I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Suprelorin 4,7 mg implantaat koertele ja kassidele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Toimeaine:
Desloreliin (desloreliinatsetaadina) 4,7 mg

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade
kvalitatiivne koostis

Hiidrogeenitud palmidli

Letsitiin

Veevaba naatriumatsetaat

Valge voi kahvatukollane silindrikujuline implantaat.

3.  KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Koerad, kassid (isased).

3.2 Niidustused loomaliigiti

Isased koerad:
Ajutise viljatuse esilekutsumine tervetel kastreerimata sugukiipsetel isastel koertel.

Puberteedieelsed emased koerad:

Ajutise viljatuse esilekutsumiseks, et esimesi innanéhtusid edasi liikata ning véltida tiinust noortel
steriliseerimata ja tervetel seksuaalselt ebakiipsetel emastel koertel. Implantaat tuleb manustada
vanuses 12—16 nédalat.

Isased kassid:

Ajutise viljatuse esilekutsumiseks ning uriinilohna ja seksuaalkditumise (nt sugutung, hiilitsemine,
uriiniga margistamine ja agressiivsus) parssimiseks tervetel isastel kassidel alates 3. elukuust.

3.3 Vastuniidustused

Eiole.

3.4 Erihoiatused

K&ik loomaliigid

Teatud juhtudel vdib implantaat ravitud loomal dra kaduda. Kui kahtlustatakse eeldatava efektiivsuse
puudumist, tuleb kontrollida implantaadi subkutaanset olemasolu.

Isased koerad



Viljatus saavutatakse 6 nddala méodumisel ja kestab vihemalt 6 kuud alates ravi algusest. Seega tuleb
ravitud koerad esimese 6 nddala jooksul alates ravi algusest indlevatest emastest koertest eemal hoida.

Kliiniliste uuringute kéigus {iks selle veterinaarravimiga ravitud 75 koerast paaritus indleva emase
koeraga kuue kuu jooksul alates implanteerimisest, kuid tiinust selle tulemusena ei tekkinud. Kui
ravitud koer paaritub emase koeraga ajavahemikus 6 niddalast kuni 6 kuuni alates ravi algusest, tuleb
rakendada vajalikke meetmeid tiinuse vilistamiseks.

Harvadel juhtudel on teavitatud kahtlustest ravi efektiivsuse puudumise kohta (enamikul juhtudest on
teatatud, et ei ole vihenenud munandite suurus ja/vdi koera paaritumine emase koeraga). Ravi
efektiivsuse puudumist saab kinnitada {iksnes testosteroonitaseme modtmise (s.o iildiselt
aktsepteeritud viljakuse surrogaatniitaja) abil.

Kui paaritumine toimub rohkem kui 6 kuu méddumisel veterinaarravimi manustamisest, voib selle
tulemusena tekkida tiinus. Pdrast jargmisi implanteerimisi ei ole siiski vaja emaseid koeri ravitud
koertest eemal hoida, kui veterinaarravimit manustatakse iga 6 kuu jarel.

Kui esimese implanteerimise jérel kahtlustatakse implantaadi kadumist, kinnitab seda asjaolu, et

6 néadalat parast implantaadi kadumise arvatavat kuupéeva pole vihenenud ei skrootumi timbermodt
ega vereplasma testosteroonisisaldus, sest mdlemad néitajad peaksid korrektse implanteerimise korral
vihenema. Kui implantaadi kadumist kahtlustatakse parast korduvat implanteerimist 6 kuu
moddumisel, viitab implantaadi kadumisele skrootumi iimbermdddu ja/voi vereplasma
testosteroonisisalduse progresseeruv suurenemine. Mdlemal eelnimetatud juhul tuleb kadunud
implantaat asendada uuega.

Koerte vdimet saada jérglasi parast veterinaarravimi manustamist, kui vereplasma normaalne
testosteroonitase on taastunud, ei ole uuritud.

Rohkem kui 80 %-1 koertest, kellele oli manustatud iiks vi mitu implantaati, taastus vereplasma
normaalne testosteroonitase (> 0,4 ng/ml, kindlakskujunenud viljakuse surrogaatmarker) 12 kuu
jooksul pérast implantatsiooni. 98 %-1 koertest taastus vereplasma normaalne testosteroonitase 18 kuu
jooksul pérast implantatsiooni. Kliinilise toime (munandite vihenenud suurus, vihenenud
ejakulatsioonimaht, sperma ja sugutungi vihenemine), sealhulgas viljakuse tiieliku p6drduvuse kohta
parast 6 kuu méodumist voi korduvat implantatsiooni on siiski vihe andmeid. Véga harvadel juhtudel
vOib ajutine viljatus kesta kauem kui 18 kuud.

Kliinilistes uuringutes jii enamiku véiksemate koerte (kehamassiga < 10 kg) testosteroonitase
madalaks rohkem kui 12 kuu jooksul pérast implantatsiooni. Viga suurte koerte (kehamassiga >

40 kg) kohta on vihe andmeid, kuid madala testosteroonitaseme piisimise kestus oli vorreldav selle
kestusega keskmise suurusega ja suurtel koertel. Ravimi kasutamisel koertel kehamassiga alla 10 kg
voi iile 40 kg peab veterinaararst seega hindama riski ja kasulikkuse vahelist suhet.

Kirurgilisel vdi meditsiinilisel kastratsioonil vdivad olla ootamatud tagajérjed (suurendav voi
vihendav mdju) koera agressiivsele kéditumisele. Seega ei tohi koeri, kes on iiles ndidanud
sotsiopaatilisi héireid ning agressiivset kditumist sama liigi (st koerte) vai teiste liikide (st teised liigid
peale koerte) suhtes, kirurgiliselt vdi implantaadi abil kastreerida.

Puberteedieelsed emased koerad

Kliinilistes uuringutes tekkis 98,2 % loomadest esimene indlemine 6—24 kuud pérast ravimi
manustamist; {ihel 56-st emasest koerast (1,8 %) kestis inna parssimine 5 kuud. Tdpsemalt ilmnes 44,6
% emastest koertest esimene indlemine 6—12 kuud pérast implantatsiooni ja 53,6 %-1 12—-24 kuud
parast implantatsiooni.



Veterinaarravimit tohib manustada ainult 12—16 néadala vanustele puberteedicelsetele emastele
koertele, kellel ei esine inna tunnuseid. Inna puudumise kinnitamiseks saab kasutada hormoonitaseme
modtmist ja tupekaabet.

Isased kassid

Taiskasvanud isastel kassidel saavutatakse viljatuse esilekutsumine ning uriinildhna ja
seksuaalkditumise parssimine ligikaudu 6—12 kuud pérast implantatsiooni. Kui isane kass paaritub
emase kassiga 6 nddalat enne voi 12 kuud parast implantatsiooni, tuleb rakendada vajalikke meetmeid
tiinuse vélistamiseks.

Implantaadi manustamisel 3-kuustele isastele kassipoegadele kestis viljakuse parssimine 100 %
kassidel vahemalt 12 kuud ja 20 % kassidel kauem kui 16 kuud.

Enamiku kasside puhul langeb testosterooni tase 2 nédala jooksul pérast implantatsiooni ning sellele
jargneb munandite suuruse vihenemine ja peeniseogade suuruse vihenemine 4—8 nidalat pérast
implantatsiooni. Seksuaalkditumine hakkab vihenema nidala jooksul pirast ravi alustamist,
kdigepealt viheneb hailitsemine, sellele jargneb sugutungi, uriini I6hna, uriiniga méirgistamise ja
agressiivsuse vihenemine alates 4 nddalast parast implantatsiooni. Monel seksuaalkditumisel (nt selga
ronimine ja kaela hammustamine) voib olla ka sotsiaalne element, kuid parsitud viljakusega isane kass
el saa paaritumist 1dpule viia ega emases ovulatsiooni esile kutsuda. Kliiniline mdju uriini Idhnale,
uriiniga margistamisele, munandite suurusele, peeniseogade suurusele ja seksuaalkditumisele hakkab
vihenema umbes 12 kuud pérast implantatsiooni.

Pérast ravi tdheldatud viljakuse pérssimise aeg ja kestus varieeruvad — 28 kuud oli maksimaalne
kestus, mille méodumisel tdheldati tavapirase viljakuse taastumist péarast implantatsiooni.
Viliuuringus manustati 22 isasele kassile teine implantaat 12 kuud pérast esimest ning see pikendas
viljakuse ja seksuaalkditumise pérssimise kestust veel aasta vorra.

1-3 % isaste kasside puhul on teatatud eeldatava efektiivsuse puudumisest, mis pohineb jétkuval
seksuaalkiditumisel, paaritumisel, mille tulemuseks on tiinus ja/vdi vereplasma testosterooni taseme
parssimise puudumine (iildtunnustatud viljakuse surrogaatmarker). Kahtluse korral peaks
loomaomanik kaaluma ravitud isase kassi hoidmist emastest eraldi, juhul kui tiinust ei soovita.

3.5 Ettevaatusabinéud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Isased koerad

Veterinaarravimi kasutamist puberteedieelsetel isastel koertel ei ole uuritud. Seepérast soovitatakse
lasta isastel koertel jouda enne ravi alustamist puberteediikka.

Andmed néitavad, et ravi selle veterinaarravimiga vihendab isase koera sugutungi.

Puberteedieelsed emased koerad

Uuringus ilmnes 34 emasest koerast, kellele manustati implantaat 16—18 néddala vanuselt, iihel loomal,
kellele manustati implantaat 16—17 nddala vanuselt ja kahel loomal, kellele manustati implantaat 17—
18 nidala vanuselt implantaadist pohjustatud indlemist.

Veterinaarravimi korduvat kasutamist emastel koertel ei ole uuritud ning seetottu ei ole see
soovitatav.

Pérast sugukiipsuse saavutamist pérast ithe implantaadi mdju 16ppu on kogutud teavet innatsiiklite ja
emaste koerte voime kohta pesakondi saada: paljunemisohutusega seotud probleeme ei tdheldatud.
Jareluuringus viidi viie emasega 16pule kuus tiinust ithe kuni iiheksa elusa kutsikaga. Piiratud andmete

4



tottu tuleks tduaretuseks moeldud puberteedieelsetel emastel koertel kasutada ravimit ainult vastutava
loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangu kohaselt.

