VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Suprelorin 4,7 mg vefjalyf fyrir hunda og ketti

2. INNIHALDSLYSING
Virk innihaldsefni:
Deslorelin (sem deslorelinasetat) 4,7mg

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni
Hydrogenerud palmaolia

Lesitin

Vatnsfritt natriumasetat

Hvitur eda folgulur sivalur stafur til isetningar i vef.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar, kettir (karlkyns).

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum
Karlkyns hundar:

Lyfinu er e&tlad ad valda timabundinni 6frjosemi hja heilbrigdum, dgeldum, kynproska, karlkyns
hundum.

Forkynproska tikur:

Lyfinu er tlad ad valda timabundinni 6frjésemi med pvi ad seinka fyrsta 16darii og ad hindra getnad &
unga aldri hj& égeldum og heilbrigdum, kynferdislega dproskudum tikum. Vefjalyfid & ad gefa & milli
12 og 16 vikna aldurs.

Fress:

Lyfinu er &tlad ad valda timabundinni 6frjosemi og beela pvaglykt og kynatferli eins og kynhvot,
6hlj6d, pvagmerkingu og arasargirni hja 6geldum fressum fra 3 manada aldri.

3.3 Frabendingar

Engar.

3.4  Sérstok varnadarord

Allar dyratequndir

I vissum tilfellum getur vefjalyfid glatast Gr dyri sem hefur fengid medferd. Ef grunur leikur & ad
dregid hafi ar &atladri virkni, skal athuga hvort vefjalyfid sé enn til stadar undir hao.

Karlkyns hundar

Ofrjosemi naest eftir 6 vikur og varir i ad minnsta kosti 6 manudi eftir upphaflega medferd. Hundum
sem eru a medferd skal pvi haldid fra tikum & 16darii fyrstu 6 vikurnar eftir ad medferd hefst.
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Einn hundur af 75 hundum sem fengu dyralyfid i kliniskum rannséknum paradi sig og hafdi makast
vid tik & 160arii innan sex manada eftir isetningu vefjalyfsins, en tikin vard ekki hvolpafull. Ef hundur
sem er a medferd parar sig vid tik & timabilinu 6 vikum til 6 manudum eftir ad medferdin hefst skal
gera videigandi radstafanir til pess ad Gtiloka heettu & ad tik verdi hvolpafull.

I mjog sjaldgaefum tilfellum, hefur verid tilkynnt um grun um skort & peirri verkun sem buist hafdi
verid vid (i flestum tilfellum var tilkynnt um ad eistu hefdu ekki minnkad og/eda ad hundurinn hafdi
parad sig vid tik). Adeins var heaegt ad stadfesta ad fullu skort & verkun med melingu a testosteréngildi
(p.e. vidurkennt gildi til a0 meta frjosemi).

POrun sem a sér stad sex manudum eda sidar eftir isetningu vefjalyfsins getur leitt til pess ad tik verdi
hvolpafull. Hins vegar er ekki naudsynlegt ad halda tikum fra hundum sem fa 4framhaldandi medferd
svo framarlega sem peir fa vefjalyfio & sex manada fresti.

Ef grunur leikur & ad vefjalyfid hafi glatast eftir fyrstu isetningu, getur pad fengist stadfest med pvi ad
ganga ur skugga um ad ummal pungs hundsins hafi ekki minnkad eda plasmapéttni testésteréns
hundsins hafi ekki leekkad 6 vikum fra peim degi sem grunur vaknar, par sem hvort tveggja etti ad
minnka vid rétta isetningu. Ef grunur leikur a ad vefjalyfid hafi glatast eftir endurigreedslu ad

6 manudum lidnum, er haegt ad merkja aukningu & ummali pungs i &féngum og/eda haekkun
plasmapéttni testosterons. | badum tilvikum er porf & endurisetningu vefjalyfsins.

Geta hunda til ad eignast afkvaemi pegar plasmapéttni testosterdns hefur aftur nad edlilegum gildum,
eftir ad peir hafa verid & medferd med vefjalyfinu, hefur ekki verid rannsékud.

