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ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS
1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Maprelin 75 pg/ml Injektionslosung fiir Schweine

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthalt:

Wirkstoff:
Peforelin 75 pg

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgemifle

Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Chlorocresol 1,0 mg

Essigsdure 99 %

Natriumhydroxid

Wasser fiir Injektionszwecke

Klare, farblose Losung.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Schwein (Sau und Jungsau).

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur biotechnischen Anwendung, zur Gruppen- oder Herdenbehandlung.

- Brunststimulation bei Sauen nach Absetzen der Ferkel

- Brunststimulation bei geschlechtsreifen Jungsauen nach Medikation zur Zyklusblockade mittels
Progestagenen

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei noch nicht geschlechtsreifen Jungsauen, Fruchtbarkeitsstérungen und Stérungen
des Allgemeinbefindens.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
3.4 Besondere Warnhinweise

Keine.

3.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung



Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht zutreffend.

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir den Anwender:

Das Tierarzneimittel kann Reizungen und Empfindlichkeitsreaktionen auslosen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber GnRH-Analoga wie Peforelin oder einem der
sonstigen Bestandteile sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Das Tierarzneimittel sollte nicht von schwangeren Frauen verabreicht werden, da eine versehentliche
Selbstinjektion des Anwenders nicht ausgeschlossen werden kann und gezeigt wurde, dass GnRH-
Analoga bei Labortieren foetotoxisch sind.

Frauen im gebérfiahigen Alter sollten das Tierarzneimittel mit besonderer Vorsicht verabreichen.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Im Fall eines versehentlichen Kontaktes mit der Haut soll der entsprechende Bereich mit Seife und
Wasser griindlich gereinigt werden, da GnRH-Analoga iiber die intakte Haut absorbiert werden
konnen. Im Falle eines Kontaktes mit den Augen miissen diese griindlich mit Wasser gespiilt werden.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.
3.6 Nebenwirkungen
Keine.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels.

DE: Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt {iber das nationale Meldesystem an das
Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) oder an den Zulassungsinhaber
zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage. Meldebogen und
Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kdnnen per
E-Mail (uvaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der
elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

AT: Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt liber das nationale Meldesystem entweder
an den Zulassungsinhaber oder die zustdndige nationale Behorde zu senden.
Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trachtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéhrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Laboruntersuchungen an Mausen ergaben Hinweise auf teratogene Wirkungen.
Nicht anwenden wahrend der Trachtigkeit und Laktation.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Anwendung von PMSG oder hCG mit dem Tierarzneimittel kann moglicherweise zu
ovariellen Uberreaktionen fiihren.

Bei der Verabreichung des Tierarzneimittels 48 Stunden nach dem Ende einer vorangegangenen
Altrenogest-Therapie wurden keine Wechselwirkungen berichtet.



3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Intramuskuldre Anwendung.
Zur einmaligen Anwendung.

Angaben in pg Peforelin und ml Tierarzneimittel pro Tier. Die Dosierung ist abhéngig von der Anzahl
der Wiirfe.

Primipare Sauen: 24 Stunden nach dem Absetzen der Ferkel: 37,5 ug=0,5ml
Pluripare Sauen: 24 Stunden nach dem Absetzen der Ferkel: 150 pg=2,0 ml
Jungsauen: 48 Stunden nach Ende der Medikation zur Zyklusblockade: 150 pg =2,0 ml

Fiir die 50-ml- und 100-ml-Durchstechflaschen ist eine automatische Dosiereinrichtung zu verwenden.
3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Bei Schweinen wurden nach bis zu 3facher Uberdosierung der Hchstdosis keine Nebenwirkungen
festgestellt.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten

Schweine:
Essbare Gewebe: Null Tage.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code:

QHO1CA95

4.2 Pharmakodynamik

Peforelin ist ein synthetisches Dekapeptid-Analogon des Gonadotropin-Releasinghormons (GnRH).
Der Unterschied zu letzterem besteht darin, dass die Positionen 5 bis 8 der Aminoséduresequenz durch
Histidin, Asparagin, Tryptophan und Lysin ausgetauscht wurden. Peforelin stimuliert bei kastrierten
Schweinen selektiv die Ausschiittung von FSH. Die LH-Sekretion wird durch Peforelin hingegen nicht
beeinflusst. Die durch die einmalige Applikation von Peforelin induzierte FSH-Sekretion fithrt zum
Wachstum der Follikel und zur Brunststimulation.

