I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suprelorin 4,7 mg implants suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
AKktiva viela:
Deslorelins (ka deslorelina acetats) 4,7 mg

Palgvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Palmu ella, hidrogenéta

Lecitins

Natrija acetats, beziidens

Balts lidz gaisi dzeltens cilindrisks implants.

3.  KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni, kaki (runci).

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Virie$u kartas suni:

Islaicigas neauglibas izraisiSanai kltniski veseliem, nekastrétiem, dzimumnobriedusiem virieSu kartas

suniem.

Pirmspubertates vecuma kuces:

Islaicigas neauglibas izraisiSanai, lai aizkavétu pirmas mekleSanas saksanos un mekle§anas pazimes un
lai noverstu griisnibu agra vecuma nesterilizétam un veselam dzimumnenobriedusam kucem. Implants

jaievada 12 — 16 nedelu vecuma.

Rundi:

Islaicigas neauglibas izraisi$anai, ka ari urina smakas un seksudlas uzvedibas, pieméram,
dzimumtieksmes, vokalizacijas, iezim@Sanas ar urinu un agresivitates, nomaksanai nekastrétiem runciem

no 3 méneSu vecuma.
3.3. Kontrindikacijas
Nav.

3.4. Ipasi bridinajumi

Visas mérksugas




Atseviskos gadijumos implants var izkrist no dzivnieka. Ja ir aizdomas par sagaidamas efektivitates
trukumu, japarbauda, vai implants atrodas zem adas.

Virie$u kartas suni

Neaugliba iestajas no 6 nedelam Iidz pat vismaz 6 meneSiem p&c sakotngjas arst€Sanas. Tadg| arstetie
suni pirmas seSas nedelas pec sakotngjas arst€Sanas jasarga no kuc€m meklesanas perioda.

Viens no 75 suniem, kuriem lietoja §1s veterinaras zales klmisko petijumu laika, parojas un “sasgjas” ar
kuci meklesanas laika seSu ménesu laika pec implantéSanas, tacu griisniba neiestajas. Ja suns parojas ar
kuci laika posma no se$am ned€lam lidz seSiem méneSiem pec arsteSanas, javeic attiecigi pasakumi, lai
izsleégtu griisnibas risku.

Retos gadijumos ir zinots par aizdomam par gaidamas efektivitates trilkumu (vairuma gadijumu tika
zinots par seklinieku izméra nesamazinasanos un/vai notikusi saparosanas ar kuci). Tikai testosterona
Iimenis (t.i., visparatzits auglibas surogatmarkieris) var noteikti apstiprinat arsteéSanas efektivitates
trokumu.

Jebkura parosanas, kas notikusi velak neka seSus meénesus pec So veterinaro zalu ievadiSanas, kucei var
izraistt grasnibu. Tomer nav nepiecieSams ierobeZot kuces piekluSanu arstetiem suniem, ja implanti tiek
ievietoti regulari — ik p&c seSiem méneSiem.

Ja ir aizdomas par pirma ievietota implanta izkriSanu, to var apstiprinat tadi raditaji ka 6 nedglas péc
iespgjama implanta izkriSanas datuma nemazinas seklinieku apkartmers vai testosterona Iimenis plazma,
jo Siem abiem raditajiem pareizas implantacijas gadijuma biitu jamazinas. Ja 6 méneSus p&c atkartotas
implantacijas ir aizdomas par implanta izkriSanu, biis redzama progres€josa seklinieku apkartmera
palielinaSanas un/vai testosterona limena paaugstinasanas plazma. Abos $ajos gadijumos jaievada
rezerves implants.

Nav pétita sunu spgja radit pecnacgjus, pec tam, kad testosterona limenis to plazma p&c veterinaro zalu
lictoSanas ir atgriezies sakotngja stavokli.

Attieciba uz testosterona Iimeni (visparatzits auglibas surogatmarkieris) — kliniskajos p&tijjumos vairak
neka 80 % sunu, kam bija ievadits viens vai vairaki implanti, testosterona Iimenis plazma normalizgjas
(> 0,4 ng/ml) 12 méneSu laika pec implanteSanas. 98 % sunu testosterona Iimenis plazma normalizgjas
18 ménesu laika p&c implantéSanas. Tomér dati, kas atspogulotu pilnigu klinisko efektu
atgriezeniskumu (samazinati s€klinieki, samazinats ejakulacijas apjoms, samazinats spermatozoidu
skaits un pazeminats libido), tai skaita auglibu, péc seSiem méneSiem vai atkartotas implantgSanas, ir
ierobezoti. Loti retos gadijumos parejoSa neaugliba var turpinaties ilgak neka 18 méneSus.

Klmiskajos pétijumos lielakajai dalai maza auguma sunu (svars < 10 kg) pazeminats testosterona
Iimenis saglabajas vairak neka 12 méneSus péc implanteéSanas. Par loti liela auguma suniem (svars >

40 kg) dati ir ierobezoti, tacu pazeminata testosterona Iimena ilgums bija salidzinams ar to, kads tas bija
vidgja un liela auguma suniem. STiemesla dé] lietot §Ts veterinaras zales suniem, kuru kermena svars ir
mazaks par 10 kg vai lielaks par 40 kg, tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska un
attiecibas izverteSanas.

Kirurgiska vai mediciniska kastracija var negaiditi ietekmét (t.i., uzlabot vai pasliktinat) agresivu
uzvedibu. Tadel sunus ar sociopatiskiem traucgjumiem un sunus, kam noverojamas agresijas epizodes
sugas robezas (suns pret suni) un/ vai starpsugu robezas (suns pret citu sugu), nedrikst kastrét ne
kirurgiski, ne ievietojot $o implantu.

Pirmspubertates vecuma kuces




Klmisko petijumu laika 98,2 % dzivnieku pirma meklesSanas sakas 6 [1dz 24 meénesu laika pec So
veterinaro zalu ievadiSanas; vienai no 56 kucém (1,8 %) mekleSanas nomakums ilga 5 meénesus. Proti,
44,6 % kucu pirma mekleSanas sakas 6 lidz 12 menesu laika pec implantgSanas, 53,6 % — 12 lidz
24 menesu laika p&c implant€Sanas.

Sts veterinaras zales kucem drikst lietot tikai pirmspubertates vecuma jeb vecuma no 12 lidz
16 nedelam, kam nav meklé$anas saksanas pazimju. Lai apstiprinatu mekléSanas neesamibu, var
izmantot hormonalo [imenu un maksts uztriepju merjumus.

Rundéi

Nobriedusiem runciem neauglibas izraisiSana un urina smakas un dzimumtieksmes nomaksana tiek
panakta aptuveni 6 ned€lu Iidz 12 ménesu laika p&c implantgSanas. Ja runcis parojas ar kakeni laika,
kad nav pagajusas 6 nedglas p&c implantéSanas vai kad ir pagajusi 12 menesi péc implantéSanas, javeic
atbilsto$i pasakumi, lai izslegtu griisnibas risku.

Implant&jot 3 menesus veciem run¢iem, auglibas nomakums ilga vismaz 12 ménesus 100 % kaku un
vairak neka 16 ménesus 20 % kaku.

Lielakajai dalai kaku 2 nedelu laika p&c implantacijas testosterona limenis pazeminas, kam seko
samazinats s€klinieku lielums un samazinats dzimumlocekla karpinu izmérs no 4. 1idz 8. nedglai pec
implantacijas. Dzimumtieksme sak samazinaties ned€las laika pec arstéSanas, sakot ar samazinatu
vokalizaciju, kam seko libido, urina smakas, iezZiméSanas ar urtnu un agresivitates samazinasanas laika
no 4 nedelam p&c implantacijas. Dazam seksualam aktivitatém, piemeram, kapsana virst un koSanai
kakla, var bt arT sociala nozime, tomér runcis ar samazinatu dzimumtieksmi nevar pabeigt parosanos
vai ierosinat ovulaciju kakenei. Kliniska ietekme uz urina smaku, ieziméSanu ar urmu, seklinieku
lielumu, dzimumlocekla karpinu izméru un dzimumtieksmi sak mazinaties aptuveni 12 méneSus péc
implantacijas.

P&c arsteSanas noverotais samazinatas dzimumtieksmes laiks un ilgums ir mainigs, un 28 ménesi ir
maksimalais nov&rotais ilgums, kad p&c implantacijas atgriezas normala augliba.

Lauka péttjuma 22 runciem tika ievadits otrs implants 12 méneSus péc pirma implanta, kas pagarinaja
reproduktivas funkcijas un dzimumtieksmes nomaksanu par vel vienu gadu.

1-3 % runcu tika noverots sagaidamas efektivitates trikums, kas izpaudas ka ilgstosa seksuala
aktivitate, parosanas, kas izraisa grisnibu, un/vai testosterona limena plazma nenomaksana
(visparatzits auglibas surogatmarkieris). Saubu gadijuma dzivnieka Tpagnickam jaapsver arstéta runca
turéSana atseviski no kaken&m, ja griisniba biitu nevélama.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Tpasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:

Virie$u kartas suni

So veterinaro zalu lietoSana virieSu kartas suniem pirmspubertates vecuma nav pétita. Tade] ir
ieteicams, lai pirms So veterinaro zalu lietoSanas virieSu kartas suni biitu sasniegusi pubertati.

Dati pierada to, ka arst€Sana ar $Tm veterinaram zalém samazina virieSu kartas suna libido.

