VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/MRP/09/0015
1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Maprelin75 pg/ml $kidums injekcijam cukam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml skiduma injekcijam satur:

Aktiva viela:
Peforelins 75,00 pg

Paligvielas:
Hlorokresols 1,00 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1.
apakSpunkta

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

Dzidrs, bezkrasains idens Skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Meérka sugas

Ciikas (sivénmates un jauncukas)

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Lietosanai dzivnieku grupam vai ganampulkiem:
e Meklésanas cikla ierosinasanai sivénmatém péc atskirsanas;

e Meklgsanas ierosinasanai dzimumgatavibu sasniegusam jaunciikam péc meklésanas cikla

nomaksanas terapijas ar progestagéniem.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietojiet jaunctikam pirms dzimumgatavibas, ja konstatéta neaugliba vai visparéji veselibas

traucgjumi.

Nelietot, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

4.4  Tpasi bridinajumi <par katru mérka sugu>

Nav.
4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana



Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Nav.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arsteSanai

Zales var izraisit pastiprinatu kairinajumu un jutibu.

Personam ar pastiprinatu jutibu pret GnRH analogiem vai kadam no paligvielam vajadzetu
izvairtties no saskares ar §STm veterinarajam zaleém.

Ar §Tm veterinarajam zalém nedrikst stradat griitnieces, jo iesp&jama nejausa lietotdja pasinjekcija
un GnRH analogi ir izraisjjusi fetotoksisku iedarbibu uz laboratorijas dzivniekiem. Sieviettm
reproduktiva vecuma ar zalém jarikojas ieverojot piesardzibu.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjic€Sana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu
un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark@jumu arstam.

Ja noticis nejauss kontakts ar adu, skarto vietu riipigi janomazga ar ziepém un tideni, jo GnRH
analogi var tikt absorbéti caur neskartu adu.

Ja notikusi nejausa iekltSana acTs, tas rupigi skalot ar lielu tidens daudzumu.

4.6 lespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Nav noveérotas.

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav noteikts §1 produkta nekaitigums sivenmatém un jaunciikam griisnibas un laktacijas laika.
Laboratoriskajos pétijumos ar pelém tika konstateta teratogéna iedarbiba. Nelietot zales
dzivniekiem grusnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaiciga arstéSana ar Maprelin un PMSG (griisnu k&vju seruma gonadotropins) vai hCG
(cilveka horiona gonadotropins) var izraisit pastiprinatu olnicu reakciju.

Nav zinots par mijiedarbibu 48 stundas péc produkta ievadiSanas p&c ieprieksgjas altrenogesta
terapijas beigam.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Peforelina deva pg un Maprelin ml vienam dzivniekam.
Deva ir atkariga no atneSanas véstures.

Sivénmates péc pirmajam dzemdibam 24 stundas péc sivénu atskirSanas: 37,5
pg =0,5 ml
Sivénmates péc vairakkartéjam dzemdibam 24 stundas p&c sivénu atskirSanas: 150
pug =2,0 ml
Jaunciikas 48 stundas péc nomaksanas zalu cikla
lietoSanas beigSanas:
150 pg=2,0 ml

Intramuskularai ievadiSanai. Vienreizgjai lietoSanai.
Lietot automatisko $lirces aprikojumu 50 ml un 100 ml pudeleém.



4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Nevelamas reakcijas ciikam péc terapijas ar lidz pat triskarSu devas parsniegsanu, salidzinot
ar lielako ieteicamo devu, nav novérotas.

411 IerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Ciikas:
Galai un blakusproduktiem: Nulle dienas

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Gonadotropina atbrivojosa hormona agonists
ATK vet. kods: QHO1CA95

51 Farmakodinamiskas ipasibas

Peforelins ir sintétisks gonadotropina atbrivotajhormona (GnRH) dekapeptida analogs.
Atskirtba no GnRH aminoskabju seciba 5. 1idz 8. pozicija ir aizvietota ar histidinu, asparginu,
triptofanu un lizinu. Kastrétam ctkam peforelins selektivi stimule FSH atbrivosanos.
Turpretim LH sekrécija netiek ietekmé&ta. FSH sekrécija pe&c vienreiz&jas peforelina
ievadiSanas izraisa folikulu aug$anu un mekl€sanas ierosinasanu.

5.2  Farmakokinétiskie dati

P&c intramuskularas ievadiSanas peforelins atri uzsiicas. Atkariba no ziditaja molekulu secibas
GnRH analogiem pussabrukSanas perioda diapazons plazma var ilgt no aptuveni dazam
mintitém [1dz 2 stundam. Tiek uzskatits, ka peforelina pussabruksanas periods plazma ir tikai
dazas miniites.

Eliminacija no asins pliismas notiek atri, bet hormonalais efekts saglabajas vairakas stundas.
GnRH analogi aknas, nier€s un hipofiz€ paliek loti Tsu laika periodu. Seit tie tieck enzimatiski
saSkelti biologiski neaktivos metabolitos, kas p&c tam tiek izdaliti caur nierém.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Hlorokresols

Ledus etikskabe

Natrija hidroksids

Udens injekcijam

6.2 Nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétfjumi, §Is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termins



Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 2 gadi
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atveérSanas: 28 dienas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Sargat no gaismas.

Uzglabat flakonu argja kartona iepakojuma.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

I tipa bezkrasains stikla flakons ar fluoru saturos$u brombutila aizbazni un aluminija vaku;
1 flakons (10 ml) kartona karba.

6 flakoni (10 ml) kartona karba.

1 flakons (50 ml) kartona karba.

1 flakons (100 ml) kartona karba.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplafiti.

6.6 IpaSi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram zalem vai to atkritumiem,
kas paliek péc to lietoSanas

Jebkuras veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn

Vacija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

V/MRP/09/0015

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums:28/05/2009
Parregistracijas datums:31/09/2013

10 TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

09/2013

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



