ma ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

Serlige advarsler
Ingen

Seerlige forholdsregler vedrgrende brugen

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til

Safremt der opstar bivirkninger, skal behandlingen seponeres, og der skal sgges rad hos en
dyrleege.

Undga brug til sveert dehydrerede, hypovolemiske eller hypotensive svin, der kraever
parenteral rehydrering, da der kan vare en potentiel risiko for nyretoksicitet.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinaerleegemidlet til dyr

Dette veterinerleegemiddel kan forarsage overfglsomhed (allergiske reaktioner).

Ved overfglsomhed over for non-steroide antiinflammatoriske midler (NSAID-praparater)
eller parabener bar kontakt med veterinzrleegemidlet undgas.

Dette veterinerleegemiddel kan forarsage gjenirritation. Personligt beskyttelsesudstyr i
form af gjenveern bgr anvendes ved handtering af veterinzrlegemidlet. Ved kontakt med
gjnene skal der straks skylles grundigt med vand.

Undga oral eksponering, inklusive hand til mund-kontakt. Vask heender efter brug. Der ma
ikke spises, drikkes eller ryges under handtering af veterinaerlagemidlet.

| tilfelde af utilsigtet indtagelse skal der straks sgges leegehjeelp, og indleegssedlen eller
etiketten bar vises til leegen.

Meloxicam kan pavirke graviditet og/eller embryofgtal udvikling. Undga hudeksponering,
inklusive hand til mund-kontakt. Gravide kvinder eller kvinder, der har planer om at blive
gravide, bgr baere uigennemtraengelige handsker under administration af
veteringerlaegemidlet.

Ikke relevant.
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Sarlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget
Ikke relevant.

Bivirkninger
Ingen kendte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af
et veterinarleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten
indehaveren af markedsferingstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa afsnit 16 i
indlzegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller seglaeegning

Dreegtighed og laktation
Kan anvendes under draegtighed og laktation.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ma ikke administreres samtidigt med glukokortikosteroider, andre non-steroide
antiinflammatoriske midler eller antikoagulerende stoffer.

Administrationsveje og dosering
Oral anvendelse.

Oral suspension til administration ved en dosering pa 0,4 mg/kg legemsveegt (dvs.

2,7 ml/100 kg) i kombination med antibiotisk behandling efter behov. Om ngdvendigt kan
der gives en yderligere administration af veterinarleegemidlet efter 24 timer.

| tilfeelde af MMA med sveert forstyrret generel adfaerd (f.eks. anoreksi) anbefales brug af
et injicerbart meloxicamprodukt, der er godkendt til behandling af MMA.

Veteringrlaegemidlet er kun beregnet til individuel behandling. Skal helst administreres
iblandet en lille mangde foder. Alternativt gives det direkte i munden inden fodring.

Rystes godt i mindst 1 minut inden brug.

Suspensionen skal males ved brug af den vedlagte sprgjte i pakningen. Sprgjten kan sattes
pa flasken, og udtreekning af dosen bgr udfares med flasken vendt pa hovedet. Sprajten har
en maleskala (i kg) for legemsveegt.

Efter administration af veterinarleegemidlet vaskes malesprgijten i varmt vand. Lad den
tarre.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)
Administration af veterinarlaegemidlet til svin ved en 5-dobbelt overdosering af den
anbefalede dosis pa 0,4 mg/kg legemsvagt/dag, der gives i l&engere tid end den anbefalede
behandlingsvarighed (6 dage i stedet for maksimalt 2 dage) inducerede ikke toksikologiske
eller patologiske a&ndringer.

| tilfeelde af overdosering skal der indledes symptomatisk behandling.
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Serlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinarlegemidler for at
begranse risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)
Slagtning: 5 dage.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode
QMO1ACO06

Farmakodynamiske oplysninger

Meloxicam er et enolcarboxamid-NSAID i oxicam-klassen, der virker ved at hemme
prostaglandinsyntese, hvorved der forekommer antiinflammatoriske, analgetiske,
antiexudative og antipyretiske virkninger. Det reducerer leukocytinfiltration i det betaendte
vaev. Det hemmer ogsa i mindre grad kollageninduceret trombocytaggregation.
Meloxicam har ligeledes anti-endotoksiske egenskaber, da det har vist sig at heemme
produktionen af thromboxan B2 induceret af intravengs administration af E. coli-
endotoksin hos svin.

Farmakokinetiske oplysninger

Efter oral administration af veterinarlaegemidlet ved en dosis pa 0,4 mg meloxicam/kg
legemsvaegt hos svin blev meloxicam velabsorberet med en gennemsnitlig systemisk
biotilgeengelighed pa 92 %. Plasmakoncentrationer ndede en maksimal veerdi
(gennemsnitlig Cpax pa 0,8 pg/ml) efter gennemsnitligt 2,25 time.

Det vides fra data, der blev opnaet efter I\VV-injektion, at meloxicam fordeles i kroppen med
en lav fordelingsvolumen (gennemsnitligt 0,37 I/kg), hvilket ikke overstiger
kropsvaskevolumen, og en hgj bindingsrate (98 %) til cirkulerende plasmaproteiner.

Efter oral administration af veterinarleegemidlet findes de hgjeste meloxicam-
koncentrationer i lever og nyrer. Der kan spores forholdsvist lave koncentrationer i
skeletmuskler. Meloxicam metaboliseres til en alkohol, et syrederivat samt til adskillige
polaere metabolitter. Alle hovedmetabolitter er pavist at veere farmakologisk inaktive.

Den gennemsnitlige eliminationshalveringstid i plasma er ca. 3,25 time.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Veaesentlige uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veteringerleegemiddel ikke blandes med andre veterinarlaegemidler.

Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinarleegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 1 maned.
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53 Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod frost.

54 Den indre emballages art og indhold
Karton med en hvid, uigennemsigtig, rund flaske af hgjdensitetspolyethylen (HDPE),
lukket med en todelt manipulationsforsegling, der giver en barnesikret pakning bestaende
af en udvendig hvid hatte fremstillet af polypropylen, et indvendigt, naturfarvet skruelag
fremstillet af HDPE og en indbygget, naturfarvet prop fremstillet af
lavdensitetspolyethylen, samt en malesprgijte af plastik bestdende af en gennemsigtig
cylinder, et hvidt stempel og med en maleskala fra 20 kg til 300 kg inddelt i intervaller pa
20 kg.
Pakningsstgrrelser
Flaske med 125 ml oral suspension.
Flaske med 250 ml oral suspension.
Flaske med 1000 ml oral suspension.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

55 Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf
Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende veterinarlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Belgien

7. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
67814

8. DATO FOR FZRSTE TILLADELSE
18. september 2023

9. DATO FOR SENESTE ZA£NDRING AF PRODUKTRESUMEET

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
BP
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinarleegemiddel i EU-
leegemiddeldatabasen.
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