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ANEXO |

RESUMO DAS CARATERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pyrocam 15 mg/ml suspensdo oral para suinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Um ml contém:

Substéncia ativa:

Meloxicam 15 mg.

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicdo quantitativa, se esta informacdo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinério

Para-hidroxibenzoato de metilo (E218)

1,8 mg

Para-hidroxibenzoato de propilo

0,2 mg

Vanilina

Celulose microcristalina

Carmelose sodica

Acido citrico

Hidréxido de sodio

Polissorbato 80

Agua, purificada

Suspensao oral amarela-palida.

3. INFORMAGAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo
Suinos.
3.2 Indicac0es de utilizagdo para cada espécie-alvo

Para administrar em distdrbios locomotores ndo infecciosos para reduzir os sintomas de claudicacédo e
inflamacdo. Como terapia adjuvante no tratamento de septicemia e toxemia puerperal (Sindrome
Mastite, Metrite e Agalaxia - MMA) com terapia antibidtica apropriada.

3.3 Contraindicacdes

Nao administrar a suinos que sofram de insuficiéncia hepdtica, cardiaca ou renal e disturbios
hemorrégicos, ou quando existir evidéncia de lesbes gastrointestinais ulcerogénicas.
Ndao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
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3.4 Adverténcias especiais
N&o existentes.
3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Se ocorrerem eventos adversos, o tratamento deve ser descontinuado e deve obter-se o conselho de
um médico veterinario.

Evitar 0 uso em suinos gravemente desidratados, hipovolémicos ou hipotensos que necessitem de
reidratacdo parenteral, pois pode haver risco potencial de toxicidade renal.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Este medicamento veterinario pode causar hipersensibilidade (reagdes alérgicas).

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a anti-inflamatérios ndo esteroides (AINE) ou
parabenos devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario pode causar irritagdo ocular. Durante a administracdo do medicamento
veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo individual constituido por equipamento de
protecdo ocular. Em caso de contacto com os olhos, enxague imediatamente com agua abundante.

Evite a exposicdo oral, incluindo o contacto das mdos com a boca. Lavar as maos apos a
administracdo. Ndo comer, beber ou fumar enquanto manipular o medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

O meloxicam pode ter efeitos adversos na gravidez e/ou no desenvolvimento embriofetal. Evite a
exposi¢do dérmica, incluindo o contacto das mdos com a boca. As mulheres gravidas ou a tentar
engravidar devem usar luvas impermeaveis durante a administracdo do medicamento veterinario.

Precauc0es especiais para a protecdo do ambiente:
Néo aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacéo de Introducédo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacdes de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestacgao, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacéo:
Pode ser administrado durante a gestacdo e a lactacdo.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

N&o administrar concomitantemente com glicocorticosteroides, outros anti-inflamatérios néo
esteroides ou com agentes anticoagulantes.
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3.9 Posologia e via de administracéo
Administracéo oral.

Suspensdo oral a ser administrada na dosagem de 0,4 mg/kg de peso corporal (ou seja, 2,7 ml/100 kg)
em combinacdo com terapia antibi6tica, conforme apropriado. Se necessario, pode ser efetuada uma
segunda administracdo do medicamento veterinario apos 24 horas.

Em casos de MMA com comportamento geral gravemente perturbado (por exemplo, anorexia),
recomenda-se a administracdo de um medicamento de meloxicam injetdvel aprovado para o
tratamento de MMA.

O medicamento veterinario destina-se apenas a tratamento individual. Administrar preferencialmente
misturado com uma pequena quantidade de racdo. Em alternativa, pode ser administrado antes da
alimentag&o, diretamente na boca.

Agite bem durante, pelo menos, 1 minuto antes de administrar.

A suspensdo deve ser medida utilizando a seringa fornecida na embalagem. A seringa encaixa no
frasco e a retirada da dose deve ser feita com o frasco invertido. A seringa tem uma escala de peso
corporal (em kg).

Apos a administracdo do medicamento veterindrio, lave a seringa doseadora com 4gua morna e deixe-
a secar.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

A administragdo do medicamento veterinario a suinos com uma sobredosagem 5 vezes superior a dose
recomendada de 0,4 mg/kg p.c./dia administrada durante um periodo superior ao recomendado para o
tratamento (6 dias em vez de 2 dias no méximo) ndo induziu quaisquer alteragdes toxicoldgicas ou
patoldgicas.

