1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Pyrocam 15 mg/ml oraalisuspensio sialle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksiml siséltia:

Vaikuttava aine:

Meloksikaami 15 mg

Apuaineet:

Miirillinen koostumus, jos tima tieto on
tarpeen eliinliikkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 1,8 mg

Propyyliparahydroksibentsoaatti 0,2 mg

Vanilliini

Mikrokiteinen selluloosa

Karmelloosinatrium

Sitruunahappo

Natriumhydroksidi

Polysorbaatti 80

Puhdistettu vesi

Vaaleankeltainen oraalisuspensio.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elainlajit

Sika

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Ontumisen ja tulehdusoireiden lievittiminen ei-infektiivisissa likuntaelinten sairauksissa. Tukihoitona
porsimisen jilkeisen sepsiksen ja toksemian (mastiitti-metriitti-agalaktia-oireyhtyméan eli MMA -
oireyhtymén) hoidossa soveltuvan antibioottihoidon kanssa.

3.3 Vasta-aiheet

Eisaa kdyttdd sioille, joilla on maksan, sydimen tai munuaisten toimintahdiriitd tai verenvuotohairiditd
tai jos eldimelld on ndytt6d maha-suolikanavan ulserogeenisista vaurioista.

Eisaa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset

Eiole.

3.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet




Erityiset varotoimet, jotka littyvét turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

Jos haittatapahtumia esiintyy, hoito on keskeytettdvd ja on kddnnyttdva eldinlidkirin puoleen neuvojen
saamiseksi.

Viltd kiyttod hyvin vakavasti kuivuneilla sioilla tai sioilla, joilla on lian alhainen verimééré tai liian
alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat parenteraalista nesteytystd, koska tillaisissa tilanteissa on
munuaistoksisuuden riski.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkildon on noudatettava:

Téama eldinlidke saattaa aiheuttaa yliherkkyyttd (allergisia reaktioita).

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid steroideihin kuulumattomilletulehduskipuldikkeille (NSAID:eille) tai
parabeeneille, tulee vilttda kosketusta eliinliikkeen kanssa.

Tamé eldinlidke voi aiheuttaa silma-drsytystd. Eldinlddkettd kisiteltdessd on kdytettdva
henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten silmésuojaimia. Jos eldinldékettd pddsee silmiin, huuhtele silmét
vilittdmasti ja huolellisesti vedella.

Viltd suun kautta altistumista, mukaan lukien kosketusta kddestd suuhun. Pese kddet kiyton jilkeen.
Ali syd, juo tai tupakoi eliinkiikettd kiisiteltiessi.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kiénny valittomaésti ladkérin puoleen ja niytd hénelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Meloksikaami saattaa vaikuttaa haitallisesti raskauteen ja/tai alkion tai sikion kehitykseen. Vélta
ihoaltistusta, mukaan lukien kosketusta kddestd suuhun. Raskaana olevien naisten tai naisten, jotka

yrittdvét tulla raskaaksi, on kiytettdvé lapadisemattomid suojakésineitd eldinlidkettd antaessaan.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit ympéariston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Ei tunnettuja.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlidkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset lihetetdén mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmén
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myos pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Voidaan kéyttda tineyden ja laktaation aikana.
3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Eisaa antaa samanaikaisesti glukokortikosteroidien, muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulddkkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.



Oraalisuspension annostus on 0,4 mg painokiloa kohti (eli 2,7 ml/100 kg) yhdessa antibioottihoidon
kanssa tarpeen mukaan. Eldinldékettd voidaan tarvittaessa antaa toinen annos 24 tunnin kuluttua.
MMA -oireyhtymén tapauksissa, joihin liittyy vakavia yleisoireita (kuten syoméattomyyttd), suositellaan
kayttimidan MMA mn hoitoon hyviksyttyd, injisoitavaa meloksaamivalmistetta.

Eldinlddke on tarkoitettu vain yksildlliseen hoitoon. Annostellaan mielellidn sekoitettuna pieneen
médradn rehua. Vaihtoehtoisesti voidaan annostella suoraan eldiimen suuhun ennen ruokintaa.

