ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Maprelin 75 ug/ml solutie injectabild pentru suine

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml solutie injectabild contine:

Substanta activi:
Peforelin 75,00 ug

Excipienti:
Clorocrezol 1,00 mg.

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie limpede, incolora, apoasa.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Suine (scroafe si purcele)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru utilizare biotehnici destinat tratamentului grupurilor sau turmelor.

e Inducerea ciclului estral la scroafe dupa intarcare

® Inducerea estrului la purcelele mature sexual, dupa tratamentul de inhibare a ciclului estral cu

progestageni

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la purcelele aflate inainte de pubertate, in caz de infertilitate sau de probleme generale

de sanatate.

Nu se utilizeazi 1n caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentioniri speciale <pentru fiecare specie {inta>

Nu este cazul.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.
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Levite: c@nfaotulwcu”produsul medicinal veterinar. Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de
femei 1n§8tcinate, deoarece posibilitatea auto-injectirii accidentale de citre utilizator nu poate fi exclusa si
s-a demonstrat ci analogii GnRH sunt feto-toxici la animalele de laborator. Femeile aflate la vérsta fertila
trebuie si administreze produsul cu masuri speciale de precautie.
in caz de auto-injectare accidentale solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

In caz de contact accidental cu pielea, zona respectivi trebuie curitatd bine cu apd si sépun, deoarece
analogii GnRH pot fi absorbiti prin pielea intacta. In caz de contact cu ochii, acestia trebuie clititi bine cu
apa.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu s-au observat.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie san in perioada de ouat

Siguranta produsului nu a fost stabilitd la scroafe si purcele pe durata periocadei de gestatie si de
lactatie. Studiile de laborator efectuate pe soareci au demonstrat existenta efectelor teratogene. Nu
utilizati produsul la animale in perioada de gestatie si de lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Tratamentul concomitent cu produsul §i PMSG sau hCG poate determina o hiperreactie a ovarelor.

Nu s-au raportat interactiuni dupd administrarea produsului la 48 de ore de la terminarea tratamentului
anterior cu altrenogest.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Dozare in pg Peforelin si in ml de produs pentru fiecare animal. Dozarea depinde de numérul de
fatari.

Scroafe primipare 24 ore de la intircarea purceilor: 37,5 ug=0,5ml
Scroafe multipare 24 ore de la intdrcarea purceilor: 150 pg=2,0 ml
Purcele 48 ore de la terminarea administrarii

medicamentului pentru inhibarea ciclului: 150 pg = 2,0 ml

Pentru administrare intramuscular. Pentru o singurd administrare.
Utilizati o seringd automati pentru flacoane de 50 ml si 100 ml.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Nu au fost constatate reactii adverse la suine dupa tratamentul cu o doza de péna la de trei ori mai
mare decit doza maxima recomandata.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE Lot 7

Grupa farmacoterapeutica: Agonist hormonal de eliberare a gonadotropinei

Codul veterinar ATC: QH01CA95

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Peforelin este un analog decapeptidic sintetic al Hormonului de Eliberare a Gonadotropinei (GnRH).
Diferenta fatd de cel din urma constd in faptul ci pozitiile 5-8 ale secventei de aminoacizi sunt
schimbate prin histidind, asparagind, triptofan si lizind. La suinele castrate, Peforelin stimuleazi
selectiv eliberarea de FSH. In schimb, secretia de LH nu este afectati. Secretia de FSH printr-o singurd
utilizare a Peforelin determini cresterea foliculilor si inducerea estrului.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa tratamentul intramuscular, Peforelin se absoarbe rapid. Timpul de Injumaétitire plasmatica pentru
analogii GnRH diferd in functie de secventa moleculara si variazd la mamifere de la citeva minute
pana la aproximativ 2 ore. Pentru Peforelin, se presupune cd timpul de injumatifire plasmatica este de
numai cdteva minute.

