SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Maprelin 75 pg/ml injekéni roztok pro prasata

2. KVANTITATIVNI A KVALITATIVNI SLOZENI
1 ml injek¢niho roztoku obsahuje:

Léciva latka:

Peforelinum 75,00 pg

Pomocné latky:
Chlorkresol 1,00 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok.

Ciry, bezbarvy vodny roztok.
4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata (prasnice a prasnicky)

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Pro biotechnické pouziti, ureno k oSetfeni skupiny ¢i stada.
e Vyvolani fijového cyklu u prasnic po odstavu.

e Vyvolani fije u pohlavné zralych prasnic¢ek po terapii inhibujici fijovy cyklus progestageny.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivejte u predpubertalnich prasnicek, v ptipad¢ neplodnosti nebo celkovych zdravotnich poruch.
Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é€ivou latku nebo na neékterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni <pro kazdy cilovy druh>

Nejsou.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti



Zv1astni opatieni pro pouziti u zviiat

Nejsou.

Zv1astni opatieni urcéené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim

Pripravek 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 ucinek u laboratornich zvifat. Zeny v plodném veéku by meély podavat
piipravek se zvySenou opatrnosti.

V pfipad¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned lékaiskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékati.

V ptipad¢ nahodného kontaktu s kiizi je nutné zasazenou ¢ast dikladné omyt mydlem a vodou, protoze

analogy GnRH se mohou absorbovat pfes neporuSenou kuzi. V pfipadé vniknuti do oci, je nutné oci
dikladné vyplachnout vodou.

4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavaznost)

Nebyly pozorovany.

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace a nebo snasky

Béhem biezosti a laktace nebyla bezpe¢nost piipravku u prasnic a prasni¢ek stanovena. Laboratorni
studie u mys$i prokazaly teratogenni ucinky. NepouZzivejte ptipravek u zvirat behem bfezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Soucasné podavani ptipravku s PMSG nebo hCG mize vést k nadmérné reakci ovarii.

Po podani pripravku za 48 hodin od ukonceni ptfedchozi terapie altrenogestem nebyly hlaSeny zadné
interakce.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

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

Prasnice prvnicky 24 hodin po odstaveni selat: 37,5 ug=0,5ml
Pluriparni prasnice 24 hodin po odstaveni selat: 150 pg=2,0 ml
Prasnicky 48 hodin po ukonceni medikace

pro inhibici cyklu: 150 ug=2,0 ml

Intramuskulérni podani. Pro jednorazové podani.
Pro 50 ml a 100 ml lahvicky pouzijte injek¢ni automat.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

U prasat po 1écbé az trojnasobné vyssi davkou nez je nejvyssi doporucena davka nebyly zjistény zadné
nezadouci reakce.

4.11 Ochranné lhuty:

Prasata: Maso: Bez ochrannych lhiit.



FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Gonadotropin-releasing hormony

ATCvet kod: QHO1CA9S

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Peforelin je synteticky dekapeptidovy analog gonadotropiny uvoliiujiciho hormonu (GnRH). Rozdil
vici hormonu spocivd vtom, Ze polohy 5 az 8 aminokyselinové sekvence jsou zménény
prostifednictvim histidinu, asparaginu, tryptofanu a lysinu. U kastrovanych prasat peforelin selektivné
stimuluje uvoliovani FSH. Naopak sekrece LH neni dotCena. Sekrece FSH pfi jednorazovém podani
peforelinu vede k rustu folikult a indukci fije.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po intramuskularnim podani je peforelin rychle absorbovan. Plazmaticky polocas rozpadu analogl
GnRH se lisi v zavislosti na sekvenci molekuly se u savci pohybuje od nékolika minut az po piiblizné
2 hodiny. U peforelinu se predpoklada, ze polocas v plazmé bude pouze n¢kolik minut.

Odbouravani z krevniho tecisté probiha rychle, zatimco se hormonalni ucinek udrzuje nékolik hodin.
Analogy GnRH zistavaji v jatrech, ledvinach a hypofyze pouze velmi kratkou dobu. Zde se
enzymaticky rozkladaji na biologicky neaktivni metabolity, které se nasledné vylucuji rendlni cestou.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorkresol

Kyselina octova, ledova

Hydroxid sodny

Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

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

6.3 Doba pouZzitelnosti:

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dna.



6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

Chrarite pred svétlem.

Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekéni lahvicka z bezbarvého skla, typ I, se zatkou z fluorovaného brombutylu a hlinikovou pertli;
1 injekeni lahvicka (10 ml) v papirové krabicce.

6 injekénich 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 vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Veyx-Pharma GmbH

Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn

Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

96/080/09-C

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

24.7.2009/16.9. 2013

10 DATUM REVIZE TEXTU

74112013

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.



