PAKKAUSSELOSTE

1. Eliinliiikke e n nimi

Pyrocam 20 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, sialle ja hevoselle
2. Koostumus

Yksiml sisdltdd:

Vaikuttava aine:

Meloksikaami 20 mg
Apuaineet:
Etanoli (96 %) 159,8 mg

Kirkas, keltainen tai keltavihred injektioneste, liuos.
3. Kohde-eliinlaji(t)

Nauta, sika ja hevonen.

4. Kiyttoaiheet

Nauta:

Kéytetddn nautojen akuutissa hengitystieinfektiossa yhdessé asianmukaisen antibioottihoidon kanssa
kliinisten oireiden véhentdmiseksi.

Y1 vikkon ikdisten vasikoiden ja nuorien maitoa tuottamattomien nautojen ripulin hoitoon yhdessi
suun kautta otettavan nestehoidon kanssa kliinisten oireiden véhentdmiseksi.

Litinnéishoitona akuutin utaretulehduksen hoitoon yhdessi antibioottihoidon kanssa.

Leikkauksen jélkeisen kivun lievittimiseen vasikkojen sarvenpoiston jilkeen.

Sika:

Kéytetddn ei-tulehduksellisissa liikuntaelinsairauksissa ontumisen ja tulehduksen oireiden
vahentdmiseksi.

Liitdnndishoitona synnytyksen aikaisen verenmyrkytyksen ja toksemian (mastiitti-metriitti-aga laktia-
oireyhtyméi) hoitoon yhdessé asianmukaisen antibioottihoidon kanssa.

Hevonen:
Tulehduksen ja kivun Levittdmiseen sekd akuuteissa etti kroonisissa tuki- ja likuntaelinsairauksissa.
Hevosen dhkyyn littyvan kivun lievittimiseen.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttid alle 6 viikon ikéisille hevosille.

Ei saa kdyttda tineilld tai imettdvilld tammoilla.

Ei saa kdyttdd eldimille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten vajaatoiminta ja
verenvuotohdiriditd taijoilla on merkkejd haavaumista ruoansulatuskanavassa.

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kéyttdd alle vikon ikdisten nautojen ripulin hoitoon.

6. Erityis varoitukset

Erityisvaroitukset:




Vasikoiden hoito eldinlidkkelld 20 minuuttia ennen sarven poistoa viahentda leikkauksen jalkeista
kipua. Eldinlddke eiyksindén anna riittdvad kivunlievitystd sarven poiston aikana. Riittdvaan
kivunlievitykseen leikkauksen aikana tarvitaan samanaikaisesti muuta sopivaa kipulddketta.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kivytt6on kohde-eldinlajilla:

Jos haittavaikutuksia ilmenee, hoito tulee keskeyttdd ja ottaa yhteyttd eldnlidkérin.
Lisdéntyneen munuaisvaurioriskin vuoksi valmisteen kayttod tulee vilttda eldimilld, joilla on
nestehukka, pieni veritilavuus (hypovolemia) tai alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat
parenteraalista nesteytysta.

Jos kipu ei lievity riittdvésti, kun sitd kiytetddn hevosen dhkyn hoidossa, diagnoosi on arvioitava
huolellisesti uudelleen, koska tdmé voi viitata Kirurgisen toimenpiteen tarpeeseen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elimnlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Tamai eldinlddke voi aiheuttaa yliherkkyyttid (allergisia reaktioita). Henkildiden, jotka ovat yliherkkié
steroideihin kuulumattomille tulehduskipulddkkeille (NSAID), tulee vilttiad kosketusta timén
elainldékkeen kanssa.

Tamai eldinlddke voi aiheuttaa silmien drsytysti. Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele valittomasti
huolellisesti vedelld.

Viltd valmisteen joutumista iholle ja suuhun, mukaan lukien kosketusta kidestd suuhun. Pese kddet
kayton jilkeen.

Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua. Noudata varotoimia vélttddksesi itsepistoksen.
Injisoitaessa valmistetta vahingossa itseensd on kddnnyttdva vilittomésti lddkirin puoleen ja ndytettdva

tille pakkausselostetta tai myyntipdéllysta.