Eliminarea din fluxul sanguin are loc rapid, in timp ce efectul hormonal se mentine timp de céteva ore.
Analogii GnRH rdmén in ficat, rinichi si glanda hipofizd doar o perioadd foarte scurti. Aici se
descompun enzimatic in metaboliti inactivi biologic, care sunt excretati apoi pe cale renala.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorocrezol

Acid acetic glacial

Hidroxid de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
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6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla incolor4, de tip I, cu dop brombutilic fluorinat si capac din aluminiu;

1 flacon (10 ml) in cutie de carton.

6 flacoane (10 ml) in cutie de carton.
1 flacon (50 ml) in cutie de carton.

1 flacon (100 ml) in cutie de carton.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Veyx-Pharma GmbH
Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130244
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

03.06.2009/11.12.2013

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
10.2025

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR | 5

Flacon din sticlid de 50 ml si 100 ml =

L 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Maprelin
75 ug/ml solutie injectabil pentru suine
Peforelin

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTAN TE ]
1 ml solutie injectabild contine:
Substanti activa:
Peforelin 75,00 pg
Excipienti:
Clorocrezol 1,00 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA I

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
50 ml/100 ml

| 5. SPECIH TINTA |

| 6. INDICATIE (INDICATI) |
Pentru utilizare biotehnic3, destinat tratamentului grupurilor sau turmelor.
e Inducerea ciclului estral la scroafe dupa intircare
* Inducerea estrului la purcelele mature sexual, dupa tratamentul de inhibare a ciclului estral cu
progestageni

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE B
Pentru administrare intramusculard. Pentru o singura administrare. Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE —I
Suine: Carne si organe: Zero zile

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII |

EXP: luné/an
Dupd desigilare/deschidere, se va utiliza pani la:

l 11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE |
A se péstra la frigider (2 °C - 8 °C).
A se proteja de lumina.
A se pistra flaconul In ambalajul exterior.
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12. PRECAU’!Z PECIALE PEI:ITRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
: SA,EJ A DE§ OR, DUPA CAZ

\D]

%
13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITH SAU RESTRICTII
. . .:PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numa1 pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinari.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” B
A nu se lisa la Indeména copiilor.

‘ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

Veyx-Pharma GmbH
Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
130244

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS i
Serie:




I 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Maprelin
75 ng/ml solutie injectabild pentru suine
Peforelin

I 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml solutie injectabild contine:
Substanti activi:

Peforelin 75,00 ug

Excipienti:

Clorocrezol 1,00 mg

|3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild

| 4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x10ml
6 x 10 ml
1 x50 ml
1 x 100 ml

| 5. SPECII TINTA

Suine (scroafe si purcele)

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

Pentru utilizare biotehnica destinat tratamentului grupurilor sau turmelor.

o Inducerea ciclului estral la scroafe dupa intarcare

¢ Inducerea estrului la purcelele mature sexual, dupa tratamentul de inhibare a ciclului estral cu
progestageni

\ 7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intramusculard. Pentru o singurd administrare. Cititi prospectul inainte de
utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Suine: Carne si organe: Zero zile

[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP:
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pani la:
. Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
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11. CONDIEH SPECIALE DE DEPOZITARE ]
A Se pastrgila frigidbt (2 °C - 8 °C),
A se protéja de lufndna.
A se pastra flacgiul in ambalajul exterior.

112 'PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
" "SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Eliminati deseurile in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |
A nu se lisa la indeména copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Veyx-Pharma GmbH
Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l
130244

’ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |
Serie:

11
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE Mﬁ;l: ﬁ@A'LAJ
PRIMAR . 4 .
. o S uan MY )
Flacoa din sticli de 10 ml LT

L 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Maprelin
75 pg/ml solutie injectabild pentru suine
Peforelin

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intramusculara.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Suine: Came si organe: Zero zile

| 6. NUMARUL SERIEI

Serie:

| 7. DATA EXPIRARII

EXP:
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza péna la:

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12
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PROSPECT //;
S

Maprelin 75 pg/ml solutie injectabild pentru suine o

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMEI{CIAI.Z .
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU\»,
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE AN %

