SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Maprelin 75 pg/ml injekény roztok pre oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml injekéného roztoku obsahuje:

Uc¢inna latka:

Peforelin 75,00 pg

Pomocné latky:

Chlorokresol 1,00 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Injekeny roztok
Ciry, bezfarebny vodny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cielovy druh
Osipané (prasnice a prasnicky)
4.2 Indikacie pre poutZitie so Specifikovanim ciel'ového druhu
Na biotechnické pouzitie a urené na lieCbu skupiny alebo stada.
¢ Vyvolanie ruje u prasnic po odstaveni mlad’at
¢ Vyvolanie ruje u sexualne zrelych prasniciek po lieCbe na potlacenie ruje pomocou
progestagénov

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u predpubertalnych prasniciek v pripade neplodnosti alebo celkovych ochoreni.
Nepouzivat v pripade precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektort pomocnu latky.

44 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Ziadne.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Tento lick mo6Ze vyvolat’ podrazdenie a senzibilizaciu.

LCudia so znamou precitlivenostou na analégy GnRH alebo ktorukol'vek z pomocnych latok sa musia

vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom. Veterinarny liek by nemali podéavat’ tehotné Zeny, pretoze sa
neda vylucit’, Ze si ho neimyselne injekéne nepodaji sami sebe a pretoze v pripade analogov GnRH bolo
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preukdzané, e u laboratorych zvierat su fetotoxické. Zeny v plodnom veku maju podavat tento liek s
osobitnou opatrnost’ou.

V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatela alebo obal lekarovi.

V pripade nahodného kontaktu s pokozkou sa ma zasiahnuta oblast’ dokladne vy¢istit’ mydlom a vodou,
pretoze analogy GnRH sa mozu absorbovat’ cez neporusent kozu. V pripade kontaktu s ocami ich treba
dokladne vyplachnut’ vodou.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Neboli pozorované.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ tohto lieku nebola stanovend u prasni¢iek a prasnic pocas gravidity a laktécie.
Laboratorne Stadie u mysi neposkytli Ziadny dokaz teratogénnych tcinkov.

Nepouzivat’ lieku u zvierat pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Stubezné podavanie tohto lieku s PMSG alebo hCG méze pravdepodobne viest' k nadmernej reakcii
vajecnikov.

Po podani lieku 48 hodin po skonceni predchadzajucej lie¢by altrenogestom neboli hlasené ziadne
interakcie.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Davkovanie v ug Peforelinu a ml tohto lieku u kazdého zvierata. Davkovanie zavisi od parity.

Primiparné prasnice 24 hodin po odstaveni mlad’at o§ipanych: 37,5 pg = 0,5 ml
Pluriparné prasnice 24 hodin po odstaveni mlad’at osipanych: 150 pg=2,0 ml
Prasnicky 48 hodin po ukoncéeni

medikacie na inhibiciu cyklu: 150 ug=2,0 ml

Na intramuskularnu injekciu. Na jednu aplikaciu.
Pre 50 ml a 100 ml liekovky pouzite automatické injekcné zariadenie.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

U osipanych neboli zistené ziadne neziaduce reakcie po liecbe s maximalne trojnasobkom najvyssej
odporacanej davky.

4.11 Ochranna (-€) lehota (-y)

Osipana:
Miso a vnutornosti: Bez ochrannej lehoty
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Agonista hormonu uvolfiujuceho gonadotropin

Kéd ATCvet: QHO1CA95
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Peforelin je a synteticky dekapeptidovy analdg hormoénu uvolnujiceho gonadotropin (GnRH). Rozdiel
S poslednym uvedenym existuje vzhl'adom na fakt, ze polohy 5 az 8 aminokyselinovej postupnosti su
vymenené za histidin, asparagin, tryptofan a lyzin. U kastrovanych oSipanych Peforelin selektivne
stimuluje uvolfiovanie FSH. Vylu¢ovanie LH v8ak na rozdiel od toho nie je ovplyvnené. Vylucovanie
FSH po jednej aplikacii lieku Peforelin vedie k rastu folikulov a vyvolaniu ruje.

5.2 Farmakokinetické idaje

Peforelin sa po intramuskularnej liecbe rychlo absorbuje. Pol¢as eliminacie analogov GnRH v plazme
sa 1i8i v zavislosti od sekvencie molekuly a u cicavcov siaha od niekol’kych mintt az po priblizne
2 hodiny. V pripade Peforelinu sa polcas eliminacie v plazme predpokladé iba niekol'’ko minut.
VyluCovanie z krvného rieciska je rychle, zatial' ¢o hormonalny u¢inok sa zachovava po niekol’ko
hodin.