Hvad testosterongildi vardar (vidurkennt gildi til ad meta frjosemi) pa nadi testosteron edlilegri
plasmapéttni (> 0,4 ng/ml) innan 12 manada eftir isetningu vefjalyfsins hja meira en 80 % hunda sem
fengu vefjalyf einu sinni eda oftar i kliniskum rannséknum. Niutiu og atta présent hunda héfou nad
edlilegri plasmapéttni testosterons innan 18 manada fra isetningu vefjalyfsins. Hins vegar eru
takmarkadar upplysingar fyrir hendi um hvort klinisk ahrif (minni eistu, minna rammal s&dis, feerri
saofrumur og minnkud kynhvot), p.m.t. frjésemi eftir sex manudi, gangi fullkomlega til baka, sem og
um endurteknar isetningar vefjalyfsins. | mjdg sjaldgaefum tilvikum getur timabundin 6frjésemi varad
lengur en i 18 manudi.

I kliniskum rannséknum héldust testosterongildi lag i meira en 12 méanudi eftir isetningu vefjalyfs hja
flestum minni hundunum (< 10 kg likamspyngd). Upplysingar eru takmakadar vardandi mjog stora
hunda (> 40 kg likamspyngd), en timalengd testésterénleekkunar var svipud og hja midlungsstérum og
storum hundum. Notkun lyfsins hja hundum sem eru minna en 10 kg eda meira en 40 kg ad pyngd, er
pvi had mati dyraleeknis & veegi &vinnings og ahattu.

Gelding, med skurdadgerd eda lyfjum, getur haft i for med sér 6fyrirsjaanlegar afleidingar (p.e.
framfor eda ad dyrinu fer aftur) hvad vardar arésargjarna hegdun. pess vegna a ekki ad gelda hunda,
sem syna fjandsamlega hegdun og ardsarhegdun gagnvart 6drum hundum eda 6drum dyrategundum,
med skurdadgerd eda med vefjalyfinu.

Forkynproska tikur

I kliniskum ranns6knum vard fyrsta 168ari 6 til 24 manudum eftir notkun lyfsins i 98,2 % dyra; hja
einni af 56 tikum (1,8 %) st6d balingin & 16darii yfir i 5 manudi. Nanar tiltekid kom fyrsta 16dari fram
hja 44,6 % tika 6 til 12 manudum eftir isetningu vefjalyfs og hja 53,6 % 12 til 24 manudum eftir
isetningu vefjalyfs.

Dyralyfid & einungis ad gefa forkynproska tikum a aldrinum 12-16 vikna, sem syna engin merki um
I60ari. Haegt er ad nota meelingar & hormdnagildum og strok fra leggéngum til ad stadfesta ad 16dari sé
ekki hafid.

Fress



Hja fullproska fressum er 6frjésemi framkdéllud og pvaglykt og kynatferli belt fra um pad bil 6 vikum
og upp i 12 manudi eftir isetningu vefjalyfs. Ef fress parar sig vid leedu innan 6 vikna eda eftir 12
manudi fré isetningu vefjalyfs, &tti ad gera videigandi raddstafanir til ad Utiloka haettu & pungun.

Vid isetningu vefjalyfs hja 3 manada fressum stod balingin & frjdsemi yfir i ad minnsta kosti i 12
manudi hja 100 % katta og i meira en 16 manudi hja 20 % katta.

Hja flestum kottum leekkar testosteronmagnid innan 2 vikna eftir isetningu vefjalyfs, i kjolfarid
minnkar rammal eistna og steerd brodda & getnadarlimi (penile spines) minnkar fra viku 4-8 eftir
isetningu vefjalyfs. Kynatferli tekur ad minnka innan vid viku eftir medferd, fyrst dregur ar éhljéoum,
par & eftir minnkar kynhvot, pvaglykt, pvagmerkingar og arasargirni fra 4 vikum eftir isetningu
vefjalyfs. Sumt kynatferli, t.d. ad fara upp 4 og ad bita i hnakka, getur einnig verid félagslegt, hins
vegar getur fress sem er buid ad bela ekki klarad pérun eda framkallad egglos hja leedunni. Klinisk
ahrif & pvaglykt, pvagmerkingu, rimmal eistna, sterd brodda & getnadarlimi og kynatferli byrja ad
minnka um pad bil 12 manudum eftir isetningu vefjalyfs.

