BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Suprelorin 4,7 mg implantat til hunde og katte

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Aktivt stof:
Deslorelin (som deslorelinacetat) 4,7 mg

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensztning af hjeelpestoffer
og andre bestanddele

Hydrogeneret palmeolie

Lecitin

Vandfrit natriumacetat

Hvidt til bleggult cylindrisk implantat.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Hunde, katte (hanner).

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Hanhunde:
Til fremkaldelse af midlertidig infertilitet hos raske, ikke kastrerede, seksuelt modne hanhunde.

Preepuberteere hunhunde:

Til induktion af midlertidig infertilitet for at udskyde den farste lgbetid og brunsttegn og for at
forhindre draegtighed i en ung alder hos ikke steriliserede og sunde, ikke kansmodne hunhunde.
Implantatet bar gives mellem 12 og 16 ugers alderen.

Hankatte:

Til induktion af midlertidig infertilitet og undertrykkelse af urinlugt og seksuel adfeaerd sasom libido,
vokalisering, urinmarkering og aggressivitet hos ikke kastrerede hankatte fra 3 maneders alderen.
3.3 Kontraindikationer

Ingen.

3.4 Serlige advarsler

Alle dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

| visse tilfeelde kan et behandlet dyr tabe implantatet. Hvis der er mistanke om manglende forventet
virkning, bar implantatets subkutane tilstedeveerelse kontrolleres.

Hanhunde

Infertilitet opnas fra 6 uger op til mindst 6 maneder efter farste behandling. Behandlede hunde skal
derfor holdes veek fra taever i lgbetid inden for de farste 6 uger efter den farste behandling.
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En ud af 75 hunde, der blev behandlet med praparatet i kliniske forsgg parrede sig og sad sammen
med en hunhund i Igbetid inden for 6 maneder efter implantation, men dette resulterede ikke i
dreegtighed. Hvis en behandlet hund parrer sig med en hunhund mellem 6 uger og 6 maneder efter
behandling, bar der tages passende forholdsregler for at udelukke risikoen for draegtighed.

| sjeeldne tilfeelde er der rapporteret mistanke om manglende forventet effekt (i de fleste af tilfeldene
er der rapporteret om manglende reduktion af testikelstarrelse og/eller parring med en hunhund har
fundet sted). Kun testosteronniveauer (dvs. en anerkendt surrogatmarker for fertilitet) kan med
sikkerhed verificere manglende forventet effekt.

Enhver parring, der finder sted mere end 6 maneder efter indgift af veterinaerleegemidlet, kan resultere
i draegtighed. Det er dog ikke ngdvendigt at holde teever veek fra behandlede hunde efter gentagne
implantationer, forudsat at veterinarleegemidlet indgives hver 6. maned.

Ved mistanke om, at det farste implantat er tabt, kan dette verificeres ved, at der ikke observeres
reduceret omkreds af skrotum eller reduceret testosteronniveau 6 uger efter den dato, hvor implantatet
formodes at veere tabt, da begge parametre burde reduceres i tilfeelde af korrekt implantation. Hvis der
er mistanke om tabt implantat i forbindelse med re-implantation efter 6 maneder, sa kan der observeres
en progressiv forggelse af skrotums omkreds og/eller stigning i plasma testosteron-niveau. | begge
tilfeelde bar et erstatningsimplantat indgives.

Hundes evne til at producere afkom efter at vaere vendt tilbage til normale plasmatestosteronniveauer
efter indgift af veterinarlegemidlet er ikke blevet undersagt.

Med hensyn til testosteronniveauer (en anerkendt surrogatmarker for fertilitet) vendte mere end 80 %
af hunde, der havde féet en eller flere implantationer, tilbage til normale plasmatestosteronniveauer (>
0,4 ng/ml) inden for 12 maneder efter implantation i kliniske forsgg. 98 % af hundene vendte tilbage
til normale plasmatestosteronniveauer inden for 18 maneder efter implantation. Data, der viser den
fuldsteendige reversibilitet af de kliniske virkninger (reduceret testikelstarrelse, reduceret
ejakulationsvolumen, reduceret antal spermatozoer og reduceret libido), herunder fertilitet efter seks
maneder eller gentaget implantation, er begrensede. | meget sjeldne tilfeelde kan den midlertidige
infertilitet vare i mere end 18 maneder.

I kliniske forsgg opretholdt de fleste hunde af mindre stgrrelse (< 10 kg legemsvagt) suppression af
testosteronniveauer i mere end 12 maneder efter implantation. Data for meget store hundes
vedkommende (> 40 kg legemsvaegt) er begraensede, men varigheden af testosteronsuppressionen var
sammenlignelig med den, der blev set hos middelstore og store hunde. Dyrlaegen bar derfor vurdere
risici/fordele ved brugen af praeparatet hos hunde, med en legemsvaegt pa mindre end 10 kg eller mere
end 40 kg.

Kirurgisk eller kemisk kastration kan medfgre uventet pavirkning af aggressiv adferd (dvs. forbedring
eller forveerring). Derfor bgr hunde med sociopatiske forstyrrelser og med tilfeelde af aggressiv adfeerd
over for andre hunde eller andre dyrearter ikke kastreres hverken kirurgisk eller med implantat.

Praepubertzere hunhunde

Under kliniske forsag sas farste lgbetid 6 til 24 maneder efter indgift af praeparatet hos 98,2 % af
dyrene; hos en ud af 56 hunhunde (1,8 %) varede undertrykkelsen af brunsten 5 maneder. Specifikt
viste 44,6 % af hunhundene deres farste brunst mellem 6 og 12 maneder efter implantation og 53,6 %
mellem 12 og 24 maneder efter implantation.

Veteringerleegemidlet bgr kun administreres til ikke kensmodne hunhunde i alderen 12-16 uger, som
ikke viser tegn pa brunst. Malinger af hormonniveauer og vaginal-udstrygninger kan anvendes til at
bekreefte fraveeret af brunst.

Hankatte



Hos kansmodne hankatte varer infertilitet og undertrykkelse af urinlugt og seksuel adfard fra ca. 6
uger frem til 12 maneder efter implantation. Hvis en hankat parrer sig med en hunkat fer 6 uger eller
efter 12 maneder efter implantationen, bgr der treeffes passende foranstaltninger for at udelukke
risikoen for draegtighed.

Ved implantation i 3 maneder gamle hankattekillinger varede undertrykkelsen af fertiliteten mindst 12
maneder hos 100 % af kattene og mere end 16 maneder hos 20 % af kattene.

For de fleste kattes vedkommende falder testosteronniveauet inden for 2 uger efter implantationen,
efterfulgt af reduceret testikelvolumen og reduceret starrelse af penile papiller fra uge 4-8 efter
implantationen. Den seksuelle adfeerd begynder at aftage inden for en uge efter behandlingen,
begyndende med nedsat vokalisering, efterfulgt af nedsat libido, urinlugt, urinmarkering og
aggressivitet fra 4 uger efter implantation. Visse seksuelle adfeerdsmanstre, f.eks. bestigning og
nakkebidning, kan ogsa have en social komponent, men den nedregulerede hankat kan ikke
gennemfgre en parring eller fremkalde aglgsning hos hunkatten. De kliniske virkninger pa urinlugt,
urinmarkering, testikelvolumen, starrelse pa penile papiller og seksuel adferd begynder at aftage ca.
12 maneder efter implantation.

Tidsforlgbet og varigheden af den nedregulering, der ses efter behandlingen, er varierende, idet 28
maneder er den maksimale varighed, der er set fer tilbagevenden til normal fertilitet efter implantation.
I en klinisk undersggelse fik 22 hankatte 12 maneder efter det fgrste implantat endnu et implantat,
hvilket forleengede varigheden af den nedregulerede reproduktionsfunktion og seksuelle adfaerd med
endnu et ar.

Hos 1-3 % af hankattene er der rapporteret om manglende forventet virkning baseret pa fortsat seksuel
adfeerd, parring med dreegtighed til falge og/eller manglende undertrykkelse af
plasmatestosteronniveauet (en etableret surrogatmarker for fertilitet). | tvivistilfelde bar dyreejeren
overveje at holde den behandlede hankat adskilt fra hunkatte, hvis draegtighed er ugnsket.

3.5 Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som lsegemidlet er beregnet til:

Hanhunde

Brugen af veterinaerleegemidlet til hanhund fer puberteten er ikke blevet undersggt. Det anbefales
derfor, at man skal lade hanhunde na puberteten, far de behandles med veterinarlegemidlet.

Der er data, der viser, at behandling med veteringrleegemidlet reducerer hanhundes libido.

Praepubertaere hunhunde

| en undersggelse ud af 34 hunhunde, der blev implanteret mellem 16 og 18 ugers alderen, viste et dyr,
der var implanteret i 16-17 ugers alderen, og to dyr, der var implanteret i 17-18 ugers alderen, en
implantatinduceret brunst.

Gentagen behandling med veterinaerleegemidlet er ikke blevet undersggt hos hunhunde og er derfor
ikke anbefalet.