Analégy GnRH zostavaju iba v peceni, oblickdch a Vv hypofyze po velmi kratku dobu. Tu sa
enzymaticky rozkladaji na biologicky neaktivne metabolity, ktoré sa potom vylucuju oblic¢kovymi
cestami.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Chlorokresol

Kyselina octova, glacialna
Hydroxid sodny

Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Z dovodu chybania $tudii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al$imi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného balenia: 28 dni

6.4.  Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2 °C —8 °C).
Chranit pred svetlom.
Liekovku uchovavat'v skatuli.

6.5 Charakter a zlozenie vnutorného obalu

Injekeéna liekovka z bezfarebného skla typu I s fluorovanou brombutylovou zatkou a hlinikovym
vieCkom;

1 liekovka (10 ml) v kartonovej Skatul’ke.

6 liekoviek (10 ml) v kartonovej Skatul’ke.

1 liekovka (50 ml) v kartonovej skatul’ke.

1 liekovka (100 ml) v kartonovej Skatulke.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho liecku musia byt’
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

96/027/MR/09-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDILZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 06/08/2009

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

50 ml a 100 ml sklenena liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Maprelin
75 pg/ml injekény roztok pre oSipané
Peforelin

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml injekéného roztoku obsahuje:
Utinna latka:

Peforelin 75,00 pg

Pomocné latky:

Chlorokresol 1,00 mg

| 3. LIEKOVA FORMA

| 4. VEEKOST BALENIA

50 ml, 100 ml

| 5.  CIECOVY DRUH

| 6. INDIKACIA(-E)

Na biotechnické pouzitie a urené na lieCbu skupiny alebo stada.
e Vyvolanie ruje u prasnic po odstaveni mlad’at
e Vyvolanie ruje u sexualne zrelych prasniciek po lie¢be na potlaenie ruje pomocou
progestagénov

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne. Na jednu aplikaciu.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Osipané:
Maiso a vnitornosti: Bez ochrannej lehoty

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si preéitajte pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.
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10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: mesiac/rok
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu do:

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Chranit’ pred svetlom.
Liekovku skladovat’ v §katuli.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Veyx-Pharma GmbH
Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn
Nemecko

16. CIiSLO (CISLA) POVOLENIA (POVOLENI) NA UVEDENIE NA TRH

96/027/MR/09-S

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatula pre 10 ml, 6 x 10 ml, 50 ml a 100 ml sklenené liekovky

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Maprelin
75 pg/ml injekény roztok pre oSipané
Peforelin

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml injekéného roztoku obsahuje:
Ukinna latka:

Peforelin 75,00 pg

Pomocné latky:

Chlorokresol 1,00 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

| 4. VEDKOST BALENIA

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

| 5. CIEEOVY DRUH

Osipané (prasnice a prasnicky)

| 6. INDIKACIA(-E)

Na biotechnické pouzitie a ur¢ené na lieCbu skupiny alebo stada.
¢ Vyvolanie ruje u prasnic po odstaveni mlad’at
e Vyvolanie ruje u sexualne zrelych prasniciek po lie¢be na potladenie ruje pomocou
progestagénov

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne. Na jednu aplikaciu.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Osipané:
Maiso a vnatornosti: Bez ochrannej lehoty
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| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: mesiac/rok
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu do:
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 28 dni

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Chranit pred svetlom.
Liekovku skladovat’ v skatuli.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v stlade s miestnymi poziadavkami.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADUA DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Veyx-Pharma GmbH
Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn
Nemecko

16. CIiSLO (CISLA) POVOLENIA (POVOLENI) NA UVEDENIE NA TRH

96/027/MR/09-S

|

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

10 ml sklenena injekéna liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Maprelin
75 pg/ml injekény roztok pre oSipané
Peforelin

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 ml injekéného roztoku obsahuje:
U¢inna latka:
Peforelin 75,00 pg

| 3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

10 ml

| 4. SPOSOB PODANIA LIEKU |

Intramuskularne.

5. OCHRANNA LEHOTA |

Osipané:
Maiso a vnitornosti: Bez ochrannej lehoty

| 6. CISLO SARZE |

v

C. Sarze:

| 7. DATUM EXSPIRACIE |

EXP: mesiac/rok
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu do:

8.  OZNACENIE , LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Maprelin 75 pg/ml injekény roztok pre oSipané

1. NAZOV A ADRESA DRZITELEA ROZHODNUTIA O REGISTRA A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Veyx-Pharma GmbH

Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn, Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Maprelin 75 pg/ml injekény roztok pre osipané
Peforelin

3.  ZLOZENIE: UCINNA LATKA A INE ZLOZKY
Maprelin je ¢iry, bezfarebny vodny injekény roztok, ktory obsahuje:
Udinna latka:.