Ravista hyvin véhintddn yhden minuutin ajan ennen kayttoa.

Suspensio on mitattava kiyttamalld pakkauksessa olevaa ruiskua. Ruisku istuu pulloon, ja annos
otetaan ylosalaisin kddnnetysté pullosta. Ruiskussa on painoasteikko (kilogrammoina).

Pese mittaruisku eldinliikkeen antamisen jilkeen lAmpimilld vedelld ja anna sen kuivua.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Eldinlidkkeen annostelu sioille viisi kertaa suositeltua annosta (0,4 mg painokiloa kohden pdivéssé)
suuremmalla annoksella ja suositeltua kestoaikaa pidemmén ajanjakson (2 piivéin enimméisajan sijaan 6
péivind) ei atheuttanut mitdén toksikologisia tai patologisia muutoksia.

Y Lannostustapauksissa on annettava oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kiayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoe hdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja elidimille tarkoite ttujen loislilikkeiden kéyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Teurastus: 5 vuorokautta.
4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QMO1ACO06.

4.2 Farmakodynamiikka

Meloksikaami on steroideihin kuulumaton, prostaglandiinisynteesid estévé tulehduskipuldike (NSAID),
joka kuuluu oksikaamiryhméén. Meloksaamilla on téten tulehdusta ja kipua lievittiva, tulehduseritteitd
vihentdvi ja kuumetta alentava vaikutus. Se vihentdd valkosolujen infiltraatiota tulehtuneeseen
kudokseen. Se estdd vihiisessd midrin myds kollageenin indusoimaa trombosyyttien aggregaatiota
Meloksikaamilla on my6s antiendotoksisia ominaisuuksia, koska sen on osoitettu estivéin sioille
suonensisdisesti annetun E. coli -endotoksiinin indusoimaa tromboksaani-B2 -tuotantoa.

4.3 Farmakokinetiikka
Kun eldinlidkettd annosteltiin sioille suun kautta annoksella 0,4 mg painokiloa kohden, meloksikaami

imeytyi hyvin ja sen keskimidrdinen systeeminen hydtyosuus oli 92 %. Seerumin huippupitoisuus
(keskimdardinen Cmax 0,8 ug/ml) keskimdérin 2,25 tunnin kuluttua.



Suonensiséisen injektion jilkeen keréttyjen tietojen perusteella tiedetddn, ettd meloksikaamin
jakautumistilavuus kehossa on pieni (keskiméérin 0,37 1/kg) eikd ylitd kehon nestetilavuutta, ja se
sitoutuu laajalti (98 %) verenkierron plasmaproteiineihin.

Korkeimmat meloksikaamipitoisuudet esiintyviat maksassa ja munuaisissa, kun eldinlidkettd annetaan
suun kautta. Luurankolihaksissa on havaittu verrattain pienid pitoisuuksia. Meloksikaami metaboloituu
alkoholiksi, happojohdokseksi ja useiksi polaarisiksi metaboliiteiksi. Padédmetaboliittien on todettu olevan
farmakologisesti inaktiivisia.

Keskiméériinen plasman eliminaation puoliintumisaika on noin 3,25 tuntia.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlidkkeiden kanssa

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 1 kuukausi.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Eisaa jadtya.
Suojeltava kylmyydelts.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvipakkaus, jossa on valkoinen, lapindkyméton, suurtiheyksisestd polyeteenistd (HDPE) valmistettu
pyoreé pullo, joka on suljettu kaksiosaisella peukaloinnin paljastavalla lapsiturvallisella sulkimella, joka
koostuu valkoisesta polypropeenikorkista, sisemmaésti luonnonvaaleasta HDPE-kierresulkimesta ja
matalatiheyksisestd polyeteenistd (LDPE) valmistetusta, kiinnitetystd luonnonvaaleasta tulpasta.
Pahvipakkauksessa on mukana muovinen mittaruisku, jossa on lipindkyva runko ja valkoinen minté
sekd mitta-asteikko valilld 20 kg—300 kg, joka on porrastettu 20 kgn vélein.