Eftir medferd er breytilegt hversu lengi bealing stendur yfir en ad hamarki hafa 1idid 28 manudir fra
isetningu vefjalyfs par til frjésemi verdur aftur edlileg.

I vettvangsrannsokn fengu 22 fress annan skammt vefjalyfs 12 manudum eftir gj6f pess fyrsta sem
lengdi baelingu & &xlunarstarfsemi og kynatferli um eitt ar i vidbot.

Hja 1-3 % fressa var greint fra pvi ad verkun sem bdist var vio hafi ekki ordid og var pad byggt a
aframhaldandi kynatferli, porunar sem leidir til getnadar og/eda skorts & beelingu a plasmapéttni
testdsterons (vidurkennt sem maeling & frjosemi). I vafatilvikum eetti dyraeigandinn ad ihuga ad halda
medhondludum fressketti adskildum fra leedum pegar pungun er daskileg.

3.5  Sérstakar varudarreglur vié notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hjd markdyrategundunum:

Karlkyns hundar

Notkun dyralyfsins hja karlkyns hundum sem ekki hafa n&d kynproska hefur ekki verid rannsékud. bvi
er mealt med ad karlkyns hundar nai kynproska adur en medferd med lyfinu er hafin.

Nidurstddur rannsokna syna ad medferd med dyralyfinu dregur Gr kynhvot karlkyns hunda.

Forkynproska tikur

I rannsokn par sem 34 tikur & aldrinum 16 til 18 vikna fengu isetningu vefjalyfs kom I6dari vegna
vefjalyfsins fram hja einni 16 til 17 vikna gamalli tik og hja tveimur 17 til 18 vikna gdmlum tikum.
Endurtekin medferd med dyralyfinu hefur ekki verid rannsdkud hja tikum og er pvi ekki radloga.

Upplysingum um [6dari og getu tika til ad eignast hvolpa var safhad pegar dyrin nadu kynproska eftir
ad ahrifum eins skammts vefjalyfs lauk: ekki komu fram nein vandamal vid axlun. |
eftirfylgnirannsokn klarudust sex medgongur hjé fimm tikum med einum til niu lifandi hvolpum.
Vegna takmarkadra upplysinga atti notkun hja tikum fyrir kynproska sem &tladar eru til undaneldis ad
fara fram samkvaemt avinnings-/dhattumati abyrgs dyralaeknis.

Ekki er meelt med notkun handa kynproska tikum til ad baela exlunarstarfsemi og l6dari, vegna hattu
a pvi ad framkalla I6dari, sem getur valdid sjukdomi i legi og eggjastokkum (legkvilli, blédrur) og
Oaeskilegri pungun.

Fress

Engar upplysingar liggja fyrir hja kettlingum pegar eistu hafa ekki gengid nidur pegar isetningu



vefjalyfs er framkvaeemd. Malt er med pvi ad bida par til eistun hafa gengid nidur adur en lyfid er
gefio.

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um hveneer frjosemi verdur aftur edlileg eftir endurtekna gjof
dyralyfsins.

EkKi hefur ad fullu verid synt fram a getu fressa til ad geta afkvemi pegar testdsteréngildi hafa aftur
nad edlilegum gildum eftir notkun dyralyfsins, sérstaklega a petta vid um ketti sem ekKki eru enn
kynproska. Akvordun um ad nota dyralyfid i fressum sem atladir er til undaneldis parf ad taka i hverju
tilviki fyrir sig.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu Iyfid:

bungadar konur eiga ekki ad gefa dyralyfid. Onnur GnRH hlidsteda hefur reynst hafa eiturahrif &
fostur tilraunadyra. Sértekar rannsoknir til ad meta ahrif deslorelins pegar pad er gefid & medgéngu
hafa ekki farid fram.

p6 ad dliklegt sé ad dyralyfid komist i snertingu vid huo skal pess geett, ef svo ber undir, ad pvo
hadsvadid samstundis par sem GnRH hlidsteedur geta frasogast gegnum hud.