Der er indsamlet oplysninger om hunhundens brunstcyklus og evne til at producere afkom, efter at de
har ndet kansmodenhed efter afslutningen af virkningen af et implantat: der er ikke konstateret nogen
sikkerhedsproblemer i forbindelse med avl. | en opfalgende undersggelse blev seks dragtigheder hos
fem hunhunde afsluttet med en til ni levende hvalpe. Pa grund af den begraensede mangde data bar
anvendelsen til ikke kensmodne hunhunde, der er beregnet til avl, foretages efter en vurdering af
fordele/risici af den ansvarlige dyrlage.



Anvendelse hos kansmodne hunhunde til at undertrykke reproduktionsfunktionen og brunstcyklus
anbefales ikke pa grund af risikoen for at fremkalde brunst, hvilket kan forarsage uterus- og
ovariepatologi (metropati, cyster) og ugnsket draegtighed.

Hankatte

Der foreligger ingen data for killinger med ikke nedfaldne testikler ved implantation. Det anbefales at
vente, indtil testiklerne er i skrotum, far praeparatet administreres.

Der foreligger begransede data vedrgrende tilbagevenden til normal fertilitet efter gentagne
administrationer af veterinarleegemidlet.

Kattens evne til at producere afkom efter tilbagevenden til normale plasmatestosteronniveauer efter
indgift af veterinarleegemidlet er ikke fuldt ud pavist, iser ikke hos ikke kansmodne katte. En
beslutning om at anvende veteringrlaegemidlet til hankatte, der er beregnet til at blive brugt til avl
efterfalgende, skal derfor treeffes fra sag til sag.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringerlegemidlet til dyr:

Gravide kvinder bar ikke indgive veterinarleegemidlet. Det er blevet pavist, at en anden GnRH-analog
er fatotoksisk hos laboratoriedyr. Der er ikke gennemfart specifikke forsgg med henblik pa at vurdere
virkningen af deslorelin, nar det indgives under graviditet.

Huvis der skulle forekomme hudkontakt med dette veteringerleegemiddel, selv om dette er usandsynligt,
vaskes det eksponerede omrade straks, da GnRH-analoger kan absorberes gennem huden.

Nar man indgiver veterinarleegemidlet, skal man veere forsigtig for at undga selvinjektion, ved at sikre
sig, at dyrene er passende fastholdt, og at applikationskanylen er skeermet indtil
implantationsgjeblikket.

| tilfeelde af utilsigtet selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp, og
indleegssedlen eller etiketten bar vises til leegen med henblik pa at fa fjernet implantatet.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.
3.6  Bivirkninger

Hunde (han og hun):

Almindelig
(2 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Hzvelse pa implantatstedet, sarskorper pa
implantatstedet®
Dermatitis?

Sjeelden

(2 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr):

Pelsforandringer (hartab, alopeci, forandringer af
harstruktur)

Urininkontinens

Reduceret testikelstarrelse

Reduceret aktivitet, veegtagning

Meget sjelden
(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende indberetninger):

Opadvandring af testikel®, gget testikelstarrelse?,
testikelsmerter*

@get seksuel interesse®, aggression®

Epileptiske kramper®

Hyppighed ikke kendt
(kan ikke estimeres ud fra de
forhandenvarende data):

Forsinket lukning af veekstplader’




1 Moderat, i 14 dage.

2 Lokal, varende op til 6 maneder.

% Gennem inguinal-ringen.

4 Umiddelbart efter implantation, forbigaende, forsvinder uden behandling.

® Forbigaende.

® | gennemsnit 40 dage efter implantation. Mediantiden for debut af symptomer var 14 dage efter
implantation, tidligst pa samme dag som implantation og senest 36 uger efter implantation.
Kgnshormoner (testosteron og progesteron) har indvirkning pad modtagelighed over for anfald hos
mennesker og dyr.

71 lange knogler uden kliniske eller patologiske konsekvenser.

Katte:

Almindelig @get foderindtagelse?, aget kropsveegt

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): Reaktion pa implantatstedet (redme pa
implantatstedet?, smerter pa implantatstedet?, varme
pa implantatstedet?, haevelse pa implantatstedet®#)

Hyppighed ikke kendt @get seksuel aktivitet, strejfen®

(kan ikke estimeres ud fra de Forsinket lukning af vaekstplader®

forhandenverende data):

1 Op til 10 % i lgbet af virkningstiden.

2 Pa dagen for implantation, forbigaende.

3 Heevelse <5 mm, i op til 45 dage.

* Sveer haevelse (> 4 cm), som varer mere end 7 maneder, blev rapporteret hos 1 ud af 18 katte i en
laboratorieundersggelse.

5 | Igbet af den farste uge efter implantation, forbigdende, hos voksne hankatte.

® 1 lange knogler uden Kliniske eller patologiske konsekvenser.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinarleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa indlaegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dreegtighed, laktation eller seglaegning

Veterinaerleegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Ingen kendte.

3.9 Administrationsveje og dosering

Subkutan anvendelse.

Den anbefalede dosis er ét implantat pr. hund eller kat, uden hensyn til hundens eller kattens sterrelse
(se ogsa afsnit 3.4).

Inden implantationen skal implantationsstedet desinficeres for at undga infektion. Hvis haret er langt,
skal et lille omrade om ngdvendigt klippes.

Veterinarlagemidlet skal implanteres subkutant under den lgse hud pa ryggen mellem den nederste
del af nakken og det lumbale omrade. Undga injektion af implantatet i fedt, da frigivelse af den aktive
substans kan blive forringet i omrader med lav vaskularisering.



1. Fjern luer-lock-hatten fra implantatoren.

2. Set aktivatoren pa implantatoren ved hjlp af luer-lock-forbindelsen.

3. Laft den lgse hud mellem skulderbladene. Indfar kanylen subkutant i hele dens lengde.
4. Tryk aktivatorstemplet helt ned og treek samtidigt kanylen tilbage.

5. Tryk pa huden pa indfgringsstedet, medens kanylen treekkes tilbage og oprethold trykket i 30
sekunder.

6. Undersgg sprajten og kanylen for at sikre, at implantatet ikke er blevet tilbage i sprajten eller
kanylen, og at afstandsstykket er synligt. Man kan muligvis fgle implantatet in situ.

Gentag indgiften hver 6. maned for at bevare virkningen hos hanhunde og hvert ar for at bevare
virkningen hos hankatte.

Ladt implantator

< 5_1 _T J'

Implantat ~ Spacer
Anvend ikke praeparatet, hvis folieposen er i stykker.

Implantatet er bionedbrydeligt og skal ikke fjernes. Skulle det imidlertid blive ngdvendigt at afbryde
behandlingen, kan en dyrlaege fjerne implantatet eller fragmenter heraf kirurgisk. Implantater kan
lokaliseres ved hjelp af ultralyd.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Hunde:

Der er ikke blevet observeret andre kliniske bivirkninger end navnt i afsnit 3.6 eller en knude ved
injektionsstedet efter samtidig subkutan indgift af op til 10 gange den anbefalede dosis og op til 15
implantater over et ar, dvs. samtidig indgift af 5 implantater hver 6. maned i 3 pa hinanden falgende
forlgb eller samtidig indgift af 3 implantater hver 3. maned i 5 pa hinanden falgende forlgb. Der blev
set kramper hos en hanhund og en hunhund ved 5 gange den anbefalede dosis. Anfaldene blev
kontrolleret ved hjelp af symptomatisk behandling.

Efter samtidig subkutan indgift af op til 10 gange den anbefalede dosis, er der ved histologi efter 3
maneder set milde lokale reaktioner med kronisk inflammation i bindevevet og en vis kapseldannelse
samt deponering af kollagen.

Katte:

| en laboratorieundersggelse, hvor hankatte fik 1 eller 3 implantater 3 gange med 6 maneders
mellemrum, udviklede 3 ud af 8 katte betydelig haevelse (> 4 cm) pa injektionsstedet mellem
skulderbladene, som varede mindst 4 uger efter den 2. og/eller 3. implantation.

Der er rapporteret tilfelde af infertilitet efter eksponering for off-label overdosering hos nyfadte
killinger samt hos en voksen kat.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinarlegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.



3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QHO1CA93.
4.2  Farmakodynamiske oplysninger

GnRH-agonisten, deslorelin, virker ved at supprimere funktionen af hypofyse-gonade-aksen, nar den
anvendes i en lav kontinuerlig dosering. Denne suppression resulterer i en manglende evne hos de
behandlede dyr, ikke kastrerede eller kirurgisk kastrerede til at syntetisere og/eller frigive
follikelstimulerende hormon (FSH) og luteiniserende hormon (LH); hormonerne, der er ansvarlige for
vedligeholdelsen af draegtighed savel som sekundzer seksuel adfaerd.

Hos hanhunde og -katte vil den kontinuerlige lave dosis deslorelin reducere funktionen og stgrrelsen af
de hanlige kansorganer, libido og spermatogenese og seenke plasmatestosteronniveauet fra 4-6 uger
efter implantationen. En kort forbigaende forggelse af plasmatestosteron kan ses umiddelbart efter
implantationen. Malinger af plasmatestosteronkoncentrationer har pavist den vedvarende
farmakologiske virkning af den kontinuerlige tilstedevaerelse af deslorelin i kredslgbet i mindst seks
maneder hos hunde og tolv maneder hos katte efter indgift af preeparatet.

