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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Maprelin 75 pg/ml solugdo injetavel para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 ml de solugdo injetavel contém:

Substincia activa:
Peforelina 75,00 pg

Excipientes:
Clorocresol 1,00 mg

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel.
Solugdo aquosa, limpida e incolor.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Suinos (porcas adultas e porcas jovens).

4.2 Indicacoes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Para uso biotecnologico e destinado a tratamento de grupo ou vara.
e Indugéo do ciclo éstrico em porcas apos o desmame

e Indugdo do cio em porcas jovens sexualmente maturas a seguir a uma terapéutica de inibigdo do
ciclo éstrico com progestogénios

4.3 Contra-indicacoes

Nao administrar a porcas na pré-puberdade, em caso de infertilidade ou de problemas gerais de saude.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.
4.4 Adverténcias especiais <para cada espécie-alvo>

Nao existem.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucoes especiais para utilizacado em animais

Nao existem.
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Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

O medicamento veterinario pode provocar irritagao e sensibilizacao.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a analogos de GnRH ou a algum dos excipientes devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario. Este medicamento veterinario ndo deve ser
administrado por mulheres gravidas, uma vez que nao se pode excluir uma auto-injecdo acidental pelo
utilizador e porque os analogos da GnRH revelaram-se fetotoxicos em animais de laboratorio. As
mulheres em idade fértil devem administrar o medicamento veterinario com cuidados especiais.

Em caso de auto-injecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Em caso de contacto acidental com a pele, a area correspondente deve ser cuidadosamente lavada com
agua e sabao, visto que os analogos da GnRH podem ser absorvidos através da pele intacta. Em caso
de contacto com os olhos, estes devem ser cuidadosamente enxaguados com agua.

4.6 Reaccoes adversas (frequéncia e gravidade)

Nao observadas.

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio e a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi demonstrada em porcas e porcas jovens durante a
gestacdo ¢ a lactacdo. Estudos laboratoriais em ratinhos produziram evidéncia de -efeitos
teratogénicos.

Nao administrar o medicamento veterinario em animais durante a gestagdo ou lactagdo.

4.8 Interaccoes medicamentosas e outras formas de interaccao

O tratamento simultdineo com o medicamento veterinario e PMSG ou hCG pode conduzir
possivelmente a uma reacc¢do excessiva dos ovarios.

Nao foram registadas interac¢des apos a administragdo do medicamento veterinario no periodo
de 48 horas apds o final da terapéutica prévia com altrenogest.

4.9 Posologia e via de administracio

Dose em pg de peforelina e ml de medicamento veterinario por animal.
A dose depende da paridade.

Porcas primiparas 24 horas ap6s o desmame dos leitdes: 37,5 ug=0,5ml
Porcas pluriparas 24 horas ap6s o desmame dos leitdes: 150 pg=2,0 ml
Porcas jovens 48 horas apos o fim da

medicagdo para a inibigdo do ciclo: 150 pg=2,0 ml

Administragdo intramuscular. Para administrag@o tnica.
Utilizar equipamento de seringa automatico para os frascos de 50 ml e 100 ml.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Nao foram verificadas reacg¢Oes adversas em suinos a seguir ao tratamento com até trés vezes a dose
maxima recomendada.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
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Suino:
Carne e visceras Zero dias

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Agonista da hormona de libertagao da gonadotrofina
Codigo ATCvet : QHO1CA9S

5.1 Propriedades farmacodinidmicas

A peforelina é um decapeptideo sintético analogo da hormona de libertagdo da gonadotrofina (GnRH).
A diferenca em relagdo a ultima reside no facto das posicdes 5 a 8 da sequéncia dos aminoacidos
serem trocadas por histidina, asparagina, triptofano e lisina. Em suinos castrados, a peforelina
estimula selectivamente a libertacdo de FSH. Em contraste, a secrecdo de LH ndo é afectada. A
secrecdo de FSH através da aplicacdo unica de peforolina conduz ao crescimento dos foliculos e a
inducdo do cio.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A peforelina ¢ absorvida rapidamente ap6s administragdo intramuscular. A semi-vida no plasma para
os analogos da GnRH difere em fun¢ao da sequéncia da molécula e varia nos mamiferos entre alguns
minutos ¢ aproximadamente 2 horas. Para a peforelina, a semi-vida do plasma ¢ supostamente de
apenas alguns minutos.

A eliminagdo da corrente sanguinea ocorre rapidamente, enquanto o efeito hormonal é mantido
durante varias horas.

Os analogos da GnRH s6 permanecem no figado, nos rins e na glandula hipofisaria durante um
periodo de tempo muito curto. Aqui, s@o enzimaticamente decompostos em metabolitos
biologicamente inactivos, que sdo entdo excretados por via renal.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Clorocresol

Acido acético glacial

Hidroxido de sédio

Agua para injetavel

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

6.4. Precaucoes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2 °C -8 °C).
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Proteger da luz.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior.

6.5 Natureza e composi¢cao do acondicionamento primario

Frasco para injetavel de vidro incolor, de tipo I, com uma rolha de bromobutilo fluorado e uma
capsula de aluminio.

1 frasco (10 ml) em caixa de cartdo.
6 frascos (10 ml) em caixa de cartdo.
1 frasco (50 ml) em caixa de cartdo.
1 frasco (100 ml) em caixa de cartdo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
residuos derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn

Alemanha

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
176/01/09RFVPT

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
29 de Maio de 2009

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Julho 2017

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco para injetaveis em vidro de 50 ml e 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Maprelin
75 pg/ml solugdo injetavel para suinos
Peforelina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 ml de solugdo injetavel contém:
Substincia activa:

Peforelina 75,00 pg
Excipientes:

Clorocresol 1,00 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml/ 100 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

Para uso biotecnologico e destinado a tratamento de grupo ou vara.
e Indugdo do ciclo éstrico em porcas ap6s o desmame

e Inducdo do cio em porcas jovens sexualmente maturas a seguir a uma terapéutica de inibi¢cdo do
ciclo éstrico com progestogénios

‘ 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administragdo intramuscular. Para administragdo unica.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Suinos: Carne e visceras: Zero dias

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP: més/ano
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar dentro de:

‘ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico (2 °C - 8 °C).
Proteger da luz.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior.
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12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

USO VETERINARIO

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Veyx-Pharma GmbH
Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn
Alemanha

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

176/01/09RFVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:

Representante local:

Belphar LDA

Sintra Business Park, N°7, Edificio 1 - Escritério 2K
Zona Industrial de Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugal
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa para frascos para injetaveis em vidro de 10 ml, 6 x 10 ml, 50 ml e 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Maprelin
75 pg/ml solugdo injetavel para suinos
Peforelina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 ml de solugdo injetavel contém:
Substincia activa:

Peforelina 75,00 pg
Excipientes:

Clorocresol 1,00 mg

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x10ml
6 x 10 ml
1 x50 ml
1 x 100 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos (porcas adultas e porcas jovens)

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

Para uso biotecnologico e destinado a tratamento de grupo ou vara.
e Indugdo do ciclo éstrico em porcas ap6s o desmame

e Inducdo do cio em porcas jovens sexualmente maturas a seguir a uma terapéutica de inibi¢cdo do
ciclo éstrico com progestogénios

‘ 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administragdo intramuscular. Para administragdo unica.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Suinos: Carne e visceras: Zero dias

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP: més/ano
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar dentro de:
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 28 dias
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11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Conservar no frigorifico (2 °C - 8 °C).

Proteger da luz.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn

Alemanha

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO \

176/01/09RFVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO ‘
Lote:

Representante local:

Belphar LDA

Sintra Business Park, N°7, Edificio 1 - Escritério 2K
Zona Industrial de Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugal
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco para injetaveis em vidro de 10 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Maprelin
75 pg/ml solucdo injetavel para suinos
Peforelina

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

| 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administragdo intramuscular.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Suinos: Carne e visceras: Zero dias

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote:

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP:
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar dentro de:

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Maprelin 75 pg/ml solugdo injetavel para suinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Veyx-Pharma GmbH
Sohreweg 6
34639 Schwarzenborn, Alemanha

Representante local:

Belphar LDA

Sintra Business Park, N°7, Edificio 1 - Escritorio 2K
Zona Industrial de Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugal

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Maprelin 75 pg/ml solucdo injetavel para suinos