Kasutamine sugukiipsetel emastel koertel reproduktiivfunktsiooni parssimiseks ja innatsiiklite
mahasurumiseks ei ole soovitatav inna esilekutsumise ohu tottu, mis voib pohjustada emaka ja
munasarjade patoloogiat (metropaatia, tsiistid) ja soovimatut tiinust.

Isased kassid

Puuduvad andmed kassipoegade kohta, kellel on implantatsiooni ajal laskumata munandid. Enne toote
manustamist on soovitatav oodata, kuni munandid on laskunud.

Normaalse viljakuse taastumise kohta pérast veterinaarravimi korduvat manustamist on vihe andmeid.
Kasside voimet saada jarglasi parast nende vereplasma testosterooni taseme normaliseerumist parast
veterinaarravimi manustamist ei ole tdielikult tdestatud, eriti puberteedieelsetel kassidel. Seetdttu
tuleb selle veterinaarravimi kasutamine aretamiseks moeldud isaste kasside puhul otsustada igal
erineval juhul eraldi.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Antud veterinaarravimit ei tohi manustada rasedad naised. On tdendatud iihe teise GnRH analoogi
toksilisust laboriloomade lootele. Desloreliini moju uurimiseks selle manustamisel tiinuse ajal ei ole
eriuuringuid 14bi viidud.

Kuigi veterinaarravimi nahaga kokkupuutumine on ebatdendoline, tuleb sellisel juhul nahapinda kohe
pesta, sest GnRH analoogid vdivad imenduda 1dbi naha.

Veterinaarravimi manustamisel véltida hoolikalt juhuslikku ravimi siistimist iseendale, tagades
loomade piisava fikseerimise, ning mitte eemaldada manustamisndela katet kuni

implantatsioonihetkeni.

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale podrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
voi pakendi etiketti, et lasta implantaat eemaldada.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.
3.6 Korvaltoimed

Koerad (isased ja emased):

Sage Implantatsioonikoha turse, implantatsioonikoha karn'
(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud Dermatiit?
loomast):
Harv Karvkatte muutused (karvade viljalangemine, karvutus,
(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud | <&rvastiku muutus)
loomast): Uriinipidamatus
Munandite suuruse vihenemine
Viahenenud aktiivsus, kaalutdus
Viga harv Munandi kubemekanalist iiles tdusmine®, munandite

. . . . 4
(vahem kui 1 loomal 10 000-st modtmete suurenemine”, munandite valulikkus

ravitud loomast, kaasa arvatud




tiksikjuhud): Suurenenud seksuaalhuvi®, agressiivsus®

Epilepsiahood®

Teadmata sagedus Hilinenud kasvuplaadi sulgumine’

(pole voimalik saadaolevate andmete
pohjal méédrata):

'Moddukas, 14 piaeva viltel

?Lokaalne, kestab kuni 6 kuud

3Kubemeringi kaudu

“Vahetult pérast implanteerimist, médduv, laheneb ilma ravita

SMooduvy

K eskmiselt 40 paeva pirast implanteerimist, ilmingute tekke mediaanaeg oli 14 pdeva pérast
implanteerimist, kdige varem implanteerimise pédeval ja kodige hiljem 36 nédalat péarast
implanteerimist. Suguhormoonid (testosteroon ja progesteroon) mdjutavad nii inimestel kui ka
loomadel krambiléve.

"Pikkades luudes ilma kliiniliste vdi patoloogiliste tagajirgedeta

Kassid:

Sage Suurenenud toidutarbimine', kehakaalu tous'

(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud Implantatsioonikoha reaktsioon (implantatsioonikoha

loomast): punetus?, implantatsioonikoha valu?, implantatsioonikoha
kuumus?, implantatsioonikoha turse®*)

Teadmata sagedus Suurenenud seksuaalhuvi, hulkumine®

(pol.e voimalik saadaolevate andmete | Hjlinenud kasvuplaadi sulgumine®

poOhjal méérata):

'Suureneb toimeperioodi jooksul kuni 10 %

Implantatsiooni pieval, médduv

3Tursed < 5 mm, kuni 45 pieva viltel

4“Laboratoorsetes uuringutes teatati 1 kassi korral 18-st tugevast tursest (> 4 cm), mis kestis kauem kui
7 kuud

SEsimestel nidalatel parast implantatsiooni, méoduvalt tiiskasvanud isastel kassidel

SPikkades luudes ilma kliiniliste vdi patoloogiliste tagajirgedeta

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See véimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiiigiloa hoidjale voi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussiisteemi kaudu riigi pddevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehe.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Subkutaanne.




Soovituslik annus koerale voi kassile on iiks implantaat olenemata koera voi kassi suurusest (vt 101k
3.4).

Infektsiooni sisseviimise valtimiseks tuleb implantatsiooni koht enne desinfitseerida. Pikakarvalistel
loomadel tuleb viikeselt piirkonnalt vajaduse korral karvad dra 16igata.

Ravim implanteeritakse seljale liikuva naha alla kaela alaosa ja nimmepiirkonna vahelisse piirkonda.
Viltida implantaadi siistimist rasvkoesse, sest vihese vaskularisatsiooniga piirkondades vdib
toimeaine halvemini vabaneda.

1. Eemaldada implantaatorilt Luer Lock-kork.

2. Kinnitada Luer Lock-ithendust kasutades aktuaator implantaatori kiilge.

3. Tosta abaluude vaheline liikuv nahk {iles. Sisestada ndel kogu pikkuses naha alla.

4. Suruda aktuaatori kolb 16puni alla ja tdmmata samal ajal ndel aeglaselt vilja.

5. Noela véljatdmbamise ajal vajutada nahka sisestamiskohal ja hoida seda veel 30 sekundi jooksul.

6. Uurida siistalt ja ndela, et implantaat ei ole jddnud siistlasse v3i ndelasse ning et tihend on ndhtav.
Paigaldatud implantaat voib olla in situ palpeeritav.

Efektiivsuse séilitamiseks isastel koertel korrata manustamist iga 6 kuu jérel ja isastel kassidel iga
1 aasta jérel.

Eecltdidetud implantaator

1
Implantaat Tihend

Mitte kasutada ravimit, kui fooliumkotike on vigastatud.

Bioloogiliselt iihilduvat implantaati ei ole vaja eemaldada. Kui aga ravi on vaja katkestada, v3ib
veterinaararst implantaadi voi selle osad kirurgiliselt eemaldada. Implantaadid saab {iles leida ultraheli
abil.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Koerad:

Pérast kuni 10-kordse soovitatava annuse ja kuni 15 implantaadi iiheaegset subkutaanset manustamist
iihe aasta jooksul (st 5 implantaadi samaaegset manustamist 6 kuu tagant 3 jirjestikuse kuurina voi 3
implantaadi samaaegset manustamist 3 kuu tagant 5 jarjestikuse kuurina) ei ole kdrvaltoimeid
tdheldatud (v.a 16igus 3.6 kirjeldatud korvaltoimed ja mass silistekohas). 5-kordse soovitatava annuse
puhul tdheldati krambihooge iihel isasel koeral ja iihel emasel koeral. Krambihood allusid
siimptomaatilisele ravile. Histoloogiliselt on 3 kuu méédumisel kiimnekordse soovitatava annuse
samaaegsest subkutaansest manustamisest esinenud kergeid paikseid reaktsioone koos sidekoe
kroonilise poletikuga ning teatavat kapseldumist ja kollageeni ladestumist.

Kassid:

Laboratoorses uuringus, kus isastele kassidele manustati 1 voi 3 implantaati 3 korda 6-kuuliste
intervallidega, tekkis kolmel kaheksast loomast abaluudevahelises siistekohas tugev turse (> 4 cm),
mis kestis {ile 4 niddala pérast 2. ja/véi 3. implantatsiooni.

Viljatusest on teatatud vastsiindinud kassipoegadel ja iihel tiiskasvanud kassil pérast
ettekirjutusevalist iileannustamist.



3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vihendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4., FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QHO1CA93.
4.2 Farmakodiinaamika

GnRH agonisti desloreliini toime selle kasutamisel véikese pideva annusena seisneb hiipofiiiisi-
sugunddrme telje funktsiooni supressioonis. See supressioon tuleneb ravitud (kastreerimata voi
kastreeritud) loomade vdimetusest siinteesida ja/voi vabastada folliikuleid stimuleerivat hormooni
(FSH) ja luteiniseerivat hormooni (LH), mis mdlemad hoiavad alal viljakust ja ka sekundaarset
seksuaalkditumist.

Isastel koertel voi kassidel desloreliini kasutamisel pidevas vdheses annuses vihenevad
meessuguelundite funktsioneerimisvdime ja suurus, sugutung ja spermatogenees ning alaneb
vereplasma testosteroonitase alates 4...6 nddala m6ddumisest implantatsioonist. Vahetult pérast
implantatsiooni voib tdheldada vereplasma testosteroonitaseme lithiajalist méoduvat tdusu.
Vereplasma testosteroonikontsentratsiooni modtmine on ndidanud pidevalt vereringes sisalduva
desloreliini piisivat farmakoloogilist toimet koertel viahemalt kuue kuu ja kassidel vihemalt
kaheteistkiimne kuu jooksul alates ravimi manustamisest.

Seksuaalselt ebakiipsetel emastel koertel hoiab pidev véike desloreliini annus koeri fiisioloogiliselt
ebakiipses seisundis ja ennetab vereplasma Ostradiooli ja progesterooni taseme tdusu. See hormoonide
allareguleerimine pérsib naissuguelundite arengut ja talitlust ning sellega seotud seksuaalse indluse
kditumise tunnuseid ja muutusi vaginaalses tsiitoloogias.

4.3 Farmakokineetika

Koerad:

On téendatud, et vereplasma desloreliinitase on maksimaalne 7...35 pdeva jooksul péarast 5 mg
radiomaérgistatud desloreliini sisaldava implantaadi manustamist. Aine sisaldust vereplasmas voib
otseselt moota kuni ligikaudu 2,5 kuu méddumiseni implantatsioonist. Desloreliini metabolism on
kiire.