Meloksikaamilla voi olla haitallisia vaikutuksia raskauteen ja/tai alkion/sikion kehitykseen. Raskaana
olevat naiset tai raskautta yrittivit naiset eivét saa antaa eldinlidketta.

Erityiset varotoimet, jotka lhittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
7 Haittatapahtumat

Nauta

Yleinen (> 1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimesti):

Pistoskohdan turvotus™®

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Anafylaktinen reaktio®

(1) ihonalaisen annostelun jilkeen lievd, ohimenevé
(2) voi olla vakava (my0s kuolemaan johtava), on hoidettava oireenmukaisesti

Sika

Hyvin harvinainen
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesti, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Anafylaktinen reaktio®
(3) voi olla vakava (myds kuolemaan johtava), on hoidettava oireenmukaisesti




Hevonen

Hyvin harvinainen

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesti, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Pistoskohdan turvotus®, anafylaktinen reaktio®

(4) ohimenevi, paranee ilman toimenpiteitd
(5) voi olla vakava (my6s kuolemaan johtava), on hoidettava oireenmukaisesti

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkeédé. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset Idhetetdén mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle
kayttamalld timdn pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmian
kautta

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eliinlajeittain

Naudalle ihon alle tai laskimoon.
Sialle lihakseen.
Hevoselle laskimoon .

Nauta:
Kerta-annoksena ihon alle tai laskimoon 0,5 mg meloksikaamia painokiloa kohti (=2,5 ml/100 kg)
yhdistettynd antibioottihoitoon tai tarvittaessa suun kautta annettavaan nestehoitoon.

Sika:
Kerta-annoksena lihakseen 0,4 mg meloksikaamia painokiloa kohti (eli 2,0 ml/100 kg) yhdistettyna
asianmukaiseen antibioottildékitykseen. Tarvittaessa annos voidaan uusia 24 tunnin kuluttua.

Hevonen:

Kerta-annoksena laskimoon 0,6 mg meloksikaamia painokiloa kohti (eli 3,0 ml/100 kg). Tulehduksen
ja kivun lievittimiseksi sekd akuuteissa ettd kroonisissa tuki- ja liikuntaelinsairauksissa jatkohoitona
voidaan kéyttdd suun kautta otettavaa meloksikaamivalmistetta 24 tunnin kuluttua injektion
antamisesta.

9. Annostusohjeet
Viltd valmisteen kontaminoitumista kadyton aikana.

Sulkimen voi puhkaista turvallisesti 15 kertaa. Tulpan liiallisen puhkomisen estdmiseksi on kiytettdva
sopivaa moninkertaista annostelulaitetta.

10. Varoajat

Nauta:
Teurastus: 15 vuorokautta.
Maito: 5 vuorokautta (120 tuntia).

Sika:
Teurastus: 5 vuorokautta.

Hevonen:
Teurastus: 5 vuorokautta.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Ei saa kdyttaa hevosille, joiden maitoa kdytetddn elintarvikkeeksi.
11. Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Tamai eldinldéke eivaadi limpdtilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita. Sailytd
alkuperéispakkauksessa. Herkké valolle.

Ali kilytd titd eldinkiikettd viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinndn Exp jilkeen. Viimeiselld kayttopaivimaarilld tarkoitetaan kuukauden viimeistd péivaa.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kaytosti syntyvien jitemateriaalien havittimisessd kdytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristda.

Kysy kéyttdméattomien lidkkeiden havittdmisestd eldinladkariltasi tai apteekista.

13. Eldinldikkeiden luokittelu

Eldinlidkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 42142

Pahvikotelo, jossa on yksi lasinen injektiopullo.
Jokainen injektiopullo on suljettu kumitulpalla ja sinetoity alumiinikorkilla.