Em caso de sobredosagem, o tratamento sintomatico deve ser iniciado.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicGes especiais de utilizacado, incluindo restricdes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicével.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 5 dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QMO1ACO06.
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4.2 Propriedades farmacodinamicas

O meloxicam é uma enolcarboxamida AINE da classe dos oxicam que atua por inibicao da sintese de
prostaglandinas, exercendo assim efeitos anti-inflamatérios, analgésicos, antiexsudativos e
antipiréticos. Reduz a infiltracdo de leucécitos no tecido inflamado. Em menor extensdo, também
inibe a agregacdo de trombdcitos induzida por colagénio. O meloxicam também possui propriedades
antiendotoxicas porque demonstrou inibir a produgdo de tromboxano B2 induzida por administracéo
intravenosa de endotoxina da E. coli em suinos.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apos a administracdo oral do medicamento veterinario na dose de 0,4 mg de meloxicam /kg de peso
corporal em suinos, 0 meloxicam foi bem absorvido com uma biodisponibilidade sistémica média de
92%. As concentragdes plasmaticas atingiram um pico (Cmax média de 0,8 pg/ml) apos 2,25 horas
em média.

A partir dos dados obtidos apds injecdo intravenosa, sabe-se que o meloxicam é distribuido no corpo
com um baixo volume de distribui¢do (0,37 L/kg em média), ndo excedendo o volume de fluidos
corporais e uma alta taxa de ligacdo (98%) as proteinas plasmaticas circulantes.

Apos a administracdo oral do medicamento veterinario, as concentragdes mais elevadas de meloxicam
encontram-se no figado e nos rins. ConcentragcGes comparativamente baixas sao detetaveis no muasculo
esquelético. O meloxicam é metabolizado em um alcool, um derivado de acido e em varios
metabdlitos polares. Todos os principais metabélitos demonstraram ser farmacologicamente inativos.
A semivida média de eliminag&do plasmatica e de aproximadamente 3,25 horas.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 1 més.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Né&o congelar.
Evitar a congelacéo.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Caixa de papeldo com frasco redondo branco néo transparente de polietileno de alta densidade
(PEAD) fechado com um fecho inviolavel de duas partes para embalagem & prova de criangas que
consiste em uma tampa externa branca feita de polipropileno, uma tampa interna de rosca de cor
natural feita de PEAD e um bujdo montado de cor natural em polietileno de baixa densidade, e com
seringa medidora pléstica composta por corpo transparente e émbolo branco e com escala medidora de
20 kg a 300 kg, graduada em intervalos de 20 kg.
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Apresentacdo:
Frasco com 125 ml de suspensdo oral.

Frasco com 250 ml de suspensé&o oral.
Frasco com 1000 ml de suspenséo oral.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos

veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao

medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Huvepharma NV.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 1600/01/23DFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 20/10/2023.

9. DATA DA ULTIMA REV!SAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

10/2023.

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

Estd disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO I11

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pyrocam 15 mg/ml suspenséo oral.

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Um ml contém:
Substéncia ativa:

Meloxicam 15 mg.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1L.
250 ml.
125 ml.

| 4. ESPECIES-ALVO

Suinos.

| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Agite bem durante, pelo menos, 1 minuto antes de administrar.
Administraco oral.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

Carne e visceras: 5 dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 1 més.
Apos a abertura, administrar até:
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9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o congelar.
Evitar a congelacéo.

\ 10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 11.  MENGAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

‘ 12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Huvepharma NV

‘ 14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 1600/01/23DFVPT.

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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FRASCO PEAD 125ml-250ml-1L

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pyrocam 15 mg/ml suspenséo oral.

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Um ml contém:
Substéncia ativa:

Meloxicam 15 mg.

3. ESPECIES-ALVO

Suinos.

| 4. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Agite bem durante, pelo menos, 1 minuto antes de administrar.

Administracéo oral.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

Carne e visceras: 5 dias.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 1 més.

Apos a abertura, administrar até:

| 7. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Né&o congelar.
Evitar a congelacéo.
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| 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO |

Huvepharma NV

9. NUMERO DO LOTE |

Lot {nimero}
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FOLHETO INFORMATIVO:

1. Nome do medicamento veterinario
Pyrocam 15 mg/ml suspenséo oral para suinos.

2. Composicao

Um ml contém:

Substancia ativa:

Meloxicam 15 mg.
Excipientes:

Para-hidroxibenzoato de metilo (E218) 1,8 mg.
Para-hidroxibenzoato de propilo 0,2 mg.

Suspensao oral amarela-clara.

3. Espécies-alvo

Suinos.