Pirmspubertates vecuma kuces

P&tijuma ar 34 kucem, kam tika ievietots implants vecuma no 16 Iidz 18 ned€lam, vienam dzivniekam
tika ievietots implants 16 [idz 17 ned€]u vecuma un diviem dzivniekiem tika ievietots implants 17 lidz
18 ned€lu vecuma, tika noverota implanta izraisita mekl€Sanas.



Atkartota arst€Sana kucem nav pétita, tapec ta nav ieteicama.

P&c dzimumbrieduma sasniegSanas p&c viena implanta iedarbibas beigam tika apkopota informacija par
mekleSanas cikliem un kucu spgju razot metienus: netika noverots iemesls bazam attieciba uz
reproduktivo droSumu. Apsekojuma aptauja tika noskaidrots, ka piecu kucu seSas griisnibas noslédzas
ar vienu lidz deviniem dziviem kuc€niem. Ta ka datu apjoms ir ierobezots, vaislai paredz&tam
pirmspubertates vecuma kucém lietot §1s veterinaras zales saskana ar arstgjosa veterinararsta ieguvuma
un riska attiecibas izvertgjumu.

Nav ieteicams lietot §1s veterinaras zales dzimumnobriedu$am kuc@m, lai nomaktu reproduktivo
funkciju un meklesanos, jo pastav risks izraisit mekleéSanos, kas savukart var radit dzemdes un olnicu
patologiju (metropatiju, cistas) un nevélamu grisnibu.

Rundéi

Dati par kakeniem ar seklinieku maisina nenoslidgjusiem sekliniekiem implantacijas laika nav pieejami.
Pirms zalu ievadiSanas ieteicams nogaidit, [1dz s€klinieki ir noslidgjusi seklinieku maisina.

Ir pieejami ierobezoti dati par normalas auglibas atjaunosanos p&c atkartotas So veterinaro zalu
ievadiSanas.

Kaku spgja radit pecnacgjus pec tam, kad vinu testosterona limenis plazma pec $o veterinaro zalu
lietosanas ir atgriezies sakotngja stavokli, nav pilniba pieradita, it Ipasi kakiem pirmspubertates vecuma.
Tapec [emums par veterinaro zalu lietoSanu runciem, ko paredzgets izmantot vaislai, japienem katra
gadijuma atseviski.

Tpasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ar §Tm veterinarajam zalém nedrikst rikoties griitnieces. Cits GnRH analogs laboratorijas dzivniekiem ir
bijis fetotoksisks. Ipasi pétijumi, lai novertétu deslorelina iedarbibu, to ievadot griitniecibas laika, nav
veikti.

Kaut arT ir maza iespgjamiba So veterinaro zalu nokliSanai uz adas, ja ta tomér notiek, skarto adu
nekavgjoties nomazgat, jo GnRH analogi var uzsiikties caur adu.

Ievadot §1s veterinaras zales, uzmanieties no nejausas pasinjiceSanas, dzivnieku pienacigi savaldot un
ievadiSanas adatu neatsedzot [idz implantgSanas bridim.

Ja notikusi nejausa paSinjiceSana, nekavgjoties meklet medictnisko palidzibu, lai iznemtu implantu, un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma markejumu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemerojami.
3.6. Blakusparadibas

Suni (virieSu kartas un kuce):

Biezi Pietikums implanta vieta, kreveles veidosanas implanta vieta'
(1 Iidz 10 dzivniekiem/ Dermatits®
100 arstetajiem dzivniekiem):




Reti Apmatojuma izmainas (apmatojuma izkriSana, alop&cija,
(1 Iidz 10 dzivniekiem/ apmatojuma parmainas)

10 000 arstetajiem dzivniekiem): Urina nesaturgSana

Seklinieku izméra samazinasanas

Samazinata aktivitate, svara pieaugums

Loti reti Seklinieku pacel$anas uz augsu®, séklinieku izméra
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem palielinasanas®, sapes sekliniekos*

dzivniekiem, tostarp atseviski Pastiprinata seksuala aktivitate’, agresija’
zinojumi): Epileptiskas lekmes®

BieZzums nav noteikts Novélota augsanas platnisu slégsanas’

(Nevar noteikt pec pieejamiem

datiem):

'Mérens, 14 dienas

’Lokals, ilgst lidz 6 ménesiem

*Pa cirk$na gredzenu

*Tilit pec implantacijas, parejoss, izziid bez arstésanas

>Parejoss

%Vidgji 40 dienas péc implantacijas, simptomu paradisanas laika mediana bija 14 dienas pec
implantacijas, agrakais simptomu paradiSanas laiks bija implantacijas diena un vélakais — 36 nedglas
pec implantacijas. Cilvékiem un dzivniekiem dzimumhormoni (testosterons un progesterons) module
uzn&mibu pret krampjiem.

’Garajos kaulos bez kliniskam vai patologiskam sekam

Biezi Palielinata apetite', kermena svara pieaugums'

(1 I1idz 10 dzivniekiem/ Reakcija implanta vieta (apsartums implanta vieta?,

100 arstetajiem dzivniekiem): sapes implanta vietd?, siltums implanta vieta”, pietiikums
implanta vieta**)

Biezums nav noteikts Pastiprinata seksuala aktivitate, klaino$ana’

(Nevar noteikt p&c pieejamiem Novélota augsanas platnisu slégsanas®

datiem):

'Lidz 10 % iedarbibas perioda

Implantacijas diena, parejoss

3Pietikums < 5 mm, 1idz 45 dienam

“Izteikts pietikums (> 4 cm), kas ilgst vairak neka 7 ménesus, laboratoriskaja pétijuma tika novérots
1 no 18 kakiem

°Pirmajas nedelas p&c implantacijas, parejosi nobriedusiem runciem

%Garajos kaulos bez kliniskam vai patologiskam sekam

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta viet€jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums grisnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi



Nav zinama.
3.9. LietoSanas veids un devas
Subkutanai lieto$anai.

leteicama deva ir viens implants sunim vai kakim neatkarigi no suna vai kaka izmera (skatit ar1
3.4. apakspunkta).

Implant€Sanas vieta pirms implantéSanas jadezinficg, lai nepielautu infekcijas ieklisanu. Ja suna
apmatojums ir gars, nepiecieSamibas gadijuma tas implanteSanas vieta janogriez.

Sis veterinaras zales implantét subkutani zem valigas adas uz muguras starp skaustu un jostas vietu.
Izvairities no implanta ievadiSanas taukaudos, jo aktivas vielas izdaliSanas vaji apasinotas vietas var bt
apgritinata.

1. No implantera nonemt Luer vacinu.

2. Pievienot ievaditaju implanteram ar Luer savienojumu.

3. Pavelciet valigo adu starp lapstinam. Adatu visa tas garuma ievadiet subkutani.

4. Pilnigi izspiediet ievaditaja virzuli un vienlaicigi 1€ni izvelciet adatu.

5. Adatu izvelkot, ievieto$anas vieta adu saspiediet un turiet saspiestu 30 sekundes.

6. Parbaudiet Slirci un adatu, lai parliecinatos, ka implants nav palicis $lircé vai adata un ka atdalitajs ir
redzams. Implantu ir iesp&jams sataustit ta ievadiSanas vieta.

Atkartojiet ik pec 6 menesiem, lai saglabatu efektivitati virieSu kartas suniem, un ik péc 1 gada, lai
saglabatu efektivitati runciem.

leladéts implanters

Implants  Atdalitajs

Nelietot §1s veterinaras zales, ja folijas iepakojuma maisin$ ir saplisis.

Implants ir biologiski saderigs, un to nav nepiecie$ams iznemt. Tomger, ja arstéSana japartrauc,
veterinararsti var kirurgiski iznemt implantu vai ta fragmentus. Implantu atrasanas vietu var noteikt ar
ultraskanu.

3.10. PardozeSanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Suni:

P&c vienlaicigas subkutanas lietoSanas, 1idz pat 10 reizém parsniedzot ieteicamo devu un ievietojot lidz
15 implantiem viena gada laika, proti, p&c vienlaicigas 5 implantu ievadisanas ik pec 6 meénesiem

3 secigos kursos vai p&c vienlaicigas 3 implantu ievadiSanas ik p&c 3 méneSiem 5 secigos kursos, netika
noverotas citas kliniskas blakusparadibas, iznemot tas, kas aprakstitas 3.6. apakSpunkta, vai pietikums
injekcijas vietas tuvuma. Krampji tika noveroti vienam virieSu kartas sunim un vienai kucei, 5 reizes
parsniedzot ieteicamo devu.



Histologiski tris ménesus péc ievadiSanas, kad vienlaikus subkutani ievadija Iidz pat 10 reizes lielaku
devu par ieteikto, noveroja vieglas lokalas reakcijas ar hronisku saistaudu iekaisumu, iekapsuléSanos un
kolageéna izgulsneSanos.

Kaki:

Laboratorijas petijuma, kura runci sanéma 1 vai 3 implantus 3 reizes ar 6 méneSu intervalu, 3 no
8 dzivniekiem injekcijas vieta starp lapstinam radas smags pietukums (> 4 cm), kas ilga vismaz
4 nedglas p&c 2. un/vai 3. implantacijas.

Tika zinots par neauglibas gadijumiem p&c pardoze$anas neatbilstigi zalu lietoSanas instrukcijai
jaundzimusajiem kakeniem, ka ar1 vienam nobriedusam kakim.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemé&rojami.
3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemerojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QHO1CA93.
4.2. Farmakodinamiskas ipasSibas

GnRH agonists, deslorelins, ja to lieto mazas, nepartrauktas devas, nomac hipofizes-gonadu sisteémas
aktivitati. Ta rezultata arstetajiem dzivniekiem, kuri ir kastréti vai sterilizeti, nesintezgjas un/vai

......

saglabasanu, ka arT par sekundaro dzimumtieksmi.

