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Agenlia Na[iona16 pentru Siguranla Alimentelor

MD-2009, mun,Chiginiu, str.M.Kogllniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
PROSPECTUL

1. Denumirea medicamentului de uz veterinar

Pyrocam 15 mg/ml, suspensie orald pentru porcine

2. Compozi{ie

Un ml contine:
Substanfa activa:
Meloxicam - 15 mg

Excipien{i:
Parahidroxiberuoat de metil (E218) - 1,8 mg
Parahidroxiberuoat de propil - 0,2mg

Suspensie oral[, de culoare galben pal.

3. Specii {intl

Porcine

4. Indica{ii de utilizare

Pentru utilizare in tulburiri locomotorii neinf-ec{ioase, cu scopul cle a recluce simptorneie de qchiopdtare Ei

intlama{ie. Pentru terapie adjuvantd in tratamentul septicemiei puerperale gi al toxemiei (sindrom Mastitd-
MetritS-Agalactie MMA) in ascociere cu antibioticoterapie adecvatd.

5. Contraindicafii

A nu se utiliza la porcii care suferl de insuficientl hepatic[, cardiacl sau renal[ $i tulbureri hemoragice

sau unde existl dovezi de leziuni gastrointestinale ulcerogene.
A nu se utilizain cazuri de hipersensibilitate la substanta activl sau la oricare dintre excipienfi.

6. Atenfioniri speciale
Atentiondri speciale:
Nici una.

Precautii speciale pentru utilizarea in sisurantd la speciile tint6:
in cazul in care apar reaclii advelse, tratarnentul trebuie intrerupt Ei trebuie solicitat slatul
veterinar.
Evitali utilizarea la porcii foarte deshidratafi, hipovolemici sau hipotensivi care

parenterald, deoarece poate exista un risc poten{ial de toxicitate rena16.

animale:
Acest rnedicament de uz veterinar poate provoca hipersensibilitate (reacfii alergice),

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la medicamente antiinflamatoare nesteroldiene (AINS) sau

parabeni trebuie sd evite contactul cu medicarnentul de uz veterinar'
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Acest medicament de uz veterinar poate provoca iritarea ochilor. in timpul manipulafiilor ce includ
folosirea medicamentului de uz veterinar, trebuie purtat echipament special pentru protec{ia ochilor. in
caz de contact cu ochii, cl5titi imediat bine cu apd.

Evitali expunerea ora15, inclusiv contactul mAnd-la-gura. SpSlafi-vb mdinile dupl utilizare. Nu mdncafi,
be,ti sau fuina{i in timp ce manipulali medicamentul de uzveterinar.
in ca, de ingerare accidental6, solicitati irnediat sfatul medicului gi prezentafi-i medicului prospectul sau

eticheta.

Meloxicamul poate avea efecte adverse asupra sarcinii Ei/sau clezvoltirii embriofetale. Evitafi expunerea
cutana!6, inclusiv contactul mAn[-1a-gura. Femeile ins[rcinate sau femeile care incearcl si rbmAnd
insircinate trebuie s5 poarte mdnuqi impenneabile atunci cAnd administreazd medicamentul de uz
veterinar.

Gestatia si lactatia:
Poate fi utilizat in timpul gesta{iei Ei lactatiei.

Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar $i alte forme de interactiune:
A nu se administra concomitent cu glucocorticosteroizi, alte antiinflamatoare nesteroidiene sau cu
medicamente anticoagulante.

Supradozaj:
O adrninistrare a medicamentului de uz veterinar la porcine cu url supradozaj de 5 ori fald de doza
recomandatd de 0,4 rng/kg g.c.hi pe o duratS rnai mare decAt durata recomandat[ a tratamentului (6 zile
in loc de maxim 2 zile) nu a indus modificdri toxicologice sau patologice.
in caz de supradozaj, trebuie iniliat un tratament simptomatic.

Incompatibilitdti majore:
in absenla studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

7. Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continu[ a siguranfei unui
produs. Dacd observali orice reactii adverse, chiar gi cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeli cE medicamentul nu a avut efect, vi rugim sd contactafi in mai int6i medicul veterinar. De
asemenea, putefi raporta evenimente adverse c[tre defindtorul certificatului de inregistrare sau
reprezentantul local al delindtorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sf6rqitul
acestui prospect sau prin sistemul nafional de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel.:022-210-156.

