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ANEXO 1
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Maprelin 75 pg/ml solugdo injetavel para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substincia ativa:
Peforelina 75 ng

Excipiente(s):

Composicio  quantitativa, se  esta
Composicio qualitativa dos excipientes e | informacdo for essencial para a

outros componentes administracdo adequada do medicamento
veterinario
Clorocresol 1,0 mg

Acido acético glacial

Hidroxido de sédio

Agua para injetaveis

Solugdo limpida e incolor.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos (porcas e marras).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para uso zootécnico e destinado a tratamento de grupo ou vara.

- Inducdo do ciclo éstrico em porcas apos o desmame.

- Indugdo do estro (cio) em porcas jovens sexualmente maduras apds tratamento de inibicao do
ciclo éstrico com progestagénios.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar a marras pré-puberes, em caso de infertilidade ou de alteragdes do estado geral
de saude.

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

3.4 Adverténcias especiais

Nao existentes.
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3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao aplicavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

O medicamento veterinario pode provocar irritacdo e sensibilizacao.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a analogos de GnRH, como peforelina, 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 autoinjecao 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 especial cuidado.

Em caso de autoinje¢@o 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.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos
Desconhecidos.

A notificagdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo
representante local ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes

de contacto.
3.7 Utilizacdo durante a gestaclio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestacao e lactagdo:

A seguranga do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestacdo e a lactacéo.
Os estudos de laboratorio efetuados em ratinhos revelaram a ocorréncia de efeitos teratogénicos.
Nao administrar durante a gestagao e lactacao.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio

O tratamento simultaneo do medicamento veterinario e PMSG ou hCG pode conduzir
possivelmente a uma reacdo excessiva dos ovarios.

Nao foram registadas interagdes apos a administra¢do do medicamento veterinario no periodo de
48 horas apo6s o final da terap€utica prévia com altrenogest.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em julho 2026
Pagina 3 de 18



i3l REPUBLICA
? PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

3.9 Posologia e via de administracio

Via intramuscular.
Para administragdo tnica.

Dose em pug de peforelina e ml de medicamento veterinario por animal.
A dosagem depende da paridade.

Porcas primiparas 24 horas apo6s o desmame dos leitoes: 37,5 ug=0,5ml
Porcas pluriparas 24 horas ap6s o desmame dos leitoes: 150 pg=2,0 ml
Marras (porcas jovens) 48 horas apds o fim da

medicacdo para a inibi¢do do ciclo: 150 pg =2,0 ml

Utilizar equipamento de seringa automatico para os frascos de 50 ml e 100 ml.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Nao foram verificadas reagdes adversas em suinos apds o tratamento com até trés vezes a dose
maxima recomendada.

3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo
restricoes a utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Suinos:

Carne e visceras: Zero dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:

QHOICA95.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A peforelina ¢ um decapeptideo sintético analogo da hormona de libertagdo da gonadotrofina

(GnRH). A diferenga em relagdo a ultima reside no facto das posi¢des 5 a 8 da sequéncia dos

aminodcidos serem trocadas por histidina, asparagina, triptofano e lisina. Em suinos castrados, a

peforelina estimula seletivamente a libertagdo de FSH. Em contraste, a secre¢do de LH ndo é

afetada. A secregdo de FSH através da aplicagdo tnica de peforolina conduz ao crescimento dos

foliculos e a inducao do estro.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

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

A eliminagdo da corrente sanguinea ocorre rapidamente, enquanto o efeito hormonal ¢ 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, sdo enzimaticamente decompostos em metabolitos
biologicamente inativos, que sdo entdo excretados por via renal.

5.  INFORMACOES FARMACREUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

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

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

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

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco para injetaveis em vidro incolor com r perfuravel, de tipo I, com rolha em borracha de
bromobutilo fluorada e tampa de fecho em aluminio.

Apresentacdes:
1 Frasco para injetaveis (10 ml) numa caixa de cartéo.

6 Frascos para injetaveis (10 ml) numa caixa de carto.
1 Frasco para injetaveis (50 ml) numa caixa de cartdo.
1 Frasco para injetaveis (100 ml) numa caixa de cartdo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a elimina¢cio de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.
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6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Veyx-Pharma GmbH

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

176/01/09RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 29 de maio de 2009.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

07/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Maprelin 75 pg/ml solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Peforelina 75 ng

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml
6x 10 ml
50 ml
100 ml

4. ESPECIES-ALVO

Suinos (porcas e marras).