Viriesu kartas suniem vai kakiem nepartraukti zems deslorelina [imenis samazinas virisko reproduktivo
organu funkcionalitati, libido un spermatogenézi, ka ar1 pazeminas testosterona Iimeni plazma, sakot ar
4.—6. nedelu p&c implanteSanas. Tilit pec implantéSanas var noverot neilgu parejosu testosterona Iimena
paaugstinasanos plazma. P&c testosterona Iimena mérijjumiem plazma konstatgjama deslorelina
nepartrauktas klatbiitnes asinsrites sistéma pastaviga farmakologiska iedarbiba vismaz seSus ménesus
suniem un divpadsmit méneSus kakiem p&c veterinaro zalu ievadiSanas.

Dzimumnenobriedu$am kucém nepartraukta zema deslorelina deva uztur dzivniekus fiziologiski
nenobriedusa stavokli un novers estradiola un progesterona limena paaugstinasanos plazma. Sis
hormonalais samazinajums nomac sievisko reproduktivo organu attistibu un darbibu un ar tiem saistitas
mekl€Sanas pazimes un maksts citologijas izmainas.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Suni:

Noverots, ka deslorelina Iimenis plazma ir visaugstakais 7-35 dienas pec implanta ievadiSanas, kas
satur 5 mg ar radioaktivu izotopu ieziméta deslorelina. leziméta deslorelina Iimeni var noteikt tiesSi
plazma apmeram 2,5 méneSus pec implanteSanas. Deslorelins atri metabolizgjas.

Runci:
Petijuma, kura pétija farmakokinétiku kakiem, ir pieradits, ka deslorelina koncentracija plazma sasniedz
maksimumu pec 2 stundam (Cax) aptuveni 100 ng/ml apméra, kam seko strauja samazinasanas par 92
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% 24 stundas pec implantacijas. Péc 48 stundam tika nov@rota 1€na un nepartraukta deslorelina
koncentracijas samazinaS$anas plazma. Deslorelina izdali$anas ilgums no Suprelorin implantiem, ko
aprekina ka izméramu deslorelina koncentraciju plazma, svarstijas no 51 nedelas Iidz vismaz 71 nedgelai
(pettjuma beigas).

5.  FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 4 gadi.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapt (2 °C — 8 °C).
Nesasaldgt.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Implants tiek piegadats ieprieks ieladets implantera. Katrs pieladetais implanters ir iepakots hermétiski
nosleégta folijas maisina, kas pec tam tiek sterilizets.

Pardosanai p.a.red;é.tais iepakojums sastav no kartona kastes, kura ir divi vai pieci atseviski folija
implanteram pievieno ar luera savienojumu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sistémam, kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

Implanta ievaditaju var izmantot atkartoti.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)
EU/2/07/072/001
EU/2/07/072/002

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS
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Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 10/07/2007

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suprelorin 9,4 mg implants suniem un seskiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
AKktiva viela:
Deslorelins (ka deslorelina acetats) 9,4 mg

Palgvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Palmu ella, hidrogenéta

Lecitins

Balts lidz gaiSi dzeltens cilindrisks implants.

3.  KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni (viriesu kartas) un seski (virieSu kartas).
3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Islaicigas neauglibas izraisiSanai kliniski veseliem, nekastrétiem, dzimumnobriedusiem virieSu kartas
suniem un seskiem.

3.3. Kontrindikacijas
Nav.

3.4. Ipasi bridinajumi
Suni

Neaugliba iestajas no 8 nedelam Iidz pat vismaz 12 méneSiem péc sakotngjas arsteSanas. Tade] arstetie
suni jasarga no kucém mekleSanas perioda pirmas 8 nedelas péc sakotngjas arsteSanas.

Klmiska pétfjuma diviem no 30 suniem neaugliba tika sasniegta aptuveni 12 nedglas p&c sakotngjas
arsteSanas, bet vairuma gadijumu Sie dzivnieki nebija spgjigi veiksmigi radit p&cnacgjus. Ja suns parojas
ar kuci laika posma no 8 Iidz 12 ned€lam p&c arsteSanas, javeic attiecigi pasakumi, lai izslégtu
griisnibas risku.

Retak tiek zinots par velamas efektivitates trilkumu suniem (lielakaja dala zinojumu zinots par
seklinieku izm@ra nesamazinasanos un/vai kuce ir tikusi saparota). Tikai testosterona Itmenis (t.i.,
visparatzits auglibas surogatmarkieris) var precizi noradit uz arst€Sanas efektivitates trokumu. Ja
pastav aizdomas par arst€Sanas efektivitates trilkumu, japarbauda suna implants (piem., ta klatbtitne).



Jebkura parosanas, kas notikusi vélak neka 12 meénesus p&c $o veterinaro zalu ievadiSanas, kucei var
izraisit grisnibu. Tom&r nav nepiecieSams ierobezot kuces pieklisanu arstétiem suniem pirmo 8 nedelu
laika, ja implanti tiek ievietoti noteikta seciba - ik p&c 12 meneSiem.

Atseviskos gadijumos ievietotais implants var izkrist. Ja ir aizdomas par ievietota implanta izkriSanu,
tas var apstiprinat tadi raditaji ka 8 nedelas pec iesp&jama implanta izkriSanas datuma nemazinas
seklinieku apkartmérs vai testosterona Iimenis plazma, jo Siem abiem raditajiem pareizas implantacijas
gadijuma biitu jamazinas. Ja 12 menesus pec atkartotas implantacijas ir aizdomas par implanta
izkriSanu, bis redzama progresgjosa seklinieku apkartméera palielina$ana un/vai testosterona Iimena
paaugstinasanas plazma. Abos $ajos gadijumos jaievada rezerves implants.

Nav pétita sunu spgja radit pecnacgjus pec tam, kad testosterona limenis to plazma pec veterinaro zalu
lictoSanas ir atgriezies sakotngja stavoklt.

Attieciba uz testosterona Iimeni (visparatzits auglibas surogatmarkieris), kliniskajos pétijumos 68 %
sunu, kam ievadits viens implants, augliba atjaunojas 2 gadu laika p&c implantacijas. 95 % sunu
testosterona Itmenis plazma normalizgjas 2,5 gadu laika pec implantéSanas. Tomer dati, kas atspogulotu
pilnigu klmisko efektu atgriezeniskumu (samazinati seklinieki, samazinats ejakulacijas apjoms,
samazinats spermatozoidu skaits un pazeminats libido), tai skaita auglibu, pec 12 ménesiem vai
atkartotas implantéSanas, ir ierobezoti. Loti retos gadijumos parejosa neaugliba var turpinaties ilgak
neka 18 meénesus.

lerobezoto datu dg] lietot Suprelorin suniem, kuru kermena svars ir mazaks par 10 kg vai lielaks par
40 kg, tikai pec arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas. Klmiskajos
petijumos, lietojot 4,7 mg Suprelorin, vidgjais testosterona nomakuma ilgums mazaka auguma suniem
(svars < 10 kg) bija 1,5 reizes ilgaks neka visiem lielaka auguma suniem.

Kirurgiska vai mediciniska kastracija var negaiditi ietekmét (t.i. uzlabot vai pasliktinat) agresivu
uzvedibu. Tade] sunus ar sociopatiskiem traucgjumiem un sunus, kam novérojamas agresijas epizodes
sugas robezas (suns pret suni) un/ vai starpsugu robezas (suns pret citu sugu), nedrikst kastrét ne
kirurgiski, ne ievietojot $o implantu.

Seski

Laboratorijas apstaklos neaugliba (spermatogenézes nomakums, samazinats s€klinieku izmérs,
testosterona [tmenis mazaks ka 0,1 ng/ml un muskusa smarzas nomakums) iestajas no 5 nedg€lu Iidz

14 nedelu laika pec sakotngjas implanta ievadiSanas. Tadel pirmajas nedelas péc sakotngjas arsteSanas
seski jatur noskirti no paroties gatavam matitem.

Testosterona Itmenis mazaks ka 0,1 ng/ml saglabajas vismaz 16 m&neSus. Nav veikta atseviska
testeSana visiem seksualas aktivitates parametriem (seboreja, iezZiméSana ar urinu un agresivitate).
Parosanas, kas notiek velak neka 16 meneSus pec zalu lietosanas, var izraisit grusnibas.

NepiecieSamibai veikt turpmaku implantaciju jabut balstitai uz seklinieku izmera palielinasanos un/vai
testosterona koncentracijas plazma paaugstinasanos un seksualas aktivitates atjaunosanos.

Izraistta efekta atgriezeniskums un arstéSanu sanémuso teévinu spgja radit pecnacgjus nav pétita. Tadel
Suprelorin lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Atseviskos gadijumos arste€Sanu san@musais sesks var implantu pazaudét. Ja saistiba ar pirmo
implantaciju ir aizdomas par implanta izkriSanu, par to var parliecinaties, nenoverojot seklinieku izméra
samazinaSanos vai testosterona Iimena pazeminasanos plazma, jo pareizas implantacijas gadijuma
abiem Siem raditiem jasamazinas. Ja ir aizdomas par implanta izkriSanu p&c atkartotas implantacijas,
tiks noverots progresgjoss s€klinieku izméru un/vai testosterona Iimena palielinasanas plazma. Abos
gadijumos jaievieto rezerves implants.



3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Tpasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:

Suni

Suprelorin lietoSana suniem pirmspubertates vecuma nav pétita. Tade] velams, lai suni pirms So
veterinaro zalu lietoSanas butu sasniegusi pubertati.