Pakkauskoot:

Injektiopullo, jossa 20 ml injektionestetta.
Injektiopullo, jossa 50 ml injektionestetta.
Injektiopullo, jossa on 100 ml injektionestetta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.
15. Paivamairi, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
25.09.2024

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

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija ja vhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgia

Puh: +32 3 288 18 49

Sahkoposti: pharmacovigilance@huvepharma.com



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@huvepharma.com

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgaria




BIPACKSEDEL

1. Det veterinirmedicinska liikemedlets namn

Pyrocam 20 mg/ml injektionsvétska, l6sning for nét, svin och hést
2. Sammans ittning

En ml innehaller:

AKktiv substans:

Meloxikam 20 mg
Hjilpimnen:
Etanol (96 %) 159,8 mg

Genomskinlig gul till gulgron injektionsvatska, 16sning,
3. Djurslag

N6t, svin och hést.

4. Anvindningsomriden

Not:

For anvindning vid akut luftvigsinfektion tillsammans med lidmplig antibiotikabehandling for att
reducera kliniska symptom hos nét.

For anvindning vid diarré i kombination med oral rehydreringsbehandling for att reducera kliniska
symptom hos kalvar, dver 1 vecka gamla, och yngre icke lakterande not.

Som understédjande terapi vid behandling av akuta mastiter, i kombination med
antibiotikabehandling.

For postoperativ smértlindring efter avhorning av kalvar.

notnot

For anvéindning vid icke-infektidsa storningar irorelseapparaten for att reducera symptom av hilta och
inflammation. Som understddjande terapi vid behandling av puerperal septikemi och toxinemi
(mastitis-metritis-agalakti-syndrom) tillsammans med limplig antibiotikabehandling.

Hast:

Inflammationsddmpande och smértlindrande vid savélakuta som kroniska sjukdomar i muskler, leder
och skelett.

Smirtlindring i samband med kolik hos hist.

5. Kontraindikationer

Anvind inte till histar yngre dn 6 veckor.

Anvind inte till driktiga och lakterande ston.

Anvénd inte till djur med nedsatt lever-, hjirt-, eller njurfunktion och blodningsrubbningar. Detsamma
giller om det forekommer tecken pa gastrointestinala sar och blodningar.

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpdmnena.

Vid diarré hos nét skall djur yngre dn 1 vecka ej behandlas.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:




Behandling av kalvar med likemedlet 20 minuter fore avhorning minskar postoperativ smérta. Enbart
lakemedlet ger inte tillricklig smértlindring under avhorningen. For att uppna tillrdcklig smértlindring
under kirurgi kravs ytterligare medicinering med ett passande analgetikum.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:

Om biverkningar uppstér ska behandlingen avbrytas och veterinér skall uppsdkas.

Svart dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva djur som kraver parenteral rehydrering skall ej
behandlas, da det kan finnas en potentiell risk for renal toxicitet.

Om den smértlindrande effekten vid behandling av kolik hos hést visar sig vara otillricklig ska
diagnosen omvarderas, eftersom behov av kirurgiskt ingrepp kan foreligga.

Sarskilda forsiktighetsatgidrder for personer som ger likemedlet till djur:
Detta likemedel kan orsaka Gverkénslighet (allergiska reaktioner). Personer med kind 6verkénslighet
mot icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAIDs) bor undvika kontakt med Iikemedlet.

Detta likemedel kan orsaka ogonirritation. Vid kontakt med 6gonen, skolj genast noga med vatten.

Undvik hudkontakt och oral exponering, inklusive kontakt hand till mun. Tvétta hinderna efter
anviandning.

Oavsiktlig injektion/sjalvinjektion kan orsaka sméirta. Vidta forsiktighetsatgarder for att undvika
sjalvinjektion. Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Meloxikam kan paverka graviditet och/eller fostrets utveckling negativt. Lakemedlet bor inte
administreras av gravida kvinnor eller kvinnor som forsoker bli gravida.

Driktighet och digivning:
N6t och svin: kan anvéndas under dréktighet och laktation.
Haést: anvédnd inte till driktiga och lakterande ston.

Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner:
Skall inte ges samtidigt med glukokortikosteroider, andra icke-steroida antiinflammatoriska likemedel
(NSAIDs) eller antikoagulantia.