Pakkauskoot:

Pullo, jossa 125 ml oraalisuspensiota.

Pullo, jossa 250 ml oraalisuspensiota.

Pullo, jossa 1 000 ml oraalisuspensiota.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien eldinléiikkeiden tai niisti periisin olevien
jite materiaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd hévittd talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytdstd syntyvien jitemateriaalien hdvittimisessé kaytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Huvepharma NV



7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

41059

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispaiviméaéri: {PP/KK/VVVV}.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
15.9.2023

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkemadrays.

Tati eldinlidkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Pyrocam 15 mg/ml oral suspension for svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml nnehéaller:
AKtiv substans:
Meloxikam 15 mg

Hjilpamnen:

Kvalitativ sammans dttning av hjilpimnen
och andra bestandsdelar

Kvantitativ sammans dttning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Metylparahydroxibensoat (E218)

1,8 mg

Propylparahydroxibensoat

0,2 mg

Vanillin

Mikrokristallin cellulosa

Karmellosnatrium

Citronsyra

Natriumhydroxid

Polysorbat 80

Renat vatten

Ljusgul oral suspension

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag

Svin.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For anvéndning vid icke-infektiosa sjukdomar i rorelseapparaten for att minska symtomen pa hélta och
inflammation. Som tilliggsbehandling vid behandling av puerperal sepsis och toxemi ((Mastit-Metrit-

Agalakti syndromet; MMA) med lamplig antibiotikabehandling.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till grisar med forsdmrad lever-, hjért- eller njurfunktion och blédningsrubbningar, eller dir

det finns tecken pa sarbildning i matsméltningskanalen.
Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot av hjdlpdmnena.

3.4 Sarskilda varningar




Inga.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsdtgdrder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Om biverkningar uppstar ska behandlingen avbrytas och veterindr kontaktas for rad.
Undvik anvéndning pé starkt dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva grisar som kréver
parenteral rehydrering, eftersom det finns en mgjlig risk for njurtoxicitet.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Detta veterindrmedicinska likemedel kan orsaka Gverkénslighet (allergiska reaktioner).
Personer med kénd 6verkénslighet mot icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID) eller
parabener ska undvika kontakt med det veterindrmedicinska likemedlet.

Detta veterindrmedicinska Iikemedel kan orsaka dgonirritation. Skyddsutrustning i form av 6gonskydd
ska anvindas vid hantering av likemedlet. Vid kontakt med 6gonen, skolj genast noga med vatten.

Undvik oral exponering, inklusive kontakt hand till mun. Tvitta hiinderna efter anviindning. At, drick
och rok inte vid hantering av det veterindrmedicinska likemedlet.
Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Meloxikam kan péverka graviditet och/eller fostrets utveckling negativt. Undvik hudkontakt, inklusive
kontakt hand till mun. Gravida kvinnor eller kvinnor som forsoker bli gravida ska bira ogenomtrangliga

handskar nir de administrerar det veterinirmedicinska likemedlet.

Sérskilda forsiktighetsdtgdrder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar
Inga kénda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggér fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsiljning <eller dennes lokala foretradare> eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven den bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet och laktation:
Kan anvindas under driaktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Ska inte administreras samtidigt som glukokortikoider, andra icke-steroida antiinflammatoriska
likemedel (NSAID) eller antikoagulantia.

3.9 Administreringsvigar och dosering



Oral anvéndning.

Oral suspension som administreras med doseringen 0,4 mg/kg kroppsvikt (dvs. 2,7 ml/100 kg) i
kombination med limplig antibiotikabehandling. Vid behov kan en andra administrering av det
veterindrmedicinska likemedlet ges efter 24 timmar.

I fall av (Mastit-Metrit-A galakti syndromet; MMA med allvarligt nedsatt allmantillstand (t.ex. anorexi)
rekommenderas anvindning av en meloxikamprodukt i form av injektionsvitska som &ar godkénd for
behandling av grisningsfeber.