Isased kassid:

Kasside farmakokineetikat uurivas uuringus on tdendatud, et vereplasma desloreliini kontsentratsioon
on maksimaalne 2 tunni parast (Cmax) ligikaudu 100 ng/ml juures, millele jargneb kiire 92 % langus 24
tundi parast implanteerimist. 48 tunni pérast tdheldati vereplasma desloreliini kontsentratsiooni
aeglast ja pidevat langust. Desloreliini vabanemise kestus Suprelorini implantaatidest, arvutatuna
moddetavate vereplasma desloreliini kontsentratsioonidena, varieerus 51 néddalast iile 71 niddalani

(uuringu 16pp).

5. FARMATSEUTILISED ANDMED



5.1 Kokkusobimatus

Ei ole teada.

5.2 Kaélblikkusaeg

Miitigipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 3 aastat.

5.3 Siilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2 °C ... 8 °C).
Mitte hoida siigavkiilmas.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Implantaat on saadaval eeltdidetud implantaatoris. Iga eeltdidetud implantaator on pakitud kinnisesse
fooliumkotikesse ja seejdrel steriliseeritud.

Pappkarp, milles on kaks kuni viis likshaaval fooliumisse pakitud steriliseeritud implantaatorit koos
implanteerimisseadmega (aktuaatoriga), mis ei ole steriliseeritud. Aktuaator kinnitatakse Luer Lock-
ithendust kasutades implantaatori kiilge.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

5.5 Erinéuded kasutamata jaiinud veterinaarravimite v6i nende kasutamisest tekkinud
jaatmete hiavitamisel

Kasutamata jdénud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jdénud veterinaarravimi voi selle jddtmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

Aktuaatorit voib korduvalt kasutada.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI
VIRBAC

7.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/2/07/072/001

EU/2/07/072/002

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 10.07.2007

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
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Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Suprelorin 9,4 mg implantaat koertele ja tuhkrutele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Toimeaine:
Desloreliin (desloreliinatsetaadina) 9,4 mg

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade
kvalitatiivne koostis

Hiidrogeenitud palmidli

Letsitiin

Valge voi kahvatukollane silindrikujuline implantaat.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Koerad (isased) ja tuhkrud (isased).

3.2 Niidustused loomaliigiti

Ajutise viljatuse esilekutsumine tervetel kastreerimata sugukiipsetel isastel koertel ja tuhkrutel.

3.3 Vastuniidustused

Eiole.

3.4 Erihoiatused

Koer

Viljatus saavutatakse 8 nddala méddumisel ja kestab vdhemalt 12 kuud alates ravi algusest. Seega
tuleb ravitud koerad esimese 8 nidala jooksul alates ravi algusest indlevatest emastest koertest eemal
hoida.

Kliinilises uuringus ei saavutatud kahel koeral 30-st viljatust enne 12 nddala moddumist ravi algusest,
aga enamikul juhtudest ei olnud need loomad sel ajal voimelised jérglasi saama. Kui ravitud koer
paaritub emase koeraga ajavahemikus 8...12 niddalat alates ravi algusest, tuleb rakendada vajalikke
meetmeid tiinestumisriski vélistamiseks.

Aeg-ajalt on teatatud ravi oodatud efektiivsuse puudumist koertel (enamikul juhtudest on teatatud, et
munandite suurus ei ole vihenenud ja/voi koer paaritus emase koeraga). Ravi efektiivsuse puudumist
saab kinnitada tiksnes testosteroonisisalduse modtmise (s.o iildiselt aktsepteeritud viljakuse

surrogaatnditaja) abil. Kui kahtlustatakse ravi efektiivsuse puudumist, tuleb kontrollida koera
implantaati (st implantaadi olemasolu).



Kui paaritumine toimub rohkem kui 12 kuu mé6dumisel antud veterinaarravimi manustamisest, voib
selle tulemusena tekkida tiinus. Péarast jargmisi implanteerimisi ei ole siiski vaja emaseid koeri
esimese 8 nidala viltel ravitud koertest eemal hoida, kui veterinaarravimit manustatakse iga 12 kuu
jarel.

Teatud juhtudel voib implantaat ravitud koeral dra kaduda. Kui esimese implanteerimise jérel
kahtlustatakse implantaadi kadumist, siis saab seda kinnitada skrootumi timbermoddu vihenemise voi
vereplasma testosteroonisisalduse vihenemise puudumise abil 8 nddalat péarast implantaadi kadumise
arvatavat kuupédeva, sest molemad niitajad peaksid korrektse implanteerimise korral vihenema. Kui
implantaadi kadumist kahtlustatakse pérast korduvat implanteerimist 12 kuu moddumisel, siis viitab
implantaadi kadumisele skrootumi iimbermdddu ja/voi vereplasma testosteroonisisalduse
progresseeruv suurenemine. Mdlemal eelpoolnimetatud juhul tuleb kadunud implantaat asendada
uuega.

Koerte vdimet saada jdrglasi parast antud veterinaarravimi manustamist, kui vereplasma normaalne
testosteroonitase on taastunud, ei ole uuritud.

68 %-1 koertest, kellele oli manustatud iiks implantaat, taastus vereplasma normaalne testosteroonitase
(tldtunnustatud viljakuse surrogaatmarker) 2 aasta jooksul parast implantatsiooni. 95 %-1 koertest
taastus vereplasma normaalne testosteroonitase 2,5 aasta jooksul parast implantatsiooni. Kliinilise
toime (munandite vihenenud suurus, vihenenud ejakulatsioonimaht, sperma ja sugutungi
vihenemine), sealhulgas viljakuse tdieliku po6rduvuse kohta pérast 12 kuu méodumist voi korduvat
implantatsiooni on siiski vihe andmeid. Védga harvadel juhtudel voib ajutine viljatus kesta kauem kui
18 kuud.

Andmete vihesuse tottu peab veterinaararst Suprelorini kasutamisel koertel kehakaaluga alla 10 kg
voi tile 40 kg hindama riski ja kasulikkuse suhet. Suprelorini 4,7 mg annusega lébi viidud kliinilistes
uuringutes oli vereplasma testosteroonisisalduse pérssimise keskmine kestus viikest kasvu koertel
(<10 kg) 1,5 korda pikem kui suuremat kasvu koertel.

Kirurgilisel vdi meditsiinilisel kastratsioonil vdivad olla ootamatud tagajérjed (suurendav vai
viahendav mdju) koera agressiivsele kéditumisele. Seega ei tohi koeri, kes on iiles ndidanud
sotsiopaatilisi héireid ning agressiivset kditumist sama liigi (st koerte) vdi teiste liikide (st teised liigid
peale koerte) suhtes, kirurgiliselt vdi implantaadi abil kastreerida.

Tuhkur

Viljatus (spermatogeneesi parssimine, skrootumi {imbermdddu vihenemine, testosteroonitase alla
0,1 ng/ml ja muskuseldhna péarssimine) saavutatakse 5 nddala parast ja kestab laboratoorsetes
tingimustes 14 kuud alates ravi algusest. Seega tuleb ravitud tuhkrud esimese nédala jooksul alates
ravi algusest indlevatest emastest tuhkrutest eemal hoida.

Testosteroonitase jaib alla 0,1 ng/ml vihemalt 16 kuuks. Kdiki seksuaalse aktiivsuse parameetreid
(seborrda, uriiniga margistamine ja agressiivsus) ei ole spetsiifiliselt testitud.

Kui paaritumine toimub rohkem kui 16 kuu moéddumisel implanteerimisest, voib emane selle
tulemusena tiinestuda.

Jargneva implanteerimise vajadus peab pdhinema skrootumi timbermdddu ja/voi vereplasma
testosteroonisisalduse suurenemisel ja seksuaalse aktiivsuse taastumisel.

Vereplasma normaalse testosteroonisisalduse taastumist ja tuhkrute voimet pérast selle taastumist
jéarglasi saada ei ole uuritud. Seetdttu peab Suprelorini kasutamine l&htuma veterinaari tehtud
kasu/riski hindamisest.

Teatud juhtudel v6ib implantaat ravitud tuhkrul dra kaduda. Kui esimese implanteerimise jérel
kahtlustatakse implantaadi kadumist, siis saab seda kinnitada skrootumi timbermoddu vihenemise voi
vereplasma testosteroonisisalduse vdhenemise puudumise abil, sest mdlemad néitajad vihenevad dige
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implanteerimise korral. Kui implantaadi kadumist kahtlustatakse parast korduvat implanteerimist, siis
viitab implantaadi kadumisele skrootumi iimbermdddu ja/voi vereplasma testosteroonisisalduse
progresseeruv suurenemine. Mdlemal eelpool nimetatud juhul tuleb kadunud implantaat asendada
uuega.

3.5 Ettevaatusabinéoud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Koer

Suprelorini kasutamist puberteedieelsetel koertel ei ole uuritud. Seepérast soovitatakse lasta koertel
jouda enne ravi alustamist puberteediikka.

Andmed néitavad, et ravi antud veterinaarravimiga viahendab koera sugutungi.
Tuhkur

Veterinaarravimi kasutamist puberteedieelsetel tuhkrutel ei ole uuritud. Seepérast soovitatakse lasta
tuhkrutel jouda enne ravi alustamist antud veterinaarravimiga puberteediikka.

Tuhkrute raviga tuleb alustada paaritumishooaja alguses.

Implantaadiga tuhkrud véivad viljatuks jéddda kuni neljaks aastaks. Seetottu tuleb veterinaarravimit
kasutada ettevaatusega tuhkrutel, keda soovitakse edaspidi kasutada paaritamise eesmargil.

Suprelorini ohutust pérast korduvat implanteerimist ei ole tuhkrutel uuritud.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Antud veterinaarravimit ei tohi manustada rasedad naised. On tdendatud iihe teise GnRH analoogi
toksilisust laboriloomade lootele. Desloreliini moju uurimiseks selle manustamisel tiinuse ajal ei ole
eriuuringuid 14bi viidud.

Kuigi veterinaarravimi nahaga kokkupuutumine on ebatdenéoline, tuleb sellisel juhul nahapinda kohe
pesta, sest GnRH analoogid vdivad imenduda 1dbi naha.

Veterinaarravimi manustamisel véltida hoolikalt juhuslikku ravimi siistimist iseendale, tagades
loomade piisava fikseerimise, ning mitte eemaldada manustamisndela katet kuni

implantatsioonihetkeni.

