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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Pyrocam 15 mg/ml suspension oral para porcino

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Principio activo:

Meloxicam 15 mg

Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha informacion
es esencial para una correcta administracién del
medicamento veterinario

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Parahidroxibenzoato de metilo (E218) 1,8 mg
Parahidroxibenzoato de propilo 0,2 mg
Vanilina

Celulosa microcristalina

Carmelosa sédica

Acido citrico

Hidréxido de sodio

Polisorbato 80

Agua purificada

Suspension oral de color amarillo pélido.

3. INFORMACION CLINICA

3.1  Especies de destino

Porcino.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Para su uso en trastornos locomotores no infecciosos para reducir los sintomas de cojera e inflamacion.
Como tratamiento complementario de la septicemia puerperal y de la toxemia (sindrome MMA [mastitis-
metritis-agalactia]) con tratamiento antibidtico adecuado.

3.3 Contraindicaciones

No usar en cerdos que sufran trastorno de la funcion hepética, cardiaca o renal ni trastornos hemorrégicos,
0 en los casos en los que haya pruebas de lesiones gastrointestinales ulcerogénicas.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

3.4 Advertencias especiales

Ninguna.
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3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Si se producen acontecimientos adversos, debe suspenderse el tratamiento y pedir asesoramiento a un vete-
rinario.

Debe evitarse el uso en cerdos muy deshidratados, hipovolémicos o hipotensos que necesiten rehidratacion
parenteral, dado que puede existir posible riesgo de toxicidad renal.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Este medicamento veterinario puede producir hipersensibilidad (reacciones alérgicas).

Las personas con hipersensibilidad conocida a los antiinflamatorios no esteroideos (AINE) o a los para-
benos deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario puede producir irritacion ocular. Usar un equipo de proteccion individual
consistente en proteccion ocular al manipular el medicamento veterinario. En caso de contacto con los
0jos, enjuagar inmediatamente con abundante agua.

Debe evitarse la exposicion oral, incluyendo el contacto entre las manos y la boca. Lavar las manos des-
pués de usar. No comer, beber ni fumar cuando manipule el medicamento veterinario.

En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la eti-
queta.

El meloxicam puede producir efectos adversos en el embarazo y/o el desarrollo embriofetal. Evite la expo-
sicién cutanea, incluyendo el contacto de la mano con la boca. Las mujeres embarazadas o las que estan
intentando quedarse embarazadas deben llevar guantes impermeables cuando administren el medicamento
veterinario.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:
No procede.

3.6 Acontecimientos adversos
Ninguno conocido.

La notificacidn de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional com-
petente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto correspondientes en
el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion y lactancia:
Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No debe administrarse de forma simultanea con glucocorticoesteroides, otros antiinflamatorios no esteroi-
deos ni con agentes anticoagulantes.

3.9 Posologiay vias de administracion
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Por via oral.

La suspension oral debe administrarse a una dosis de 0,4 mg/kg de peso vivol (es decir 2,7 ml/100 kg) en
combinacién con tratamiento antibidtico, segin proceda. Si es necesario, puede hacerse una segunda admi-
nistracion del medicamento veterinario después de 24 horas.
En los casos de MMA con conducta general muy afectada (como anorexia), se recomienda el uso de melo-
xicam inyectable aprobado para el tratamiento de MMA.

El medicamento veterinario esta destinado exclusivamente para tratamiento individual. Debe administrar-
se preferentemente mezclado con una pequefia cantidad de pienso. También puede administrarse antes de
la comida directamente en la boca.

Agitar bien durante al menos 1 minuto antes de su uso.

La suspension debe medirse usando la jeringa proporcionada en el envase. La jeringa encaja en el fras-
co y la extraccion de la dosis debe hacerse con el frasco invertido. La jeringa tiene una escala de peso
vivo (en kg).

Después de la administracion del medicamento veterinario, lave la jeringa dosificadora con agua caliente y
déjela secar.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

La administracion del medicamento veterinario a cerdos con una sobredosificacion 5 veces la dosis reco-
mendada de 0,4 mg/kg de peso vivo/dia administrada durante mas del tiempo recomendado de tratamien-
to (6 dias en lugar de 2 dias como maximo) no provocd ningin cambio toxicoldgico ni anatomopatolégi-
co.

En caso de sobredosis, debe iniciarse tratamiento sintomatico.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de
desarrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervisién del veterinario.
3.12 Tiempos de espera

Carne: 5 dias.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Codigo ATCvet: QMO1ACO6.

4.2 Farmacodinamia

El meloxicam es un AINE enolcarboxamidico de la clase oxicam que actla inhibiendo la sintesis de pros-
taglandinas y produciendo por ello efectos antiinflamatorios, analgésicos, antiexudativos y antipiréticos.
Reduce la infiltracion de leucocitos en el tejido inflamado. En menor medida, también inhibe la agregacion
de trombocitos provocada por el colageno. EI meloxicam también tiene propiedades antiendotdxicas por-
que ha demostrado inhibir la produccién de tromboxano B2 provocada por la administracion por via intra-
venosa de la endotoxina de E. coli en cerdos.
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4.3 Farmacocinética

Después de la administracién por via oral del medicamento veterinario a una dosis de 0,4 mg de meloxi-
cam/kg de peso vivo en cerdos, el meloxicam se absorbi6 bien y su biodisponibilidad sistémica media fue
del 92 %. Las concentraciones plasmaticas alcanzaron un maximo (Cmsx media de 0,8 pg/ml) después de
2,25 horas de media.

A partir de los datos obtenidos después de la inyeccidn 1V, se sabe que el meloxicam se distribuye en el
cuerpo con un bajo volumen de distribucién (0,37 I/kg de media), sin exceder el volumen de liquidos
corporales y con una tasa elevada de fijacion a las proteinas plasmaticas en circulacion (98 %).

Después de la administracion por via oral del medicamento veterinario, las maximas concentraciones de
meloxicam se encuentran en el higado y el rifion. En comparacion, en el masculo esquelético se detectan
concentraciones bajas.

El meloxicam se metaboliza en un alcohol, un derivado &cido y varios metabolitos polares. Todos los prin-
cipales metabolitos han demostrado ser inactivos desde el punto de vista farmacoldgico.

La media de la semivida de eliminacion plasmética es de aproximadamente 3,25 horas.

5. DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 1 mes.

5.3  Precauciones especiales de conservacion

No congelar.
Proteger de la congelacion.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Caja de carton con frasco redondo, blanco, no transparente, de polietileno de alta densidad (PEAD), ce-
rrado con un cierre en dos partes a prueba de manipulaciones de nifios, que consiste en un tapén blanco
exterior de polipropileno, con cierre de rosca interior de color natural de polietileno de alta densidad y un
tapon de color natural montado de polietileno de baja densidad, y con una jeringa de medicién plastica
compuesta de un cuerpo transparente y un émbolo blanco con una escala de medicién que va desde los
20 kg hasta los 300 kg, graduada a intervalos de 20 kg.

Formatos:

Frasco con 125 ml de suspension oral.
Frasco con 250 ml de suspension oral.
Frasco con 1000 ml de suspension oral.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso
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Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Huvepharma NV

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

4227 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 09/2023

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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