CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1: NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Maprelin 75 pg/ml roztwér do wstrzykiwan dla $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera:

Substancja czynna:
Peforelina 75,00 pg

Substancje pomocnicze:
Chlorokrezol 1,00 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwarn.
Przezroczysty, bezbarwny roztwér wodny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (maciory i loszki)

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Do uzytku biotechnologicznego, z przeznaczeniem do leczenia grupy lub stada.
e indukcja cyklu rujowego u macior po odsadzeniu prosiat

o wywolywanie cyklu rujowego u seksualnie dojrzatych loszek po leczeniu majacym na celu
zahamowanie cyklu rujowego progestagenami.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowacé u niedojrzatych ptciowo loszek, w przypadku nieptodnosci lub ogélnych zaburzen
zdrowotnych.

Nie stosowaé¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancjg czynna lub na dowolna substancje
pomocnicza.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzgt

Brak.

4.5  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Brak.



Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢gtom

Produkt moze wywotywaé podraznienie lub uczulenie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na analogi GnRH lub ktérakolwiek z substancji pomocniczych powinny
unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym. Produktu leczniczego weterynaryjnego nie
powinny podawaé kobiety w ciazy, z uwagi na fakt, ze nie mozna wykluczy¢ przypadkowej samoniekeji,
a takze dlatego, ze analogi GnRH wykazywaly dziatanie toksyczne u zwierzat laboratoryjnych. Kobiety w
wieku rozrodczym powinny podawa¢ produkt z zachowaniem ostroznosci.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarskq oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Po przypadkowym rozlaniu na skére nalezy doktadnie zmy¢ produkt woda z mydtem, poniewaz analogi
GnRH moga byé wchtaniane przez nieuszkodzong skorg. W razie kontaktu z oczami nalezy dokfadnie
przemy¢ oczy woda.

4.6 Dzialania niepozgdane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nie byly obserwowane.

4.7  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu u macior i loszek w czasie ciazy i laktacji. Badania
laboratoryjne prowadzone na myszach dowiodty teratogennego dziatania produktu. Nie nalezy
stosowaé produktu u zwierzat w czasie ciazy i laktacji.

4.8 Interakecje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Jednoczesne stosowanie produktu i PMSG lub hCG moze powodowaé¢ nadmierna odpowiedz
jajnikow.

Nie stwierdzono interakcji przy podawaniu produktu 48 godzin po zakonczeniu leczenia
altrenogestem.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Dawkowanie na zwierze peforeliny (w pg) i produktu (w ml). Dawkowanie jest uzaleznione od liczby
poroddéw.

Lochy pierwiastki 24 godziny po odsadzeniu prosiat: 37,5 ng=0,5 ml
Lochy wielorodki 24 godziny po odsadzeniu prosiat: 150 ng=2,0 ml
Loszki 48 godzin po zakonczeniu podawania leku na

zahamowanie cyklu: 150 pg=2,0 ml

Do wstrzykiwan domig$niowych. Do jednorazowego zastosowania.
Nalezy uzy¢ strzykawki automatycznej do fiolek o pojemnosci 50 ml i 100 ml.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jezeli konieczne

Nie stwierdzono zadnych dziatan niepozadanych u §win po leczeniu dawka nawet trzykrotnie wyzsza
od najwyzszej zalecanej dawki.



4.11 Okres(y) karencji

Swinie:
Tkanki jadalne: Zero dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: agonista hormonu uwalniajacego gonadotropiny

Kod ATCvet: QHO1CA95

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Peforelina jest syntetycznym analogiem dekapeptydowym hormonu uwalniajacego gonadotropiny
(GnRH). W odrdznieniu od tego ostatniego, pozycje 5 do 8 sekwencji aminokwaséw sa podmienione
przez histydyne, asparaging, tryptofan i lizyng. Peforelina selektywnie stymuluje uwalnianie FSH u
wykastrowanych $win. Z kolei sekrecja LH pozostaje niezaklécona. Sekrecja FSH poprzez
pojedyncze zastosowanie peforeliny prowadzi do wzrostu pecherzykéw i indukcji rui.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu domigéniowym peforelina jest szybko wchtaniana. Okres péttrwania analogéw GnRH w
osoczu jest rézny w zaleznosci od sekwencji molekuty i waha sig u ssakéw od kilku minut do okoto 2
godzin. Przyjmuje sig, ze okres poltrwania peforeliny w osoczu wynosi zaledwie kilka minut.
Eliminacja z krwiobiegu zachodzi szybko, a efekt hormonalny utrzymuje sig przez kilka godzin.
Analogi GnRH pozostaja tylko przez bardzo krotki czas w watrobie, nerkach i przysadce. W tych
organach zostaja enzymatycznie roztozone do biologicznie czynnych metabolitow, ktére sa nastgpnie
wydalane przez nerki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Chlorokrezol

Kwas octowy lodowaty

Wodorotlenek sodu

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszaé z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni



6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w lodéwcee (2 °C — 8 °C).
Chroni¢ przed $wiattem.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewngtrznym.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki z bezbarwnego szkla, typu I, z korkiem z gumy bromobutylowej (pokrytej fluoropolimerem)
oraz aluminiowym kapslem;

1 fiolka (10 ml) w tekturowym pudetku

6 fiolek (10 ml) w tekturowym pudetku

1 fiolka (50 ml) w tekturowym pudetku

1 fiolka (100 ml) w tekturowym pudetku.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Veyx-Pharma GmbH
Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn
Niemcy

8. NUMER-(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1914/09

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10.07.09

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



