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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR )

Pyrocam 15 mg/ml, suspensie orald pentru porcine

il

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un ml contine

Substanta activa:
Meloxicam - 15 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor

Compozitia cantitativii atunci cind informatia este

2 < esentiali pentru administrarea corecti a
constituenti . . ;
produsului medical veterinar
Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1.8 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0.2 mg

Vanilind i

Celulozad microcristalind A i

Carmelozi de sodiu 1

Acid citric

HIdroxid de sodiu

Polisorbat 80

Apé purificatd

Suspensie orald, de culoare galben pal.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta
Porcine

3.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

Pentru utilizare in tulburdri locomotorii neinfectioase, cu scopul de a reduce sunptomele de schiopdtare si
inflamatie. Pentru terapie adjuvantd in tratamentul septicemiei puerperale si al toxemiei’ (smdrom Mastitd-

Metritd-Agalactie MMA) in ascociere cu antibioticoterapie adecvata. |

3.3 Contraindicatii

A nu se utiliza la porcii care suferd de insuficientd hepaticd, cardiacd sau renald si tulburdri hemoragice sau
unde exista dovezi de leziuni gastrointestinale ulcerogene.
A nu se utiliza in cazuri de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentionari speciale

Nici una.
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3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tint:

In cazul in care apar reactii adverse, tratamentul trebuie Intrerupt si trebuie solicitat sfatul unui medic veterinar.
Bvitati utilizarea la porcii foarte deshidratati, hipovolemici sau hipotensivi care necesitd rehidratare parenteral,
deoarece poate exista un risc potential de toxicitate renald.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza medicamentul de uz veterinar la animale:
Acest medicament de uz veterinar poate provoca hipersensibilitate (reactii alergice).

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) sau parabeni
trebuie s evite contactul cu medicamentul de uz veterinar.

Acest medicament de uz veterinar poate provoca iritarea ochilor. In timpul manipulatiilor ce includ folosirea
medicamentului de uz veterinar, trebuie purtat echipament special pentru protectia ochilor. In caz de contact cu
ochii, cldtiti imediat bine cu ap4.

Evitati expunerea orald, inclusiv contactul mina-la-gura. Spalati-vd mainile dupa utilizare. Nu méncati, beti sau
fumati in timp ce manipulati medicamentul de uz veterinar.

In caz de ingerare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i medicului prospectul sau
eticheta.

Meloxicamul poate avea efecte adverse asupra sarcinii si/sau dezvoltdrii embriofetale. Evitati expunerea
cutanata, inclusiv contactul mané-la-gura. Femeile insdrcinate sau femeile care incearcd sd rdmand insdrcinate
trebuie sd poarte manusi impermeabile atunci cand administreazd medicamentul de uz veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu se aplicd.

3.6 Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei medicamentului
de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detindtorului certificatului de
inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor prin
sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru datele de contact
respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatieii.

3.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune

A nu se administra concomitent cu glucocorticosteroizi, alte antiinflamatoare nesteroidiene sau cu medicamente
anticoagulante.
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3.9 Cii de administrare si doze

Administrare orali.

Suspensie orald se administreazd la o doza de 0,4 mg/kg greutate corporald (adicd 2,7 ml/100 kg) in asociere cu
antibioticoterapie, dupd caz. Dacd este necesar, se poate realiza o a doua administrare a medicamentului de uz
veterinar dupd 24 de ore. ‘

In cazurile d¢ MMA cu comportament general sever perturbat (de exemplu, anorexie) se recomandi utilizarea
unui produs injectabil meloxicam aprobat pentru tratamentul MMA.

A se administra de preferintd amestecat cu o cantitate micd de hrand. Alternativ, se administreazi inainte de
hrénire, direct in gura.

Agitati bine cel putin 1 minut inainte de utilizare.

|
Suspensia trebuie méasuratd cu seringa furnizatd in ambalaj. Seringa se potriveste pe flacon si retragerea dozei
trebuie efectuatd cu flaconul résturnat. Seringa are un dozator in conformitate cu greutatea corporald (kg).

| 1
Dupa administrarea medicamentului de uz veterinar, se spald seringa de masurare cu apd calda s;1 se lasd sd se
usuce.

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

O administrare a medicamentului de uz veterinar la porcine cu un supradozaj de 5 ori fatd de doza recomandata
de 0,4 mg/kg g.c./zi pe o duratd mai mare decét durata recomandatd a tratamentului (6 zile in loc de maxim 2
zile) nu a indus modificdri 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
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene §i antiparazitare, pentru a limita riscul de dezvoltare a
rezistentei

Nu se aplicé.

3.12 Perioade de asteptare i

Carne si organe: 5 zile.

4, PROPRIETATI FARMACOLOGICE
4.1 Cod ATCvet: QM01ACO06.

4.2 Proprietiti farmacodinamice

Meloxicamul este un enol-carboxamid AINS din clasa oxicamilor, care actioneazi prin inhibarea sintezei
prostaglandinelor, exercitind astfel efecte antiinflamatorii, analgezice, anti-exudative si antipiretice. Reduce
infiltrarea leucocitelor in tesutul inflamat. Intr-o masurd minord, inhibd, de asemenea, agregarea trombocitelor
indusd de colagen. Meloxicamul are, de asemenea, proprietiti anti-endotoxice, deoarece s-a demonstrat cd
inhiba productia de tromboxan B2 indusd de administrarea intravenoasd a endotoxinei E. coli la porci.
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4.3 Particularititi farmacocinetice

Absortia

Dupi administrarea orald a medicamentului de uz veterinar in doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate corporald
la porci, meloxicamul a fost bine absorbit cu o biodisponibilitate sistemicd medie de 92%. Concentratiile
plasmatice au atins un varf (Cmax medie de 0,8 pg/ml) dupd 2,25 ore in medie.

Distributia

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 fluidelor corporale si o ratd mare de legare (98%) la
proteinele plasmatice circulante. .

Dupa administrarea orald a medicamentului de uz veterinar, cele mai mari concentratii de meloxicam se gisesc
in ficat si rinichi. Concentratii relativ scdzute sunt detectabile in muschiul scheletic.

Metabolizarea

Meloxicamul este metabolizat cu producerea unui alcool, a unui derivat acid si la catorva metaboliti polari. S-a
demonstrat ca toti metabolitii majori sunt inactivi din punct de vedere farmacologic.

Eliminarea

Meloxicamul este eliminat plasmatic cu un timp mediu de injumatatire de aproximativ 3,25 ore.

5. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termen de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termen de valabilitate dupad prima deschidere a ambalajului primar: 1 luna.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ingheta.
A se proteja de Tnghet.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie din carton, cu un flacon rotund din polietilend de inaltd densitate (HDPE) alb, netransparent, inchis cu un
sistem de inchidere din doud parti, asigurdnd inchidere evidentd pentru ambalaj rezistent la copii, constdnd
dintr-un capac exterior alb din polipropilend, o inchidere interioard cu surub de culoare naturald din HDPE si un
dop montat de culoare naturald din polietilena de joasa densitate si o seringa de mésurare din plastic compusa
dintr-un corp transparent si un piston alb, cu o scara de masurare de la 20 kg la 300 kg, gradata la intervale de
20 kg.

Dimensiuni pachet:

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

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sd fie comercializate.
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5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislatia nationald si cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Huvepharma NV

7. NUMAR(ELE) CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
240088

8. DATA PRIMEI INREGISTRARI
12/09/2024

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI
DE UZ VETERINAR }

09/2024

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR VETERINARE

Medicament de uz veterinar care se elibereazd cu prescripfie.

Informatii 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://registru.ansa.gov.md/).