4.3 Pharmakokinetik

Peforelin wird nach intramuskulérer Applikation rasch resorbiert. Die Plasma-Halbwertszeit von
GnRH-Analoga ist unterschiedlich in Abhéngigkeit von der Sequenz des Molekiils und liegt bei
Saugetieren im Bereich von wenigen Minuten bis zu ca. 2 Stunden. Fiir Peforelin wird eine Plasma-
Halbwertszeit von nur wenigen Minuten angenommen.



Die Elimination aus der Blutbahn findet schnell statt, wiahrend die hormonelle Wirkung fiir mehrere
Stunden anhélt.

GnRH-Analoga sind nur kurzzeitig in der Leber, den Nieren und in der Hypophyse nachweisbar. Dort
werden sie enzymatisch zu biologisch inaktiven Metaboliten abgebaut, die dann auf renalem Wege
ausgeschieden werden.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Waesentliche Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 2 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Priméarverpackung: 28 Tage.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Im Kiihlschrank lagern (2° C — 8° C).
Vor Licht schiitzen.
Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren.

5.4  Art und Beschaffenheit der Verpackung

Farblose Durchstechflasche aus Glas, Typ I, mit fluoriertem Brombutylgummistopfen und
Aluminiumbdrdelkappe.

Packungsgrofien:

1 Durchstechflasche (10 ml) im Umkarton.
6 Durchstechflaschen (10 ml) im Umkarton.
1 Durchstechflasche (50 ml) im Umkarton.
1 Durchstechflasche (100 ml) im Umkarton.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher
Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. liber die
Kanalisation entsorgt werden.

AT: Arzneimittel sollten nicht liber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus

entstandener Abfille nach den Ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Veyx-Pharma GmbH



7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

DE: 401070.00.00

AT: Z.Nr.: 8-00814

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG
Datum der Erstzulassung:

DE: 08/07/2008
AT: 01/07/2009

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

MM/JI1J
AT: 06/2026

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Umkarton

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Maprelin 75 pg/ml Injektionslosung

2. WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthalt:
Peforelin 75 pg

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

10 ml
6x 10 ml
50 ml
100 ml

4. ZIELTIERART(EN)

Schwein (Sau und Jungsau).

|5. ANWENDUNGSGEBIETE

6.  ARTEN DER ANWENDUNG

Intramuskuldre Anwendung.

7. WARTEZEITEN

Wartezeiten:

Schweine:
Essbare Gewebe: Null Tage.

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JIJJ}

Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.
Verwendbar bis ...

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE




Im Kiihlschrank lagern (2° C — 8° C).
Vor Licht schiitzen.
Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren.

10. VERMERK,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,AUSSERHALB DER SICHT UND REICHWEITE VON
KINDERN AUFBEWAHREN *

AuB3erhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Veyx-Pharma GmbH

14. ZULASSUNGSNUMMERN

DE: 401070.00.00
AT: ZNr.: 8-00814

|15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DER PRIMARVERPACKUNG

Durchstechflasche aus Glas (100 ml)

1.

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Maprelin 75 pg/ml Injektionslosung

2. WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthélt:
Peforelin 75 pg

3. ZIELTIERART(EN)

Schwein (Sau und Jungsau).

4. ARTEN DER ANWENDUNG

Intramuskuldre Anwendung.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

5. WARTEZEITEN

Wartezeiten:

Schweine:
Essbare Gewebe: Null Tage.

6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JIJJ}

Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.
Verwendbar bis ...

7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Im Kiihlschrank lagern (2° C — 8° C).
Vor Licht schiitzen.

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren.

8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Veyx-Pharma GmbH
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|9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN PRIMARVERPACKUNGEN

Durchstechflasche aus Glas (10 ml, 50 ml)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Maprelin

2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Jeder ml enthélt:
Peforelin 75 pg

|3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JIJJ}

Nach Anbrechen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.
Verwendbar bis ...
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Maprelin 75 pg/ml Injektionsldsung fiir Schweine

2. Zusammensetzung
Jeder ml enthilt:

Wirkstoff:
Peforelin 75 pg

Sonstige Bestandteile:
Chlorocresol 1,0 mg

Klare, farblose Losung.