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale pdorduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
voi pakendi etiketti, et lasta implantaat eemaldada.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.
3.6 Korvaltoimed

Koerad:

Sage Implantatsioonikoha turse'

(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud
loomast):




Harv Karvkatte muutused (karvade viljalangemine, karvutus,
(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud | Karvastiku muutus)
loomast): Uriinipidamatus

Munandite suuruse vidhenemine

Viahenenud aktiivsus, kaalutdus

Viga harv Munandi kubemekanalist iiles tdusmine?, munandite
(viihem kui 1 loomal 10 000-st mddtmete suurenemine’, munandite valulikkus?
ravi.tu.d loomast, kaasa arvatud Suurenenud seksuaalhuvi®, agressiivsus*
iiksikjuhud): ) )

Epilepsiahood®

'Moddukas, 14 pieva viltel

2Kubemeringi kaudu

3Vahetult pirast implanteerimist, médduv, laheneb ilma ravita

Moodduv

SKeskmiselt 40 pdeva pérast implanteerimist, ilmingute tekke mediaanaeg oli 14 péeva pirast
implanteerimist, kdige varem implanteerimise padeval ja koige hiljem 36 nidalat parast
implanteerimist.

Tuhkrud:
Sage Implantatsioonikoha turse', implantatsioonikoha siigelus',
(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud implantatsioonikoha eriiteem!'
loomast):

'M66duv, mdddukas

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See voimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiligiloa hoidjale vdi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussiisteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehe.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil

Ei rakendata.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Koer:

Subkutaanne.

Soovituslik annus koerale on {iks implantaat olenemata koera suurusest (vt 16ik 3.4.).

Infektsiooni sisseviimise véltimiseks tuleb implantatsiooni koht enne desinfitseerida. Pikakarvalistel
loomadel tuleb viikeselt piirkonnalt vajaduse korral karvad éra 15igata.

Veterinaarravim implanteeritakse seljale liikuva naha alla kaela alaosa ja turjapiirkonna vahelisele
alale. Viltida implantaadi siistimist rasvkoesse, sest vihese vaskularisatsiooniga piirkondades voib

toimeaine halvemini vabaneda.

1. Eemaldada implantaatorilt Luer Lock-kork.




2. Kinnitada Luer Lock-iihendust kasutades aktuaator implantaatori kiilge.

3. Tosta abaluude vaheline liikuv nahk iiles. Sisestada ndel kogu pikkuses naha alla.

4. Suruda aktuaatori kolb I6puni alla ja tdmmata samal ajal noel aeglaselt vilja.

5. Noela véljatdmbamise ajal vajutada nahka sisestamiskohal ja hoida seda veel 30 sekundi jooksul.

6. Uurida siistalt ja ndela, et implantaat ei ole jdinud siistlasse vdi ndelasse ning et tihend on nihtav.
Paigaldatud implantaat voib olla in situ palpeeritav.

Efektiivsuse sdilitamiseks korrata manustamist iga 12 kuu jérel.

Tuhkur:

Subkutaanne.

Soovituslik annus tuhkrule on iiks implantaat olenemata tuhkru suurusest.

Infektsiooni sisseviimise valtimiseks tuleb implantatsiooni koht enne desinfitseerida. Pikakarvalistel
loomadel tuleb viikeselt piirkonnalt vajaduse korral karvad dra 16igata.

Tuhkrutele soovitatakse implantaat paigaldada iildanesteesia all.

Veterinaarravim implanteeritakse seljale litkuva naha alla abaluude vahelisse piirkonda. Viltige
implantaadi siistimist rasvkoesse, sest vihese vaskularisatsiooniga piirkondades voib toimeaine
halvemini vabaneda.

1. Eemaldada implantaatorilt Luer Lock-kork.

2. Kinnitada Luer Lock-ithendust kasutades aktuaator implantaatori kiilge.

3. Tostke abaluude vaheline liitkuv nahk iiles. Sisestage ndel kogu pikkuses naha alla.

4. Suruge aktuaatori kolb 16puni alla ja tdmmake samal ajal ndel aeglaselt vilja.

5. Noela viéljatdmbamise ajal vajutage nahka sisestamiskohal ja hoidke seda veel 30 sekundi jooksul.
6. Uurida siistalt ja ndela, et implantaat ei ole jdinud siistlasse vdi ndelasse ning et tihend on nihtav.
Paigaldatud implantaat voib olla in situ palpeeritav. Vajaduse korral soovitatakse manustamiskoht

sulgeda haavaliimiga.

Jargnevate implanteerimiste vajadus peab pohinema skrootumi {imbermdddu ja/voi vereplasma
testosteroonisisalduse suurenemisel ja seksuaalse aktiivsuse taastumisel. Vt ka punkt 3.4.

Eecltdidetud implantaator

1
Implantaat Tihend

Koerad ja tuhkrud:

Mitte kasutada veterinaarravimit, kui fooliumkotike on vigastatud.



Bioloogiliselt iihilduvat implantaati ei ole vaja eemaldada. Kui aga ravi on vaja katkestada, voib
veterinaararst implantaadi kirurgiliselt eemaldada. Implantaadid saab iiles leida ultraheli abil.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Tuhkrud:
Andmed tuhkrute kohta puuduvad.

Koerad:

Uuringud koertel néitavad, et parast kuni 6-kordse soovitatava annuse subkutaanset manustamist ei
ole tdheldatud muid korvaltoimeid kui 16igus 3.6 kirjeldatuid. Histoloogiliselt on 3 kuu méddumisel
kuuekordse soovitatava annuse samaaegsest subkutaansest manustamisest esinenud kergeid paikseid
reaktsioone koos sidekoe kroonilise pdletikuga ning teatavat kapseldumist ja kollageeni ladestumist.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vihendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4., FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QHOICA93.
4.2 Farmakodiinaamika

GnRH agonisti desloreliini toime selle kasutamisel véikese pideva annusena seisneb hiipofiiiisi-
sugunddrme telje funktsiooni supressioonis. See supressioon tuleneb ravitud loomade vdimetusest
stinteesida ja/vdi vabastada follitkuleid stimuleerivat hormooni (FSH) ja luteiniseerivat hormooni
(LH), mis mdlemad hoiavad alal viljakust.

Desloreliini kasutamisel pidevas viheses annuses vihenevad meessuguelundite
funktsioneerimisvdime, sugutung ja spermatogenees ning alaneb vereplasma testosteroonitase alates
4...6 nidala moddumisest implantatsioonist. Vahetult parast implantatsiooni v3ib tdheldada
vereplasma testosteroonitaseme lithiajalist méoduvat tdusu. Vereplasma
testosteroonikontsentratsiooni mddtmine on nididanud pidevalt vereringes sisalduva desloreliini
piisivat farmakoloogilist toimet vihemalt 12 kuu jooksul alates ravimi manustamisest.

4.3 Farmakokineetika

Koertel on tdendatud, et vereplasma desloreliinitase on maksimaalne 7...35 péeva jooksul pérast 5 mg
radiomérgistatud desloreliini sisaldava implantaadi manustamist. Aine sisaldust vereplasmas vdib
otseselt moota kuni ligikaudu 2,5 kuu méddumiseni implantatsioonist. Desloreliini metabolism on
kiire.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei ole teada.



5.2 Kaélblikkusaeg
Miitigipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 3 aastat.
5.3 Siilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2 °C ... 8 °C).
Mitte hoida siigavkiilmas.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Implantaat on saadaval eeltididetud implantaatoris. Iga eeltdidetud implantaator on pakitud kinnisesse
fooliumkotikesse ja seejdrel steriliseeritud.

Pappkarp, milles on kaks kuni viis tikshaaval fooliumisse pakitud steriliseeritud implantaatorit koos
implanteerimisseadmega (aktuaatoriga), mis ei ole steriliseeritud. Aktuaator kinnitatakse Luer Lock-
ithendust kasutades implantaatori kiilge.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

5.5 Erinéuded kasutamata jainud veterinaarravimite v6i nende kasutamisest tekkinud
jadtmete hiavitamisel

Kasutamata jdénud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi &dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jdénud veterinaarravimi voi selle jadtmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

Aktuaatorit voib korduvalt kasutada.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

VIRBAC

7.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/07/072/003
EU/2/07/072/004

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupéev: 10.07.2007

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON

Retseptiravim.



Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

II LISA

MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Puudub.



III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT

20



A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPPKARP

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Suprelorin 4,7 mg implantaat

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Desloreliin (desloreliinatsetaadina) 4,7 mg

3. PAKENDI SUURUS(ED)

2 implantaatoritesse laaditud implantaati + 1 aktuaator
5 implantaatoritesse laaditud implantaati + 1 aktuaator

4. LOOMALIIGID

Koerad, kassid (isased)

| 5. NAIDUSTUSED

| 6. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.

| 7. KEELUAJAD

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte hoida siigavkiilmas.

10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

VIRBAC

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/07/072/001
EU/2/07/072/002

‘ 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

FOOLIUMKOTIKE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Suprelorin

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

4,7 mg

| 3. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPPKARP

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Suprelorin 9,4 mg implantaat

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Desloreliin (desloreliinatsetaadina) 9,4 mg

3. PAKENDI SUURUS(ED)

2 implantaatoritesse laaditud implantaati + 1 aktuaator
5 implantaatoritesse laaditud implantaati + 1 aktuaator

|4 LOOMALIIGID

Koer (isane) ja tuhkur (isane).

| 5. NAIDUSTUSED

| 6. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.

| 7. KEELUAJAD

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte hoida siigavkiilmas.

10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

VIRBAC

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/07/072/003
EU/2/07/072/004

‘ 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

FOOLIUMKOTIKE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Suprelorin

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

9,4 mg

| 3. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 7.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

Suprelorin 4,7 mg implantaat koertele ja kassidele

A Koostis
Toimeaine:
Desloreliin (desloreliinatsetaadina) 4,7 mg

Valge voi kahvatukollane silindrikujuline implantaat.

3. Loomaliigid

Koerad ja kassid (isased)

4. Niidustused

Isane koer:
Ajutise viljatuse esilekutsumine tervetel kastreerimata sugukiipsetel isastel koertel.

Puberteedieelne emane koer:

Ajutise viljatuse esilekutsumiseks, et esimesi innanédhtusid edasi liikata ning véltida tiinust noortel
steriliseerimata ja tervetel seksuaalselt ebakiipsetel emastel koertel. Implantaat tuleb manustada
vanuses 12—16 nidalat.