Detinatorul autorizatiei de comercializare s

Veyx-Pharma GmbH
Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Maprelin 75 pg/ml solutie injectabild pentru suine
Peforelin

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
Maprelin este o solutie injectabila limpede, incolord, apoasi, continind:

Substantd activa:
Peforelin 75,0 pg/ml

Excipienti:
Clorocrezol 1,0 mg/ml

4. INDICATIE (INDICATIN)

Pentru utilizare biotehnica destinat tratamentului grupurilor sau turmelor.

e Inducerea ciclului estral la scroafe dupa intarcare

e Inducerea estrului la purcelele mature sexual, dupa tratamentul de inhibare a ciclului estral cu
progestageni

S. CONTRAINDICATIH

Nu se utilizeazi la purcelele aflate inainte de pubertate, in caz de infertilitate sau de probleme generale
de sindtate.
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Nu s-au observat.
Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7.  SPECH TINTA

Suine (scroafe si purcele)

14
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8. POSOL&}IE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE §I
¢« M D'DE ADMINISTRARE

‘ Dozar;e Eh ug Pefotrelm si in ml de produs pentru fiecare animal. Dozarea depinde de numirul de
ﬁitm 5‘ :

‘v/\

Scroafe przmzpare 24 ore de la intarcarea purceilor: 37,5 ug=0,5 ml
"':';" \‘»:/Scroafe mubﬁa 24 ore de la Intarcarea purceilor: 150 pg=2,0 ml
Purcele 48 ore de la terminarea administrarii

medicamentului pentru inhibarea ciclului: 150 pg =2,0 ml

Pentru administrare intramusculara. Pentru o singurd administrare.
Utilizati o seringa automati pentru flacoane de 50 ml si 100 ml.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu este cazul.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Suine:
Carne si organe Zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).

A se proteja de lumina.

A se pistra flaconul in ambalajul exterior.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe flacon si cutie.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

Cénd recipientul este desfacut (deschis) pentru prima dati, respectdnd perioada de valabilitate dupa
prima deschidere specificatd 1n acest prospect, trebuie calculati data la care trebuie aruncat orice rest
de produs rdmas in flacon. Aceasti data trebuie inscrisa in spatiul previzut pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti:

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare:

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Produsul poate induce iritatie si sensibilizare.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la analogii GnRH sau la oricare dintre excipienti trebuie s&
evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de
femei insarcinate, deoarece posibilitatea auto-injectirii accidentale de catre utilizator nu poate fi exclusa si
s-a demonstrat ci analogii GnRH sunt feto-toxici la animalele de laborator. Femeile aflate la varsta fertila
trebuie sd administreze produsul cu masuri speciale de precautie.

15
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In caz de auto-injectare accidentale solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul
Produsului sau eticheta.

In caz de contact accidental cu pielea, zona respectiva trebuie curfatd bine cu apa si sipun, dioarece
analogii GnRH pot fi absorbiti prin pielea intacta. in caz de contact cu ochii, acestia trebuie cltiti bine

cu apa.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

Siguranta produsului nu a fost stabilita la scroafe si purcele pe durata perioadei de gestatie si de
lactatie. Studiile de laborator efectuate pe soareci au demonstrat existenta efectelor teratogene. Nu
utilizati produsul la animale in perioada de gestatie si de lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Tratamentul concomitent cu produsul si PMSG sau hCG poate determina o hiperreactie a ovarelor.
Nu s-au raportat interactiuni dup administrarea produsului la 48 de ore de la terminarea tratamentului
anterior cu altrenogest.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi). dupi caz:

Nu au fost constatate reactii adverse la suine dupa tratamentul cu o dozi de pani la de trei ori mai
mare decit doza maxima recomandata.

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13.  PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar
informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste
masuri contribuie la protectia mediului.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminat in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
10.2025

15. ALTE INFORMATII

1 flacon (10 ml) in cutie de carton.

6 flacoane (10 ml) in cutie de carton.
1 flacon (50 ml) in cutie de carton.

1 flacon (100 ml) in cutie de carton.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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