Pegar dyralyfid er gefid skal pess gatt ad fordast ad sprauta sjalfan sig med lyfinu fyrir slysni med pvi
ao tryggja ad dyrunum sé haldio i skefjum & videigandi hatt og ad hlifin sé 4 nalinni sem nota skal par
til & pvi augnabliki sem isetning vefjalyfsins fer fram.

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis med
pad fyrir augum ad fa vefjalyfid fjarleegt. Synid laekninum fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid

A ekki vid
3.6 Aukaverkanir

Hundar (karlkyns og tikur):

Algengar Proti & isetningarsvadinu, hridur & isetningarsveadinu®
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa Huobdlga?

medferd):

Mjdg sjaldgeefar Breytingar a feldi (harmissir, harlos, harbreyting)

(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa pvagleki

medferd): Minnkud eistnasteerd

Minni virkni, pyngdaraukning

Koma orsjaldan fyrir Eista gengur upp?, Staekkud eistu*, sarsauki i eistum®
(<1 dyr /10.000 dyrum sem fa Aukinn kynferdislegur ahugi®, arasarhneigd®
medferd, p.m.t. einstok tilvik): Flogaveikikost®

Tioni ekki pekkt Seinkud lokun & vaxtarlinum i beinum’

(ekki er haegt ad aeetla tioni Ut fra
fyrirliggjandi upplysingum):

WVeegur, i 14 daga

2Stadbundin, i allt ad 6 manudi

SUpp i naragongin

“Strax eftir igreedslu, skammvinn, hurfu &n medhondlunar

STimabundid

6A6 medaltali 40 dogum eftir isetningu, midgildi tima par til einkenni byrjudu var 14 dagar eftir
isetningu, i fyrsta lagi a isetningardegi og i sidasta lagi 36 vikum eftir isetningu. Kynhormon
(testosterdn og progesterdn) styra neemi fyrir flogum i ménnum og dyrum

"I 16ngum beinum &n sjikdoma eda kliniskra afleidinga.



Kettir:

Algengar Aukin feduneyslal, aukning likamspyngdar®

(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa Viobrogd a isetningarstad (rodi & isetningarstad?, sarsauki a
medferd): isetningarstad?, hiti & isetningarstad?, bélga a isetningarstad®*
Tioni ekki pekkt Aukid kynatferli, pvalingur®

(ekki er heegt ad aeetla tioni at fra Seinkud lokun & vaxtarlinum i beinum®

fyrirliggjandi upplysingum):

IAllt ad 10 % & verkunartimabilinu

2A igreedsludegi, skammvinn

3Bolga < 5 mm i allt ad 45 daga

“Alvarleg bdlga (> 4 cm) sem st6d lengur en 7 manudi hja 1 af 18 kéttum i rannsokn & rannsoknarstofu
°Fyrstu vikurnar eftir igreedslu, timabundid hja fullproska fresskéttum

¢ 1ngum beinum an sjikdéma eda kliniskra afleidinga

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyraleaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Einnig ma finna upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun & medgdngu, vio mjolkurgjof og varp

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins a medgéngu og vid mjélkurgjof.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.

3.9 Tkomuleidir og skammtar

Til notkunar undir hio.

Radlagdur skammtur er eitt vefjalyf & hvern hund eda kott, 6had steerd hundsins eda kattarins. (sja
einnig kafla 3.4)

Sétthreinsa skal isetningarsveedid adur en isetning fer fram til pess ad komast hja fyrir sykingu. Ef um
lodinn feld er ad raeda atti ad raka litid svaedi, ef porf er a.

Dyralyfinu & ad koma fyrir undir htid undir lausu hdina & bakinu milli nedri hluta halsins og
mjohryggjar. Fordist ad setja vefjalyfid i fitu, par sem losun virka efnisins geeti ordid 6fullnsegjandi &
sveedi par sem bloofleedi er litid.