3. Zieltierart(en)

Schwein (Sau und Jungsau).

4. Anwendungsgebiete

Zur biotechnischen Anwendung, zur Gruppen- oder Herdenbehandlung.

- Brunststimulation bei Sauen nach Absetzen der Ferkel

- Brunststimulation bei geschlechtsreifen Jungsauen nach Medikation zur Zyklusblockade mittels
Progestagenen

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei noch nicht geschlechtsreifen Jungsauen, Fruchtbarkeitsstérungen und Stérungen
des Allgemeinbefindens.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir den Anwender:

Das Tierarzneimittel kann Reizungen und Empfindlichkeitsreaktionen ausldsen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber GnRH-Analoga wie Peforelin oder einem der
sonstigen Bestandteile sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Das Tierarzneimittel sollte nicht von schwangeren Frauen verabreicht werden, da eine versehentliche
Selbstinjektion des Anwenders nicht ausgeschlossen werden kann und gezeigt wurde, dass GnRH-
Analoga bei Labortieren foetotoxisch sind.

Frauen im gebarfahigen Alter sollten das Tierarzneimittel mit besonderer Vorsicht verabreichen.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Im Fall eines versehentlichen Kontaktes mit der Haut soll der entsprechende Bereich mit Seife und
Wasser griindlich gereinigt werden, da GnRH-Analoga iiber die intakte Haut absorbiert werden
konnen. Im Falle eines Kontaktes mit den Augen miissen diese griindlich mit Wasser gespiilt werden.
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Trachtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéhrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Laboruntersuchungen an Mausen ergaben Hinweise auf teratogene Wirkungen. Nicht anwenden
wihrend der Trachtigkeit und Laktation.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Die gleichzeitige Anwendung von PMSG oder hCG mit dem Tierarzneimittel kann moglicherweise zu
ovariellen Uberreaktionen fiihren.

Bei der Verabreichung des Tierarzneimittels 48 Stunden nach dem Ende einer vorangegangenen
Altrenogest-Therapie wurden keine Wechselwirkungen berichtet.

Uberdosierung:

Bei Schweinen wurden nach bis zu 3facher Uberdosierung der Hchstdosis keine Nebenwirkungen
festgestellt.

Wesentliche Inkompatibilititen:

Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen
Keine.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei [hrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden:

DE: Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierédrzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

AT: Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5, AT-1200 Wien

E-Mail: basg-v-phv@basg.gv.at

Website: https://www.basg.gv.at/

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Intramuskuldre Anwendung.
Zur einmaligen Anwendung.

Angaben in pg Peforelin und ml Tierarzneimittel pro Tier. Die Dosierung ist abhéngig von der Anzahl
der Wiirfe.

Primipare Sauen: 24 Stunden nach dem Absetzen der Ferkel: 37,5 ug=0,5ml
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Pluripare Sauen: 24 Stunden nach dem Absetzen der Ferkel: 150 pg=2,0 ml
Jungsauen: 48 Stunden nach Ende der Medikation zur Zyklusblockade: 150 pg=2,0 ml

Fiir die 50-ml- und 100-ml-Durchstechflaschen ist eine automatische Dosiereinrichtung zu verwenden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Keine.

10. Wartezeiten

Schweine:
Essbare Gewebe: Null Tage.

11. Besondere Lagerungshinweise
AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Im Kiihlschrank lagern (2° C — 8° C).
Vor Licht schiitzen.
Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezicht sich auf den letzten Tag

des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 28 Tage.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbréauchlicher
Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. {iber die
Kanalisation entsorgt werden.

AT: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

DE/AT: Diese Mallnahmen dienen dem Umweltschutz. Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie
nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

DE: 401070.00.00
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AT: Z Nr.: 8-00814

Packungsgréfen:

1 Durchstechflasche (10 ml) im Umkarton.
6 Durchstechflaschen (10 ml) im Umkarton.
1 Durchstechflasche (50 ml) im Umkarton.
1 Durchstechflasche (100 ml) im Umkarton.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
{MM/J1JJ}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber, fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller und Kontaktdaten zur
Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn

Deutschland

Tel: +49 5686 9986 62

E-Mail: pharmacovigilance@veyx.de

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Veyx-Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Niederlande

DE: Verschreibungspflichtig
AT: Rezept- und apothekenpflichtig.
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