8. Doze pentru fiecare specie, c6i de administrare gi metode de administrare

Administrare oralb.

Susperisie oral6 se administreazd.la o dozd, de 0,4 mglkggreutate corporald (adici 2,7 m1/lO0 kg) in
asociere cu antibioticoterapie, dlupd caz. Dacd este necesar, se poate realiza o a doua administrare a
medicamentului de uz veterinar &tpd,24 de ore.
in cazurile de MMA cu comportament general sever perturbat (de exemplu, anorexie) se recomand6
utilizarea unui produs injectabil meloxicam aprobat pentru tratamentul MMA.
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9. Recomandiri privind administrarea corect[

A se adrninistra de preferin(d amestecat cu o cantitate micd
de hrinire, clirect in gur5.

Agitali bine celpulin I minut inainte de utilizare.
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MD-2009, mun.Chigindu, str,M. Kogllniceanu, 63

lruneorsrRRREA DE srAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

Suspensia trebuie mIsuratd cu soringa fitffirzatd, in ambalaj. Seringa se potriveqte pe flacon qi retragerea

dozei trebuie efectuat[ cu flaconul r6sturnat. Seringa are un dozator in conformitate cu greutatea

i

I

de hrand. Altemativ, se adminidtreazdinaitte

se spal[ seringa de m[surare cu ap[ caldd qi se lasd

corporal[ (kg).

DupI administrarea medicamenfului de uz veterinar,
s[ se usuce.

10. Perioade de aqteptare

Carne qi organe: 5 zile.

11. Precaufii speciale pentru depozitare

A nu se llsa la vederea qi lndemdna copiilor.
A nu se inghe{a.
A se proteja de ?nghe{.

Nu utiliza(i acest medicament de uz veterinar dup[ data de expirare marcatil pe cutie gi

Data de expirare se referl la ultima zi a lunii respective.
Termen de valabilitate dup6 prima deschidere a ambalajului primar: 1 lun6. 

,l

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau de$eurile menajere.

lJtilizali sistemele de returnare a medicamentelor de vz veterinar noutilizate sau a deqeurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale qi cu sistemele nafionale de colectare

aplicabile. Aceste mdsuri ar trebui sd contribuie la protecfia mediului

Solicitafi medicului veterinar sau farmacistului
a medicamentelor care nu mai sunt necesare.

informalii referitoare la modalitatea de eliminare
I
I

13. Ctasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicament de uz veterinar care se eiibercazdcu prescripfie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare qi dimensiunile ambalajelor

240088

Cutie din carton, cu un flacon rotund din polietilen[ de inalt[ densitate (HDPE) Blb, netransparent, lnchis

cu un sistem de inchidere din dou[ p[rfi, asigurdnd tnchidere evidentl pentru ambalal rezistent la copii,

constdnd dintr-un capac exterior alb din polipropilenI, o lnchidere interioari cu qurub de culoare natutald

din HDPE qi un dop montat de culoare natural[ din polietilena de joasa densitate gi o seringa de mlsurare

din plastic 
"ornp.nu 

dintr-un corp transparent si un piston alb, cu o scara de mlsurare lde la 20 kg la 300

i

l

I

fladon dupd Exp.

kg, gradata la intervale de 20 kg.
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Dimensiuni pachet:
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Flacon cu 125 ml suspensie orall.
Flacon cu 250 ml suspensie oral5.
Flacon cu 1000 ml suspensie orall.

Edte posibil ca nu toate mirimile de ambalaj sI fie comercializate.

t
15. Data ultimei revizuiri a prospectului

0912024

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Republicii Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https:i/registru.ansa.gov.md/).

16. Date de contact

Detin[torul certificatului de inregistrare $i 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>

i

Produc6tor responsabil pentru eliberarea seriei:
Biovet JSC
39 Petar Rakov Str
4550 Peshtera
Bulgaria

Reprezentantii locali Si datele de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vI rugdm s[ contacta{i
reprezentantul local al delindtorului certifi catului de inregistrare.

Republica Moldova
SRL" Zoofarmagro",
mun. Chiqindu,
str.Camenifa 4a;
teU fax +37 3 022 855-07 I ;

+373 022 855-073;
zoofarmagro @marl.ru

17. Alte informa(ii
Cod ATCvet: QMO1AC06.
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