HASZNALATI UTASITAS
Maprelin 75 pg/ml oldatos injekci6 sertések szamara A.U.V.

1.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN ETTOL
ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME
Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn, Németorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Maprelin 75 pg/ml oldatos injekcié sertések szaméara A.U.V.
Peforelin

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MI;’EGNE
A Maprelin tiszta, szintelen vizes oldat. Az oldatos injekcié tdgtahna%

Hatéanyag:
Peforelin 75,00 pg/ml

Segédanyagok:
Klorokrezol 1,00 mg/ml

4.  JAVALLAT(OK)

‘Biotechnikai felhasznalasra, csoportok vagy allomanyok kezelésére.

. Kocék ivarzasi ciklusanak indukalésara az elvalasztast kovetden :
e Ivarérett, el6zetesen progesztagén kezeléssel gatolt ciklusu kocasiild6k ivarzasi ciklusanak indukalaséra

5.  ELLENJAVALLATOK
Az ivarérettség elérése eldtt, valamint infertilitds esetén, vagy rossz klinikai 4llapotban levé allatokndl nem

- alkalmazhato.

.

Nem a]kalmazhato a hatéanyaggal vagy barmely segedanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK
Nem figyeltek meg mellékhatasokat. :
Ha sulyos nemkivénatos hatést vagy egyéb, a hasznélati utasitidsban nem szerepl6 hatasokat észlel, értesitse errél a

kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK
Sertés (kocak és ivarérett kocasiildok)

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
A peforelin adagja pg-ban, és a készitmény adagja ml-ben, allatonként. A doézis a korabbi ellések szamanak ﬁlggvenye

Primipara kockdk A malacok elvélasztasa utan 24 éraval: 37,5 ug=0,5ml
Multipara kockdk A malacok elvalasztasa utdn 24 6raval: 150 pg=2,0 ml
Ivarérett kocasiild6k: 48 éréval a ciklus gétlaséra alkalmazott '

‘ készitmény abbahagyasat kdvetden: 150 pg=2,0 ml

Intramuszkuldris injekci6 formédjaban torténd alkalmazisra. Egyszeri alkalmazasra.
Az 50 ml-es és 100-ml-es injekcids tivegekhez automata fecskendét kell hasznalni.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
Nines.

10. EBLELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDG




11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hiitészekrényben tarolandé (2°C 8°C).

Fényt6l védve tartando.

A gybgyszeres liveg a kiils6 csomagolasban tartando.

Csak az tivegen és a dobozon feltiintetett lejarati iddn beliil szabad felhasznalni!
A tartaly els6 felbontsa utdn felhasznalhat6: 28 nap. s
A tartaly els6 felbontasakor (felnyitasakor) a hasznélati utasitdson szereplé felbontas utni eltarthat@sa
kell szamolni azt a didtumot, amikor az iivegben maradt készitményt ki kell dobni. h
A kidobéas datumat a cimke erre szolgal6 teriiletén fel kell tiintetni.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

- Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoéan:
Nincs.
Az alkalmazassal kapcsolatos kulonleges ovintézkedések:
A kezelt dllatokra vonatkozé kiilonleges évintézkedések:
Nincs.
Az dllatok kezelését végzG személyre vonatkozd kiillonleges 6vintézkedések:
A készitmény irritaciot és szenzibilizaciot okozhat.
A GnRH-anal6gok vagy barmely segédanyag iranti ismert talérzékenység esetén keriilni ke]l az allatgyégyészati
készitménnyel val6 érintkezést. Az allatgyogydszati készitményt varandés nék nem alkalmazhatjak, mivel a véletlen
Oninjekciézas el6forduldsa nem zarhaté ki, és mert a GnRH-analégok laboratériumi allatokban fototoxikusnak
bizonyultak. Fogamzoképes korban 1év6 nok csak fokozott elévigyazatossaggal adhatjék be a készitményt. Véletlen
oninjekci6zés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.
Amennyiben a készitmény véletlenil a borre kertil, az érintett teriiletet alaposan meg kell tisztitani vizzel és szappannal,
mivel a GnRH-analégok az ép boron keresztiil is felszivodhatnak. Amennyiben a készitmény a szembe kertil, alaposan ki
kell obliteni vizzel. .

Vembhesség, laktacid, tojasrakas 1de]en torténé alkalmazas:

A készitmény artalmatlanséga kocékban és ivarérett kocasiildékben nem igazolt vemhesség és laktaci6 idején. Egereken
végzett laborat6riumi vizsgalatok szerint a készitmény bizonyitott teratogén hatassal rendelkezik. Vemhesség ¢s laktacio
ideje alatt nem alkalmazhato.

Gydgyszerkolesonhatdsok és egyéb interakciok:

A készitmény PMSG-vel vagy hCG-vel torténd egyiittes alkalmazasa a petefészkek tilmiikodését eredményezheti.

A készitménynek az el6zetes altrenogeszt-kezelés befejezése utéan 48 6ra mulva torténé adagolasat kovetéen
interakciékrol nem szamoltak be.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok) (ha sziikséges):

Sertésekben a Javasolt maximalis adag haromszorosaval tortént kezelést kovetden sem allapitottak meg nemkivanatos
reakciokat.

Inkompatibilitasok:

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgyogyaszati kesznmenyt tilos keverni més allatgy6gyészati
készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

Az éllatgy6gyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe-, sem a haztartasi hulladékba!

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabb1akban nem sziikséges allatgyogyaszati

készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik. ,
A fel nem hasznalt allatgyégydszati készitményt, valammt a keletkez6 hulladékokat a helyi kovetelmenyeknek

megfelelden kell megsemmisiteni.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2013..augusztus 27.

15. TOVABBI INFORMACIOK
1 db injekciés tiveg (10 ml) kartondobozban:

6 db injekcids tiveg (10 ml) kartondobozban

1 db injekcids tiveg (50 mi) kartondobozban
1 db injekci6s Biveg (100 mi) kartondobozban

El6fordulhat, '"0 gy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.