Isane kass:
Ajutise viljatuse esilekutsumiseks ning uriinilohna ja seksuaalkditumise (nt sugutung, héalitsemine,
uriiniga mirgistamine ja agressiivsus) parssimiseks tervetel isastel kassidel alates 3. elukuust.

5. Vastunididustused

Ei ole.

6. Erihoiatused
Erihoiatused

Koik loomaliigid

Teatud juhtudel voib implantaat ravitud loomal dra kaduda. Kui kahtlustatakse eeldatava efektiivsuse
puudumist, tuleb kontrollida implantaadi subkutaanset olemasolu.

Isane koer

Viljatus saavutatakse 6 nddala méodumisel ja kestab vihemalt 6 kuud alates ravi algusest. Seega tuleb
ravitud koerad esimese 6 nddala jooksul alates ravi algusest indlevatest emastest koertest eemal hoida.
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Kliiniliste uuringute kaigus iiks selle veterinaarravimiga ravitud 75 koerast paaritus indleva emase
koeraga kuue kuu jooksul alates implanteerimisest, kuid tiinust selle tulemusena ei tekkinud. Kui
ravitud koer paaritub emase koeraga ajavahemikus 6 nidalast kuni 6 kuuni alates ravi algusest, tuleb
rakendada vajalikke meetmeid tiinuse vilistamiseks.

Harvadel juhtudel (0,01...0,1%) on teavitatud kahtlustest ravi efektiivsuse puudumise kohta
(enamikul juhtudest on teatatud, et ei ole vihenenud munandite suurus ja/vdi koera paaritumine emase
koeraga). Ravi efektiivsuse puudumist saab kinnitada iiksnes testosteroonitaseme modtmise (s.0
iildiselt aktsepteeritud viljakuse surrogaatnditaja) abil.

Kui paaritumine toimub rohkem kui 6 kuu méddumisel veterinaarravimi manustamisest, voib selle
tulemusena tekkida tiinus. Pdrast jargmisi implanteerimisi ei ole siiski vaja emaseid koeri ravitud
koertest eemal hoida, kui veterinaarravimit manustatakse iga 6 kuu jirel.

Kui esimese implanteerimise jérel kahtlustatakse implantaadi kadumist, kinnitab seda asjaolu, et

6 néadalat parast implantaadi kadumise arvatavat kuupédeva pole vihenenud ei skrootumi imbermaot
ega vereplasma testosteroonisisaldus, sest mdlemad néitajad peaksid korrektse implanteerimise korral
vihenema. Kui implantaadi kadumist kahtlustatakse parast korduvat implanteerimist 6 kuu
moddumisel, siis viitab implantaadi kadumisele skrootumi timbermdddu ja/voi vereplasma
testosteroonisisalduse progresseeruv suurenemine. Mdlemal eelnimetatud juhul tuleb kadunud
implantaat asendada uuega.

Koerte vdimet saada jdrglasi parast veterinaarravimi manustamist, kui vereplasma normaalne
testosteroonitaseme on taastunud, ei ole uuritud.

Rohkem kui 80 %-1 koertest, kellele oli manustatud iiks vdi mitu implantaati, taastus vereplasma
normaalne testosteroonitase (> 0,4 ng/ml, kindlakskujunenud viljakuse surrogaatmarker) 12 kuu
jooksul pérast implantatsiooni. 98 %-I koertest taastus vereplasma normaalne testosteroonitase 18
kuu jooksul pérast implantatsiooni. Kliinilise toime (munandite vihenenud suuruse, vihenenud
ejakulatsioonimahu, sperma ja sugutungi vihenemine), sealhulgas viljakuse tdieliku pdorduvuse kohta
parast 6 kuu mé6dumist voi korduvat implantatsiooni on siiski vihe andmeid. Véga harvadel juhtudel
(< 0,01%) voib ajutine viljatus kesta kauem kui 18 kuud.

Kliinilistes uuringutes jii enamiku véiksemate koerte (< 10 kg) testosteroonitase madalaks rohkem kui
12 kuu jooksul parast implantatsiooni. Véga suurte koerte (> 40 kg) kohta on vihe andmeid, kuid
madala testosteroonitaseme pérssimise kestus oli vorreldav selle kestusega keskmise suurusega ja
suurtel koertel. Veterinaarravimi kasutamisel koertel kehamassiga alla 10 kg voi iile 40 kg peab
veterinaararst seega hindama riski ja kasulikkuse vahelist suhet.

Kirurgilisel vdi meditsiinilisel kastratsioonil vdivad olla ootamatud tagajérjed (suurendav voi
vihendav mdju) koera agressiivsele kditumisele. Seega ei tohi koeri, kes on iiles ndidanud
sotsiopaatilisi héireid ning agressiivset kditumist sama liigi (st koerte) vdi teiste liikide (st teised liigid
peale koerte) suhtes, kirurgiliselt vdi implantaadi abil kastreerida.

Puberteedieelne emane koer

Kliinilistes uuringutes tekkis 98,2 % loomadest esimene indlemine 6—24 kuud pérast ravimi
manustamist; {ihel 56-st emasest koerast (1,8 %) kestis inna parssimine 5 kuud. Tdpsemalt ilmnes 44,6
% emastest koertest esimene indlemine 6—12 kuud pérast implantatsiooni ja 53,6 %-1 12—-24 kuud
parast implantatsiooni.

Veterinaarravimit tohib manustada ainult 12—16 nidala vanustele puberteedieelsetele emastele
koertele, kellel ei esine inna tunnuseid. Inna puudumise kinnitamiseks saab kasutada hormoonitaseme
mootmist ja tupekaabet.

Isane kass
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Taiskasvanud isastel kassidel saavutatakse viljatuse esilekutsumine ning uriinildhna ja
seksuaalkditumise parssimine ligikaudu 6—12 kuud pirast implantatsiooni. Kui isane kass paaritub
emase kassiga 6 nddalat enne voi 12 kuud parast implantatsiooni, tuleb rakendada vajalikke meetmeid
tiinuse vélistamiseks.

Implantaadi manustamisel 3-kuustele isastele kassipoegadele kestis viljakuse parssimine 100 %
kassidel viahemalt 12 kuud ja 20 % kassidel kauem kui 16 kuud.

Enamiku kasside puhul langeb testosterooni tase 2 nédala jooksul pérast implantatsiooni ning sellele
jargneb munandite suuruse vihenemine ja peeniseogade suuruse vihenemine 4—8 nidalat pérast
implantatsiooni. Seksuaalkditumine hakkab vihenema nidala jooksul pirast ravi alustamist,
kdigepealt viheneb hailitsemine, sellele jargneb sugutungi, uriini I6hna, uriiniga méirgistamise ja
agressiivsuse vihenemine alates 4 nddalast parast implantatsiooni. Monel seksuaalkditumisel (nt selga
ronimine ja kaela hammustamine) voib olla ka sotsiaalne element, kuid parsitud viljakusega isane kass
el saa paaritumist 1dpule viia ega emases ovulatsiooni esile kutsuda. Kliiniline moju uriini Idhnale,
uriiniga margistamisele, munandite suurusele, peeniseogade suurusele ja seksuaalkditumisele hakkab
vihenema umbes 12 kuud péarast implantatsiooni. Pérast ravi tdheldatud viljakuse pérssimise aeg ja
kestus varieeruvad — 28 kuud oli maksimaalne kestus, mille mé6dumisel tédheldati tavaparase viljakuse
taastumist parast implantatsiooni.

Viliuuringus manustati 22 isasele kassile teine implantaat 12 kuud pérast esimest ning see pikendas
viljakuse ja seksuaalkditumise pérssimise kestust veel aasta vorra.

1-3 % isaste kasside puhul on teatatud eeldatava efektiivsuse puudumisest, mis pohineb jéatkuval
seksuaalkiditumisel, paaritumisel, mille tulemuseks on tiinus ja/vdi vereplasma testosterooni taseme
parssimise puudumine (iildtunnustatud viljakuse surrogaatmarker). Kahtluse korral peaks
loomaomanik kaaluma ravitud isase kassi hoidmist emastest eraldi, juhul kui tiinust ei soovita.

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Isane koer

Veterinaarravimi kasutamist puberteedieelsetel isastel koertel ei ole uuritud. Seepérast soovitatakse
lasta isastel koertel jouda enne ravi alustamist puberteediikka.

Andmed néitavad, et ravi selle veterinaarravimiga vihendab isase koera sugutungi.

Puberteedieelne emane koer

Uuringus ilmnes 34 emasest koerast, kellele manustati implantaat 16—18 nédala vanuselt, iihel loomal,
kellele manustati implantaat 16—17 niddala vanuselt ja kahel loomal, kellele manustati implantaat 17—
18 nidala vanuselt implantaadist pohjustatud indlemist.

Veterinaarravimi korduvat kasutamist emastel koertel ei ole uuritud ning seetdttu ei ole see
soovitatav.

Pérast sugukiipsuse saavutamist pérast ithe implantaadi mdju I6ppu on kogutud teavet innatsiiklite ja
emaste koerte voime kohta pesakondi saada: paljunemisohutusega seotud probleeme ei tdheldatud.
Jareluuringus viidi viie emasega 10pule kuus tiinust ithe kuni iiheksa elusa kutsikaga. Piiratud andmete
tottu tuleks touaretuseks mdeldud puberteedieelsetel emastel koertel kasutada ravimit ainult vastutava
loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangu kohaselt.

Kasutamine sugukiipsetel emastel koertel reproduktiivfunktsiooni parssimiseks ja innatsiiklite
mahasurumiseks ei ole soovitatav inna esilekutsumise ohu tdttu, mis v3ib pohjustada emaka ja

munasarjade patoloogiat (metropaatia, tsiistid) ja soovimatut tiinust.

Isane kass
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Puuduvad andmed kassipoegade kohta, kellel on implantatsiooni ajal laskumata munandid. Enne toote
manustamist on soovitatav oodata, kuni munandid on laskunud.

Normaalse viljakuse taastumise kohta pérast veterinaarravimi korduvat manustamist on vihe andmeid.
Kasside voimet saada jarglasi parast nende vereplasma testosterooni taseme normaliseerumist pérast
veterinaarravimi manustamist ei ole tdielikult tdestatud, eriti puberteedieelsetel kassidel. Seetdttu
tuleb selle veterinaarravimi kasutamine aretamiseks moeldud isaste kasside puhul otsustada igal
erineval juhul eraldi.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Antud veterinaarravimit ei tohi manustada rasedad naised. On tdendatud iihe teise GnRH analoogi
toksilisust laboriloomade lootele. Desloreliini mdju uurimiseks selle manustamisel raseduse ajal ei ole
eriuuringuid 1dbi viidud.

Kuigi veterinaarravimi nahaga kokkupuutumine on ebatdenéoline, tuleb sellisel juhul nahapinda kohe
pesta, sest GnRH analoogid vdivad imenduda 1dbi naha.

Veterinaarravimi manustamisel véltida hoolikalt juhuslikku ravimi siistimist iseendale, tagades
loomade piisava fikseerimise, ning mitte eemaldada manustamisndela katet kuni

implantatsioonihetkeni.

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale pdodrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
voi pakendi etiketti, et lasta implantaat eemaldada.

Tiinus ja laktatsioon:

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud.
Uleannustamine

Koer

Pérast kuni 10-kordse soovitatava annuse ja kuni 15 implantaadi iiheaegset subkutaanset manustamist
iihe aasta jooksul (st 5 implantaadi samaaegset manustamist 6 kuu tagant 3 jirjestikuse kuurina voi 3
implantaadi samaaegset manustamist 3 kuu tagant 5 jarjestikuse kuurina) ei ole kdrvaltoimeid
tdheldatud (v.a 16igus ,,Korvaltoimed* kirjeldatud kdrvaltoimed ja mass siistekohas). 5-kordse
soovitatava annuse puhul tdheldati krambihooge iihel isasel koeral ja iihel emasel koeral. Krambihood
allusid siimptomaatilisele ravile. Histoloogiliselt on 3 kuu méodumisel 10-kordse soovitusliku annuse
samaaegsest subkutaansest manustamisest esinenud kergeid paikseid reaktsioone koos sidekoe
kroonilise pdletikuga ning teatavat kapseldumist ja kollageeni ladestumist.

Kass

Laboratoorses uuringus, kus isastele kassidele manustati 1 voi 3 implantaati 3 korda 6-kuuliste
intervallidega, tekkis kolmel kaheksast loomast abaluudevahelises siistekohas tugev turse (> 4 cm),
mis kestis {ile 4 niddala pédrast 2. ja/véi 3. implantatsiooni.

Viljatusest on teatatud vastsiindinud kassipoegadel ja iihel tiiskasvanud kassil pérast
ettekirjutusevalist iileannustamist.

7. Koérvaltoimed

Koerad (isased ja emased):
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Sage (1 kuni 10 loomal 100-st ravitud loomast):

Implantatsioonikoha turse, implantatsioonikoha kirn'

Dermatiit?

Harv (1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud loomast):

Karvkatte muutused (karvade viljalangemine, karvutus, karvastiku muutus)
Uriinipidamatus
Munandite suuruse vihenemine

Vihenenud aktiivsus, kaalutous

Viga harv (vihem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud iiksikjuhud):

Munandi kubemekanalist iiles tdusmine®, munandite mddtmete suurenemine?, munandite valulikkus*

Suurenenud seksuaalhuvi®, agressiivsus®
Epilepsiahood®

Teadmata sagedus (pole voimalik saadaolevate andmete pdhjal méarata):

Hilinenud kasvuplaadi sulgumine’

'Moddukas, 14 pieva viltel

?Lokaalne, kestab kuni 6 kuud

3Kubemeringi kaudu

“Vahetult pérast implanteerimist, médduv, laheneb ilma ravita

"Mooduvy

K eskmiselt 40 paeva pirast implanteerimist, ilmingute tekke mediaanaeg oli 14 pdeva pérast
implanteerimist, kdige varem implanteerimise péeval ja kdige hiljem 36 nédalat parast
implanteerimist. Suguhormoonid (testosteroon ja progesteroon) mdjutavad nii inimestel kui ka
loomadel krambiléve.

"Pikkades luudes ilma kliiniliste vdi patoloogiliste tagajirgedeta

Kassid:

Sage (1 kuni 10 loomal 100-st ravitud loomast):

Suurenenud toidutarbimine!, kehakaalu tdus!

Implantatsioonikoha reaktsioon (implantatsioonikoha punetus®, implantatsioonikoha valu?,
implantatsioonikoha kuumus?, implantatsioonikoha turse*)

Teadmata sagedus (pole voimalik saadaolevate andmete pGhjal maérata):

Suurenenud seksuaalhuvi, hulkumine®
Hilinenud kasvuplaadi sulgumine®

'Suureneb toimeperioodi jooksul kuni 10 %

Implantatsiooni pieval, méoduv

3Tursed < 5 mm, kuni 45 pieva viltel

4“Laboratoorsetes uuringutes teatati 1 kassi korral 18-st tugevast tursest (> 4 cm), mis kestis kauem kui
7 kuud

SEsimestel nidalatel parast implantatsiooni, méoduvalt tdiskasvanud isastel kassidel

SPikkades luudes ilma kliiniliste vdi patoloogiliste tagajirgedeta

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab ravimi ohutuse pidevat jélgimist. Kui tdheldate
iikskoik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
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arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke koigepealt ithendust oma loomaarstiga. Samuti voite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi miiiigiloa hoidjale v&i ravimi miiiigiloa hoidja kohalikule esindajale,
kasutades kédesoleva infolehe 16pus esitatud kontaktandmeid véi riiklikku teavitussiisteemi: {riikliku
siisteemi andmed}

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviisi(d) ja -meetod

Manustada ainult iiks implantaat olenemata koera voi kassi suurusest (vt ,,Erihoiatused”). Efektiivsuse
séilitamiseks korrata manustamist iga 6 kuu jérel ja isastel kassidel iga 12 kuu jérel.

Mitte kasutada ravimit, kui fooliumkotike on vigastatud.

Nabha alla tuleb manustada {iks implantaat.

9. Soovitused 6ige manustamise osas

Infektsiooni sisseviimise véltimiseks tuleb implantatsiooni koht eelnevalt desinfitseerida.
Implantatsiooni koha valimiseks leida seljal kaela alaosa ja nimmepiirkonna vaheline piirkond.
Infektsiooni sisseviimise valtimiseks tuleb implantatsiooni koht enne desinfitseerida. Pikakarvalistel
loomadel tuleb viikeselt piirkonnalt vajaduse korral karvad dra 16igata.

1. Eemaldada implantaatorilt Luer Lock-kork.

2. Kinnitada Luer Lock-ithendust kasutades aktuaator implantaatori kiilge.

3. Tosta abaluude vaheline liikuv nahk {iles. Sisestada ndel kogu pikkuses naha alla.

4. Suruda aktuaatori kolb 16puni alla ja tdmmata samal ajal ndel aeglaselt vilja.

5. Noela véljatdmbamise ajal vajutada nahka sisestamiskohal ja hoida seda veel 30 sekundi jooksul.

6. Uurida stistalt ja ndela, et implantaat ei ole jdinud siistlasse vdi ndelasse ning et tihend on nihtav.
Paigaldatud implantaat voib olla in situ palpeeritav.

Eeltiidetud implantaator

= -iT-iT—)

Implantaat Tihend

Bioloogiliselt iihilduvat implantaati ei ole vaja eemaldada. Kui aga ravi on vaja katkestada, v3ib
veterinaararst implantaadi voi selle osad kirurgiliselt eemaldada. Implantaadid saab {iles leida ultraheli
abil.

Aktuaatorit voib korduvalt kasutada.

10. Keeluajad

Ei rakendata.
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11. Siilitamise eritingimused
Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida kiilmkapis (2 °C ... 8 °C).
Mitte hoida stigavkiilmas

Arge kasutage veterinaarravimit pirast kolblikkusaega, mis on mérgitud karbil.

12. Erinduded ravimpreparaadi hivitamiseks

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jainud veterinaarravimi voi selle jadtmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest korvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Aktuaatorit voib korduvalt kasutada.

Kiisige oma loomaarstilt voi apteekrilt, kuidas hivitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite Klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Miiiigiloa number (numbrid) ja pakendi suurused
EU/2/07/072/001-002

2 implantaatoritesse laaditud implantaati + 1 aktuaator
5 implantaatoritesse laaditud implantaati + 1 aktuaator

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

15. Pakendi infolehe viimase libivaatamise kuupiev

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Miitgiloa hoidja ja ravimpartii vabastamise eest vastutav tootja:

VIRBAC

1°¢ Avenue 2065 m LID
06516 Carros
PRANTSUSMAA

Kohalikud esindajad ja kontaktandmed voimalikest kdrvaltoimetest teatamiseks:
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
phv@virbac.be

Peny0auka bbarapus
CAM BC EOOJL

Byn. "-p Ilersp Heptiues" 25, ToproBeku
neHTwp Jlabupunr, et. 5, opuc CAM bBC EOO/]

BG Codwus 1335
Ten: +3592 8100173
sambs@sambs.bg

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

CZ 156 00 Praha 5

Tel: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

E\rada

VIRBAC EAAAY MONOIIPOXQITH A.E.

130 YA E.O. ABnvov - Aopiog
EL-14452, Metapdpemon
TnA: +30 2106219520
info@virbac.gr

Espaiia
VIRBAC ESPANA SA
Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
info@yvirbac.be

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Dézsa Gyorgy ut 84. B épiilet
HU-1068 Budapest

Tel.: +36703387177
akos.csoman@yvirbac.hu

Malta

SEROLF TRADING AGENCY LTD.
8, Adelaide Cini Street
MT-Pembroke PBK 1231

Tel: + 35621337231

info@serolf.com

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

NL-3771 Barneveld
Tel: +31-(0)342 427 127
phv@virbac.nl

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding
Danmark

TIf: + 45 75521244
virbac@yvirbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0)1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.
ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa


mailto:akos.csoman@virbac.hu
mailto:virbac@virbac.dk

Tel: +34 93 470 79 40

France

VIRBAC France

13¢rue LID

FR-06517 Carros

Tél: +33-(0)805 05 55 55

Hrvatska

CENTRALNA VETERINARSKA AGENCUJA
d.o.0. (CVA)

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb

Tel: + 3859146 55112

kz@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street Swords, Co Dublin
K67E0A2-IE

Tel: +44 (0)-1359 243243

Island

Vistor hf.

Horgatin 2,

IS-210 Gardabaer
Simi: +354 535 7000
safety(@vistor.is

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Kvmpog
VET2VETSUPPLIES LTD
T'aAtlaov 60

CY-3011 Aepecocg

TnA: +357 96116730
info@vet2vetsupplies.com

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Tel.: +48 22 855 40 46

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios LDA
R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: + 351 219 245 020

Romaénia

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Ap. A.8.2,sect 1, cod 014261, Bucuresti,-RO
Tel: +40 21 310 88 80

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.o0.
Brodisce 12,

SI-1236 Trzin

Tel: + 386 1 2529 113
farmakovigilanca@medical-intertrade.si

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 608 836 529

Suomi/Finland

BIOFARM OY

Yrittdjantie 20

FI-03600 Karkkila

Puh: +358-9-225 2560
haittavaikutukset@biofarm.fi

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
MclInerney & Saunders

38, Main Street Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Lisakiisimuste tekkimisel selle veterinaarravimi kohta pd6rduge miitigiloa hoidja kohaliku esindaja

poole.
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PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

Suprelorin 9,4 mg implantaat koertele ja tuhkrutele

A Koostis
Toimeaine:
Desloreliin (desloreliinatsetaadina) 9,4 mg

Valge voi kahvatukollane silindrikujuline implantaat.

3. Loomaliigid

Koerad (isased) ja tuhkrud (isased).

4. Niidustused

Ajutise viljatuse esilekutsumine tervetel kastreerimata sugukiipsetel isastel koertel ja tuhkrutel.

5. Vastunididustused

Ei ole.

6. Erihoiatused
Erihoiatused
Koerad

Viljatus saavutatakse 8 nddala méodumisel ja kestab vihemalt 12 kuud alates ravi algusest. Seega
tuleb ravitud koerad esimese 8 néddala jooksul alates ravi algusest indlevatest emastest koertest eemal
hoida.

Kliinilises uuringus ei saavutatud kahel koeral 30-st viljatust enne 12 nddala méddumist ravi algusest,
aga enamikul juhtudest ei olnud need loomad sel ajal vdimelised jarglasi saama. Kui ravitud koer
paaritub emase koeraga ajavahemikus 8...12 nidalat alates ravi algusest, tuleb rakendada vajalikke
meetmeid tiinuse vélistamiseks.

Aeg-ajalt on teatatud ravi oodatud efektiivsuse puudumist koertel (enamikul juhtudest on teatatud, et
munandite suurus ei ole vihenenud ja/vdi koer paaritus emase koeraga). Ravi efektiivsuse puudumist
saab kinnitada tiksnes testosteroonisisalduse modtmise (s.o iildiselt aktsepteeritud viljakuse
surrogaatnditaja) abil. Kui kahtlustatakse ravi efektiivsuse puudumist, tuleb kontrollida koera
implantaati (st implantaadi olemasolu).

Kui paaritumine toimub rohkem kui 12 kuu mdé6dumisel antud veterinaarravimi manustamisest, voib
selle tulemusena tekkida tiinus. Pérast jdrgmisi implanteerimisi ei ole siiski vaja emaseid koeri
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esimese 8 nddala viltel ravitud koertest eemal hoida, kui veterinaarravimit manustatakse iga 12 kuu
jarel.

Teatud juhtudel voib implantaat ravitud koeral dra kaduda. Kui esimese implanteerimise jérel
kahtlustatakse implantaadi kadumist, siis saab seda kinnitada skrootumi {imbermoddu vihenemise voi
vereplasma testosteroonisisalduse vihenemise puudumise abil 8 nddalat parast implantaadi kadumise
arvatavat kuupédeva, sest molemad niitajad peaksid korrektse implanteerimise korral vihenema. Kui
implantaadi kadumist kahtlustatakse pérast korduvat implanteerimist 12 kuu méodumisel, siis viitab
implantaadi kadumisele skrootumi iimbermdddu ja/voi vereplasma testosteroonisisalduse
progresseeruv suurenemine. Mdlemal eelpoolnimetatud juhul tuleb kadunud implantaat asendada
uuega.

Koerte vdimet saada jdrglasi parast antud veterinaarravimi manustamist, kui vereplasma normaalne
testosteroonitaseme on taastunud, ei ole uuritud.

68 %-1 koertest, kellele oli manustatud iiks implantaat, taastus vereplasma normaalne testosteroonitase
(s.t tildtunnustatud viljakuse surrogaatmarker) 2 aasta jooksul parast implantatsiooni. 95 %-1 koertest
taastus vereplasma normaalne testosteroonitase 2,5 aasta jooksul parast implantatsiooni. Kliinilise
toime (munandite vihenenud suuruse, vihenenud ejakulatsioonimahu, sperma ja sugutungi
vihenemine), sealhulgas viljakuse tdieliku po6rduvuse kohta pérast 12 kuu méodumist voi korduvat
implantatsiooni on siiski vihe andmeid. Véga harvadel juhtudel voib ajutine viljatus kesta kauem kui
18 kuud.

Andmete vihesuse tottu peab veterinaararst Suprelorini kasutamisel koertel kehakaaluga alla 10 kg
voi iile 40 kg hindama riski ja kasulikkuse suhet. Suprelorini 4,7 mg annusega lébi viidud kliinilistes
uuringutes oli vereplasma testosteroonitaseme parssimise keskmine kestus véikest kasvu koertel
(<10 kg) 1,5 korda pikem kui suuremat kasvu koertel.

Kirurgilisel vdi meditsiinilisel kastratsioonil vdivad olla ootamatud tagajérjed (suurendav voi
viahendav mdju) koera agressiivsele kéditumisele. Seega ei tohi koeri, kes on iiles ndidanud
sotsiopaatilisi héireid ning agressiivset kditumist sama liigi (st koerte) vdi teiste liikide (st teised liigid
peale koerte) suhtes, kirurgiliselt vdi implantaadi abil kastreerida.

Tuhkrud

Viljatus (spermatogeneesi parssimine, skrootumi {imbermdddu vihenemine, testosteroonitase alla

0,1 ng/ml ja muskuseldhna parssimine) saavutatakse 5 nddala parast ja kestab laboratoorsetes
tingimustes 14 kuud alates ravi algusest. Seega tuleb ravitud tuhkrud esimese nédala jooksul alates
ravi algusest indlevatest emastest tuhkrutest eemal hoida.

Testosteroonitase jaib alla 0,1 ng/ml vihemalt 16 kuuks. Kdiki seksuaalse aktiivsuse parameetreid
(seborrda, uriiniga margistamine ja agressiivsus) ei ole spetsiifiliselt testitud. Kui paaritumine toimub
rohkem kui 16 kuu mé6dumisel implanteerimisest, voib emane selle tulemusena tiinestuda.

Jargneva implanteerimise vajadus peab pohinema skrootumi timbermdddu ja/voi vereplasma
testosteroonisisalduse suurenemisel ja seksuaalse aktiivsuse taastumisel.

Vereplasma normaalse testosteroonisisalduse taastumist ja tuhkrute voimet pérast selle taastumist
jarglasi saada ei ole uuritud. Seetdttu peab Suprelorini kasutamine l&htuma veterinaari tehtud
kasu/riski hindamisest.

Teatud juhtudel voib implantaat ravitud tuhkrul dra kaduda. Kui esimese implanteerimise jérel
kahtlustatakse implantaadi kadumist, siis saab seda kinnitada skrootumi imbermoddu vihenemise voi
vereplasma testosteroonisisalduse vihenemise puudumise abil, sest mdlemad néitajad vihenevad dige
implanteerimise korral. Kui implantaadi kadumist kahtlustatakse pérast korduvat implanteerimist, siis
viitab implantaadi kadumisele skrootumi timbermdddu ja/vdi vereplasma testosteroonisisalduse
progresseeruv suurenemine. Mdlemal eelpool nimetatud juhul tuleb kadunud implantaat asendada
uuega.
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Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Koerad

Suprelorini kasutamist puberteedieelsetel koertel ei ole uuritud. Seepérast soovitatakse lasta koertel
jouda enne ravi alustamist puberteediikka.

Andmed néitavad, et ravi antud veterinaarravimiga viahendab koera sugutungi.
Tuhkrud

Veterinaarravimi kasutamist puberteedieelsetel tuhkrutel ei ole uuritud. Seepérast soovitatakse lasta
tuhkrutel jouda enne ravi alustamist antud veterinaarravimiga puberteediikka.

Tuhkrute raviga tuleb alustada paaritumishooaja alguses.
Suprelorini ohutust pérast korduvat implanteerimist ei ole tuhkrutel uuritud.

Implantaadiga tuhkrud voivad viljatuks jddda kuni neljaks aastaks. Seetdttu tuleb veterinaarravimit
kasutada ettevaatusega tuhkrutel, keda soovitakse edaspidi kasutada paaritamise eesmargil.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Antud veterinaarravimit ei tohi manustada rasedad naised. On tdendatud iihe teise GnRH analoogi
toksilisust laboriloomade lootele. Desloreliini mdju uurimiseks selle manustamisel tiinuse ajal ei ole
eriuuringuid 1dbi viidud.

Kuigi veterinaarravimi nahaga kokkupuutumine on ebatdenéoline, tuleb sellisel juhul nahapinda kohe
pesta, sest GnRH analoogid vdivad imenduda 1dbi naha.

Veterinaarravimi manustamisel véltida hoolikalt juhuslikku ravimi siistimist iseendale, tagades
loomade piisava fikseerimise, ning mitte eemaldada manustamisndela katet kuni

implantatsioonihetkeni.

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale pddrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
voi pakendi etiketti, et lasta implantaat eemaldada.

Uleannustamine

Koerad: uuringud koertel nditavad, et parast kuni 6-kordse soovitatava annuse subkutaanset
manustamist ei ole tiheldatud muid korvaltoimeid kui 16igus ,,Korvaltoimed* kirjeldatuid.
Histoloogiliselt on 3 kuu méddumisel 6-kordse soovitusliku annuse samaaegsest subkutaansest
manustamisest esinenud kergeid paikseid reaktsioone koos sidekoe kroonilise pdletikuga ning teatavat

kapseldumist ja kollageeni ladestumist.

