Додаток 1

до реєстраційного посвідчення АА-02060-01-11
Коротка характеристика препарату
1. Назва
Мапрелін®
2. Склад 

1 мл препарату містить діючу речовину: 

пефорелін - 75 мкг.

Допоміжні речовини: хлорокрезол, оцтова кислота льодяна, гідроксид натрію, вода для ін’єкцій.
3. Фармацевтична форма
Розчин для ін’єкцій.

4. Фармакологічні властивості 
ATCvet код – Н01СА Гонадотропін-релізінг гормони, QH01CA95 Пефорелін.
Діюча речовина є декапептидом, синтетичним аналогом гіпоталамічного релізинг-гормону (GnRH), що регулює секрецію з гіпофіза гонадотропних гормонів. Володіє більш пролонгованою дією у порівнянні з природним гормоном, викликає секрецію в системний кровотік, в основному, фолікулостимулюючого гормону (ФСГ), що веде до дозрівання фолікулів у яєчниках і викликає тічку у тварин. Період напіврозпаду препарату – п’ять хвилин. Препарат не має тератогенної, мутагенної і канцерогенної дії. Швидко виводиться з організму тварин із сечею у формі вільних амінокислот.
5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин
Свині (свиноматки і ремонтні свинки).

5.2 Показання до застосування
- стимуляція тічки у свиноматок після відлучення потомства

- індукція тічки у статевозрілих ремонтних свинок після штучної затримки циклу прогестагенами. 
5.3 Протипоказання
Не застосовувати нестатевозрілим та ослабленим тваринам. 
Підвищена чутливість до діючої речовини або до будь-якого з компонентів препарату. 

5.4 Побічна дія
У чутливих тварин можливі алергічні реакції. 
5.5 Особливі застереження при використанні
Дотримуватись інструкції до застосування.
5.6 Використання під час вагітності, лактації, несучості
Не застосовується під час вагітності та лактації.
5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії
Одночасне застосування препаратів, що містять гонадотропін із сироватки жеребих кобил або людський хоріонічний гонадотропін, може призвести до  гіперстимуляції яєчників.
При застосуванні препарату через 48 годин після попереднього курсу альтреногесту негативної взаємодії виявлено не було.
5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку
Вводять внутрішньом’язово, одноразово у дозах:

· ремонтним свинкам 2 мл (150 мкг пефореліну) на тварину через 48 годин після закінчення курсу штучної затримки циклу прогестагенами;

· свиноматкам після першого опоросу – 0,5 мл (37,5 мкг пефореліну)  на тварину через 24 години після відлучення поросят;

· свиноматкам які мали два і більше опороси – 2 мл (150 мкг пефореліну) на тварину через 24 години після відлучення поросят.
5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
Не спостерігалося побічної дії у свиней навіть при трьохкратному перевищенні рекомендованої дози.
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5.10 Спеціальні застереження
Немає. 

5.11 Період виведення (каренції)
М’ясо – 0 діб.

5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу
Не допускати до роботи з препаратом осіб з підвищеною чутливістю до препарату та вагітних. При випадковому контакті препарату зі шкірою/очима, місце подразнення промити водою з милом.

6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності (основні)

Відсутні. 

6.2 Термін придатності
Два роки. 
Після першого відбору зі флакону, за дотримання асептики, препарат можна використовувати 28 діб. 

6.3 Особливі заходи зберігання
Сухе темне, недоступне для дітей і тварин місце при температурі від 2 до 8˚С (список Б).

6.4 Природа і склад контейнера первинного упакування
Скляні флакони по 5, 10, 20, 30, 50, 100 і 200 мл запаковані в картонні коробки.

6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками
Усі невикористані матеріали та залишки препарату повинні бути знешкоджені відповідно до національних вимог. 
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