1. Fjarleegid Luer Lock hettuna af teekinu sem atlad er til isetningar vefjalyfsins.

2. Festio stjokuna vid isetningartekid med Luer Lock tengingunni.

3. Lyftid lausu hadinni & milli herdabladanna. Stingid allri endilangri nalinni undir hidina.

4. prystid stimpilstjokunni alla leid um leid og nalin er dregin rélega til baka.

5. brystid & hGdina a isetningarstadnum pegar nalin hefur verid dregin til baka og haldid prystingi i
30 sekundur.

6. Skodid sprautuna og nalina til ad tryggja ao vefjalyfid hafi ekki ordid eftir i sprautunni eda nalinni
0g gatid pess ad millibilid sjaist. Pad getur verid hagt ad finna vefjalyfid med preifingu a stadnum.




Endurtakid gjof vefjalyfsins & 6 manada fresti til ad viohalda verkun hja hundum og & 1 ars fresti til ad
vidhalda verkun hja fressum.

Forfylltur igraedari

—
[greedi  Holkur
Notid ekki lyfid ef pynnupakkningin hefur rofnad.

Vefjalyfid er liffreedilega samrymanlegt og parf ekki ad fjarleegja. En ef naudsynlegt reynist ad heetta
medferdinni getur dyralaknir fjarleegt vefjalyfio eda hluta pess med skurdadgerd. Heaegt er ad stadsetja
vefjalyf med dmun.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (bradamedferd og moteitur par sem pad a vid)

Hundar:

Engar kliniskar aukaverkanir, adrar en peaer sem hefur verid greint fra i kafla 3.6 eda hnidur nalaegt
stungustad hafa komid fram eftir samtimis gjof allt ad 10 foldum radlogdum skammti undir hid og allt
ad 15 vefjalyfja & einu &ri, p.e samtimis gjof 5 vefjalyfja & 6 manada fresti 3 i r6d, eda samtimis gjof 3
vefjalyf a 3 manada fresti 5 sinnum i r6d. Flog komu fram hja einum hundi og einni tik med 5 foldum
radlogdum skammti. Flogunum var stjornad med einkennamedferad.

Veag stadbundin vidbrogd med langvinnri bolgu i bandvef, nokkurri hydismyndun (capsule formation)
og kollagenutfellingu hafa sést 3 manudum eftir samtimis gjof undir hio a allt ad 10 féldum
radlégdum skammti

Kettir:

I rannsdkn & rannsoknarstofu par sem fresskettir fengu 1 eda 3 vefjalyf 3 sinnum med 6 manada
millibili, fengu 3 af hverjum 8 verulega bélgu (> 4 cm) & stungustad milli herdablada sem st6d i ad
minnsta kosti 4 vikur eftir 2. og/eda 3. igraedslu.

Tilkynnt hefur verid um 6frjdsemi eftir dtsetningu vid ofskdmmtun utan dbendingar hja nyfeeddum
kettlingum sem og hja einum fullordnum Ketti.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir & notkun dyralyfja gegn érverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hettu
& bnemismyndun

A ekki vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4, LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet k6di: QHO1CA93.

4.2  Lyfhrif

Deslorelin sem 6rvar GnRH vidtaka verkar med pvi ad baela starfsemi heiladinguls-kynkirtla kerfisins,
begar pad er gefid i lagum samfelldum skammiti. bessi baling leidir til pess ad dyr sem eru & medferd,

6geld eda geld med skurdadgerd, mynda og/eda losa ekki FSH og LH, p.e. hormonin sem vidhalda
frj6semi og afleiddu kynatferli.



Samfelldur lagur skammtur af deslorelini i karlhundum og fressum dregur ur starfsemi og steerd
karlkyns e&exlunarfaera, kynhvot og myndun sadfrumna og leekkar plasmapéttni testosterons, allt fra 4-
6 vikum eftir isetningu vefjalyfsins. Skammvinn aukning & plasmapéttni testosterdns getur att ser stad
fyrst eftir isetningu vefjalyfsins. Malingar & plasmapéttni testosteréns hafa synt vidvarandi
lyfjafreedileg ahrif pegar deslorelin er stddugt i blddrasinni, i ad minnsta kosti sex manudi hja hundum
0g télf manudi hja kéttum eftir isetningu lyfsins.