Tuhkrud: andmed tuhkrute kohta puuduvad.

7. Korvaltoimed

Koerad:
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Sage (1 kuni 10 loomal 100-st ravitud loomast):

Implantatsioonikoha turse'

Harv (1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud loomast):

Karvkatte muutused (karvade viljalangemine, karvutus, karvastiku muutus)?
Uriinipidamatus®
Munandite suuruse vihenemine®?

Vihenenud aktiivsus®?, kaalutdus>3

Viga harv (vdhem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud iiksikjuhud):

Munandi kubemekanalist iiles tdusmine*, munandite mddtmete suurenemine’, munandite valulikkus’

Suurenenud seksuaalhuvi®, agressiivsus®
Epilepsiahood’

'Moddukas, 14 pieva viltel

Raviperioodi viltel

3Viljakuse parssimisega seotud nihud

*Kubemeringi kaudu

SVahetult pirast implanteerimist, mé6duv, laheneb ilma ravita

‘Mooduv

"Keskmiselt 40 paeva pirast implanteerimist, ilmingute tekke mediaanaeg oli 14 pdeva pérast
implanteerimist, kdige varem implanteerimise pédeval ja koige hiljem 36 nédalat péarast
implanteerimist. Suguhormoonid (testosteroon ja progesteroon) mdjutavad nii inimestel kui ka
loomadel krambiléve.

Tuhkrud:

Sage (1 kuni 10 loomal 100-st ravitud loomast):

Implantatsioonikoha turse', implantatsioonikoha siigelus!, implantatsioonikoha eriiteem'

'Mooduv, mdddukas

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See voimaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui tdheldate
iikskoik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt ithendust oma loomaarstiga. Samuti voite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi miiiigiloa hoidjale v&i ravimi miiiigiloa hoidja kohalikule esindajale,

kasutades kédesoleva infolehe 16pus esitatud kontaktandmeid vai riiklikku teavitussiisteemi: {riikliku
siisteemi andmed}

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod

Koer

Manustada ainult iiks implantaat olenemata koera suurusest (vt ,,Erihoiatused*). Efektiivsuse
sdilitamiseks korrata manustamist iga 12 kuu jirel.

Tuhkur

Manustada ainult iiks implantaat olenemata tuhkru suurusest. Efektiivsuse séilitamiseks korrata
manustamist iga 16 kuu jérel.
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Koerad ja tuhkrud

Koerale ja tuhkrule manustatakse implantaat abaluude vahele naha alla.
Mitte kasutada veterinaarravimit, kui fooliumkotike on vigastatud.

Bioloogiliselt iihilduvat implantaati ei ole vaja eemaldada. Kui aga ravi on vaja katkestada, voib
veterinaararst implantaadi kirurgiliselt eemaldada. Implantaadid saab iiles leida ultraheli abil.

9. Soovitused 6ige manustamise osas

Koerad

Nahaaluseks kasutamiseks.

Soovitatav annus on liks implantaat koera kohta, sdltumata koera suurusest (vt ,,Erihoiatused®).

Infektsiooni sisseviimise valtimiseks tuleb implantatsiooni koht enne desinfitseerida. Pikakarvalistel
loomadel tuleb viikeselt piirkonnalt vajaduse korral karvad dra 16igata.

Veterinaarravim implanteeritakse seljale litkuva naha alla kaela alaosa ja turjapiirkonna vahelisele
alale. Viltida implantaadi siistimist rasvkoesse, sest vihese vaskularisatsiooniga piirkondades vdib
toimeaine halvemini vabaneda. Pikakarvalistel koertel tuleb vdikeselt piirkonnalt vajaduse korral
karvad dra ldigata.

1. Eemaldada implantaatorilt Luer Lock-kork.

2. Kinnitada Luer Lock-ithendust kasutades aktuaator implantaatori kiilge.

3. Tosta abaluude vaheline liikuv nahk {iles. Sisestada ndel kogu pikkuses naha alla.

4. Suruda aktuaatori kolb 16puni alla ja tdmmata samal ajal ndel aeglaselt vilja.

5. Noela véljatdmbamise ajal vajutada nahka sisestamiskohal ja hoida seda veel 30 sekundi jooksul.

6. Uurida siistalt ja noela, et implantaat ei ole jdinud siistlasse vdi ndelasse ning et tihend on nihtav.
Paigaldatud implantaat voib olla in situ palpeeritav.

Efektiivsuse sdilitamiseks korrata manustamist iga 12 kuu jérel.

Tuhkrud:

Nahaaluseks kasutamiseks.

Soovitatav annus on liks implantaat tuhkru kohta, sdltumata tuhkru suurusest.

Infektsiooni sisseviimise valtimiseks tuleb implantatsiooni koht enne desinfitseerida. Pikakarvalistel
loomadel tuleb viikeselt piirkonnalt vajaduse korral karvad dra 16igata.

Tuhkrutele soovitatakse implantaat paigutada iildanesteesia all.
Veterinaarravim implanteeritakse seljale litkuva naha alla abaluude vahelisse piirkonda. Viltige

implantaadi siistimist rasvkoesse, sest vihese vaskularisatsiooniga piirkondades vdib toimeaine
halvemini vabaneda.
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1. Eemaldada implantaatorilt Luer Lock-kork.

2. Kinnitada Luer Lock-iihendust kasutades aktuaator implantaatori kiilge.

3. Tostke abaluude vaheline litkuv nahk iiles. Sisestage ndel kogu pikkuses naha alla.

4. Suruge aktuaatori kolb 1puni alla ja tdmmake samal ajal noel aeglaselt vilja.

5. Noela viljatdmbamise ajal vajutage nahka sisestamiskohal ja hoidke seda veel 30 sekundi jooksul.
6. Uurida siistalt ja ndela, et implantaat ei ole jdinud siistlasse v0i ndelasse ning et tihend on nahtav.
Paigaldatud implantaat voib olla in situ palpeeritav.

Vajaduse korral vdib soovitatakse manustamiskoht sulgeda haavaliimiga.

Jargneva implanteerimise vajadus peab pohinema skrootumi timbermdddu ja/voi vereplasma
testosteroonisisalduse suurenemisel ja seksuaalse aktiivsuse taastumisel. Vt ka ,,Erihoiatused®.

Eeltdidetud implantaator

——
Implantaat Tihend

10. Keeluajad

Ei rakendata.

11. Siilitamise eritingimused
Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida kiilmkapis (2 °C ... 8 °C).
Mitte hoida stigavkiilmas

Arge kasutage veterinaarravimit pirast kolblikkusaega, mis on mérgitud karbil.

12. Erinduded ravimpreparaadi hivitamiseks

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jainud veterinaarravimi voi selle jadtmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest korvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Aktuaatorit voib korduvalt kasutada.

Kiisige oma loomaarstilt voi apteekrilt, kuidas hivitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite Klassifikatsioon

Retseptiravim.
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14.

EU/2/07/072/003-004

Miiiigiloa number (numbrid) ja pakendi suurused

2 implantaatoritesse laaditud implantaati + 1 aktuaator
5 implantaatoritesse laaditud implantaati + 1 aktuaator

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

15.

Pakendi infolehe viimase ldbivaatamise kuupéev

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis

(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Miitgiloa hoidja ja ravimpartii vabastamise eest vastutav tootja:

VIRBAC

1°¢ Avenue 2065 m LID
06516 Carros
PRANTSUSMAA

Kohalikud esindajad ja kontaktandmed voimalikest kdrvaltoimetest teatamiseks:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
phv@virbac.be

Penybauka bbarapus
EPI'OH MHJIAHOBA EOO/]
BG c. bepnoxanma 2222, Coduiicka obmact

Ten: +359 359888215520
ergonood@gmail.com

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

CZ 156 00 Praha 5

Tel: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

45

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
info@yvirbac.be

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Dézsa Gyorgy ut 84. B épiilet
HU-1068 Budapest

Tel: +36703387177
akos.csoman@yvirbac.hu

Malta

SEROLF TRADING AGENCY LTD.

8, Adelaide Cini Street
MT-Pembroke PBK 1231


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:akos.csoman@virbac.hu

TIf: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

EArada

VIRBAC EAAAZ MONOITPOXQITH A.E.
13° yAu E.O. ABnvov - Aapiog

EL-14452, Metapdpemon

TnA: +30 2106219520

info@virbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Tel: +34 93 470 79 40

France

VIRBAC France

13¢rue LID

FR-06517 Carros

Tél: +33-(0)805 05 55 55

Hrvatska

CENTRALNA VETERINARSKA AGENCUJA
d.o.0. (CVA)

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb

Tel: + 385914655112

kz@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street Swords, Co Dublin
K67E0A2-IE

Tel: +44 (0)-1359 243243

Island
Vistor hf.
Horgatin 2,

46

Tel: + 35621337231
info@serolf.com

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

NL-3771 Barneveld
Tel: +31-(0)342 427 127
phv@virbac.nl

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding
Danmark

TIf: + 45 75521244
virbac@yvirbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0)1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: +48 22 855 40 46

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios LDA
R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: + 351 219 245 020

Romaénia

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Ap. A.8.2,sect 1, cod 014261, Bucuresti,-RO
Tel: +40 21 310 88 80

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.o0.
Brodisce 12,

SI-1236 Trzin

Tel: + 386 1 2529 113
farmakovigilanca@medical-intertrade.si

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496


mailto:info@serolf.com
mailto:virbac@virbac.dk

IS-210 Gardaber
Simi: +354 535 7000
safety@vistor.is

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Kvmpog
VET2VETSUPPLIES LTD
T'aAtlaov 60

CY-3011 Aepecocg

TnA: + 357 96116730
info@vet2vetsupplies.com

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

156 00 Praha 5
Ceska republika
Tel: +420 608 836 529

Suomi/Finland

BIOFARM OY

Yrittdjantie 20

FI-03600 Karkkila

Puh: +358-9-225 2560
haittavaikutukset@biofarm.fi

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
MclInerney & Saunders

38, Main Street Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Lisakiisimuste tekkimisel selle veterinaarravimi kohta po6rduge miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja

poole.
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