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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Maprelin 75 pg/ml solutie injectabild pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Peforelin 75 pg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiala pentru
administrarea corectii a produsului medicinal
veterinar

Clorocrezol

1,0 mg

Acid acetic glacial

Hidroxid de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede si incolora.

3. INFORMATI CLINICE
3.1 Specii tintd

Porci (scroafe si scrofite).

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru utilizare biotehnica destinat tratamentului grupurilor sau turmelor.

- Inducerea ciclului estral la scroafe dupa intarcare

- Inducerea estrului la scrofite mature sexual, dupa tratamentul de inhibare a ciclului estral cu

progestageni.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la scrofitele aflate inainte de pubertate, in caz de infertilitate sau de probleme generale

de sanéitate.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.



3.5 ' Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:
Nu este cazul.

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

Produsul medicinal veterinar poate induce iritatie si sensibilizare.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuté la analogii GnRH, cum ar fi peforelin, 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-injectdrii accidentale de citre
utilizator nu poate fi exclusa si s-a demonstrat ca analogii GnRH sunt feto-toxici la animalele de
laborator. Femeile aflate la varsta fertild trebuie sa administreze produsul medicinal veterinar cu
misuri speciale de precautie.

fn caz de autoinjectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

A

Tn caz de contact accidental cu pielea, zona respectivi trebuie curatati bine cu apa si sapun, deoarece
analogii GnRH pot fi absorbiti prin pielea intacta. in caz de contact cu ochii, acestia trebuie clatiti bine

cu apa.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse
Nu existi.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata perioadei de gestatie si de
lactatie. Studiile de laborator efectuate pe soareci au demonstrat existenta efectelor teratogene. Nu se
utilizeaza in perioada de gestatie si de lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Tratamentul concomitent cu produsul medicinal veterinar si PMSG sau hCG poate determina o
hiperreactie a ovarelor.

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

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare intramusculara.
Pentru o singurd administrare.

Dozare in pg peforelin si in ml produs medicinal veterinar pentru fiecare animal. Dozarea depinde de
numirul de fatari.
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Scroafe primipare 24 ore de la Intircarea purceilor: 37,50g=05ml° fa
Scroafe multipare 24 ore de la intdrcarea purceilor: 150 ug=2,0 mi - e
Scrofite 48 ore de la terminarea administririi s 23

produsului medicinal veterinar pentru inhibarea ciclului: 150 pg = Z,dm}”%

Utilizati o seringé automata pentru flacoane de 50 ml si 100 ml.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

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

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Porci:
Carne si organe Zero zile

4. INFORMATH FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:

QHO1CA9S

4.2  Farmacodinamie

Peforelinul este un analog decapeptidic sintetic al Hormonului de Eliberare a Gonadotropinei (GnRH).
Diferenta fatd de cel din urma constd in faptul cé pozitiile 5-8 ale secventei de aminoacizi sunt
schimbate prin histidind, asparagind, triptofan si lizina. La porcii castrati, peforelinul stimuleaza

selectiv eliberarea de FSH. In schimb, secretia de LH nu este afectats. Secretia de FSH printr-o
singurd utilizare a peforelinului determina cresterea foliculilor si inducerea estrului.

4.3 Farmacocinetici

Dupa tratamentul intramuscular, peforelinul se absoarbe rapid. Timpul de injumatatire plasmatica
pentru analogii GnRH difera in functie de secventa moleculari si variaza la mamifere de la citeva
minute pana la aproximativ 2 ore. Pentru peforelin se presupune ci timpul de injumititire plasmatica
este de numai citeva minute.

Eliminarea din fluxul sanguin are loc rapid, in timp ce efectul hormonal se mentine timp de citeva ore.

Analogii GnRH riamaén 1n ficat, rinichi si glanda hipofiza doar o perioada foarte scurtd. Aici se
descompun enzimatic in metaboliti inactivi biologic, care sunt excretati apoi pe cale renala.



5. INFORMATII FARMACEUTICE
3.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la frigider (2 °C — 8 °C).
A se proteja de lumina.
A se pistra flaconul in cutia de carton.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla incolora, de tip I, inchis cu dop din cauciuc bromobutilic fluorurat si capac din
aluminiu.

Dimensiuni de ambalaj:

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.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Veyx-Pharma GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130244

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

03/06/2009
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9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR *

PRODUSULUI '

=+

LA

07/2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

'T DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Maprelin 75 pg/ml solutie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Peforelin 75 pg

B. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml
6x 10 ml
50 ml
100 ml

[4.  SPECIITINTA

Porci (scroafe si scrofite).

| 5.  INDICATII

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.