Hos ikke kansmodne hunhunde holder den kontinuerlige lave dosis deslorelin hundene i en fysiologisk
umoden tilstand og forhindrer stigning af plasmagstradiol- og progesteronniveauerne. Denne
hormonelle nedregulering undertrykker udviklingen og funktionen af hunkensorganerne og den
dermed forbundne brunstadfaerd og sndringer i vaginal cytologi.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Hunde:

Det er blevet vist, at niveauet af plasmadeslorelin topper 7 til 35 dage efter indgift af et implantat
indeholdende 5 mg radioaktivt meerket deslorelin. Stoffet kan males direkte i plasma op til ca. 2,5
maneder efter implantation. Deslorelins metabolisme er hurtig.

Hankatte:

| en undersggelse af farmakokinetik hos katte er det blevet vist, at plasmakoncentrationerne af
deslorelin topper efter 2 timer (Cmax) Ved ca. 100 ng/ml efterfulgt af et hurtigt fald pa 92 % 24 timer
efter implantation. Efter 48 timer blev der set et langsomt og kontinuerligt fald af deslorelin-
koncentrationerne i plasma. Varigheden af deslorelinfrigivelsen fra Suprelorin-implantater, beregnet
som malbare plasma deslorelin-koncentrationer, varierede fra 51 uger til mindst 71 uger
(undersggelsens afslutning).

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vesentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

5.2  Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinzrlegemidlet i salgspakning: 3 ar.

5.3  Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring



Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Implantatet leveres i en pa forhand fyldt implantator. Hver fyldt implantator er pakket i en forseglet
foliepose, som derefter bliver steriliseret.

En papaske indeholdende enten to eller fem implantatorer pakket enkeltvist i folie, som er blevet
steriliseret, sammen med et implantationsudstyr (aktivator), som ikke er blevet steriliseret. Aktivatoren
samles med implantatoren ved hjeelp af en luer-lock forbindelse.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veteringrlagemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinaerleegemiddel.

Aktivatoren kan genbruges.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

VIRBAC

7. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
EU/2/07/072/001

EU/2/07/072/002

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 10/07/2007

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinzrlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veteringrleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Suprelorin 9,4 mg implantat til hunde og ildere

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Aktivt stof:
Deslorelin (som deslorelinacetat) 9,4 mg

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensztning af hjeelpestoffer
og andre bestanddele

Hydrogeneret palmeolie

Lecitin

Hvidt til bleggult cylindrisk implantat.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Hunde (hanner) og ildere (hanner).

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Til fremkaldelse af midlertidig infertilitet hos raske, fuldsteendige, seksuelt modne hanhunde og -
ildere.

3.3 Kontraindikationer
Ingen.
3.4 Serlige advarsler
Hunde

Infertilitet opnas fra 8 uger op til mindst 12 maneder efter farste behandling. Behandlede hunde skal
derfor holdes vak fra teever i lgbetid inden for de farste 8 uger efter den farste behandling.

Hos 2 ud af 30 hunde i den kliniske undersggelse, blev infertilitet farst opnaet ca. 12 uger efter farste
behandling, men i de fleste tilfeelde var disse hunde ikke i stand til at avle afkom. Hvis en behandlet
hund parrer sig med en teeve mellem 8 og 12 uger efter behandling, ber der tages passende
forholdsregler for at udelukke risikoen for draegtighed.

Manglende forventet effekt hos hund er ikke almindeligt forekommende (i de fleste af disse tilfeelde er
der rapporteret manglende reduktion af testikelstarrelse og/eller en taeve er blevet parret). Kun
testosteronniveauer (dvs. en anerkendt surrogatmarker for fertilitet) kan med sikkerhed verificere
manglende forventet effekt. | tilfeelde af mistanke om manglende behandlingseffekt ber hundens
implantat (tilstedeveerelse) checkes.

Enhver parring, der finder sted mere end 12 maneder efter indgift af veterinarlaegemidlet, kan
resultere i draegtighed. Det er dog ikke ngdvendigt at holde teever veek fra behandlede hunde efter
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gentagne implantationer i den indledende 8-ugers periode, forudsat at veterinaerleegemidlet indgives
hver 12. maned.

| enkelte tilfelde kan en behandlet hund miste sit implantat. Hvis der er mistanke om tabt implantat i
forbindelse med farste implantation, kan dette verificeres ved, at der ikke observeres reduceret
omkreds af skrotum eller testosteron-niveau 8 uger efter den dato, hvor implantatet formodes at veere
tabt, da begge burde reduceres i tilfeelde af korrekt implantation. Hvis der er mistanke om tabt
implantat i forbindelse med re-implantation efter 12 maneder, s kan der observeres en progressiv
forggelse af skrotums omkreds og/eller stigning i plasma testosteron-niveau. | begge tilflde bar et
erstatningsimplantat indgives.

Hundes evne til at producere afkom efter at vaere vendt tilbage til normale plasmatestosteronniveauer
efter indgift af veterinarleegemidlet er ikke blevet undersagt.

Med hensyn til testosteronniveauer (en anerkendt surrogatmarker for fertilitet) vendte 68 % af hunde,
der fik indgivet ét implantat, i kliniske undersagelser tilbage til fertilitet indenfor 2 ar efter
implantation. 95 % af hundene vendte tilbage til normale plasmatestosteronniveauer inden for 2,5 ar
efter implantation. Imidlertid er de data begransede, der viser den fuldsteendige reversibilitet af de
kliniske virkninger (reduceret testikelstarrelse, reduceret ejakulationsvolumen, reduceret antal
spermatozoer og reduceret libido), herunder fertilitet efter 12 maneder eller gentaget implantation. |
meget sjeeldne tilfeelde kan den midlertidige infertilitet vare i mere end 18 maneder.

Pa grund af begraenset maengde data, ber anvendelsen af veterinerleegemidlet hos hunde under 10 kg
eller over 40 kg, baseres pa en risk-benefit-vurdering foretaget af en dyrlaege. Under kliniske forsgg
med Suprelorin 4,7 mg var den gennemsnitlige varighed af suppression af testosteron 1,5 gange
leengere hos sma hunde (< 10 kg) sammenlignet med alle stgrre hunde.

Kirurgisk eller kemisk kastration kan medfare uventet pavirkning af aggressiv adfaerd (dvs. forbedring
eller forveerring). Derfor bgr hunde med sociopatiske forstyrrelser og med tilfeelde af aggressiv adfaerd
over for andre hunde eller andre dyrearter ikke kastreres hverken kirurgisk eller med implantat.

lldere

Infertilitet (suppression af spermatogenese, reduceret testikelstarrelse, testosteronniveau under 0,1
ng/ml og suppression af moskusagtig lugt) opnas mellem 5 uger og 14 uger efter farste behandling i
laboratorieomgivelser. Behandlede ildere skal derfor holdes vaek fra teever i lgbetid inden for de farste
uger efter den farste behandling.

Testosteronniveau forbliver under 0,1 ng/ml i mindst 16 maneder. Ikke alle parametre for seksuel
aktivitet er testet specifikt (seborré, urinmarkning og aggressivitet). Enhver parring, der finder sted
mere end 16 maneder efter indgift af veterinzrleegemidler, kan resultere i dreegtighed.

Behovet for re-implantationer skal baseres pa testikelstarrelse og/eller stigning
plasmatestosteronniveauet og genoptagelse af seksuel aktivitet.

Reversibilitet af effekten og behandlede hanners evne til efterfalgende at producere afkom er ikke
undersggt. Derfor bgr Suprelorin farst anvendes efter at dyrlaegen har foretaget en vurdering af risk-
benefit forholdet.

| enkelte tilfelde kan en behandlet ilder miste sit implantat. Hvis der er mistanke om at farste
implantat er tabt, sa kan dette verificeres ved, at der ikke observeres reduceret testikelstarrelse eller
plasmatestosteronniveau, da begge burde reduceres i tilfeelde af korrekt implantation. Hvis der er
mistanke om tabt implantat i forbindelse med re-implantation, sa kan der observeres en progressiv
forggelse af testikelstarrelse og/eller plasmatestosteronniveau. | begge tilfelde ber et
erstatningsimplantat indgives.

3.5  Serlige forholdsregler vedrgrende brugen
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Searlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:

Hunde

Brugen af Suprelorin til hunde far puberteten er ikke blevet undersggt. Det anbefales derfor, at man
skal lade hunde na puberteten, far de behandles med veterinarlagemidlet.

Der er data, der viser, at behandling med veterinerleegemidlet reducerer hundens libido.

lldere

Brugen af veterinerlaegemidlet til ildere for puberteten er ikke blevet undersggt. Det anbefales derfor,
at man skal lade ildere na puberteten, for de behandles med veterinaerlegemidlet.

Behandling af ildere bar indledes i starten af avissaesonen.

Behandlede hanner kan forblive infertile i op til fire ar. Veterinaerleegemidlet bar derfor anvendes med
forsigtighed til hanner, som senere skal bruges til avl.

