PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlidikkeen nimi

Pyrocam 15 mg/ml oraalisuspensio sialle
28 Koostumus

Yksiml siséltiaa:

Vaikuttava aine:

Meloksikaami 15 mg
Apuaineet:

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 1,8 mg
Propyyliparahydroksibentsoaatti 0,2 mg

Vaaleankeltainen oraalisuspensio

3.  Kohde-eliinlaji(t)

Sika

4. Kiyttoaiheet

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

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttdd sioille, joilla on maksan, syddmen tai munuaisten toimintahéiriditdtai verenvuotohairioitd
tai jos eldimelld on ndytt6a maha-suolikanavan ulserogeenisista vaurioista.

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

6.  Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Eiole.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéyttdon kohde-eldinlajilla:

Jos haittatapahtumia esiintyy, hoito on keskeytettiva ja on kddnnyttdva eldinlddkirin puoleen neuvojen
saamiseksi.

Vilta kayttod hyvin vakavasti kuivuneilla sioilla tai sioilla, joilla on lian alhainen veriméara tai lian
alhainen verenpaine ja jotka tarvitsevat parenteraalista nesteytysté, koska téllaisissa tilanteissa on
munuaistoksisuuden riski.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildén on noudatettava:

Tamai eldinlidke saattaa aiheuttaa yliherkkyyttd (allergisia reaktioita).

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid steroideihin kuulumattomille tulehduskipuldékkeille (NSAID:eille) tai
parabeeneille, tulee vilttda kosketusta eldinlidkkeen kanssa.
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Téama eldinlidke voi aiheuttaa silmi-drsytystd. Eldinlidkettd késiteltdessd on kiytettdvi
henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten silmdsuojaimia. Jos eldinlidkettd padsee silmiin, huuhtele siimét
vilittdmasti ja huolellisesti vedella.

Viltid suun kautta altistumista, mukaan lukien kosketusta kddestd suuhun. Pese kddet kdyton jalkeen.
Ali sy®, juo tai tupakoi eldinkisketti kiisiteltdessi.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomasti lidkirin puoleen ja ndytd hénelle pakkausseloste
tai myyntipééllys.

Meloksikaami saattaa vaikuttaa haitallisesti raskauteen ja/tai alkion tai sikion kehitykseen. Vilta
ihoaltistusta, mukaan lukien kosketusta kddestd suuhun. Raskaana olevien naisten tai naisten, jotka
yrittdvat tulla raskaaksi, on kdytettdvé lpdisemattomid suojakésineitd eldinlidkettd antaessaan.

Tineys ja laktaatio:
Voidaan kéyttda tineyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset:
Eisaa antaa samanaikaisesti glukokortikosteroidien, muiden steroideihin kuulumattomien
tulehduskipuldékkeiden tai antikoagulanttien kanssa.

Yliannostus:

Annettaessa viisinkertainen yliannos kolme kertaa suositeltua pidempéén sioilla ei ole havaittu
haittavaikutuksia.

Y lannostustapauksissa on annettava oireenmukaista hoitoa.

Merkittdvét yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, elinliddkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlidkkeiden kanssa

7. Haittatapahtumat
Ei tunnettuja.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirked4. Se mahdollistaa eldinlidkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinldédkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttamalld timadn pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmin
kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

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

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eliinlajeittain

Suun kautta.

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

9. Annostusohjeet


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

Eldinlidke on tarkoitettu vain yksildlliseen hoitoon. Annostellaan mielellidn sekoitettuna pieneen
madrddn rehua. Vaihtoehtoisesti voidaan annostella suoraan eldimen suuhun ennen ruokintaa.

Ravista hyvin véahintddn yhden minuutin ajan ennen kéyttoa.

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

Pese mittaruisku eldinlidkkeen antamisen jilkeen lampimilld vedelld ja anna sen kuivua.
10. Varoajat

Teurastus: 5 vuorokautta.

11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Suojeltava kylmyydelta.

Ali kiyti titd eldinliikettd viimeisen kiyttdpaiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja pullossa merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopaivaimaaralld tarkoitetaan kuukauden vimeisté
paivid.

Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 1 kuukausi.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Laskkeitd ei saa kaataa viemériin eikd hévittda talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytdstd syntyvien jitemateriaalien hivittdmisessd kiytetdédn paikallisia
palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttaméttomien lddkkeiden havittdmisesti eldinlidkariltisi tai apteekista.

13. Eliinlddkkeiden luokittelu

Eldinlidkeméaérays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

Pahvipakkaus, jossa on suurtiheyksisestd polyeteenistd (HDPE) valmistettu pullo, joka on suljettu
kaksiosaisella, peukaloinnin paljastavalla lapsiturvallisella sulkimella. Pahvipakkauksessa on mukana
muovinen mittaruisku (mitta-asteikko vilillda 20 kg—300 kg, joka on porrastettu 20 kgn vilein).
Pakkauskoot:

Pullo, jossa 125 ml oraalisuspensiota.

Pullo, jossa 250 ml oraalisuspensiota.

Pullo, jossa 1 000 ml oraalisuspensiota.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.



15. Paivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
15.9.2023

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

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija ja yhteystiedot epdillyisti haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgia

Puh: +32 3 288 18 49

Sahkoposti: pharmacovigilance@huvepharma.com

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgaria



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
file:///E:/ICE/Temp/3afd0bd5-537d-45f5-b7de-418082ada804/pharmacovigilance@huvepharma.com

BIPACKSEDEL

1. Det veterinidrmedicinska lakemedlets namn

Pyrocam 15 mg/ml oral suspension for svin

2. Sammans iittning

En ml innehaller:

Aktiv substans:

Meloxikam 15 mg
Hjilpimnen:

Metylparahydroxibensoat (E218) 1,8 mg
Propylparahydroxibensoat 0,2 mg

Ljusgul oral suspension

3. Djurslag

Svin.

4. Anvindningsomriden

For anvéndning vid icke-infektiosa sjukdomar i rérelseapparaten for att minska symtomen pé hélta
och inflammation. Som tilliggsbehandling vid behandling av puerperal sepsis och toxemi

(grisningsfeber) med lamplig antibiotikabehandling,

5. Kontraindikationer

Anviand mte till grisar med forsdmrad lever-, hjart- eller njurfunktion och blodningsrubbningar, eller dar
det finns tecken pé sarbildning i matsméltningskanalen.

Ska inte ges till djur som dr dverkédnsliga mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpdmne.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Inga.

Sérskilda forsiktighetsatgidrder for sdker anvéndning hos det avsedda djurslaget:

Om biverkningar uppstar ska behandlingen avbrytas och veterindr kontaktas for rad.

Undvik anvéndning pa starkt dehydrerade, hypovolemiska eller hypotensiva grisar som kréver
parenteral rehydrering, eftersom det finns en mojlig risk for njurtoxicitet.

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for personer som ger likemedlet till djur:

Detta veterindrmedicinska likemedel kan orsaka Gverkédnslighet (allergiska reaktioner).

Personer med kdnd 6verkdnslighet mot icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID) eller
parabener ska undvika kontakt med det veterindrmedicinska Iikemedlet.
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Detta veterindrmedicinska likemedel kan orsaka dgonirritation. Personlig skyddsutrustning i form av
Ogonskydd ska anvindas vid hantering av det veterindrmedicinska likemedlet. Vid kontakt med
Ogonen, skolj genast noga med vatten.

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

Meloxikam kan paverka 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 ndr de administrerar det veterindirmedicinska likemedlet.

Driktighet och digivning:
Kan anvidndas under dréktighet och digivning.

Interaktioner med andra likemedel och dvriga mteraktioner:
Ska inte administreras samtidigt som glukokortikoider, andra icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (NSAID) eller antikoagulantia.

Overdosering:
Vid en femdubbel dos och en tre ganger sé ling behandlingsperiod observerades inga biverkningar i

grisar.
I fall av 6verdosering ska symptomatisk behandling initieras.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra ldkemedel

7 Biverkningar
Inga kénda.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggér fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsiljning <eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkédnnandet for forsiljning> genom att anviinda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

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

8. Dosering for varje djurslag, administreringssétt och administreringsvig(ar)

Oral anvéndning.

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

I fall av grisningsfeber med allvarligt nedsatt allméntillstdnd (t.ex. anorexi) rekommenderas anvindning
av en meloxikamprodukt i form av injektionsvitska som dr godkénd for behandling av grisningsfeber.

9. Rad om korrekt adminis trering


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

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

Skakas vil i minst en minut innan anvindning.

Suspensionen ska métas med den doseringsspruta som medfoljer i férpackningen. Doseringssprutan
passar i flaskans 6ppning. 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.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 5 dagar.

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

Far ej frysas.
Skyddas mot frost.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 1 méanad.
12. Sarskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

Fréga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte langre anvands.
13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forséljning och forpackningsstorlekar

Ldada ikartong med en flaska i polyeten med hog densitet (HDPE) forsluten med en tvadelad
sékerhetsforshutning och med en doseringsspruta i plast (doseringsskala fran 20 kg till 300 kg i
intervaller 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.
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1S. Datum déa bipacksedeln senast findrades

15.9.2023

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkéinnande for forsdlining och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta
biverkningar:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

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



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