Overdosering:
Vid 6verdosering ska symptomatisk behandling séttas in.

Viktica blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

7. Biverkningar

Not:

Vanliga (farre én 1 till 10 av 100 behandlade djur):
Svullnad pa injektionsstéllet")
Mycket sillsynta (farre 4n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):
Anafylaktisk reaktion®
(1) efter subkutan injektion, litt, Gvergaende
(2) kan vara allvarlig (dven dodlig), ska behandlas symptomatiskt

Svin:

Mycket séllsynta (farre dn1av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héindelser
inkluderade):
Anafylaktisk reaktion®




(3) kan vara allvarlig (dven dodlig), ska behandlas symptomatiskt

Hist:

Mycket sdllsynta (farre 4n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade):
Svullnad pa injektionsstéllet™
Anafylaktisk reaktion®
(4) overgaende, gick tillbaka utan atgarder
(5) kan vara allvarlig (dven dodlig), ska behandlas symptomatiskt

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forséljning genom att anvinda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringss:tt och adminis treringsvig(ar)

For subkutan eller intravends anvéndning hos nét.
For intramuskuldr anvidndning hos svin.
For intravends anvdndning hos hést.

NG&t:

En enstaka subkutan eller intravends injektion med doseringen 0,5 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs.
2,5 ml/100 kg kroppsvikt) vid behov i kombination med antibiotika- och/eller oral
rehydreringsbehandling.

Svin:

En intramuskuldr injektion om 0,4 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 2,0 ml/100 kg kroppsvikt) vid
behov i kombination med antibiotikabehandling. Vid behov kan en andra administrering av
meloxikam ges efter 24 timmar.

Hist:

En intravends injektion om 0,6 mg meloxikam/kg kroppsvikt (dvs. 3,0 ml/100 kg kroppsvikt). For
inflammationsddmpande och smértlindrande effekt vid savélakuta som kroniska sjukdomstillstdnd i
muskler, leder och skelett, kan en oral meloxikam-produkt anvéndas till fortsatt behandling, 24 timmar
efter att injektionen givits.

9. Réd om korrekt adminis trering
Undvik kontamination under anvdandande.

Forslutningen kan punkteras 15 gdnger utan risk. For att undvika dverdriven punktering av proppen
ska ett lAmpligt flerdoseringsinstrument anvéndas.

10. Karenstider

Not:

Kott och slaktbiprodukter: 15 dygn
Mjolk: 5 dygn (120 timmar)

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: 5 dygn


https://eur05.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.fimea.fi%2Fsv%2Fveterinar&data=05%7C02%7CDanielle.Madou%40huvepharma.com%7C664988e262ad45bf2a4308dcd93beecd%7Ccf355b43ae1c4b82b45d77a37271646b%7C0%7C0%7C638624099213550715%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=0SLObV1I4rzl%2B1whkHUsUsz4TZIC3Q5FvWWCnU79nM4%3D&reserved=0

Hist:
Kott och slaktbiprodukter: 5 dygn
Ej godként for anvindning till hdstar som producerar mjolk for humankonsumtion.

11. Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.
12. Sirskilda anvisningar for destruktion
Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall frin likemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgéirder ar till for att skydda miljon.

Fréga veterinir eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte lingre anvénds.
13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

MTnr: 42142

Kartong med 1 injektionsflaska av glas.
Varje flaska dr forsluten med en gummipropp och har en aluminiumférsegling.

Forpackningsstorlekar:

Injektionsflaska med 20 ml injektionsvétska, 16sning.

Injektionsflaska med 50 ml injektionsvétska, 16sning.

Injektionsflaska med 100 ml injektionsvétska, 16sning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
15. Datum da bipacksedeln senast éindrades

25.09.2024

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for forsédlining och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta
biverkningar:

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80


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

2600 Antwerpen

Belgien

Tel: +32 3 288 18 49

E-post: pharmacovigilance@huvepharma.com

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:

Biovet JSC
39 Petar Rakov Str
4550 Peshtera

Bulgarien
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