Sikkerheden efter gentagne implantationer med veterinarleegemidlet hos ildere er ikke blevet
undersggt.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinagrlegemidlet til dyr:

Gravide kvinder bar ikke indgive veterinarleegemidlet. Det er blevet pavist, at en anden GnRH-analog
er fatotoksisk hos laboratoriedyr. Der er ikke gennemfart specifikke forsgg med henblik pa at vurdere
virkningen af deslorelin, nar det indgives under graviditet.

Huvis der skulle forekomme hudkontakt med dette veteringerleegemiddel, selv om dette er usandsynligt,
vaskes det eksponerede omrade straks, da GnRH-analoger kan absorberes gennem huden.

Nar man indgiver veterinarleegemidlet, skal man veere forsigtig for at undga selvinjektion, ved at sikre
sig, at dyrene er passende fastholdt, og at applikationskanylen er skeermet indtil
implantationsgjeblikket.

| tilfzelde af utilsigtet selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks s@ges leegehjelp, og
indleegssedlen eller etiketten bar vises til leegen med henblik pa at fa fjernet implantatet.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.
3.6  Bivirkninger

Hunde:

Almindelig Havelse pa implantatstedet®
(1 til 10 dyr ud af
100 behandlede dyr):

Sjeelden Pelsforandringer (hartab, alopeci, forandringer af harstruktur)
(1 til 10 dyr ud af Urininkontinens
10 000 behandlede dyr): Reduceret testikelstarrelse
Reduceret aktivitet, veegtagning
Meget sjelden Opadvandring af testikel?, gget testikelstarrelse?, testikelsmerter?
(< 1dyrudaf @get seksuel interesse®, aggression*
10 000 behandlede dyr, Epileptiske kramper®
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herunder enkeltstdende
indberetninger):

1 Moderat, i 14 dage.

2 Gennem inguinal-ringen.

$ Umiddelbart efter implantation, forbigaende, forsvinder uden behandling.

4 Forbigaende.

5 | gennemsnit 40 dage efter implantation. Mediantiden for debut af symptomer var 14 dage efter
implantation, tidligst pa samme dag som implantation og senest 36 uger efter implantation.

[ldere:
Almindelig Havelse pa implantatstedet!, pruritus pa
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): implantatstedet?, erythem pa implantatstedet

! Forbigaende, moderat.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinarleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa indlaegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller &glaegning

Ikke relevant.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Ingen kendte.

3.9 Administrationsveje og dosering

Hunde:

Subkutan anvendelse.

Den anbefalede dosis er ét implantat pr. hund, uden hensyn til hundens starrelse (se ogsa afsnit 3.4).
Inden implantationen skal implantationsstedet desinficeres for at undga infektion. Hvis haret er langt,
skal et lille omrade om ngdvendigt klippes.

Veterinzrleegemidlet skal implanteres subkutant under den lgse skind pa ryggen mellem den nederste
del af nakken og det lumbale omrade. Undga injektion af implantatet i fedt, da frigivelse af den aktive
substans kan blive forringet i omrader med lav vaskularisering.

1. Fjern luer-lock-hatten fra implantatoren.

2. St aktivatoren pa implantatoren ved hjelp af luer-lock-forbindelsen.

3. Laft det lgse hud mellem skulderbladene. Indfer kanylen subkutant i hele dens laengde.

4. Tryk aktivatorstemplet helt ned og traek samtidigt kanylen tilbage.

5. Tryk pa huden pa indfgringsstedet, medens kanylen traekkes tilbage og oprethold trykket i 30
sekunder.

6. Undersgg sprajten og kanylen for at sikre, at implantatet ikke er blevet tilbage i sprajten eller
kanylen, og at afstandsstykket er synligt. Man kan muligvis fale implantatet in situ.
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Gentag indgiften hver 12. maned for at bevare virkningen.

lldere:

Subkutan anvendelse.

Den anbefalede dosis er ét implantat pr. ilder, uden hensyn til ilderens starrelse.

Inden implantationen skal implantationsstedet desinficeres for at undga infektion. Hvis haret er langt,
skal et lille omrade om ngdvendigt klippes.

Det anbefales at veterinarlaegemidlet administreres til ildere under generel anastesi.
Veterinarleegemidlet skal implanteres subkutant under den Igse skind pa ryggen mellem
skulderbladene. Undga injektion af implantatet i fedt, da frigivelse af den aktive substans kan blive
forringet i omrader med lav vaskularisering.

1. Fjern luer-lock-hatten fra implantatoren.

2. St aktivatoren pa implantatoren ved hjelp af luer-lock-forbindelsen.

3. Laft det lase hud mellem skulderbladene. Indfar kanylen subkutant i hele dens lengde.

4. Tryk aktivatorstemplet helt ned og traek samtidigt kanylen tilbage.

5. Tryk pa huden pa indfgringsstedet, medens kanylen traekkes tilbage og oprethold trykket i 30
sekunder.

6. Undersgg sprejten og kanylen for at sikre, at implantatet ikke er blevet tilbage i sprajten eller
kanylen, og at afstandsstykket er synligt. Man kan muligvis fgle implantatet in situ. Vavslim
anbefales til at lukke administrationsstedet om ngdvendigt.

Behov for re-implantationer skal baseres pa forgget testikelstarrelse og/eller plasmatestosteronniveau
samt genoptaget seksuel aktivitet. Se afsnit 3.4.

Ladt implantator

S 5_1 _T ;]'

Implantat ~ Spacer

Hunde og ildere:

Anvend ikke veterinarleegemidlet, hvis folieposen er i stykker.

Det er ikke ngdvendigt at fjerne det biokompatible implantat. Skulle det imidlertid blive ngdvendigt at
afslutte behandlingen, kan en dyrlaege fjerne implantaterne kirurgisk. Implantater kan lokaliseres ved
hjeelp af ultralyd.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

[ldere:
Der er ikke tilgeengelig information for ildere.

Hunde:
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Der er ikke blevet observeret andre kliniske bivirkninger end dem, der er naevnt i afsnit 3.6, efter
samtidig subkutan indgift af op til 6 gange den anbefalede dosis. Efter samtidig subkutan indgift af op
til 6 gange den anbefalede dosis, er der ved histologi efter 3 maneder set milde lokale reaktioner med
kronisk inflammation i bindeveevet og en vis kapseldannelse samt deponering af kollagen.

3.11 Seerlige begreensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinarleegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: QHO1CA93.

4.2  Farmakodynamiske oplysninger

GnRH-agonisten, deslorelin, virker ved at supprimere funktionen af hypofyse-gonade-aksen, nar den
anvendes i en lav kontinuerlig dosering. Denne suppression resulterer i en manglende evne hos de
behandlede dyr til at syntetisere og/eller frigive follikelstimulerende hormon (FSH) og luteiniserende
hormon (LH); hormonerne, der er ansvarlige for vedligeholdelsen af dreegtighed.

Den kontinuerlige lave dosis deslorelin vil reducere funktionen af de hanlige kansorganer, libido og
spermatogenese og senke plasmatestosteronniveauet fra 4-6 uger efter implantationen. En kort
forbigaende forggelse af plasmatestosteron kan ses umiddelbart efter implantationen. Malinger af
plasmatestosteronkoncentrationer har pavist den vedvarende farmakologiske virkning af den
kontinuerlige tilstedeveerelse af deslorelin i kredslgbet i mindst seks maneder efter indgift af
preeparatet.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Det er blevet vist hos hunde, at niveauet af plasmadeslorelin topper 7 til 35 dage efter indgift af et
implantat indeholdende 5 mg radioaktivt market deslorelin. Stoffet kan males direkte i plasma op til
ca. 2,5 maneder efter implantation. Deslorelins metabolisme er hurtig.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vasentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

5.2  Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarleegemidlet i salgspakning: 3 ar.

5.3  Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses.

5.4  Den indre emballages art og indhold

15



Implantatet leveres i en pa forhand fyldt implantator. Hver fyldt implantator er pakket i en forseglet
foliepose, som derefter bliver steriliseret.

Papaske indeholdende enten to eller fem implantatorer pakket enkeltvist i folie, som er blevet
steriliseret, sammen med et implantationsudstyr (aktivator), som ikke er blevet steriliseret. Aktivatoren
er sat pa implantatoren ved hjalp af en forbindelse med luer-lock.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veteringrlagemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageeldende veterinzrlegemiddel.

Aktivatoren kan genbruges.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

VIRBAC

7. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
EU/2/07/072/003

EU/2/07/072/004

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 10/07/2007

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

10. KLASSIFICERING AF VETERINAERLAGEMIDLER
Veterinarlaegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinarleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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BILAG I
ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Ingen.

17



BILAG Il

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A.ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

PAPAESKE

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Suprelorin 4,7 mg implantat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Deslorelin (som deslorelinacetat) 4,7 mg

| 3. PAKNINGSST@RRELSE

2 implantater pa forhand fyldt i implantatorer + 1 aktivator
5 implantater pa forhand fyldt i implantatorer + 1 aktivator

| 4. DYREARTER

Hunde, katte (hanner).

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

8. UDL@BSDATO

Exp. {mm/aaaa}

‘ 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kgleskab.
Ma ikke nedfryses.

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Laes indlaegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"
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Kun til dyr.

‘ 12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for barn.

‘ 13.  NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

VIRBAC

14, MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMRE

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

‘ 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

FOLIEPOSE

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Suprelorin

‘ 2. MZENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

4,7 mg

3.  BATCHNUMMER

Lot{nummer}

| 4. UDL@BSDATO

Exp. {mm/aaaa}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

PAPAESKE

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Suprelorin 9,4 mg implantat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Deslorelin (som deslorelinacetat) 9,4 mg

| 3. PAKNINGSST@RRELSE

2 implantater pa forhand fyldt i implantatorer + 1 aktivator
5 implantater pa forhand fyldt i implantatorer + 1 aktivator

| 4. DYREARTER

Hunde (hanner) og ildere (hanner).

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

8. UDL@BSDATO

Exp. {mm/aaaa}

‘ 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kaleskab.
Ma ikke nedfryses.

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Laes indlaegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"
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Kun til dyr.

‘ 12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for barn.

‘ 13.  NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

VIRBAC

14, MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMRE

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

‘ 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

FOLIEPOSE

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Suprelorin

‘ 2. MZENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

9,4 mg

3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDL@BSDATO

Exp. {mm/aa}
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinarlegemidlets navn

Suprelorin 4,7 mg implantat til hunde og katte

2. Sammenseatning
Aktivt stof:
Deslorelin (som deslorelinacetat) 4,7mg

Hvidt til bleggult cylindrisk implantat.

3. Dyrearter

Hunde og Kkatte (hanner)

4. Indikation(er)

Hanhund:
Til fremkaldelse af midlertidig infertilitet hos raske ikke kastrerede, seksuelt modne hanhunde.

Praepubertzer hunhund:

Til induktion af midlertidig infertilitet for at udskyde den farste lgbetid og brunsttegn og for at
forhindre draegtighed i en ung alder hos ikke steriliserede og sunde, ikke kansmodne hunhunde.
Implantatet bgr gives mellem 12 og 16 ugers alderen.

Hankat:
Til induktion af midlertidig infertilitet og undertrykkelse af urinlugt og seksuel adfeaerd sasom libido,
vokalisering, urinmarkering og aggressivitet hos intakte hankatte fra 3 maneders alderen.

5. Kontraindikationer

Ingen.

6. Serlige advarsler

Searlige advarsler:

Alle dyrearter, som lagemidlet er beregnet til

| visse tilfelde kan et behandlet dyr tabe implantatet. Hvis der er mistanke om manglende forventet
virkning, bar implantatets tilstedeveerelse under huden kontrolleres.

Hanhund

Infertilitet opnas fra 6 uger op til mindst 6 maneder efter farste behandling. Behandlede hunde skal
derfor holdes vak fra teever i lgbetid inden for de farste 6 uger efter den farste behandling.
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En ud af 75 hunde, der blev behandlet med praparatet i kliniske forsgg, parrede sig og hang sammen
med en hunhund i Igbetid inden for 6 maneder efter implantation, men dette resulterede ikke i
dreegtighed. Hvis en behandlet hund parrer sig med en hunhund mellem 6 uger og 6 maneder efter
behandling, bar der tages passende forholdsregler for at udelukke risikoen for draegtighed.

| sjeeldne tilfeelde (> 0,01 % til < 0,1 %) er der rapporteret formodning om manglende forventet effekt
(i de fleste af tilfeeldene er der rapporteret om manglende reduktion af testikelstarrelse og/eller parring
med en hunhund har fundet sted). Kun testosteronniveauer (dvs. en anerkendt surrogatmarkar for
fertilitet) kan med sikkerhed verificere manglende forventet effekt.

Enhver parring, der finder sted mere end 6 maneder efter administration af veterinaerleegemidlet, kan
resultere i draegtighed. Det er dog ikke ngdvendigt at holde hunhunde veek fra behandlede hunde efter
gentagne implantationer, forudsat at veterinaerleegemidlet administres hver 6. maned.

Ved formodning om, at det forste implantat er tabt, kan dette verificeres ved, at der ikke observeres
reduceret omkreds af skrotum eller reduceret testosteron-niveau 6 uger efter den dato, hvor implantatet
formodes at veere tabt, da begge parametre burde reduceres i tilfeelde af korrekt implantation. Hvis der
er mistanke om tabt implantat i forbindelse med re-implantation efter 6 maneder, sa kan der observeres
en progressiv forggelse af skrotums omkreds og/eller stigning i plasma testosteron-niveau. | begge
tilfeelde bar et erstatningsimplantat administreres.

Hundes evne til at producere afkom efter at vaere vendt tilbage til normale plasmatestosteronniveauer
efter administration af veterinarleegemidlet er ikke blevet undersagt.

Med hensyn til testosteronniveauer (en anerkendt surrogatmarkar for fertilitet) vendte mere end 80 %
af hunde, der havde faet en eller flere implantationer, tilbage til normale plasmatestosteronniveauer
(> 0,4 ng/ml) inden for 12 maneder efter implantation i kliniske forsgg. 98 % af hundene vendte
tilbage til normale plasmatestosteronniveauer inden for 18 maneder efter implantation. Data, der viser
den fuldstendige reversibilitet af de kliniske virkninger (reduceret testikelstgrrelse, reduceret
ejakulationsvolumen, reduceret antal spermatozoer og reduceret libido), herunder fertilitet efter seks
maneder eller gentaget implantation, er begreensede. | meget sjldne tilfelde (< 0,01 %) kan den
midlertidige infertilitet vare i mere end 18 maneder.

| kliniske forsgg opretholdt de fleste hunde af mindre sterrelse (< 10 kg) suppression af
testosteronniveauer i mere end 12 maneder efter implantation. Data for meget store hundes
vedkommende (> 40 kg) er begraensede, men varigheden af testosteronsuppressionen var
sammenlignelig med den, der blev set hos middelstore og store hunde. Dyrlaegen bar derfor vurdere
risici/fordele ved brugen af praeparatet hos hunde med en legemsveegt pa mindre end 10 kg eller mere
end 40 kg.

Kirurgisk eller kemisk kastration kan have uforudsigelig indflydelse (dvs. forbedring eller forveerring)
pa aggressiv adferd. Derfor ber hunde med adferdsmassige forstyrrelser og med tilfeelde af
uhensigtsmaessig adfeerd over for andre hunde eller andre dyrearter ikke kastreres hverken kirurgisk
eller med implantat.

Praepubertzr hunhund

Under kliniske forsag sas farste brunst 6 til 24 maneder efter indgift af praeparatet hos 98,2 % af
dyrene; hos en ud af 56 hunhunde (1,8 %) varede undertrykkelsen af brunsten 5 maneder. Specifikt
viste 44,6 % af hunhundene deres farste brunst mellem 6 og 12 maneder efter implantation og 53,6 %
mellem 12 og 24 maneder efter implantation.

Veteringerleegemidlet bgr kun administreres til ikke-kensmodne hunhunde i alderen 12-16 uger, som
ikke viser tegn pa brunst. Malinger af hormonniveauer og vaginal smear kan anvendes til at bekrafte
fraveeret af brunst.

Hankat
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Hos kansmodne hankatte varer infertilitet og undertrykkelse af urinlugt og seksuel adfard fra ca.

6 uger frem til 12 maneder efter implantation. Hvis en hankat parrer sig med en hunkat far 6 uger eller
efter 12 maneder efter implantationen, bgr der traeffes passende foranstaltninger for at udelukke
risikoen for draegtighed.

Ved implantation i 3 maneder gamle hankattekillinger varede undertrykkelsen af fertiliteten mindst
12 maneder hos 100 % af kattene og mere end 16 maneder hos 20 % af kattene.

For de fleste kattes vedkommende falder testosteronniveauet inden for 2 uger efter implantationen,
efterfulgt af reduceret testikelvolumen og reduceret starrelse af penile papiller fra uge 4-8 efter
implantationen. Den seksuelle adfeerd begynder at aftage inden for en uge efter behandlingen,
begyndende med nedsat vokalisering, efterfulgt af nedsat libido, urinlugt, urinmarkering og
aggressivitet fra 4 uger efter implantation. Visse seksuelle adfeerdsmanstre, f.eks. bestigning og
nakkebidning, kan ogsa have en social komponent, men den nedregulerede hankat kan ikke
gennemfgre en parring eller fremkalde aglgsning hos hunkatten. De kliniske virkninger pa urinlugt,
urinmarkering, testikelvolumen, starrelse pa penile papiller og seksuel adferd begynder at aftage ca.
12 maneder efter implantation. Tidsforlgbet og varigheden af den nedregulering, der ses efter
behandlingen, er varierende, idet 28 maneder er den maksimale varighed, der er set far tilbagevenden
til normal fertilitet efter implantation.

I en klinisk undersggelse fik 22 hankatte 12 maneder efter det fgrste implantat endnu et implantat,
hvilket forleengede varigheden af den undertrykte reproduktionsfunktion og seksuelle adferd med
endnu et ar.

Hos 1-3 % af hankattene er der rapporteret om manglende forventet virkning baseret pa fortsat seksuel
adfeerd, parring med dreaegtighed til falge og/eller manglende undertrykkelse af
plasmatestosteronniveauet (en etableret surrogatmarker for fertilitet). I tvivistilfelde bar dyreejeren
overveje at holde den behandlede hankat adskilt fra hunkatte, hvis draegtighed er ugnsket.

Searlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den dyreart, som lsegemidlet er beregnet til:

Hanhund

Brugen af veterinarleegemidlet til hanhunde far puberteten er ikke blevet undersggt. Det anbefales
derfor, at man skal lade hanhunde na puberteten, far de behandles med veterinarlegemidlet.

Der er data, der viser, at behandling med veterinzrlaegemidlet reducerer hanhundens libido.

Praepubertzer hunhund

| en undersggelse af 34 hunhunde, der blev implanteret mellem 16- og 18-ugers alderen, viste ét dyr,
der var implanteret i 16-17-ugers alderen, og to dyr, der var implanteret i 17-18-ugers alderen, en
implantatinduceret brunst.

Gentagen behandling med veterinaerleegemidlet er ikke blevet undersggt hos hunhunde og er derfor
ikke anbefalet.

Der er indsamlet oplysninger om hunhundens brunstcyklus og evne til at producere afkom, efter at de
har naet kensmodenhed efter afslutningen af virkningen af et implantat: der er ikke konstateret nogen
sikkerhedsproblemer i forbindelse med avl. | en opfalgende undersggelse blev seks draegtigheder hos
fem hunhunde afsluttet med en til ni levende hvalpe. Pa grund af den begraensede mangde data bar
anvendelsen til ikke kensmodne hunhunde, der er beregnet til avl, foretages efter en vurdering af
fordele/risici af den ansvarlige dyrlage.

Anvendelse hos kansmodne hunhunde til at undertrykke reproduktionsfunktionen og brunstcyklus
anbefales ikke pa grund af risikoen for at fremkalde brunst, hvilket kan forarsage uterus- og
ovariepatologi (metropati, cyster) og ugnsket draegtighed.

Hankat
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Der foreligger ingen data for killinger med ikke nedfaldne testikler ved implantation. Det anbefales at
vente, indtil testiklerne er faldet ned, for preeparatet administreres.

Der foreligger begraensede data vedrgrende tilbagevenden til normal fertilitet efter gentagne
administrationer af veterinarleegemidlet.

Kattens evne til at producere afkom efter tilbagevenden til normale plasmatestosteronniveauer efter
administration af veterinarleegemidlet er ikke fuldt ud pavist, iser ikke hos ikke-k@nsmodne katte. En
beslutning om at anvende veteringrleegemidlet til hankatte, der er beregnet til at blive brugt til avl
efterfglgende, skal derfor treeffes fra sag til sag.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Gravide kvinder bgr ikke administrere veterinaerleegemidlet. Det er blevet pavist, at en anden
GnRH-analog er fgtotoksisk hos laboratoriedyr. Der er ikke gennemfart specifikke forsag med henblik
pa at vurdere virkningen af deslorelin, ndr det administreres under graviditet.

Huvis der skulle forekomme hudkontakt med dette veteringrleegemiddel, selv om dette er usandsynligt,
vaskes det eksponerede omrade straks, da GnRH-analoger kan absorberes gennem huden.

Nar veterinzrlegemidlet administreres, skal opmarksomheden henledes pa at undga selvinjektion,
ved at sikre sig, at dyrene er passende fastholdt, og at applikationskanylen er skaeermet indtil
implantationsgjeblikket.

| tilfeelde af utilsigtet selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges legehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten bar vises til laegen med henblik pa at fa fjernet implantatet.

Draegtighed og laktation:

Veterinarleegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.
Overdosis:

Hund:

Der er ikke blevet observeret andre kliniske bivirkninger end navnt i afsnittet "Bivirkninger™ eller en
knude ved injektionsstedet efter samtidig subkutan administration af op til 10 gange den anbefalede
dosis og op til 15 implantater over ét ar, dvs. samtidig administration af 5 implantater hver 6. maned i
3 pa hinanden falgende forlgb eller samtidig administration af 3 implantater hver 3. maned i 5 pa
hinanden fglgende forlgb. Der blev set kramper hos én hanhund og én hunhund ved 5 gange den
anbefalede dosis. Anfaldene blev kontrolleret ved hjalp af symptomatisk behandling. Efter samtidig
subkutan administration af op til 10 gange den anbefalede dosis, er der ved histologi efter 3 maneder
set lette lokale reaktioner med kronisk inflammation i bindeveevet og en vis kapseldannelse samt
deponering af kollagen.

Kat:

| en laboratorieundersggelse, hvor hankatte fik 1 eller 3 implantater 3 gange med 6 maneders
mellemrum, udviklede 3 ud af 8 betydelige havelser (> 4 cm) pa injektionsstedet mellem
skulderbladene, som varede mindst 4 uger efter den 2. og/eller 3. implantation.

Der er rapporteret tilfeelde af infertilitet efter eksponering for off-label overdosering hos nyfadte
killinger samt hos en voksen Kkat.

7. Bivirkninger

Hunde (hanner og hunner):

Almindelig (1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):
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Haevelse pa implantatstedet, sarskorper pa implantatstedet*
Dermatitis?

Sjeelden (1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr):

Pelsforandringer (hartab, alopeci, forandringer af hérstruktur)
Urininkontinens

Reduceret testikelstarrelse

Reduceret aktivitet, veegtagning

Meget sjeelden (< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstaende indberetninger):

Opadvandring af testikel®, gget testikelstarrelse?, testikelsmerter?
@get seksuel interesse®, aggression®
Epileptiske kramper®

Hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra de forhandenverende data):

Forsinket lukning af vaekstplader’

! Moderat, i 14 dage.

2 Lokal, varende op til 6 maneder.

8 Gennem inguinal-ringen.

4 Umiddelbart efter implantation, forbigaende, forsvinder uden behandling.

® Forbigaende.

® | gennemsnit 40 dage efter implantation. Mediantiden for debut af symptomer var 14 dage efter
implantation, tidligst pa samme dag som implantation og senest 36 uger efter implantation.
Kgnshormoner (testosteron og progesteron) har indvirkning pad modtagelighed over for anfald hos
mennesker og dyr.

71 lange knogler uden Kliniske eller patologiske konsekvenser.

Katte:

Almindelig (1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

@get foderindtagelse?, aget kropsveegt!
Reaktion pa implantatstedet (redme pa implantatstedet?, smerter pa implantatstedet?, varme pa
implantatstedet?, haevelse pa implantatstedet®#)

Hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra de forhandenverende data):

@get seksuel aktivitet, strejfen®
Forsinket lukning af veekstplader®

1 Op til 10 % i lgbet af virkningstiden.

2 pa dagen for implantation, forbigaende.

3 Heevelse <5 mm, i op til 45 dage.

4 Sveer haevelse (> 4 cm), som varer mere end 7 maneder, blev rapporteret hos 1 ud af 18 katte i en
laboratorieundersggelse.

5 | Igbet af den farste uge efter implantation, forbigaende, hos voksne hankatte.

¢ | lange knogler uden kliniske eller patologiske konsekvenser.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i farste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfart i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsfaringstilladelse eller den lokale repreesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}
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8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Administrer kun ét implantat, uanset hundens eller kattens starrelse (se ogsa ”Sarlige advarsler”).
Gentag behandlingen hver 6. maned for at bevare virkningen hos hanhunde og hver 12. maned for at
bevare virkningen hos hankatte.

Anvend ikke praeparatet, hvis folieposen er i stykker.

Et implantat skal indgives under huden.

Ver opmarksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Felg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

Inden implantation skal implantationsstedet desinficeres for at undga infektion.

Velg implantationsstedet ved at lokalisere omradet pa ryggen mellem nederste del af nakken og
leenden. Undga injektion af implantatet i fedt, da frigivelse af den aktive substans kan blive forringet i
omrader med lav vaskularisering. Hvis haret er langt, skal et lille omrade om ngdvendigt klippes.

1. Fjern luer-lock-hatten fra implantatoren.

2. Set aktivatoren pa implantatoren ved hjelp af luer-lock-forbindelsen.

3. Loft den lgse hud mellem skulderbladene. Indfer kanylen subkutant i hele dens leengde.

4. Tryk aktivatorstemplet helt ned og treek samtidigt kanylen tilbage.

5. Tryk pa huden pa indfgringsstedet, medens kanylen treekkes tilbage og oprethold trykket i 30
sekunder.

6. Undersgg sprajten og kanylen for at sikre, at implantatet ikke er blevet tilbage i sprajten eller
kanylen, og at afstandsstykket er synligt. Man kan muligvis fgle implantatet in situ.

Ladt implantator

S 5_1 _T ;]'

Implantat ~ Spacer

Implantatet er bionedbrydeligt og skal ikke fjernes. Skulle det imidlertid blive ngdvendigt at afbryde
behandlingen, kan en dyrlaege fjerne implantatet eller fragmenter heraf kirurgisk. Implantater kan
lokaliseres ved hjelp af ultralyd.

Aktivatoren kan genbruges.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
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Opbevares utilgengeligt for barn.

Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C).
Ma ikke nedfryses.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa asken.

12. Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

Aktivatoren kan genbruges.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrgrende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veteringerlegemidler

Veterinarlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfgringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser
EU/2/07/072/001-002

2 implantater pa forhand fyldt i implantatorer + 1 aktivator
5 implantater pa forhand fyldt i implantatorer + 1 aktivator

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

15. Dato for seneste &endring af indlaegssedlen

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinarleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfaringstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

VIRBAC

1% Avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANKRIG

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

33


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

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Penybauka buarapust

EPI'OH MUJIAHOBA EOOJ

c. bepnoxunna 2222, Coduiicka obnact
PenyOimmka brarapus

Ten: + 359 359888215520
ergonood@gmail.com

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

El)LGoa

VIRBAC EAAAX MONOIIPOXZQITH A.E.

130 yAu E.O. ABnvaov - Aapiag
EL-14452, Metapdpowon
TnA.: +30 2106219520
info@virbac.gr
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Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

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

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Vaci utca 81. 4 emelet.
HU-1056 Budapest

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

Malta

SEROLF TRADING AGENCY LTD.

8, Adelaide Cini Street
Pembroke PBK 1231
Malta

Tel: + 35621337231
info@serolf.com

Nederland

VIRBAC Nederland BV

Hermesweg 15

NL-3771 ND-Barneveld

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: + 45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

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



Espafia

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.o. (CVA)

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb

Republika Hrvatska

Tel.: + 38591 46 55 115

kz@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

island

Vistor hf.

Horgatun 2,

1S-210 Gardabeer
Simi: +354 535 7000
safety@vistor.is

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39024092471

Kvbmpog
VET2VETSUPPLIES LTD
TI'oAhorov 60

3011 Agpecog

Kvmpog

TnA: + 35796116730
info@vet2vetsupplies.com

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

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

Romaéania

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Ap. A.8.2, sect 1, Bucuresti, Romania

Tel: + 40 021 310 88 80

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.o0.
Brodisce 12, 1236 Trzin

Slovenija

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

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

BIOFARM OY

Yrittajantie 20

FI1-03600 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
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

OU ZOOVETVARU Mclnerney & Saunders

Uusaru 5 38, Main Street Swords, Co Dublin
EE-76505 Saue/Harjumaalgaunija K67E0A2

Tel: + 372 56480207 Republic Of Ireland

pv@zoovet.eu Tel: +44 (0)-1359 243243

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen, hvis du
gnsker yderligere oplysninger om dette veteringrlaegemiddel.
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinarlegemidlets navn

Suprelorin 9,4 mg implantat til hunde og ildere

2. Sammenseatning
Aktivt stof:
Deslorelin (som deslorelinacetat) 9,4mg

Hvidt til bleggult cylindrisk implantat.

3. Dyrearter

Hunde (hanner) og ildere (hanner)

4. Indikation(er)

Til fremkaldelse af midlertidig infertilitet hos raske, fuldstendige, seksuelt modne hanhunde og -
ildere.

5. Kontraindikationer

Ingen.

6. Seerlige advarsler

Searlige advarsler:

Hunde

Infertilitet opnas fra 8 uger op til mindst 12 maneder efter farste behandling. Behandlede hunde skal
derfor holdes vak fra teever i lgbetid inden for de farste 8 uger efter den farste behandling.

Hos 2 ud af 30 hunde i den kliniske undersggelse blev infertilitet farst opnaet 12 uger efter farste
behandling, men i de fleste tilfeelde var disse hunde ikke i stand til at avle afkom. Hvis en behandlet
hund parrer sig med en teve mellem 8 og 12 uger efter behandling, ber der tages passende
forholdsregler for at udelukke risikoen for draegtighed.

Manglende forventet effekt hos hund er ikke almindeligt forekommende (i de fleste af disse tilfeelde er
der rapporteret manglende reduktion af testikelstarrelse og/eller en taeve er blevet parret). Kun
testosteronniveauer (dvs. en anerkendt surrogatmarkar for fertilitet) kan med sikkerhed verificere
manglende forventet effekt. | tilfeelde af mistanke om manglende behandlingseffekt ber hundens
implantat (tilstedeveerelse) kontrolleres.

Enhver parring, der finder sted mere end 12 maneder efter indgift af veterinarlagemidlet, kan
resultere i draegtighed. Det er dog ikke ngdvendigt at holde teever veek fra behandlede hunde efter
gentagne implantationer i den indledende 8-ugers periode, forudsat at veteringrleegemidlet
administreres hver 12. maned.

37



| enkelte tilfelde kan en behandlet hund miste sit implantat. Hvis der er formodning om at farste
implantat er tabt, sd kan dette verificeres ved udeblivelse af formindsket omkreds af skrotum, eller
testosteronniveau 8 uger efter datoen for, at implantatet blev tabt, da begge burde reduceres i tilfelde
af korrekt implantation. Hvis implantatet formodes tabt efter fornyet adminstration efter 12 maneder,
kan der observeres en progressiv foragelse af omkreds af skrotum og/eller stigning i
plasmatestosteron. | begge tilfeelde bor et erstatningsimplantat administreres.

Hundes evne til at producere afkom efter at vaere vendt tilbage til normale plasmatestosteronniveauer
efter administration af veterinaerleegemidlet er ikke blevet undersggt.

Med hensyn til testosteronniveauer (en anerkendt surrogatmarker for fertilitet) vendte 68 % af hunde,
der fik implementeret ét implantat, i kliniske undersggelser tilbage til fertilitet inden for 2 ar efter
implantation. 95 % af hundene vendte tilbage til normale plasmatestosteronniveauer inden for 2,5 ar
efter implantation. Imidlertid er de data begransede, der viser den fuldsteendige reversibilitet af de
Kliniske virkninger (reduceret testikelstarrelse, reduceret ejakulationsvolumen, reduceret antal
spermatozoer og reduceret libido), herunder fertilitet efter 12 maneder eller gentaget implantation. |
meget sjeldne tilfeelde kan den midlertidige infertilitet vare i mere end 18 maneder.

Pa grund af den begrensede mangde data, bagr anvendelsen af veterinarlagemidlet hos hunde under
10 kg eller over 40 kg, baseres pa en vurdering af benefit/risk-forholdet, foretaget af en dyrlaege.
Under kliniske forsgg med Suprelorin 4,7 mg var den gennemsnitlige varighed af undertrykkelse af
testosteron 1,5 gange leengere hos sma hunde (< 10 kg) sammenlignet med alle starre hunde.

Kirurgisk eller kemisk kastration kan have uforudsigelig indflydelse (dvs. forbedring eller forveerring)
pa aggressiv adfaerd. Derfor bgr hunde med adferdsmassige forstyrrelser og med tilfelde af
uhensigtsmaessig adfeerd over for andre hunde eller andre dyrearter ikke kastreres hverken kirurgisk
eller med implantat.

lldere

Infertilitet (suppression af spermatogenese, reduceret testikelstarrelse, testosteronniveau under

0,1 ng/ml og suppression af moskusagtig lugt) opnas mellem 5 uger og 14 uger efter farste behandling
i laboratorieomgivelser. Behandlede ildere skal derfor holdes vak fra teever i Igbetid inden for de
farste uger efter den farste behandling.

Testosteronniveau forbliver under 0,1 ng/ml i mindst 16 maneder. Ikke alle parametre for seksuel
aktivitet er testet specifikt (seborré, urinmarkning og aggressivitet). Enhver parring, der finder sted
mere end 16 maneder efter indgift af veterinzrleegemidler, kan resultere i dreegtighed.

Behovet for re-implantationer skal baseres pa testikelstgrrelse og/eller stigning i
plasmatestosteronniveauet og genoptagelse af seksuel aktivitet.

Reversibilitet af effekten og behandlede hanners evne til efterfalgende at producere afkom er ikke
undersggt. Derfor bgr Suprelorin farst anvendes efter at den ansvarlige dyrlaege har foretaget en
vurdering af benefit/risk-forholdet.

| enkelte tilfelde kan en behandlet ilder miste sit implantat. Hvis der er formodning om, at farste
implantat er tabt, kan dette verificeres ved, at der ikke observeres reduceret testikelstarrelse eller
plasmatestosteronniveau, da begge burde reduceres i tilfeelde af korrekt implantation. Hvis der er
mistanke om tabt implantat i forbindelse med re-implantation, kan der observeres en progressiv
foragelse af testikelstarrelse og/eller plasmatestosteronniveau. | begge tilfeelde bar et
erstatningsimplantat administreres.

Searlige forholdsregler vedragrende sikker anvendelse hos den dyreart, som lsegemidlet er beregnet til:

Hunde
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Brugen af Suprelorin til hunde far puberteten er ikke blevet undersggt. Det anbefales derfor, at man
skal lade hunde na puberteten, for de behandles med veterinarlagemidlet.

Der er data, der viser, at behandling med veterinarleegemidlet reducerer hundens libido.

lldere

Brugen af veterinzrlaegemidlet til ildere for puberteten er ikke blevet undersggt. Det anbefales derfor,
at man skal lade ildere na puberteten, far de behandles med veterinzrleegemidlet.

Behandling af ildere bgr indledes i starten af avissaesonen.

Sikkerheden efter gentagne implantationer med veterinaerleegemidlet hos ildere er ikke blevet
undersggt.

Behandlede hanner kan forblive infertile i op til fire ar. Veterinarleegemidlet bar derfor anvendes med
forsigtighed til hanner, som senere skal bruges til avl.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer legemidlet til dyr:

Gravide kvinder bgr ikke administrere veterinaerleegemidlet. Det er blevet pavist, at en anden
GnRH-analog er fgtotoksisk hos laboratoriedyr. Der er ikke gennemfart specifikke forsgg med henblik
pa at vurdere virkningen af deslorelin, nar det administreres under graviditet.

Huvis der skulle forekomme hudkontakt med dette veteringerleegemiddel, selv om dette er usandsynligt,
vaskes det eksponerede omrade straks, da GnRH-analoger kan absorberes gennem huden.

Nar veterinzrlegemidlet administreres, skal opmarksomheden henledes pa at undga selvinjektion,
ved at sikre sig, at dyrene er passende fastholdt, og at applikationskanylen er skeermet indtil
implantationsgjeblikket.

I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten bar vises til laegen med henblik pa at fa fjernet implantatet.

Overdosis:

Hunde: Der er ikke blevet observeret andre bivirkninger end dem, der er naevnt i afsnittet
"Bivirkninger", efter samtidig subkutan administration af op til 6 gange den anbefalede dosis.

Efter samtidig subkutan indgift af op til 6 gange den anbefalede dosis, er der ved histologi efter

3 maneder set lette lokale reaktioner med kronisk inflammation i bindevavet og en vis kapseldannelse
samt deponering af kollagen.

Ildere: Der er ikke tilgeengelig information for ildere vedrgrende overdosering.

7. Bivirkninger

Hunde:

Almindelig (1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Havelse pa implantatstedet®

Sjeelden (1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr):

Pelsforandringer (hartab, alopeci, forandringer af harstruktur)?
Urininkontinens?

Reduceret testikelstarrelse??

Reduceret aktivitet*®, veegtegning®?
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Meget sjeelden (< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstdende indberetninger):

Opadvandring af testikel*, gget testikelstarrelse®, testikelsmerter®
@get seksuel interesse®, aggression®
Epileptiske kramper’

! Moderat, i 14 dage.

2 | behandlingsperioden.

% Symptomer forbundet med nedregulering.

# Gennem inguinal-ringen.

5 Umiddelbart efter implantation, forbigaende, forsvinder uden behandling.

¢ Forbigaende.

7 1 gennemsnit 40 dage efter implantation. Mediantiden for debut af symptomer var 14 dage efter
implantation, tidligst pa samme dag som implantation og senest 36 uger efter implantation.
Kgnshormoner (testosteron og progesteron) har indvirkning pad modtagelighed over for anfald hos
mennesker og dyr.

lldere:

Almindelig (1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Haevelse pa implantatstedet?, pruritus pa implantatstedet?, erythem pa implantatstedet*

! Forbigaende, moderat.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i farste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfart i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsfaringstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Hunde:

Administrer kun ét implantat, uanset hundens stgrrelse (se ogsa "Serlige advarsler”). Gentag
behandlingen hver 12. maned for at bevare virkningen.

lldere:

Indgiv kun ét implantat, uanset ilderens starrelse. Gentag behandlingen hver 16. maned for at bevare
virkningen.

Hunde og ildere:

Implantatet skal indgives subkutant mellem hundens eller ilderens skulderblade.
Anvend ikke veterinarleegemidlet, hvis folieposen er i stykker.

Det er ikke ngdvendigt at fjerne det biokompatible implantat. Skulle det imidlertid blive ngdvendigt at
afslutte behandlingen, kan en dyrlaege fjerne implantaterne kirurgisk. Implantater kan lokaliseres ved
hjeelp af ultralyd.

9. Oplysninger om korrekt administration

Hunde:
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Subkutan anvendelse.

Den anbefalede dosis er ét implantat pr. hund, uden hensyn til hundens starrelse (se ogsa "Serlige
advarsler”).

Inden implantationen skal implantationsstedet desinficeres for at undga infektion. Hvis haret er langt,
skal et lille omrade om ngdvendigt klippes.

Veterinarlegemidlet skal implanteres subkutant under den lgse skind pa ryggen mellem den nederste
del af nakken og det lumbale omrade. Undga injektion af implantatet i fedt, da frigivelse af den aktive
substans kan blive forringet i omrader med lav vaskularisering.

1. Fjern luer-lock-hatten fra implantatoren.

2. Sat aktivatoren pa implantatoren ved hjelp af luer-lock-forbindelsen.

3. Laft det lgse hud mellem skulderbladene. Indfer kanylen subkutant i hele dens laengde.

4. Tryk aktivatorstemplet helt ned og traek samtidigt kanylen tilbage.

5. Tryk pa huden pa indfgringsstedet, medens kanylen traekkes tilbage og oprethold trykket i 30
sekunder.

6. Undersgg sprajten og kanylen for at sikre, at implantatet ikke er blevet tilbage i sprajten eller
kanylen, og at afstandsstykket er synligt. Man kan muligvis fgle implantatet in situ.

Gentag indgiften hver 12. maned for at bevare virkningen.

lldere:

Subkutan anvendelse.
Den anbefalede dosis er ét implantat pr. ilder, uden hensyn til ilderens starrelse.

Inden implantationen skal implantationsstedet desinficeres for at undga infektion. Hvis haret er langt,
skal et lille omrade om ngdvendigt klippes.

Det anbefales at veterinaerleegemidlet administreres til ildere under generel anastesi.
Veterinarleegemidlet skal implanteres subkutant under den Igse skind pa ryggen mellem
skulderbladene. Undga injektion af implantatet i fedt, da frigivelse af den aktive substans kan blive
forringet i omrader med lav vaskularisering.

1. Fjern luer-lock-hatten fra implantatoren.

2. Set aktivatoren pa implantatoren ved hjalp af luer-lock-forbindelsen.

3. Laft det lgse hud mellem skulderbladene. Indfer kanylen subkutant i hele dens laengde.

4. Tryk aktivatorstemplet helt ned og traek samtidigt kanylen tilbage.

5. Tryk pa huden pa indfgringsstedet, medens kanylen traekkes tilbage og oprethold trykket i 30
sekunder.
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6. Undersgg sprajten og kanylen for at sikre, at implantatet ikke er blevet tilbage i sprajten eller
kanylen, og at afstandsstykket er synligt. Man kan muligvis fgle implantatet in situ. Vaevslim
anbefales til at lukke administrationsstedet om ngdvendigt.

Behov for re-implantationer skal baseres pa forgget testikelstarrelse og/eller plasmatestosteronniveau
samt genoptaget seksuel aktivitet. Se ogsa ” Serlige advarsler”.

Ladt implantator

S 5_1 _T ;]'

Implantat ~ Spacer

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for barn.

Opbevares i kgleskab (2 °C - 8 °C).
Ma ikke nedfryses.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa aesken.

12. Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageeldende veterinarleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

Aktivatoren kan genbruges.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrgrende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzrleegemidler

Veterinzrleegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfgringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser
EU/2/07/072/003-004

2 implantater pa forhand fyldt i implantatorer + 1 aktivator
5 implantater pa forhand fyldt i implantatorer + 1 aktivator

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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15. Dato for seneste &ndring af indleegssedlen

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinarleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen

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

16. Kontaltoplysninger

Indehaver af markedsfaringstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

VIRBAC

1% Avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANKRIG

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny6smmka bearapus

EPI'OH MUJIAHOBA EOOJ

c. bepnoxuunna 2222, Coduiicka obact
Peny6nuka bearapus

Ten: +359 359888215520
ergonood@gmail.com

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

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

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Vaci utca 81. 4 emelet.
HU-1056 Budapest

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

Malta

SEROLF TRADING AGENCY LTD.
8, Adelaide Cini Street

Pembroke PBK 1231

Malta

Tel: + 35621337231

info@serolf.com

Nederland

VIRBAC Nederland BV

Hermesweg 15

NL-3771 ND-Barneveld

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


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

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

EA\rada

VIRBAC EAAAX MONOIIPOXZQITH A.E.
130 yAun E.O. ABnvaov - Aapiog

EL-14452, Metopodpewnon

TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Espafia

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimeré 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Tel: + 3493 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.o. (CVA)

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb

Republika Hrvatska

Tel.: + 38591 46 55 115

kz@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

island

Vistor hf.

Horgatan 2,

1S-210 Gardabaer
Simi: +354 535 7000
safety@vistor.is

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: + 45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

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

Romaéania

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Ap. A.8.2, sect 1, Bucuresti, Romania

Tel: + 40 021 310 88 80

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.0.
Brodisce 12, 1236 Trzin

Slovenija

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
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Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39024092471

Kvbmpog
VET2VETSUPPLIES LTD
I'oAhorov 60

3011 Agpecog

Kvmpog

TnA: + 35796116730
info@vet2vetsupplies.com

Latvija
OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaalgaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Suomi/Finland

BIOFARM OY

Yrittajéntie 20

FI1-03600 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

Du bedes kontakte den lokale repreesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen, hvis du
gnsker yderligere oplysninger om dette veterinarleegemiddel.
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