P&tijumi pierada, ka So veterinaro zalu lietoSana samazinas suna libido.
Seski

So veterinaro zalu lietoSana seskiem pirmspubertates vecuma nav pétita. Tade] velams, lai seski pirms
So veterinaro zalu lietoSanas biitu sasniegusi pubertati.

Seskiem arst€Sana jauzsak pirms paroSanas laika sakuma.

ArsteSanu sanémusie tévini var palikt neaugligi Iidz etriem gadiem. Tade] §is veterinaras zales
piesardzigi jalieto téviniem, kurus nakotne paredz&ts izmantot vaislai.

Drosums p&c Suprelorin atkartotas implantacijas seskiem nav pétits.

Tpasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ar §Tm veterinarajam zalém nedrikst rikoties griitnieces. Cits GnRH analogs laboratorijas dzivniekiem ir
bijis fetotoksisks. Ipasi p&tijumi, lai novertetu deslorelina iedarbibu, to ievadot griitniecibas laika, nav
veikti.

Kaut ar7 ir maza iesp&amiba So veterinaro zalu nokliiSanai uz adas, ja ta tomer notiek, skarto adu
nekavgjoties nomazgat, jo GnRH analogi var uzsiikties caur adu.

Ievadot §1s veterinaras zales, uzmanities no nejausas pasinjic€Sanas, dzivnieku pienacigi savaldot un
ievadiSanas adatu neatsedzot [idz implantgSanas bridim.

Ja notikusi nejausa paSinjiceSana, nekavgjoties meklet medictnisko palidzibu, lai iznemtu implantu, un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemerojami.
3.6. Blakusparadibas

Suni:

Biezi Pietiikums implanta vieta'
(1 Iidz 10 dzivniekiem/
100 arstetajiem dzivniekiem):

Reti Apmatojuma izmainas (apmatojuma izkriSana, alopgcija,
(1 I1dz 10 dzivniekiem/ apmatojuma parmainas)
10 000 arstetajiem dzivniekiem): Urina nesaturéSana

Séklinieku izméra samazina$anas




Samazinata aktivitate, svara pieaugums

Loti reti Seklinieku pacelianas uz augsu’, seklinieku izméra
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem palielinasanas®, sapes sekliniekos®

dzivniekiem, tostarp atseviski Pastiprinta seksuala aktivitate®, agresija*

zinojumi): Epileptiskas lekmes’

'Mérens, 14 dienas

?Pa cirk$na gredzenu

3Tilit pec implantacijas, parejoss, izziid bez arstéSanas

“Parejoss

>Vidgji 40 dienas péc implantacijas, simptomu paradisanas laika mediana bija 14 dienas pec
implantacijas, agrakais simptomu paradiSanas laiks bija implantacijas diena un vélakais — 36 nedglas
pec implantacijas.

Seski:
Biezi Pietikums implanta vieta', nieze implanta vieta', apsartums
(1 Iidz 10 dzivniekiem/ implanta vieta'
100 arstetajiem dzivniekiem):

'Parejoss, mérens

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosttit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta vietgjam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana grusnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Nav piemérojama.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

3.9. LietoSanas veids un devas

Suni.

Subkutanai lietosanai.

Ieteicama deva - viens implants neatkarigi no suna lieluma (skatit arT 3.4. apak$punkta).
Implantacijas vieta pirms implant€Sanas jadezinficg, lai nepielautu infekcijas rasanos. Ja suna

apmatojums ir gars, nepiecieSamibas gadijuma to implant€Sanas vieta janogriez.

Sis veterinaras zales implant&t subkutani valigaja muguras ada starp skaustu un gurniem. Izvairties no
implanta ievadiSanas taukaudos, jo aktivas vielas izdaliSanas vaji apasinotas vietas var biit apgriitinata.

1. No implantera nonemt Luer vacinu.

2. Pievienot ievaditaju implanteram ar Luer savienojumu.

3. Pavelciet valigo adu starp lapstinam. Adatu visa tas garuma ievadiet subkutani.
4. Pilnigi izspiediet ievaditaja virzuli un vienlaicigi l€ni izvelciet adatu.
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5. Adatu izvelkot, ievietoSanas vieta adu saspiediet un turiet saspiestu 30 sekundes.

6. Parbaudiet $lirci un adatu, lai parliecinatos, ka implants nav palicis §lirc€ vai adata un ka
atdalitajs ir redzams. Implantu ir iespgjams sataustit ta ievadiSanas vieta.

Lai saglabatu implanta iedarbibu, ievadiSanu atkartojiet ik pec 12 méneSiem,.

Seski.

Subkutanai lietosanai.

Ieteicama deva - viens implants vienam seskam, neatkarigi no seska lieluma.

Lai izvairttos no infekcijas, pirms implantacijas jadezinfice implantacijas vieta. Ja dzivniekam ir gar$
apmatojums, nepiecieSamibas gadijuma tas neliela laukuma janoskuj.

Seskiem §1s veterinaras zales ieteicams ievadit vispargja anestezija.

Sis veterinaras zales implantét subkutani valigaja muguras ada apvida starp lapstinam. Izvairieties no
implanta ievadiSanas taukaudos, jo slikti apasinotas vietas var bt trauceta aktivas vielas izdaliSanas.

1. No implantera nonemt Luer vacinu.

2. Pievienot ievaditaju implanteram ar Luer savienojumu.

3. Pavelciet valigo adu starp lapstinam. Adatu visa tas garuma ievadiet subkutani.

4. Pilnigi izspiediet ievaditaja virzuli un vienlaikus 1&ni izvelciet adatu.

5. Peéc adatas izvilkSanas piespiediet adu un turiet saspiestu 30 sekundes.

6. Parbaudiet §lirci un adatu, lai parliecinatos, ka implants nav palicis §lirce vai adata un ka ir

redzams atdalitajs. Implants var biit izpalp&jams ievadiSanas vieta. NepiecieSamibas gadijuma
ievadiSanas vietas noslégSanai ieteicams izmantot audu Itmi.

Uz implanta atkartotas ievadiSanas nepiecieSamibu norada s€klinieku izméru palielinasanas un/vai

testosterona koncentracijas paaugstinaSsanas plazma, ka arT uz seksualas aktivitates atjaunos$anos. Skatit
art 3.4. apakSpunktu.

leladéts implanters

B

Implants  Atdalitajs

Suni un seski:
Nelietot $1s veterinaras zales, ja folijas iepakojuma maisins ir saplisis.

Biologiski saderigo implantu nav nepiecieSams iznemt. Tomer, ja implanta iedarbiba japartrauc, to
kirurgiski var iznemt veterinararsts. Implantu atrasanas vietu var noteikt ar ultraskanu.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)



Seski:
Informacija par seskiem nav pieejama.

Suni:

P&tfjumos ar suniem, subkutani ievadot devu, kas Iidz 6 reizém parsniedza ieteicamo devu, nenoveroja

nevélamas kliniskas reakcijas, ka vien tas, kas minétas 3.6. apakSpunkta. Histologiski tris méneSus péc

ievadiSanas, kad vienlaikus subkutani ievadija [idz pat 6 reizém lielaku devu par ieteikto, noveroja

vieglas lokalas reakcijas ar hronisku saistaudu iekaisumu, iekapsulé$anos un kolagéna izgulsnésanos.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemerojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemerojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QHO1CA93.
4.2. Farmakodinamiskas ipasSibas

GnRH agonists, deslorelins, ja to lieto mazas, nepartrauktas devas, nomac hipofizes-gonadu sisteémas
aktivitati, ka rezultata arstetajiem dzivniekiem nesintezgjas un/vai neatbrivojas folikulu stimulgjosais

......

Nepartraukts zems deslorelina limenis samazinas virisko reproduktivo organu funkcionalitati, libido un
spermatogenézi, ka ari pazeminas testosterona limeni plazma, sakot ar 4-6 ned€lu péc implantesanas.
Tulit pec implantéSanas var noverot neilgu parejosu testosterona Iimena paaugstinasanos plazma. P&c
testosterona Iimena mérijjumiem plazma redzama deslorelina pastaviga farmakologiska iedarbiba vismaz
12 ménesus péc zalu ievadiSanas un ta nepartraukta klatblitne asinsrites sistéma.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Noverots, ka suniem deslorelina Iimenis plazma visaugstakais ir 7 - 35 dienas p&c implanta ievadiSanas,
kas satur 5 mg ar radioaktivu izotopu ieziméta deslorela. IezZiméta deslorelina Iimeni var noteikt tieSi
plazma apméram 2,5 méneSus pec implanteéSanas. Deslorelins atri metabolizgjas.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termins$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 4 gadi.

5.3. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi



Uzglabat ledusskapt (2 °C — 8 °C).
Nesasaldgt.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Implants tiek piegadats ieprieks ieladéts implantera. Katrs pieladetais implanters ir iepakots hermétiski
noslégta folijas maisina, kas pec tam tiek sterilizets.

implant€Sanas ierici (ievaditaju). levaditaju implanteram pievieno ar Luer savienojumu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sistémam, kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

Implanta ievaditaju var izmantot atkartoti.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

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

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 10/07/2007

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $m veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

11 PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



I PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suprelorin 4,7 mg implants

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Deslorelins (ka deslorelina acetats) 4,7 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

2 implanti ieladeti implanteros + 1 implanta ievaditajs
5 implanti ielad@ti implanteros + 1 implanta ievaditajs

4. MERKSUGAS

Suni, kaki (runci).