7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de agteptare:

Porci:
Carne si organe Zero zile

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
A se utiliza péna la...



9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).
A se proteja de lumina.
A se pastra flaconul in cutia de carton.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Veyx-Pharma GmbH

14. NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE

130244

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numaér}



INFOI}MATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

g
FlgeBane din sticld (100 ml)

LB
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' rl DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Maprelin 75 pg/ml solutie injectabild

ﬁ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Peforelin 75 pg

[3.  SPECII TINTA

Porci (scroafe si scrofite).

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Porci:
Carne si organe Zero zile

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
A se utiliza pana la...

7. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).
A se proteja de lumina.
A se pistra flaconul in cutia de carton..

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Veyx-Pharma GmbH
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| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

N -
Flaodne din sticli (10 ml, 50 mi)

R 1A

¥1.” DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
Maprelin

(2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE B
Fiecare ml contine:
Peforelin 75 ug

(3. NUMARUL SERIEI |
Lot {numar}

4.  DATA EXPIRARII |

Exp. {ll/aaaa}

Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
A se utiliza pana la...
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL
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' %& Denumirea produsului medicinal veterinar

b

Maprelin 75 pg/ml solutie injectabila pentru porci

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Peforelin 75 pg

Excipienti:
Clorocrezol 1,0 mg

Solutie limpede si incolora.

3.  Specii tinta

Porci (scroafe si scrofite).

4, Indicatii de utilizare

Pentru utilizare biotehnica destinat tratamentului grupurilor sau turmelor.

- Inducerea ciclului estral la scroafe dupa intércare

- Inducerea estrului la scrofite mature sexual, dupa tratamentul de inhibare a ciclului estral cu
progestageni

. Contraindicatii

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

de sanitate.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

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

Produsul medicinal veterinar poate induce iritatie si sensibilizare.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la analogii GnRH, cum ar fi peforelin, sau la oricare dintre
excipienti trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Produsul medicinal veterinar nu
trebuie administrat de femei insircinate, deoarece posibilitatea auto-injectarii 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 s3 administreze produsul medicinal veterinar cu

masuri speciale de precautie.

In caz de autoinjectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

15
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in caz de contact accidental cu pielea zona respectiva trebuie curéfatd bine cu apa si sépu""n‘,i deoarece
analogii GnRH pot fi absorbiti prin pielea intactd. In caz de contact cu ochii, acestia trebuie clata;, bme
cu apa. 28

SR

Gestatie si lactatie: ,
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti pe durata perioadei de gestatie si de, -
lactatie. Studiile de laborator efectuate pe soareci au demonstrat existenta efectelor teratogene. Nise™
utilizeaza in perioada de gestatie si de lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Tratamentul concomitent cu produsul medicinal veterinar si PMSG sau hCG poate determina o
hiperreactie a ovarelor.

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

Supradozaj:
Nu au fost constatate reactii adverse la porci dupa tratamentul cu o dozé de pana la de trei ori mai

mare decit doza maxima recomandata.

Incompatibilitati majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse
Nu exista.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, vd rugdm s contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare intramusculara.
Pentru o singura administrare.

Dozare in pg peforelin si in ml produs medicinal veterinar pentru fiecare animal. Dozarea depinde de
numarul de fatari.

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

produsului medicinal veterinar pentru inhibarea ciclului: 150 pg=2,0 ml

Utilizati o seringi automati pentru flacoane de 50 ml si 100 ml.

9. Recomandari privind administrarea corecti

Nu exista.
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“Carne si organe Zero zile

| 3‘11.‘"1; ; Pi;écaugii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.
A se péstra la frigider (2 °C - 8 °C).

A se proteja de lumina.
A se péstra flaconul in in cutia de carton.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheti si cutia de carton

dupd Exp. Data de expirare se referi la ultima zi a lunii respective,

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
130244

Dimensiuni de ambalaj:

1 Flacon (10 ml) in cutie de carton.

6 Flacoane (10 ml) in cutie de carton.
1 Flacon (50 ml) 1n cutie de carton.

1 Flacon (100 ml) in cutie de carton.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s3 fie comercializate.

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului

07/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a

Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare, producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Veyx-Pharma GmbH

Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn

Germania

Tel: +49 5686 9986 62

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Veyx-Pharma B.V.

Forellenweg 16

NIL-4941 SJ Raamsdonksveer

Térile de Jos

Reprezentant local si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
MARAVET SRL

Str. Maravet Nr. 1

430016 Baia Mare

Romania

Tel: +004 0756 026 586

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii



