VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MAPRELIN 75 pg/ml injekcinis tirpalas kiauléms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml injekcinio tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:

peforelino 75,00 pg;
pagalbinés medziagos:

chlorokrezolio 1,00 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

Skaidrus, bespalvis vandeninis tirpalas.

4, KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1 Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés (parsavedes ir kiaulaités).

4.2 Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rasis

Biotechniniam naudojimui, skirtas grupés arba bandos gydymui.
o Kiauléms rujai skatinti po atjunkymo.

o Lytiskai subrendusioms kiaulaitéms rujai skatinti po to, kai buvo skirtas gydymas progestagenais,
slopinant ruja.

4.3 Kontraindikacijos

Negalima gydyti lytiskai nesubrendusioms kiaulaitéms nevaisingumo arba bendry sveikatos sutrikimy
atvejais.

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medZiagy.

4.4 Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Néra.

4.5 Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Néra.



Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams.

Sis vaistas gali dirginti ir sukelti alergija.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas gonadotroping atpalaiduojanéio hormono (GnAH) analogams ar
kuriai nors i§ pagalbiniy medZiagy, turi vengti saly&io su §iuo veterinariniu vaistu. Sio veterinarinio vaisto negali
naudoti néscios moterys, nes negalima atmesti atsitiktinio jsiSvirk§timo galimybés ir todél, kad laboratoriniais
tyrimais su gyvinais nustatytas fetotoksinis gonadotroping atpalaiduojan¢io hormono (GnAH) analogy
poveikis.Vaisingo amziaus moterys vaistg turi naudoti itin apdairiai.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto informacin;j lapelj
ar etikete.

Atsitiktinai patekus ant odos, nedelsiant reikia plauti muilu ir vandeniu, nes GnAH analogai gali prasiskverbti
pro nepazeista oda.

Atsitiktinai patekus j akis, nedelsiant reikia plauti §variu vandeniu.

4.6 Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Nepastebéta.

4.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms parSavedéms ir kiaulaitéms bei laktacijos metu nenustatytas.
Laboratoriniais tyrimais su pelémis nustatytas teratogeninis poveikis.

Negalima naudoti vaikingoms parSavedéms ir laktacijos metu.

4.8 Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Naudojant vaistg vienu metu su kumelingy kumeliy serumo gonadotropinu (KKSG) arba Zmogaus
chorioniniu gonadotropinu (ZzChQG), galimas kiau$idziy perstimuliavimas.

Skyrus vaistg praéjus 48 val. po gydymo altrenogestu, saveikos pastebéta nebuvo.

4.9 Dozés ir naudojimo biidas

Peforelino (pg) ir vaisto (ml) dozés vienam gyvuliui. Dozé priklauso nuo apsiparSiavimy skaiciaus.

Pirmaparsés parsavedeés 24 val. po parseliy atjunkymo: 37,5 ng=0,5ml
Dviejy ir daugiau 24 val. po parseliy atjunkymo: 150 pg=2,0 ml
apsiparsiavimy parsavedés
Kiaulaités 48 val. po gydymo cikla

slopinanciais vaistais: 150 pg=2,0 ml

Vaistg reikia $virksti j raumenis vieng kartg. 50 ml ir 100 ml buteliukams reikia naudoti automatinius
SvirkStus.

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei butina
Iki 3 karty vir$ijus didziausig rekomenduoting doze¢ kiauléms nepalankiy reakcijy nenustatyta.
4.11 ISlauka

Kiaulienai ir subproduktams — 0 pary.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
Farmakoterapiné grupé: gonadotroping atpalaiduojantis hormonas — agonistas.
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ATCvet kodas: QHO1CA9S.

5.1 Farmakodinaminés savybés

Peforelinas yra gonadotroping atpalaiduojancio hormono (GnAH) sintetinis dekapeptido analogas. Nuo
pastarojo jis skiriasi tuo, kad jo amino riigs¢iy seka nuo 5 iki 8 pozicijos yra pakeista j histiding, asparagina,
triptofang ir lizing. Peforelinas selektyviai stimuliuoja kastruoty kiauliy folikulus stimuliuojan¢io hormono
(FSH) atpalaidavimg. Liuteinizuojancio hormono (LH) sekrecija nejtakojama. Vieng kartg panaudojus
peforelino, FSH sekrecija suzadina folikuly augima ir paskatina ruja.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Susvirkstus j raumenis peforelinas greitai absorbuojamas. Zinduoliams GnAH analogy pusinés eliminacijos
laikas i$ plazmos skiriasi priklausomai nuo molekuliy sekos, ir gali biiti nuo keliy minuc€iy iki mazdaug 2 val.
Manoma, kad peforelino pusinés eliminacijos laikas i§ plazmos yra tik keliy minuciy trukmés.

Pagalinimas i§ kraujotakos vyksta greitai, o hormoninis poveikis iSlicka keleta valandy.

Labai trumpai GnAH analogai isliecka kepenyse, inkstuose ir posmegeninéje liaukoje. Cia jie yra suskaidomi
fermenty j biologiskai neaktyvius apykaitos produktus, kurie véliau iSskiriami per inkstus.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Chlorokrezolis,

acto rugstis, leding,

natrio hidroksidas,

injekcinis vanduo.

6.2 Nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.

6.3 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 dienos.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti Saldytuve (2—-8 °C).

Saugoti nuo §viesos.

Buteliuka laikyti kartoninéje dézutéje.

6.5 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

I tipo bespalvio stiklo buteliukai po 10, 50, 100 ml, uzkimsti floruotos brombutilo gumos kamsteliais ir
apgaubti aliumininiais dangteliais, kartoninése dézutése po 1 (10, 50, 100 ml) ar 6 (10 ml) vnt.

Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal $alies reikalavimus.



7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS
Veyx-Pharma GmbH,

Sohreweg 6,

34639 Schwarzenborn,

Vokietija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/09/1858/001-004

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirma kartg suteikta 2009-06-24
Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2013-10-07

10 TEKSTO PERZIUROS DATA

2013-10-07

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MAPRELIN 75 ug/ml injekcinis tirpalas kiauléms
Peforelinas

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml injekcinio tirpalo yra:
veikliosios medziagos:

peforelino 75,00 pg;
pagalbinés medziagos:
chlorokrezolio 1,00 mg.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

4. PAKUOTES DYDIS

1x10 ml
6x10 ml
1x50 ml
1x100 ml

| 5. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés (parsavedés ir kiaulaités).

| 6. INDIKACIJA (-OS)

Biotechniniam naudojimui, skirtas grupés arba bandos gydymui.

o Kiauléms rujai skatinti po atjunkymo.

o Lytiskai subrendusioms kiaulaitéms rujai skatinti po to, kai buvo skirtas gydymas progestagenais,
slopinant ruja.

7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti j raumenis vieng karta.
Prie§ naudojimg biitina perskaityti informacinj lapelj.



8. ISLAUKA

Islauka: kiaulienai ir subproduktams — 0 pary.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Pries naudojima bitina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki: {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti iki:
Tinkamumo laikas, pirmg karta atkimSus pirming pakuotg, — 28 d.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).
Saugoti nuo Sviesos.
Buteliuka laikyti kartoningje dézutéje.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU NAIKINIMO
NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Veyx-Pharma GmbH,
Sohreweg 6,

34639 Schwarzenborn,
Vokietija



16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/09/1858/001
LT/2/09/1858/002
LT/2/09/1858/003
LT/2/09/1858/004

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS (50 ir 100 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MAPRELIN 75 pg/ml injekcinis tirpalas kiauléms
Peforelinas

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml injekcinio tirpalo yra:
veikliosios medziagos:

peforelino 75,00 pg;
pagalbinés medziagos:
chlorokrezolio 1,00 mg.

| 3. VAISTO FORMA

| 4. PAKUOTES DYDIS

50 ml
100 ml

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

| 6.  INDIKACILJA (-0S)

Biotechniniam naudojimui, skirtas grupés arba bandos gydymui.

e Kiauléms rujai skatinti po atjunkymo.

o Lytiskai subrendusioms kiaulaitéms rujai skatinti po to, kai buvo skirtas gydymas progestagenais,
slopinant ruj3a.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti j raumenis viena karta.
Prie§ naudojimg biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

Islauka: kiaulienai ir subproduktams — O pary.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA

Prie§ naudojimg biitina perskaityti informacinj lapel;.



10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki: {ménuo/metai}
Atidarius butina sunaudoti iki:

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).
Saugoti nuo Sviesos.
Buteliukg laikyti kartoninéje dézutéje.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-IU) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Veyx-Pharma GmbH,
Sohreweg 6,

34639 Schwarzenborn,
Vokietija

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/09/1858/003
LT/2/09/1858/004

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

BUTELIUKAS (10 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MAPRELIN 75 pg/ml injekcinis tirpalas kiauléms
Peforelinas

| 28 VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

| 3. KIEKIS (MASE, TORIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 ml

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumentis.

5. ISLAUKA

Islauka: kiaulienai ir subproduktams — 0 pary.

| 6.  SERLJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius butina sunaudoti iki:

8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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INFORMACINIS LAPELIS
MAPRELIN 75 pg/ml injekcinis tirpalas kiauléms

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE

ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimag:
Veyx-Pharma GmbH,

Sohreweg 6,

34639 Schwarzenborn,

Vokietija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Veyx-Pharma B.V.

Forellenweg 16

NL-4941 SJ Raamsdonksveer

Nyderlandai

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
MAPRELIN 75 pg/ml injekcinis tirpalas kiauléms
Peforelinas

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml injekcinio tirpalo yra:
veikliosios medZziagos:

peforelino 75,00 pg;
pagalbinés medziagos:
chlorokrezolio 1,00 mg.

Skaidrus, bespalvis vandeninis tirpalas.

4. INDIKACIJA (-OS)

Biotechniniam naudojimui, skirtas grupés arba bandos gydymui.

o Kiauléms rujai skatinti po atjunkymo.

o Lytiskai subrendusioms kiaulaitéms rujai skatinti po to, kai buvo skirtas gydymas progestagenais,
slopinant ruja.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima gydyti lytiskai nesubrendusioms kiaulaitéms nevaisingumo arba bendry sveikatos sutrikimy
atvejais.

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nepastebéta.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.
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7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Kiaulés (parsavedes ir kiaulaités).

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Peforelino (pg) ir vaisto (ml) dozés vienam gyvuliui. Dozé priklauso nuo apsiparSiavimy skaiciaus.

Pirmaparsés parsavedeés 24 val. po parseliy atjunkymo: 37,5 ng=0,5ml
Dviejy ir daugiau 24 val. po parseliy atjunkymo: 150 pg =2,0 ml
apsiparsiavimy parsavedés
Kiaulaités 48 val. po gydymo cikla

slopinanciais vaistais: 150 pg=2,0 ml

Vaistg reikia Svirksti j raumenis vieng kartg. 50 ml ir 100 ml buteliukams reikia naudoti automatinius
Svirkstus.
9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Neéra.

10. ISLAUKA

Kiaulienai ir subproduktams — 0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti saldytuve (2-8 °C).

Saugoti nuo §viesos.

Buteliuka laikyti kartoningje dézutéje.

Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant buteliuko ir kartoninés dézutés.

Tinkamumo laikas, pirmga karta atidarius talpykle, — 28 dienos.

Pirma kartg atidarius buteliuka, atsizvelgus j nurodyta informaciniame lapelyje tinkamumo laika, reikia
nustatyti likusio buteliuke vaisto paSalinimo datg ir jg uzraSyti ant buteliuko etiketés.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyvinams

Néra.

Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistq gyvilnams
Néra.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistqg gyviinams

Sis vaistas gali dirginti ir sukelti alergija.

Zmonés, kuriems nustatytas jautrumas gonadotroping atpalaiduojan¢io hormono (GnAH) analogams ar kuriai
nors i3 pagalbiniy medZiagy, turi vengti saly¢io su veterinariniu vaistu. Sio vaisto gyviinams negali naudoti
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néscios moterys, nes negalima atmesti atsitiktinio jsiSvirkStimo galimybés ir todél, kad laboratoriniais tyrimais
su gyvinais nustatytas fetotoksinis gonadotroping atpalaiduojan¢io hormono (GnAH) analogy poveikis.Vaisingo
amziaus moterys vaistg turi naudoti itin apdairiai.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti §io vaisto informacinj lapel;j ar etiketg.
Atsitiktinai patekus ant odos, nedelsiant reikia plauti muilu ir vandeniu, nes GnAH analogai gali prasiskverbti
pro nepazeistg oda.

Atsitiktinai patekus j akis, nedelsiant reikia plauti $variu vandeniu.

Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiau$iniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms parSavedéms ir kiaulaitéms bei laktacijos metu nenustatytas.
Laboratoriniais tyrimais su pelémis nustatytas teratogeninis poveikis.
Negalima naudoti vaikingoms par$avedéms ir laktacijos metu.

Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Naudojant vaistg vienu metu su kumelingy kumeliy serumo gonadotropinu (KKSG) arba Zmogaus
chorioniniu gonadotropinu (ZChG), galimas kiaus§idZiy perstimuliavimas.
Skyrus vaistg praéjus 48 val. po gydymo altrenogestu, saveikos pastebéta nebuvo.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei butina

Iki 3 karty virSijus didziausig rekomenduoting doz¢ kiauléms nepalankiy reakcijy nenustatyta.

Nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.

13.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU NAIKINIMO
NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2025-07-03

15. KITA INFORMACIJA

1 buteliukas (10 ml) kartoningje dézutéje.
6 buteliukai (10 ml) kartoninéje dezutéje.

1 buteliukas (50 ml) kartoninéje dézutéje.
1 buteliukas (100 ml) kartoningje dézutéje.

Gali buti platinamos ne visy dydziy pakuotés.
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