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lieto$anai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

|8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

| 9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapr.
Nesasaldgt.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat b&rniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FOLIJAS MAISINS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suprelorin

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

4,7 mg

| 3.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suprelorin 9,4 mg implants

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Deslorelins (ka deslorelina acetats) 9,4 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

2 implanti ieladeti implanteros + 1 implanta ievaditajs
5 implanti ielad@ti implanteros + 1 implanta ievaditajs

| 4.  MERKSUGAS

Suni (viriesu kartas) un seski (virieSu kartas)

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lieto$anai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

| 9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapr.
Nesasaldgt.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat b&rniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FOLIJAS MAISINS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suprelorin

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

9,4 mg

| 3.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

27



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

Suprelorin 4,7 mg implants suniem un kakiem

2. Sastavs
Aktiva viela:
Deslorelins (ka deslorelina acetats) 4,7 mg

Balts lidz gaiSi dzeltens cilindrisks implants.

3.  Meérksugas

Suni un kaki (runci).

4. LietoSanas indikacijas

Viriesu kartas suni:
Islaicigas neauglibas izraisiSanai kliniski veseliem, nekastrétiem, dzimumnobriedusiem virieSu kartas
suniem.

Pirmspubertates vecuma kuces:

Islaicigas neauglibas izraisiSanai, lai aizkavétu pirmas mekleSanas sak$anos un mekle§anas pazimes un
lai noverstu griisnibu agra vecuma nesterilizétam un veselam dzimumnenobriedusam kucem. Implants
jaievada 12 — 16 nedelu vecuma

Rundi:

Islaicigas neauglibas izraisiSanai, ka ari urina smakas un seksudlas uzvedibas, pieméram,
dzimumtieksmes, vokalizacijas, ieZiméSanas ar urtnu un agresivitates, nomaksanai nekastrétiem runc¢iem
no 3 meénesu vecuma.

5. Kontrindikacijas

Nav.

6.  Ipasi bridinajumi

Tpasi bridindjumi:

Visas mérksugas

Atseviskos gadijumos implants var izkrist no dzivnieka. Ja ir aizdomas par sagaidamas efektivitates
trukumu, japarbauda, vai implants atrodas zem adas.

Virie$u kartas suni
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Neaugliba iestajas no 6 nedelam Iidz pat vismaz 6 meneSiem p&c sakotngjas arst€Sanas. Tade| arstetie
suni pirmas sesas nedelas pec sakotngjas arst€Sanas jasarga no kuc€m meklesanas perioda.

Viens no 75 suniem, kuriem lietoja §1s veterinaras zales klmisko petijumu laika, parojas un “sasgjas” ar
kuci meklgsanas laika seSu ménesu laika pec implantéSanas, tacu griisniba neiestajas. Ja suns parojas ar
kuci laika posma no 6 ned€lam Iidz 6 meéneSiem p&c arsteSanas, javeic attiecigi pasakumi, lai izslégtu
griisnibas risku.

Retos gadijumos (> 0,01% lidz < 0,1%) ir zinots par aizdomam par gaidamas efektivitates trikumu
(vairuma gadijumu tika zinots par s€klinieku izméra nesamazina$anos un / vai notikusi saparoSanas ar
kuci). Tikai testosterona Iimenis (t.i., visparatzits auglibas surogatmarkieris) var noteikti apstiprinat
arsteSanas efektivitates trukumu.

Jebkura parosanas, kas notikusi vélak neka 6 menesus pec $o veterinaro zalu ievadiSanas, kucei var
izraistt grasnibu. Tomer nav nepiecieSams ierobeZot kuces piekluSanu arstétiem suniem, ja implanti tiek
ievietoti regulari — ik p&c 6 ménesSiem.

Ja ir aizdomas par pirma ievietota implanta izkriSanu, to var apstiprinat tadi raditaji ka 6 nedglas péc
iesp&jama implanta izkriSanas datuma nemazinas seklinieku apkartmers vai testosterona Iimenis plazma,
jo Siem abiem raditajiem pareizas implantacijas gadijuma biitu jamazinas. Ja 6 méneSus p&c atkartotas
implantacijas ir aizdomas par implanta izkriSanu, biis redzama progres€josa seklinieku apkartmera
palielinasanas un/vai testosterona limena paaugstinasanas plazma. Abos $ajos gadijumos jaievada
rezerves implants.

Nav pétita sunu spgja radit pecnacgjus, pec tam, kad testosterona limenis to plazma pec veterinaro zalu
lictoSanas ir atgriezies sakotngja stavokli.

Attieciba uz testosterona Iimeni (visparatzits auglibas surogatmarkieris) — kliniskajos p&tijjumos vairak
neka 80 % sunu, kam bija ievadits viens vai vairaki implanti, testosterona Iimenis plazma normalizgjas
(> 0,4 ng/ml) 12 méneSu laika pec implantéSanas. Devindesmit astoniem procentiem sunu testosterona
Iimenis plazma normalizg&jas 18 menesu laika p&c implantéSanas. Tomér dati, kas atspogulotu pilnigu
klinisko efektu atgriezeniskumu (samazinati s€klinieki, samazinats ejakulacijas apjoms, samazinats
spermatozoidu skaits un pazeminats libido), tai skaita auglibu, péc 6 ménesiem vai atkartotas
implanteSanas, ir ierobezoti. Loti retos gadijumos (< 0,01%) parejoSa neaugliba var turpinaties ilgak
neka 18 meénesus.

Klmiskajos pétijumos lielakajai dalai maza auguma sunu (svars < 10 kg) pazeminats testosterona
Iimenis saglabajas vairak neka 12 méneSus péc implanteéSanas. Par loti liela auguma suniem (svars >

40 kg) dati ir ierobezZoti, tacu pazeminata testosterona Iimena ilgums bija salidzinams ar to, kads tas bija
vidgja un liela auguma suniem. STiemesla dé] lietot §Ts veterinaras zales suniem, kuru kermena svars ir
mazaks par 10 kg vai lielaks par 40 kg, tikai péc arst€josa veterinararsta riska un ieguvuma attiecibas
izvertesanas.

Kirurgiska vai mediciniska kastracija var negaiditi ietekmét (t.i., uzlabot vai pasliktinat) agresivu
uzvedibu. Tadel sunus ar sociopatiskiem traucgjumiem un sunus, kam noverojamas agresijas epizodes
sugas robezas (suns pret suni) un/ vai starpsugu robezas (suns pret citu sugu), nedrikst kastrét ne
kirurgiski, ne ievietojot $o implantu.

Pirmspubertates vecuma kuces

Klisko petijumu laika 98,2 % dzivnieku pirma meklesanas sakas 6 [1dz 24 meénesu laika pec So
veterinaro zalu ievadiSanas; vienai no 56 kucém (1,8 %) mekleSanas nomakums ilga 5 meénesus. Proti,
44,6 % kucu pirma meklesanas sakas 6 Iidz 12 menesu laika p&c implantgSanas, 53,6 % — 12 lidz
24 menesu laika p&c implant€Sanas.
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Sis veterinaras zales kucém drikst lietot tikai pirmspubertates vecuma jeb vecuma no 12 lidz
16 nedelam, kam nav mekle$anas saksanas pazimju. Lai apstiprinatu mekléSanas neesamibu, var
izmantot hormonu Itmeni un maksts uztriepju merjjumus.

Rundéi

Nobriedusiem runciem neauglibas izraisiSana un urina smakas un dzimumtieksmes nomaksana tiek
panakta aptuveni 6 ned€lu Iidz 12 ménesu laika p&c implanteSanas. Ja runcis parojas ar kakeni laika,
kad nav pagajusas 6 nedglas p&c implanteSanas vai kad ir pagajusi 12 menesi péc implantéSanas, javeic
atbilstosi pasakumi, lai izslegtu griisnibas risku.

Implant&jot 3 menesus veciem run¢iem, auglibas nomakums ilga vismaz 12 ménesus 100 % kaku un
vairak neka 16 ménesus 20 % kaku.

Lielakajai dalai kaku 2 nedelu laika p&c implantacijas testosterona limenis pazeminas, kam seko
samazinats s€klinieku lielums un samazinats dzimumlocekla karpinu izmérs no 4. 1idz 8. nedglai pec
implantacijas. Dzimumtieksme sak samazinaties nedelas laika p&c arstéSanas, sakot ar samazinatu
vokalizaciju, kam seko libido, urina smakas, iezZiméSanas ar urinu un agresivitates samazinasanas laika
no 4 nedelam p&c implantacijas. Dazam seksualam aktivitatém, piemeram, kapsanai virsii un kosanai
kakla, var biit arT sociala nozime, tomér runcis ar samazinatu dzimumtieksmi nevar pabeigt parosanos
vai ierosinat ovulaciju kakenei. Kliniska ietekme uz urina smaku, ieziméSanu ar urmu, seklinieku
lielumu, dzimumlocekla karpinu izméru un dzimumtieksmi sak mazinaties aptuveni 12 méneSus péc
implantacijas. Pec arstéSanas noverotais samazinatas dzimumtieksmes laiks un ilgums ir mainigs, un
28 menesi ir maksimalais noverotais ilgums, kad p&c implantacijas atgriezas normala augliba.

Lauka péttjuma 22 runciem tika ievadits otrs implants 12 meéneSus pec pirma implanta, kas pagarinaja
reproduktivas funkcijas un dzimumtieksmes nomaksanu par vel vienu gadu.

1-3 % runcu tika noverots sagaidamas efektivitates trikums, kas izpaudas ka ilgstosa seksuala
aktivitate, parosanas, kas izraisa griisnibu, un/vai testosterona Iimena plazma nenomaksana
(visparatzits auglibas surogatmarkieris). Saubu gadijuma dzivnieka Tpagnickam jaapsver arstéta runca
turéSana atseviski no kaken&m, ja griisniba biitu nevélama.

Tpasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:

Virie$u kartas suni

So veterinaro zalu lietoSana virieSu kartas suniem pirmspubertates vecuma nav pétita. Tade] ir
ieteicams, lai pirms $o veterinaro zalu lietoSanas viriesu kartas suni biitu sasniegusi pubertati.

Dati pierada, ka arst€Sana ar STm veterinarajam zalem samazina virieSu kartas suna libido.

Pirmspubertates vecuma kuces

P&tijuma ar 34 kucem, kam tika ievietots implants vecuma no 16 Iidz 18 ned€lam, vienam dzivniekam
tika ievietots implants 16 I[idz 17 ned€lu vecuma un diviem dzivniekiem tika ievietots implants 17 lidz
18 ned€lu vecuma, tika noverota implanta izraisita mekl€Sanas.

Atkartota arsteéSana kuc€m nav pétita, tapec ta nav ieteicama.

P&c dzimumbrieduma sasniegSanas p&c viena implanta iedarbibas beigam tika apkopota informacija par
meklesanas cikliem un kucu sp&ju raZot metienus: netika noverots iemesls bazam attieciba uz
reproduktivo droSumu. Apsekojuma aptauja tika noskaidrots, ka piecu kucu seSas griisnibas noslédzas
ar vienu lidz deviniem dziviem kuc€niem. Ta ka datu apjoms ir ierobezots, vaislai paredz&tam
pirmspubertates vecuma kuc€m §1s veterinaras zales lietot pec arst€josa veterinararsta ieguvuma un
riska attiecibas izverteSanas.
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Nayv ieteicams lietot §1s veterinaras zales dzimumnobriedusam kuc€m, lai nomaktu reproduktivo
funkciju un meklesanos, jo pastav risks izraisit mekleéSanos, kas savukart var radit dzemdes un olnicu
patologiju (metropatiju, cistas) un nevélamu grisnibu.

Rundéi

Dati par kakeniem ar seklinieku maisina nenoslidejusiem sekliniekiem implantacijas laika nav pieejami.
Pirms zalu ievadiSanas ieteicams nogaidit, [1dz s€klinieki ir noslidgjusi seklinieku maisina.

Ir pieejami ierobezoti dati par normalas auglibas atjaunosanos p&c atkartotas So veterinaro zalu
ievadiSanas.

Kaku spgja radit pecnacgjus pec tam, kad vinu testosterona limenis plazma pec $o veterinaro zalu
lietosanas ir atgriezies sakotngja stavokli, nav pilniba pieradita, it Tpasi kakiem pirmspubertates vecuma.
Tapec [emums par veterinaro zalu lietoSanu runciem, ko paredzets izmantot vaislai, japienem katra
gadijuma atseviski.

Tpasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ar §Tm veterinarajam zalém nedrikst rikoties griitnieces. Cits GnRH analogs laboratorijas dzivniekiem ir
bijis fetotoksisks. Ipasi p&tijumi, lai novertétu deslorelina iedarbibu, to ievadot griitniecibas laika, nav
veikti.

Kaut ar7 ir maza iesp&amiba So veterinaro zalu nokliiSanai uz adas, ja ta tomer notiek, skarto adu
nekavgjoties nomazgat, jo GnRH analogi var uzsiikties caur adu.

Ievadot veterinaras zales, uzmanities no nejausas pasinjicéSanas, dzivnieku pienacigi savaldot un
ievadiSanas adatu neatsedzot [idz implantgSanas bridim.

Ja notikusi nejausa paSinjiceSana, nekavgjoties meklet medictnisko palidzibu, lai iznemtu implantu, un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Grisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griasnibas un laktacijas laika.
PardozeSana:

Suni

P&c vienlaicigas subkutanas lietoSanas, Iidz pat 10 reizém parsniedzot ieteicamo devu un ievietojot lidz
15 implantiem viena gada laika, proti, p&c vienlaicigas 5 implantu ievadiSanas ik p&c 6 méneSiem

3 secigos kursos vai p&c vienlaicigas 3 implantu ievadiSanas ik p&c 3 méneSiem 5 secigos kursos, netika
noverotas kliniskas blakusparadibas, iznemot tas, kas aprakstitas punkta “Blakusparadibas”, vai
pietukums injekcijas vietas tuvuma. Krampji tika noveroti vienam virieSu kartas sunim un vienai kucei,
5 reizes parsniedzot ieteicamo devu. Krampyji tika kontroléti, izmantojot simptomatisku arstesanu.
Histologiski 3 ménesus péc ievadisanas, kad vienlaikus subkutani ievadija Iidz pat 10 reizes lielaku devu
par ieteikto, noveroja vieglas lokalas reakcijas ar hronisku saistaudu iekaisumu, iekapsuléSanos un
kolagena izgulsnesanos.

Kaki

Laboratorijas petijuma, kura runci sanéma 1 vai 3 implantus 3 reizes ar 6 méneSu intervalu, 3 no
8 dzivniekiem injekcijas vieta starp lapstinam radas smags pietukums (> 4 cm), kas ilga vismaz
4 nedglas p&c 2. un/vai 3. implantacijas.

Tika zinots par neauglibas gadijumiem p&c pardoze$anas neatbilstigi zalu lietoSanas instrukcijai
jaundzimusajiem kakeniem, ka ar1 vienam nobriedusam kakim.
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7. Blakusparadibas

Suni (virieSu kartas un kuces):

Biezi (1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem dzivniekiem):

Pietiikums implanta vieta, kreveles veidosanas implanta vieta'
Dermatits®

Reti (1 lidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem dzivniekiem):

Apmatojuma izmainas (apmatojuma izkriSana, alop&cija, apmatojuma parmainas)
Urina nesaturéSana

Seklinieku izméra samazinasanas

Samazinata aktivitate, svara pieaugums

Loti reti (<1 dzivnickam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Seklinieku pacel$anas uz augsu’®, séklinieku izméra palielinasanas®, sapes sekliniekos*
Pastiprinata seksuala aktivitate’, agresija’
Epileptiskas lekmes®

Biezums nav noteikts (Nevar noteikt p&c piecjamiem datiem):

Novelota augSanas platnidu slégsanas’

'Mérens, 14 dienas

’Lokals, ilgst lidz 6 ménesiem

*Pa cirk$na gredzenu

*Tilit péc implantacijas, parejoss, izziid bez arstésanas

>Parejoss

%Vidgji 40 dienas péc implantacijas, simptomu paradisanas laika mediana bija 14 dienas pec
implantacijas, agrakais simptomu paradiSanas laiks bija implantacijas diena un vélakais — 36 nedglas
pec implantacijas. Cilvekiem un dzivniekiem dzimumhormoni (testosterons un progesterons) module
uzn&mibu pret krampjiem.

’Garajos kaulos bez kliniskam vai patologiskam sekam

Kaki:

Biezi (1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem dzivniekiem):

Paliclinata apetite', kermena svara pieaugums'
Reakcija implanta vieta (apsartums implanta vieta®, sapes implanta vieta, siltums implanta
vietd?, pietiikums implanta vieta**)

Biezums nav noteikts (Nevar noteikt p&c piecjamiem datiem):

Pastiprinata seksuala aktivitate, klaino$ana’
Novelota augSanas platnidu slégsanas®

'Lidz 10 % iedarbibas perioda

Implantacijas diena, parejoss

3Pietikums < 5 mm, lidz 45 dienam

*Izteikts pietiikums (> 4 cm), kas ilgst vairak neka 7 ménesus, laboratoriskaja p&tjuma tika novérots
1 no 18 kakiem

°Pirmajas nedelas p&c implantacijas, parejosi nobriedusiem runciem

%Garajos kaulos bez kliniskam vai patologiskam sekam
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Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram blakusparadibam art
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistemu: {informacija par nacionalo
zinoSanas sistemu}

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Ieteicama deva ir viens implants sunim vai kakim neatkarigi no suna vai kaka izméra (skatit ar7 sadalu
“Ipasi bridinajumi”). Atkartojiet arstéSanu ik péc 6 ménesiem, lai saglabatu efektivitati virieSu kartas
suniem, un ik p&c 12 menesiem, lai saglabatu efektivitati runCiem.

Nelietot zales, ja folijas maisins ir bojats.

Viens implants jaievada subkutani.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai
Implant@Sanas vieta pirms implantgSanas jadezinficg, lai nepielautu infekcijas ieklusanu.

Izveleties implanta vietu, atrodot muguras laukumu starp skaustu un jostas vietu. [zvairities no implanta
ievadiSanas taukaudos, jo aktivas vielas izdaliSanas vaji apasinotas vietas var biit apgriitinata.

1. No implantera nonemt luera vacinu.

2. Pievienot ievaditaju implanteram ar luera savienojumu.

3. Paceliet valigo adu starp lapstinam. Adatu visa tas garuma ievadiet subkutani.

4. Pilniba izspiediet ievaditaja virzuli un vienlaicigi Ieni izvelciet adatu.

5. Adatu izvelkot, tas ievietoSanas vieta adu saspiediet un turiet saspiestu 30 sekundes.

6. Parbaudiet §lirci un adatu, lai parliecinatos, ka implants nav palicis §lirce vai adata un ka atdalitajs ir
redzams. Implantu var biit iespgjams izpalp&t ievadisanas vieta.

leladéts implanters

Implants ~ Atdalitajs

Implants ir biologiski saderigs, un to nav nepiecieSams iznemt. Tomeér, ja arstéSana japartrauc,
veterinararsts var kirurgiski iznemt implantu vai ta fragmentus. Implantu atrasanas vietu var noteikt ar
ultraskanu.

