          




















B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE


1.	Název veterinárního léčivého přípravku

Maprelin 75 µg/ml injekční roztok pro prasata


2.	Složení

Každý ml obsahuje:

Léčivá látka:
Peforelinum 75 µg 

Pomocné látky:
Chlorkresol 1,0 mg

Čirý bezbarvý roztok. 


3.	Cílové druhy zvířat

Prasata (prasnice a prasničky).


4.	Indikace pro použití

Pro zootechnické použití, určeno k ošetření skupiny či stáda.
- Vyvolání říjového cyklu u prasnic po odstavu.
- Vyvolání říje u pohlavně dospělých prasniček po léčbě inhibující říjový cyklus progestageny.


5.	Kontraindikace

Nepoužívat u prepubertálních prasniček, v případě neplodnosti nebo celkových zdravotních poruch.
Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku nebo na některou z pomocných látek.


6.	Zvláštní upozornění

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Veterinární léčivý přípravek může vyvolat podráždění a přecitlivělost.
Lidé se známou přecitlivělostí na analogy GnRH, například peforelin, nebo kteroukoliv pomocnou látku by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem. Z důvodu možného náhodného sebepoškození injekčně podaným přípravkem by tento přípravek neměl být podáván těhotnými ženami, protože u analogů GnRH byl prokázán fetotoxický účinek u laboratorních zvířat. Ženy v plodném věku by měly podávat veterinární léčivý přípravek se zvláštní opatrností.
V případě náhodného sebepoškození injekčně podaným přípravkem, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.
V případě náhodného kontaktu s kůží omyjte zasaženou část důkladně mýdlem a vodou, protože analogy GnRH se mohou vstřebávat přes neporušenou kůži. V případě vniknutí do očí je důkladně vypláchněte vodou.

Březost a laktace:
Nebyla stanovena bezpečnost veterinárního léčivého přípravku pro použití během březosti a laktace. Laboratorní studie u myší prokázaly teratogenní účinky. Nepoužívat během březosti a laktace.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Současné podávání veterinárního léčivého přípravku s PMSG nebo hCG může vést k nadměrné reakci vaječníků.
Po podání veterinárního léčivého přípravku za 48 hodin od ukončení předchozí terapie altrenogestem nebyly hlášeny žádné interakce.

Předávkování:
Po podání trojnásobku nejvyšší doporučené dávky nebyly u prasat zjištěny žádné nežádoucí účinky.

Hlavní inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.


7.	Nežádoucí účinky

Nejsou známé.

[bookmark: _Hlk184640527]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci nebo jeho místnímu zástupci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků:

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 
Hudcova 232/56 a 
621 00 Brno
e-mail: adr@uskvbl.cz
tel.: +420 720 940 693
webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance



8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Intramuskulární podání.
Pro jednorázové podání.

Dávka peforelinu v µg a veterinárního léčivého přípravku v ml pro toto. Dávka je závislá na paritě.

Prasnice prvničky		24 hodin po odstavení selat:					37,5 µg = 0,5 ml
Pluriparní prasnice 	24 hodin po odstavení selat:					 150 µg = 2,0 ml
Prasničky			48 hodin po ukončení medikace pro inhibici cyklu:		 150 µg = 2,0 ml

Pro 50 ml a 100 ml lahvičky použijte injekční automat.


9.	Informace o správném podávání

Nejsou.


10.	Ochranné lhůty

Prasata: 
Maso: Bez ochranných lhůt.


11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

Uchovávejte v chladničce (2 °C – 8 °C).
Chraňte před světlem.
Uchovávejte injekční lahvičku v krabičce.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě a krabičce po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.

Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 28 dní.


12.	Zvláštní opatření pro likvidaci

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.


13.	Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.


14.	Registrační čísla a velikosti balení

96/080/09-C

Velikost balení:
1 injekční lahvička (10 ml) v papírové krabičce.
6 injekčních lahviček (10 ml) v papírové krabičce.
1 injekční lahvička (50 ml) v papírové krabičce.
1 injekční lahvička (100 ml) v papírové krabičce.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.


15.	Datum poslední revize příbalové informace

[bookmark: _GoBack]08/2026

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).


16.	Kontaktní údaje

[bookmark: _Hlk73552578]Držitel rozhodnutí o registraci, výrobce odpovědný za uvolnění šarže a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
Veyx-Pharma GmbH
Soehreweg 6
34639 Schwarzenborn
Německo
Tel: +49 5686 9986 62
Email: pharmacovigilance@veyx.de

Výrobce odpovědný za uvolnění šarže: 
Veyx-Pharma B.V.
Forellenweg 16
NL-4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

[bookmark: _Hlk73552585]Místní zástupce a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
Dr. Petr Lehnert - Chem Art - 
Trojanovice 112
CZ-744 01 Frenštát p. R.
Tel: +420 602735549

Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.
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