Peforelin 75,0 pg/ml

Pomocné ldtky:

Chlorokresol 1,0 mg/mi

4, INDIKACIA(-E)

Na biotechnické pouzitie a ur¢ené na liecbu skupiny alebo stada.
e Vyvolanie ruje u prasnic po odstaveni mlad’at
e Vyvolanie ruje u sexualne zrelych prasniciek po lie¢be na potlaenie ruje pomocou
progestagénov
5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' u predpubertalnych prasni¢iek v pripade neplodnosti alebo celkovych ochoreni.
Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektora pomocnu latky.

6. NEZIADUCE UCINKY
Neboli pozorované.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajsie Gi¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informécii, informujte vasho veterindrneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Osipané (prasnice a prasnicky)
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Davkovanie v ug Peforelinu a ml tohto lieku u kazdého zvierat'a. Davkovanie zavisi od parity.

Primiparné prasnice 24 hodin po odstaveni mlad’at o$ipanych: 37,5 ug=0,5 ml
Pluriparné prasnice 24 hodin po odstaveni mlad’at oSipanych: 150 pg=2,0 ml
Prasnicky 48 hodin po ukonceni
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medikacie na inhibiciu cyklu: 150 ug = 2,0 ml

Na intramuskularnu injekciu. Na jednu aplikaciu.
Pre 50 ml a 100 ml liekovky pouZite automatické injekéné zariadenie.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI
Ziadne.
10. OCHRANNA LEHOTA

Osipana:
Maiso a vnutornosti: Bez ochrannej lehoty

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2 °C —8 °C).

Chréanit pred svetlom.

Liekovku uchovavat v skatuli.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na liekovke a Skatuli.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 28 dni.

Pri prvom otvoreni obalu sa mé stanovit’ na zéklade dostupného ¢asu pouzitel'nosti, ktory je uvedeny v
tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'a, ditum, kedy sa maju zlikvidovat’ vsetky zvysky lieku
zostavajuce v lickovke. Tento datum likvidacie sa ma zapisat’ do prazdneho miesta na obale.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:
Ziadne.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie:
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Ziadne.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit osoba podavajuca liek zvieratam:
Tento liek moze vyvolat’ podrazdenie a senzibilizaciu.

Ludia so znamou precitlivenostou na analégy GnRH alebo ktorukol'vek z pomocnych latok sa musia
vyhybat’ kontaktu s veterinarnym lieckom. Veterinarny liek by nemali podavat’ tehotné Zzeny, pretoze sa
neda vylucit', Ze si ho neimyselne injekéne nepodaji sami sebe a pretoze v pripade analogov GnRH bolo
preukazané, e u laboratormych zvierat su fetotoxické. Zeny v plodnom veku maju podavat’ tento liek s

osobitnou opatrnostou.

V pripade nahodného samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnua informéciu pre

pouzivatela alebo obal lekarovi.

V pripade nahodného kontaktu s pokozkou sa ma zasiahnuta oblast’ dokladne vy¢istit’ mydlom a vodou,
pretoze analogy GnRH sa mozu absorbovat’ cez neporusent kozu. V pripade kontaktu s oami ich treba

dokladne vyplachnut’ vodou.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky:

Bezpecnost’ tohto lieku nebola stanovend u prasniCiek a prasnic pocas gravidity a laktacie.
Laboratorne Stidie u mysi neposkytli Ziadny dokaz teratogénnych ucinkov.

Nepouzivat’ tento liek u zvierat po¢as gravidity a laktacie.
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Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Subezné podavanie tohto lieku s PMSG alebo hCG méze pravdepodobne viest' k hadmernej reakcii
vajecnikov.

Po podani lieku 48 hodin po skonceni predchadzajucej lieCby altrenogestom neboli hlasené ziadne
interakcie.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné:
U oSipanych neboli zistené ziadne neziaduce reakcie po liecbe s maximalne trojndsobkom najvyssej
odporucanej davky.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania $tudii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al§imi

veterinarnymi liekmi.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmti odhadzovat’ do odpadovej vody alebo do odpadu v domacnostiach. O sposobe likvidacie

liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarom. Tieto opatrenia by mali byt v stilade

S ochranou zivotného prostredia.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE

1 liekovka (10 ml) v kartonovej Skatul’ke.

6 liekoviek (10 ml) v kartonovej Skatul’ke.

1 liekovka (50 ml) v kartonovej Skatul’ke.

1 liekovka (100 ml) v kartonovej Skatulke.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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