PRIBALOVA INFORMACE
Maprelin 75 pg/ml injekéni roztok pro prasata

1.JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpoveédny za uvolnéni Sarze:
Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Veyx-Pharma B.V.

Forellenweg 16

NL-4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Maprelin 75 pg/ml injekéni roztok pro prasata
Peforelinum

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Maprelin je ¢iry, bezbarvy vodny injekéni roztok obsahujici:
Léciva latka:

Peforelinum 75,0 pg/ml

Pomocné latky:
Chlorkresol 1,0 mg/ml

4. INDIKACE
Pro biotechnické pouziti, ur¢eno k oSetfeni skupiny ¢i stada.
e Vyvolani fijového cyklu u prasnic po odstavu.

e Vyvolani fije u pohlavné zralych prasnicek po terapii inhibujici fijjovy cyklus progestageny.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte u predpubertalnich prasni¢ek, v piipadé neplodnosti nebo celkovych zdravotnich poruch.

Nepouzivat v ptipad¢€ precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nebyly pozorovany.
Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT



Prasata (prasnice a prasnicky)

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODAN]

Davka peforelinu v pg a ptipravku v ml na jedno zvite. Davka je zavisla na parité.

Prasnice prvnicky 24 hodin po odstaveni selat: 37.5 ug=0.5ml
Pluriparni prasnice 24 hodin po odstaveni selat: 150 ug=2,0 ml
Prasnicky 48 hodin od ukonéeni

medikace pro inhibici cyklu: 150 pg=2,0 ml

Intramuskularni podani. Pro jednorazové podani.
Pro 50 ml a 100 ml lahvicky pouZijte injekéni automat.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Nejsou.

10. OCHRANNA LHUTA
Prasata: Maso: Bez ochrannych lhiit.

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C).

Chrarite pred svétlem.

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injekéni lahvicce a krabicce.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 28 dn.

Pfi prvnim propichnuti (otevieni) obalu stanovte datum likvidace zbylého mnozstvi ptipravku v injekéni
lahvicce a to na zakladé doby pouzitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této piibalové informaci. Toto
datum likvidace zbylého ptipravku napiste na misto k tomu urcené na etikete.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zv143tni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Nejsou.

Zvlastni opatifeni pro pouZiti:

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirat:
Nejsou.

Zvlastni opatreni urcené osobam, které podavaji veterindrni lécivy pripravek zviratiim:
Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

Ptipravek muze vyvolat podrazdéni a precitlivélost.

Lidé se znamou precitlivélosti na analogy GnRH nebo kteroukoliv pomocnou latku by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Z dvodu mozného nahodného sebeposkozeni injekéné
aplikovanym piipravkem by tento pfipravek nemél byt podavan t€hotnymi Zenami, protoze analogy
GnRH vykazuji fetotoxicky G¢inek u laboratornich zvifat. Zeny v plodném véku by mély podavat

pripravek se zvySenou opatrnosti.

V pripadé¢ nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned lékaiskou

pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému l¢kafi.



V piipadé nahodného kontaktu s klizi je nutné zasazenou cast diikladné omyt mydlem a vodou, protoze
analogy GnRH se mohou absorbovat ptes neporusenou kuzi. V ptfipadé vniknuti do oci, je nutné oci
dikladné vyplachnout vodou.

Pouziti v prub&hu brezosti, laktace a nebo snasky:

Béhem biezosti a laktace nebyla bezpecnost pfipravku u prasnic a prasni¢ek stanovena. Laboratorni
studie u mysi prokazaly teratogenni u¢inky. Nepouzivejte piipravek u zvifat béhem biezosti a laktace.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce:

Soucasné podavani ptipravku s PMSG nebo hCG mize vést k nadmérné reakci ovarii.
Po podani ptipravku za 48 hodin od ukonceni piedchozi terapie altrenogestem nebyly hlaSeny zadné
interakce.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné:
U prasat po 1écb¢ az trojnasobn€ vyssi davkou nez je nejvys$si doporucena davka nebyly zjisStény zadné
nezadouci reakce.

Inkompeatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O mozZnostech
likvidace nepotfebnych 1éCivych ptipravkid se porad'te s vasim veterinarnim lékafem. Tato opatfeni
napomahaji chranit zivotni prostfedi.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
03.07.2025

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

1 injekeni lahvicka (10 ml) v papirové krabicce.

6 injekcnich lahvicek (10 ml) v papirové krabicce.
1 injekéni lahvicka (50 ml) v papirové krabicce.

1 injekeni lahvicka (100 ml) v papirové krabicce.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