5. INDICACOES

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Suinos:
Carne e visceras: Zero dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap6s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Administrar até...
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9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Veyx-Pharma GmbH

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

176/01/09RFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco para injetaveis de vidro (100 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Maprelin 75 pg/ml solucao injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Peforelina 75 ng

3. ESPECIES-ALVO

Suinos (porcas e marras).

‘4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Suinos:
Carne e visceras: Zero dias.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira perfuracao da embalagem administrar no prazo de 28 dias.
Administrar até...

7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).
Proteger da luz.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior.
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|8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

Veyx-Pharma GmbH

9. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco para injetaveis de vidro (10 ml, 50 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Maprelin

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Peforelina 75 ng

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira perfuracao da embalagem administrar no prazo de 28 dias.
Administrar até...
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Maprelin 75 pg/ml solucdo injetavel para suinos

2. Composicao
Cada ml contém:

Substéncia ativa:

Peforelina 75 ng
Excipiente(s):
Clorocresol 1,0 mg

Solucdo limpida e incolor.

3. Espécies-alvo

Suinos (porcas e marras).

4. Indicacoes de utilizacao

Para uso zootécnico e destinado a tratamento de grupo ou vara.

- Inducao do ciclo éstrico em porcas apos o desmame.

- Indugdo do estro (cio) em porcas jovens sexualmente maduras apds tratamento de inibicao do
ciclo éstrico com progestagénios.

5. Contraindicac¢des

Nao administrar a marrds pré-puberes, em caso de infertilidade ou de alteragdes do estado geral
de saude.

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

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

O medicamento veterinario pode provocar irritagdo e sensibilizacao.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a andlogos de GnRH, como peforelina, 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 autoinjecao 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 especial cuidado.

Em caso de autoinje¢@o 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 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.

Gestacao e lactacdo:

A seguranga do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestacao e a lactacao.
Os estudos de laboratorio efetuados em ratinhos revelaram a ocorréncia de efeitos teratogénicos.
Nao administrar durante a gestagao e lactacao.

Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interacdo:

O tratamento simultaneo do medicamento veterinario ¢ PMSG ou hCG pode conduzir
possivelmente a uma reacdo excessiva dos ovarios.

Nao foram registadas interagdes apos a administragdo do medicamento veterinario no periodo de
48 horas ap06s o final da terap€utica prévia com altrenogest.

Sobredosagem:

Nao foram verificadas reacdes adversas em suinos apds o tratamento com até trés vezes a dose
maxima recomendada.

Incompatibilidades principais:

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

7. Eventos adversos
Desconhecidos.

A notificagdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que nao mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes
de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao

Via intramuscular.
Para administragdo tinica.

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

Porcas primiparas 24 horas ap6s o desmame dos leitoes: 37,5 ug=0,5ml
Porcas pluriparas 24 horas ap6s o desmame dos leitoes: 150 pg=2,0 ml
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Marras (porcas jovens) 48 horas apds o fim da
medicacdo para a inibi¢do do ciclo: 150 pg =2,0 ml

Utilizar equipamento de seringa automatico para os frascos de 50 ml e 100 ml.

9. Instrugdes com vista a uma administraciio correta

N3o existentes.

10. Intervalos de seguranca

Suinos:

Carne e visceras: Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacgao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Proteger da luz.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior.

Nao administrar este medicamento veterinrio depois de expirado o prazo de validade indicado
no rétulo e embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més

indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. Precaucoes especiais de eliminagao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.
Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introdu¢do no mercado e tamanhos de embalagem

AIM n° 176/01/09RFVPT.
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Tamanhos de embalagem:

1 Frasco para injetaveis (10 ml) numa caixa de cartéo.
6 Frascos para injetaveis (10 ml) numa caixa de cartdo.
1 Frasco para injetaveis (50 ml) numa caixa de cartdo.
1 Frasco para injetaveis (100 ml) numa caixa de cartdo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
07/2026
Esta disponivel informacgdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados

de medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado, Fabricante responsdvel pela libertagcdo do lote
¢ detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Veyx-Pharma GmbH

Soehreweg 6

34639 Schwarzenborn

Alemanha

Tel: +49 5686 9986 62

E-mail: pharmacovigilance@veyx.de

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Veyx-Pharma B.V.

Forellenweg 16

NL-4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Belphar Lda

Sintra Business Park, n.° 7, Edificio 1 - Escritério 2K

Zona Industrial de Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugal

Tel.: +351 308 808 321

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local
do Titular da Autorizagado de Introdugdo no Mercado.
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