Peforelina

3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ACTIVA E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Maprelin ¢ uma solugéo injetavel aquosa, limpida e incolor que contém:

Substancia activa:

Peforelina 75,0 pg/ml
Excipientes:
Clorocresol 1,0 mg/ml

4. INDICACAO (INDICACOES)

Para uso biotecnologico e destinado a tratamento de grupo ou vara.
e Indugéo do ciclo éstrico em porcas apos o desmame

e Indugdo do cio em porcas jovens sexualmente maturas a seguir a uma terapéutica de inibigdo do
ciclo éstrico com progestogénios

5. CONTRA-INDICACOES

Nao administrar a porcas na pré-puberdade, em caso de infertilidade ou de problemas gerais de saude.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.

6. REACCOES ADVERSAS

Néo observadas.
Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO

Suinos (porcas adultas e porcas jovens)
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8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Dose em pg de peforelina e ml de medicamento veterindrio por animal. A dose depende da paridade.

Porcas primiparas 24 horas ap6s o desmame dos leitdes: 37,5 ug=0,5ml
Porcas pluriparas 24 horas ap6s o desmame dos leitdes: 150 pg=2,0 ml
Porcas jovens 48 horas apos o fim da

medicagdo para a inibigdo do ciclo: 150 pg=2,0 ml

Administragdo intramuscular. Para administrag@o tnica.
Utilizar equipamento de seringa automatico para os frascos de 50 ml e 100 ml.

9.  INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Naio existem.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Suino:
Carne e visceras: Zero dias

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

Proteger da luz.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no frasco e na embalagem.

Prazo de validade apos a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

Quando a embalagem for aberta pela primeira vez, e dentro do prazo de validade indicado no folheto
informativo, devera determinar-se a data em que o medicamento veterinario que restar no frasco deve
ser eliminado. Esta data de eliminag@o deve ser registada no espago disponibilizado no rétulo.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nao existem.

Precaucdes especiais de utilizacdo:

Precaugoes especiais para utilizagdo em animais:
Nao existem.

Precaugoes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos

animais:

O medicamento veterinario pode provocar irritagdo e sensibilizacéo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a analogos de GnRH ou a algum dos excipientes devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario. Este medicamento veterinario ndo deve ser
administrado por mulheres gravidas, uma vez que ndo se pode excluir uma auto-inje¢do acidental pelo
utilizador e porque os andlogos da GnRH revelaram-se fetotoxicos em animais de laboratorio. As mulheres
em idade fértil devem administrar o medicamento veterinario com cuidados especiais.

Em caso de auto-inje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.
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Em caso de contacto acidental com a pele, a area correspondente deve ser cuidadosamente lavada com
agua e sabdo, visto que os analogos da GnRH podem ser absorvidos através da pele intacta. Em caso
de contacto com os olhos, estes devem ser cuidadosamente enxaguados com agua.

Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo e a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi demonstrada em porcas e porcas jovens durante a
gestacdo ¢ a lactacdo. Estudos laboratoriais em ratinhos produziram evidéncia de efeitos
teratogénicos. Nao administrar o medicamento veterinario a animais durante a gestagdo ou lactacao.

Interaccoes medicamentosas € outras formas de interaccio:

O tratamento simultdneo com o medicamento veterinario e PMSG ou hCG pode conduzir
possivelmente a uma reacc¢io excessiva dos ovarios.

Nao foram registadas interacgdes apos a administracdo do medicamento veterinario no periodo de 48
horas apds o final da terap€utica prévia com altrenogest.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario:

Nao foram verificadas reac¢des adversas em suinos a seguir ao tratamento com até trés vezes a dose
maxima recomendada.

Incompatibilidades:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado com
outros.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos veterinarios ndo devem ser eliminados nos cursos de agua nem nos residuos
domésticos. Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinario que ja
ndo sejam necessarios. Estas medidas devem contribuir para a proteccdo do ambiente.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Julho de 2017

15. OUTRAS INFORMACOES

1 frasco (10 ml) em caixa de cartdo.
6 frascos (10 ml) em caixa de cartdo.
1 frasco (50 ml) em caixa de cartdo.
1 frasco (100 ml) em caixa de cartdo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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