4. Indicaces de utilizacao

Para administrar em distlrbios locomotores ndo infecciosos para reduzir os sintomas de
claudicacdo e inflamagdo. Como terapia adjuvante no tratamento de septicemia e toxemia puerperal
(sindrome de Mastite- Metrite - Agalactia - MMA) com terapia antibi6tica apropriada.

5. Contraindicacdes

Ndo administrar a suinos que sofram de insuficiéncia hepatica, cardiaca ou renal e distdrbios
hemorragicos, ou quando existir evidéncia de lesdes gastrointestinais ulcerogénicas.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Ndo existem.

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Se ocorrerem eventos adversos, o tratamento deve ser descontinuado e deve obter-se o conselho de
um médico veterinario.

Evitar o uso em suinos gravemente desidratados, hipovolémicos ou hipotensos que necessitem de
reidratacdo parenteral, pois pode haver risco potencial de toxicidade renal.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:
Este medicamento veterinario pode causar hipersensibilidade (reacOes alérgicas).
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As pessoas com hipersensibilidade conhecida a anti-inflamatérios ndo esteroides (AINE) ou
parabenos devem evitar o contacto com 0 medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo ocular. Durante a administragdo do medicamento
veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo individual constituido por equipamento de
protecdo ocular. Em caso de contacto com os olhos, enxague imediatamente com agua abundante.

Evite a exposicdo oral, incluindo o contacto das maos com a boca. Lavar as maos apds a
administracdo. Nao comer, beber ou fumar enquanto manipular o medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

O meloxicam pode ter efeitos adversos na gravidez e/ou no desenvolvimento embriofetal. Evite a
exposi¢do dérmica, incluindo o contacto das méos com a boca. As mulheres gravidas ou a tentar
engravidar devem usar luvas impermeaveis durante a administracdo do medicamento veterinario.

Gestacéo e lactacéo:
Pode ser administrado durante a gestacdo e a lactacdo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo:
N&do administrar concomitantemente com glicocorticosteroides, outros anti-inflamatérios néo
esteroides ou com agentes anticoagulantes.

Sobredosagem:
Né&o foram observados efeitos adversos em suinos com 5 vezes a dose e 3 vezes a duracéo.

Em caso de sobredosagem, o tratamento sintomatico deve ser iniciado.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

i Eventos adversos
Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracao

Administracdo oral.

Suspenséo oral a ser administrada na dosagem de 0,4 mg/kg de peso corporal (ou seja, 2,7 ml/100 kg)
em combinacdo com terapia antibiotica, conforme apropriado. Se necessério, pode ser efetuada uma
segunda administracdo do medicamento veterinario apds 24 horas.
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Em casos de MMA com comportamento geral gravemente perturbado (por exemplo, anorexia),
recomenda-se a administracdo de um medicamento de meloxicam injetavel aprovado para o
tratamento de MMA.

9. Instrucdes com vista a uma administracdo correta

O medicamento veterinario destina-se apenas a tratamento individual. Administrar preferencialmente
misturado com uma pequena quantidade de racdo. Em alternativa, pode ser administrado antes da
alimentacdo, diretamente na boca.

Agite bem durante, pelo menos, 1 minuto antes de administrar.

A suspensédo deve ser medida utilizando a seringa fornecida na embalagem. A seringa encaixa no
frasco e a retirada da dose deve ser feita com o frasco invertido. A seringa tem uma escala de peso
corporal (em kg).

Apos a administracdo do medicamento veterindrio, lave a seringa doseadora com dgua morna e deixe-
a secar.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 5 dias.

11. Precauc0es especiais de conservagéo
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Né&o congelar.
Evitar a congelagdo.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no frasco depois de “VAL”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 1 més.

12. Precaucdes especiais de eliminagdo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas

medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja nao sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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14. Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n.° 1600/01/23DFVPT.

Caixa de papeldo com frasco de PEAD fechado com um fecho inviolavel de duas partes e com seringa
medidora plastica (escala de 20 kg a 300 kg, graduada a intervalos de 20 kg).

Apresentacéo:
Frasco com 125 ml de suspensé&o oral.

Frasco com 250 ml de suspensdo oral.

Frasco com 1000 ml de suspenséo oral.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

10/2023.

Esté disponivel informacéo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado <e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos>:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antuérpia

Bélgica

<Tel.: +32 3 288 18 49>

<E-mail: pharmacovigilance@huvepharma.com>

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgaria

<Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:>

17. Outras informacdes

Ultima revisdo do texto em outubro de 2023
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