B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA
Maprelin 75 ug/ml roztwor do wstrzykiwan dla swin

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny ISUyWORCA0ApOWICAzialny Za ZwOInICHIe el

Veyx-Pharma GmbH
Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn
Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Maprelin 75 pg/ml roztwor do wstrzykiwan dla swin
Peforelina

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCJI

Maprelin jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem wodnym do wstrzykiwan o nast¢pujacym
sktadzie:

Substancja czynna:
Peforelina 75,0 pg/ml

Substancje pomocnicze:
Chlorokrezol 1,0 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

e wywotywanie cyklu rujowego u seksualnie dojrzatych loszek po leczeniu majacym na celu
zahamowanie cyklu rujowego progestagenami.

5. PRZECIWWSKAZANIA

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

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie byly obserwowane.
W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.
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7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (maciory i loszki)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie na zwierz¢ peforeliny (w pg) i produktu (w ml). Dawkowanie jest uzaleznione od liczby
porodow.

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

leczenia w celu zahamowania cyklu: 150 pg=2,0 ml

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Brak.

10. OKRES KARENCJI
Swinie:
Tkanki jadalne: Zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w lodowce (2 °C — 8 °C)

Chroni¢ przed §wiattem.

Przechowywac¢ fiolke¢ w opakowaniu zewngtrznym.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na fiolce i pudetku.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

Przy pierwszym otwarciu pojemnika nalezy ustali¢ dzien, w ktorym wszelkie pozostatosci produktu
powinny by¢ usunigte z fiolki, bazujgc na okresie wazno$ci, podanym w niniejszej ulotce dotgczonej
do opakowania. Data usuni¢cia pozostalosci powinna by¢ zapisana w przewidzianym do tego miejscu
na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat:

Brak.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania:

Specjalne srodki ostroznosci dotyczqce stosowania u zwierzgt:
Brak.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Produkt moze wywolywac podraznienie lub uczulenie.

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

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwr6oci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Po przypadkowym rozlaniu na skore nalezy doktadnie zmy¢ produkt woda z mydtem, poniewaz
analogi GnRH mogg by¢ wchlaniane przez niecuszkodzong skore. W razie kontaktu z oczami nalezy
doktadnie przemy¢ oczy woda.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$nosci:

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu u macior i loszek w czasie cigzy i laktacji. Badania
laboratoryjne prowadzone na myszach dowiodly teratogennego dziatania produktu. Nie nalezy
stosowa¢ produktu u zwierzat w czasie cigzy i laktacji.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji:

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

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

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy), jesli
konieczne:

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

Niezgodno$ci farmaceutyczne:

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani do $mieci. O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow
zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrone srodowiska.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
07/2025

15. POZOSTALE INFORMACJE

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 wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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