Implanta ievaditaju var lietot atkartoti.

10. IerobeZojumu periods
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Nav piemerojams.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi
Uzglabat b&rniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites.

12. IpaSi noradijumi atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistemam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Implanta ievaditaju var izmantot atkartoti.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/07/072/001-002

2 implanti ieladeti implanteros + 1 implanta ievaditajs
5 implanti ielad@ti implanteros + 1 implanta ievaditajs

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija peédéjo reizi parskatita

Sikaka informacija par $Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

VIRBAC
1% Avenue 2065 m LID
06516 Carros
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FRANCIJA

Vietéjie parstavii un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&amam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny0iuka bwarapus
CAM BC EOO/,

Byn. "[I-p Ilersp Hdeptaues" 25, Toprocku
neHTbp JlabupuHnr, er. 5, opuc CAM BC EOO/]

BG Codus 1335
Ten: +3592 810 0173
sambs@sambs.bg

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.0.
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

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@virbac.be

Magyarorszag

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

Tel.: +36703387177
akos.csoman(@virbac.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@virbac.dk
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EALada

VIRBAC EAAAY MONOITPOZQITH A.E.
130 yAp E.O. Abnvov - Aapiog

EL-14452, Metapdpomon

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 AGENCIJA
d.o.0. (CVA)

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb

Tel.: + 38591 46 55 112

kz@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street Swords, Co Dublin
K67E0A2-IE

Tel: +44 (0)-1359 243243

island

Vistor hf.

Hoérgatin 2,

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

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39 024092 47 1

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 Laboratérios 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.o.
Brodisce 12,

SI-1236 Trzin

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

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic s.r.0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceské republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

BIOFARM OY

Yrittdjantie 20

FI-03600 Karkkila

Puh: +358-9-225 2560
haittavaikutukset@biofarm.fi
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Kvnpog
VET2VETSUPPLIES LTD
TaAtaiov 60

CY-3011 Agpecog

TnA: +357 96116730
info@vet2vetsupplies.com

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Lai iegitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas
atlaujas turetaja vietgjo parstavi.

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
Mclnerney & Saunders

38, Main Street Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

Suprelorin 9,4 mg implants suniem un seskiem

2. Sastavs
Aktiva viela:
Deslorelins (ka deslorelina acetats) 9,4 mg

Balts lidz gaiSi dzeltens cilindrisks implants.

3.  Meérksugas

Suni (viriesu kartas) un seski (virieSu kartas).

4. LietoSanas indikacijas

Islaicigas neauglibas izraisiSanai kltniski veseliem, nekastrétiem, dzimumnobriedusiem virieSu kartas
suniem un seskiem.

5. Kontrindikacijas

Nav.

6.  Ipasibridinajumi

Tpasi bridindjumi:

Suni

Neaugliba iestajas no 8 nedélam Iidz pat vismaz 12 méneSiem péc sakotngjas arsteSanas. Tade] arstetie
suni pirmas astonas nedglas pec sakotngjas arstéSanas jasarga no kucém mekleSanas perioda.

Klmiska péttfjuma diviem no 30 suniem neaugliba tika sasniegta aptuveni 12 nedg€las p&c sakotngjas
arsteSanas, bet vairuma gadijumu Sie dzivnieki nebija spgjigi veiksmigi radit p&cnacgjus. Ja suns parojas
ar kuci laika posma no 8 Iidz 12 ned€lam p&c arsteSanas, javeic attiecigi pasakumi, lai izslégtu
grusnibas risku.

Retak tiek zinots par velamas efektivitates triikumu suniem (lielakaja dala zinojumu zinots par
seklinieku izm@ra nesamazinasanos un/vai notikusi saparosanas ar kuci). Tikai testosterona Iimenis (t.i.,
visparatzits auglibas surogatmarkieris) var noteikti apstiprinat arstéSanas efektivitates trilkumu. Ja
pastav aizdomas par arst€Sanas efektivitates trilkkumu, japarbauda suna implants (piem., ta klatbtitne).
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Jebkura parosanas, kas notikusi vélak neka 12 meénesus p&c veterinaro zalu ievadiSanas, kucei var
izraisit grisnibu. Tomer nav nepiecieSams ierobezot kuces piekltisanu arstétiem suniem pirmo 8 nedelu
laika, ja implanti tiek ievietoti regulari — ik p&c 12 meneSiem.

AtseviSkos gadijumos ievietotais implants var izkrist no implantacijas vietas. Ja ir aizdomas par pirma
ievietota implanta izkriSanu, to var apstiprinat tadi raditaji ka 8 ned€las p&c iespgjama implanta
izkriSanas datuma nemazinas s€klinieku apkartmers vai testosterona Iimenis plazma, jo Siem abiem
raditajiem pareizas implantacijas gadijuma butu jamazinas. Ja 12 méneSus pec atkartotas implantacijas
ir aizdomas par implanta izkriSanu, biis redzama progresgjosa s€klinieku apkartméra palielinasanas
un/vai testosterona Iimena paaugstinasanas plazma. Abos $ajos gadijumos jaievada rezerves implants.

Nav pétita sunu spgja radit pecnacgjus pec tam, kad testosterona Iimenis to plazma pec veterinaro zalu
lictoSanas ir atgriezies sakotngja stavoklt.

Attieciba uz testosterona Iimeni (t.i., visparatzits auglibas surogatmarkieris) kltniskajos petijumos 68

% sunu, kam ievadits viens implants, augliba atjaunojas 2 gadu laika p&c implantacijas. 95 % sunu
testosterona Itmenis plazma normalizgjas 2,5 gadu laika p&c implantéSanas. Tomer dati, kas atspogulotu
pilnigu klmisko efektu atgriezeniskumu (samazinati seklinieki, samazinats ejakulacijas apjoms,
samazinats spermatozoidu skaits un pazeminats libido), tai skaita auglibu, pec 12 ménesiem vai
atkartotas implanteSanas, ir ierobezoti. Loti retos gadijumos parejosa neaugliba var turpinaties ilgak
neka 18 ménesus.

lerobezoto datu de] lietot Suprelorin suniem, kuru kermena svars ir mazaks par 10 kg vai lielaks par
40 kg, tikai pec arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas. Klmiskajos
petijumos, lietojot 4,7 mg Suprelorin, vid€jais pazeminata testosterona limena ilgums mazaka auguma
suniem (svars < 10 kg) bija 1,5 reizes ilgaks neka visiem lielaka auguma suniem.

Kirurgiska vai mediciniska kastracija var negaiditi ietekmét (t.i., uzlabot vai pasliktinat) agresivu
uzvedibu. Tade] sunus ar sociopatiskiem traucgjumiem un sunus, kam novérojamas agresijas epizodes
sugas robezas (suns pret suni) un/ vai starpsugu robezas (suns pret citu sugu), nedrikst kastrét ne
kirurgiski, ne ievietojot $o implantu.

Seski

Laboratorijas apstaklos neaugliba (spermatogenézes nomakums, samazinats s€klinieku izmérs,
testosterona [tmenis mazaks ka 0,1 ng/ml un muskusa smarzas nomakums) iestajas no 5 nedg€lu Iidz
14 nedelu laika péc sakotngjas implanta ievadiSanas. Tadel pirmajas nedelas péc sakotngjas arsteSanas
seski jatur noskirti no paroties gatavam matitem.

Testosterona Itmenis mazaks ka 0,1 ng/ml saglabajas vismaz 16 méneSus. Nav veikta atseviska
testéSana visiem seksualas aktivitates parametriem (seboreja, iezZiméSana ar urinu un agresivitate).
Parosanas, kas notiek velak ka 16 méneSus pec zalu lietosanas, var izraisit griisnibu.

Nepieciesamibai veikt turpmaku implantaciju jabtt balstitai uz s€klinieku izméra palielina§anos un/vai
testosterona koncentracijas paaugstinasanos un seksualas aktivitates atjauno$anos.

Izraistta efekta atgriezeniskums un arst€Sanu sanémuso tévinu spgja radit peécnacgjus nav pétita. Tade]
Suprelorin lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Atseviskos gadijumos ievietotais implants var izkrist no implantacijas vietas. Ja saistiba ar pirmo
implantaciju ir aizdomas par implanta izkriSanu, par to var parliecinaties, nenovérojot seklinieku izméra
samazina$anos vai testosterona Iimena pazeminasanos plazma, jo pareizas implantacijas gadijuma
abiem Siem raditiem jasamazinas. Ja ir aizdomas par implanta izkrisanu p&c atkartotas implantacijas,
tiks noverota progres€josa seklinieku izméru un/vai testosterona Iimena palielinasanas plazma. Abos
$ajos gadijumos jaievada rezerves implants.
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Tpasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:;

Suni

Suprelorin lietoSana suniem pirmspubertates vecuma nav pétita. Tade] velams, lai suni pirms So
veterinaro zalu lietoSanas butu sasniegusi pubertati.

P&tijumi pierada, ka So veterinaro zalu lietoSana samazinas suna libido.
Seski

So veterinaro zalu lietoSana seskiem pirmspubertates vecuma nav pétita. Tade] velams, lai seski pirms
So veterinaro zalu lietoSanas biitu sasniegusi pubertati.

Seskiem arst€Sana jauzsak pirms parosanas laika sakuma.
DroSums p&c Suprelorin atkartotas implantacijas seskiem nav pétits.

Arste8anu sanémusie tévini var palikt neaugligi Iidz etriem gadiem. Tade] $is veterinaras zales
piesardzigi jalieto téviniem, kurus nakotne paredzg&ts izmantot vaislai.

Tpasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ar §Tm veterinarajam zalém nedrikst rikoties griitnieces. Cits GnRH analogs laboratorijas dzivniekiem ir
bijis fetotoksisks. Ipasi p&tijumi, lai novertétu deslorelina iedarbibu, to ievadot griitniecibas laika, nav
veikti.

Kaut ar7 ir maza iesp&amiba So veterinaro zalu nokliiSanai uz adas, ja ta tomer notiek, skarto adu
nekavgjoties nomazgat, jo GnRH analogi var uzsiikties caur adu.

Ievadot §1s veterinaras zales, uzmanities no nejausas pasSinjic€Sanas, dzivnieku pienacigi savaldot un
ievadiSanas adatu neatsedzot [idz implantgSanas bridim.

Ja notikusi nejausa paSinjiceSana, nekavgjoties meklet medictnisko palidzibu, lai iznemtu implantu, un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

PardozeSana:

Suni:_subkutani ievadot devu, kas Iidz 6 reizém parsniedza ieteicamo devu, nenoveroja nevélamas
kliniskas reakcijas, ka vien tas, kas mingtas sadala ,,Blakusparadibas”. Histologiski 3 méneSus p&c
ievadiSanas, kad vienlaikus subkutani ievadija lidz pat 6 reizém lielaku devu par ieteikto, noveéroja

vieglas lokalas reakcijas ar hronisku saistaudu iekaisumu, iekapsuléSanos un kolagéna izgulsnésanos.

Seski: informacija par seskiem nav pieejama.

7. Blakusparadibas

Suni:

Biezi (1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem dzivniekiem):

Pietiikums implanta vieta'

Reti (1 lidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem dzivniekiem):
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Apmatojuma izmainas (apmatojuma izkri$ana, alopécija, apmatojuma parmainas)*
Urina nesaturésana’

Seklinieku izméra samazinasanas™

Samazinata aktivitate™®, svara picaugums’>

Loti reti (<1 dzivnickam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Seklinieku pacel$anas uz augsu®, séklinieku izméra palielind$anas’, sapes sekliniekos’
Pastiprinata seksuala aktivitate’, agresija’
Epileptiskas lekmes’

'Mérens, 14 dienas

?Arstesanas perioda laika

3Ar hormonu limena samazina$anos saistitas pazimes

*Pa cirk$na gredzenu

>Tilit péc implantacijas, parejoss, izziid bez arstésanas

®Parejoss

"Vidgji 40 dienas péc implantacijas, simptomu paradisanas laika mediana bija 14 dienas pec
implantacijas, agrakais simptomu paradiSanas laiks bija implantacijas diena un vélakais — 36 ned€las
p&c implantacijas. Cilvekiem un dzivniekiem dzimumhormoni (testosterons un progesterons) modulé
uzn&mibu pret krampjiem.

Seski:

Biezi (1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem dzivniekiem):

Pietikums implanta vieta', nieze implanta vieta', apsartums implanta vieta'
P P p 1Y

'Parejoss, mérens

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram blakusparadibam art
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju $1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistemu: {informacija par nacionalo
zinoSanas sistemu}

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Suni

Tevadiet tikai vienu implantu neatkarigi no suna lieluma (skatit arT sadalu “Ipasi bridinajumi”). Lai
saglabatu efektivitati, ievadiSanu atkartojiet ik p&c 12 méneSiem.

Seski

Lietojiet tikai vienu implantu neatkarigi no seska izmera. Lai saglabatu efektivitati, atkartojiet terapiju
ik pec 16 méneSiem.

Suni un seski.

Implants sunim vai seskam jalieto subkutani starp lapstinam.
Nelietot §1s veterinaras zales, ja folijas maisins ir saplisis.

Biologiski saderigais implants nav jaiznem. Tomér, ja nepiecieSams partraukt terapiju, veterinararsti var
kirurgiski iznemt implantus. Implantus var lokaliz&t ultrasonografiska cela.
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9. Ieteikumi pareizai lietoSanai
Suni
Subkutanai lietosanai.

Ieteicama deva ir viens implants vienam sunim, neatkarigi no suna lieluma (skatit arT sadalu “Ipasi
bridinajumi”).

Lai izvairTtos no infekcijas, pirms implantacijas nepiecieSsams dezinficet implantacijas vietu. Ja
apmatojums ir gars, nepiecieSamibas gadijuma neliela apvidil tas janoskuj.

Sis veterinaras zales jaimplanté subkutani valigaja ada uz muguras starp skaustu un jostas vietu.
Izvairities no implanta ievadiSanas taukaudos, jo aktivas vielas izdaliSanas vaji apasinotas vietas var biit
apgritinata.

1. No implantera nonemt Luer vacinu.

2. Pievienot ievaditaju implanteram ar Luer savienojumu.

3. Pavelciet valigo adu starp lapstinam. Adatu visa tas garuma ievadiet subkutani.

4. Piln1ba izspiediet ievaditaja virzuli un vienlaicigi 1€ni izvelciet adatu.

5. Adatu izvelkot, tas ievietoSanas vieta adu saspiediet un turiet saspiestu 30 sekundes.

6. Parbaudiet §lirci un adatu, lai parliecinatos, ka implants nav palicis §lirc€ vai adata un ka atdalitajs ir
redzams. Implantu ir iesp&jams sataustit ta ievadiSanas vieta.

Lai saglabatu implanta iedarbibu, ik péc 12 meneSiem atkartojiet ievadiSanu.
Seski

Subkutanai lietosanai.

leteicama deva ir viens implants vienam seskam, neatkarigi no seska lieluma.

Lai izvairTtos no infekcijas, pirms implantacijas nepieciesams dezinficet implantacijas vietu. Ja
apmatojums ir gars, nepiecieSamibas gadijuma neliela apvidil tas janoskuj.

Seskiem §Ts veterinaras zales ieteicams ievadit vispargjas anestezijas stavokli.

Sis zales jaimplanté subkutani valigaja ada uz muguras apvidi starp lapstinam. Izvairieties no implanta
ievadiSanas taukaudos, jo aktivas vielas izdaliSanas vaji apasinotas vietas var bt apgriitinata.

1. No implantera nonemt Luer vacinu.
2. Pievienot ievaditaju implanteram ar Luer savienojumu.
3. Paceliet valigo adu starp lapstinam. Adatu visa tas garuma ievadiet subkutani.

4. Pilniba izspiediet ievaditaja virzuli un vienlaicigi Ieni izvelciet adatu.
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5. Adatu izvelkot, tas ievietoSanas vieta adu saspiediet un turiet saspiestu 30 sekundes.

6. Parbaudiet §lirci un adatu, lai parliecinatos, ka implants nav palicis §lirce vai adata un ka
atdalitajs ir redzams. Implantam ir jabiit izpalpg&jamam ievadiSanas vieta.
IevadiSanas vietas noslégSanai nepiecieSamibas gadijuma var lietot audu [imi.

Nakamas implante$nas reizes nepiecieSamibu nosaka seklinieku palielinaSanas un/vai testosterona
koncentracijas paaugstinasanas plazma, ka ar1 seksualas aktivitates atjaunosanos. Skattt arT 12.punktu.

leladéts implanters

S~ -T-DT—]

Implants  Atdalitajs

10. IerobeZojumu periods

Nav piemerojams.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi
Uzglabat b&rniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites.

12. IpaSi noradijumi atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzg&s aizsargat vidi.

Implanta ievaditaju var izmantot atkartoti.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/07/072/003-004

2 implanti ieladeti implanteros + 1 implanta ievaditajs
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5 implanti ielad@ti implanteros + 1 implanta ievaditajs

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija peédéjo reizi parskatita

Sikaka informacija par $Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

VIRBAC
1% Avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANCIJA

Vietéjie parstavii un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&amam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny0iuka bwarapus

EPT'OH MMJIAHOBA EOO/]

BG c. bepnoxnuna 2222, Coduiicka o6nact
Ten: + 359 359888215520
ergonood@gmail.com

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.0.
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 Tierarzneimitte]l GmbH

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@virbac.be

Magyarorszag

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

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

Malta

SEROLF TRADING AGENCY LTD.

8, Adelaide Cini Street
MT-Pembroke PBK 1231
Tel: + 35621337231
ifo@serolf.com

Nederland
VIRBAC Nederland BV
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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

EALada

VIRBAC EAAAY MONOITPOZQITH A.E.
13° yAn E.O. Abnvov - Aapiog

EL-14452, Metapdpomon

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 AGENCIJA
d.o.0. (CVA)

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb

Tel.: + 38591 46 55 112

kz@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street Swords, Co Dublin
K67E0A2-IE

Tel: +44 (0)-1359 243243

Island

Vistor hf.

Hoérgatin 2,

1S-210 Gardabaer
Simi: +354 535 7000

safety@yvistor.is

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@virbac.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 Laboratérios 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.o.
Brodisce 12,

SI-1236 Trzin

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

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic s.r.0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceské republika

Tel.: +420 608 836 529
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Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39 024092 47 1

Kvnpog
VET2VETSUPPLIES LTD
T'oMAoov 60

CY-3011 Agpecog

TnA: + 357 96116730
info@vet2vetsupplies.com

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Lai iegiitu papildu informaciju par $§im veterinarajam zaleém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas

turétaja viet€jo parstavi.

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)
Mclnerney & Saunders

38, Main Street Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243
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