Detta veterindirmedicinska likemedel &r endast avsett for individuell behandling. Administreras
foretradesvis blandat med en liten mangd foder. Alternativt kan det ges omedelbart fore fodring, direkt i
munnen.

Skakas vil i minst en minut innan anvandning,.

Suspensionen ska métas med den doseringsspruta som medfoljer i forpackningen. Doseringssprutan
passar i flaskans oppning. Hall flaskan upp och ner for att dra upp en dos. Doseringssprutan har
kroppsviktsmarkeringar (i kg).

Efter administrering av det veterindrmedicinska likemedlet, tvétta doseringssprutan med varmt vatten
och lat den torka.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgérder och motgift)
Administrering av det veterindrmedicinska likemedlet till grisar vid en 6verdosering motsvarande 5
ganger den rekommenderade dosen pa 0,4 mg/kg kroppsvikt per dag som gavs under en period lingre
dn den rekommenderade behandlingstiden (6 dagar i stéllet for de maximala 2 dagarna) gav inte upphov
till nagra toxikologiska eller patologiska foréndringar.

I fall av 6verdosering ska symptomatisk behandling initieras.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och séarskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anviindningen av antimikrobiella och antiparasitira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 5 dagar.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QMO1ACO06.

4.2 Farmakodynamik

Meloxikam ar ett enolkarboxamid-NSAID (icke-steroida antiinflammatoriska likemedel) i
oxikamklassen som verkar genom hdmning av prostaglandinsyntesen och utovar dérigenom anti-
inflammatoriska, analgetiska, antiexudativa och antipyretiska effekter. Den reducerar
leukocytinfiltration i inflammerad vdvnad. I mindre grad himmar det &dven kollageninducerad
trombocytaggregation. Meloxikam har dven antiendotoxiska egenskaper eftersom substansen har visats
hamma produktionen av tromboxan B2 inducerad av intravends administrering av E.coli-endotoxin till

gris.



4.3 Farmakokinetik

Efter oral administrering av det veterindirmedicinska likemedlet vid en dosering pa 0,4 mg
meloxikam/kg kroppsvikt till grisar absorberades meloxikam vil med en genomsnittlig systemisk
biotillganglighet pa 92 %. Maximal plasmakoncentration (genomsnittligt Cmax pa 0,8 pg/ml) ndddes i
genomsnitt efter 2,25 timmar.

Utifran data som samlats in efter intravends injektion édr det ként att meloxikam distribueras i kroppen
med en lag distributionsvolym (0,37 I'kg i genomsnitt), inte overstiger kroppsvétskornas volym och har
en hog bindningsgrad (98 %) till cirkulerande plasmaproteiner.

Efter oral administrering av det veterindirmedicinska likemedlet dterfinns den hogsta koncentrationen
av meloxikam i levern och njurarna. Jamforelsevis laga koncentrationer dr pavisbara i
skelettmuskulatur. Meloxikam metaboliseras till en alkohol, ett syraderivat och till flera polira
metaboliter. Alla huvudmetaboliter har visat sig vara farmakologiskt maktiva.

Meloxikam elimineras med en halveringstid pa ungefar 3,25 timmar.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 1 ménad.

5.3 Sirskilda forvarings anvisningar

Far ej frysas.
Skyddas mot frost.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Lada ikartong med vit, icke-transparent rund flaska i polyeten med hog densitet (HDPE) forsluten med
en tvadelad sidkerhetsforslutning for barnsidker forpackning bestiende av en yttre vit kork av
polypropen, en inre naturfirgad skruvforslutning av HDPE och en monterad naturfiargad plugg av
polyeten med lag densitet, och med en doseringsspruta av plast bestdende av en transparent behallare
och en vit kolv och med en doseringsskala fran 20 kg till 300 kg, graderad i intervall om 20 kg.

Forpackningsstorlekar:

Flaska med 125 ml oral suspension.
Flaska med 250 ml oral suspension.
Flaska med 1000 ml oral suspension.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgiirder for destruktion av ej anviint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.



Anviénd retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Huvepharma NV

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

41059

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkiinnandet: {DD/MM/AAAA}.

9.  DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

15.9.2023

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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