Hja 6kynproska tikum heldur samfelldur lagur skammtur af deslorelini hundum i lifedlisfreedilega
oproskudu astandi og kemur i veg fyrir aukningu a plasmapéttni estradiols og progesteréns. pessi
hormonabeling (downregulation) beelir proun og virkni kvenkyns a&xlunarfeeranna og tengdu
kynatferli vid 16dari og frumubreytingum i leggéngum.

4.3 Lyfjahvorf

Hundar:

Synt hefur verid fram 4 ad plasmapéttni deslorelins naer hdmarki 7 til 35 dogum eftir isetningu
vefjalyfs sem inniheldur 5 mg af geislamerktu deslorelini. Heegt er ad meela efnid beint i plasma i um
pad bil 2,5 manudi eftir isetningu. Deslorelin umbrotnar hratt.

Fress:

I rannsokn & lyfjahvorfum hja kottum hefur verid synt fram & ad plasmapéttni deslorelins naer hamarki
eftir 2 klst. (Crmax) vio um 100 ng/ml, fylgt eftir med hradri leekkun um 92 %, 24 klst. eftir igraedslu.
Eftir 48 klst. kom fram haeg og samfelld leekkun & plasmapéttni deslorelins. Lengd deslorelin losunar
fra Suprelorin vefjalyfi, reiknud sem malanleg plasmapéttni deslorelins, var breytileg fra 51 viku til ad
minnsta kosti 71 viku (lok rannséknarinnar).

5. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 3 ar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2 °C -8 °C).
Ma ekki frjosa.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Vefjalyfid faest i afylltu teeki til isetningar vefjalyfs. Hvert &fyllt taeki til isetningar vefjalyfs hefur verid
sett i innsiglada pynnupakkningu, sem sidan hefur verid daudhreinsud.

Pappaaskjan inniheldur annadhvort tvd eda fimm teeki til isetningar vefjalyfs i pynnupakkningu hvert
fyrir sig sem hafa verid daudhreinsud, asamt stimpilstjoku sem ekki er daudhreinsud. Stjokuna skal
festa vid isetningartaekio med Luer Lock tenginu.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.



Onotudum dyralyfjum og drgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Stjokuna ma nota aftur.

6. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

VIRBAC

7. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/07/072/001

EU/2/07/072/002

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS
Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 10/07/2007

9. DAGSETNING SIDUSTU ENDURSKODPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




1. HEITI DYRALYFS

Suprelorin 9,4 mg vefjalyf fyrir hunda og frettur

2. INNIHALDSLYSING
Virk innihaldsefni:
Deslorelin (sem deslorelinasetat) 9,4mg

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Hydrdgenerud palmaolia
Lesitin

Hvitur eda folgulur sivalur stafur til isetningar i vef.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar (karlkyns) og frettur (karlkyns).

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Lyfinu er &tlad ad valda timabundinni 6frjosemi hja heilbrigdum, dgeldum, kynproska, karlkyns
hundum og frettum.

3.3 Fréabendingar
Engar.

3.4 Sérstok varnadarord
Hundar

Ofrjosemi naest eftir 8 vikur og varir i ad minnsta kosti 12 manudi eftir upphaflega medferd. Hundum
sem eru & medferd skal pvi haldid fr4 tikum & l16darii fyrstu 8 vikurnar eftir ad medferd hefst.

I klinisku rannsokninni urdu 2 hundar af 30 ekki 6frjoir fyrr en um pad bil 12 vikum eftir fyrstu
medferd en i flestum tilfellum gatu pessir hundar ekki eignast afkveemi. Ef hundur sem er & medferd
parar sig vid tik & timabilinu 8 til 12 vikum eftir ad medferdin hefst skal gera videigandi radstafanir til
pess ad utiloka haettu & ad tik verdi hvolpafull.

I sjaldgaefum tilfellum hefur verid greint fra skorti & vaentanlegum ahrifum (i flestum tilfellum var
tilkynnt um ad eistu hefou ekki minnkad og/eda ad hundurinn hafdi parad sig vid tik). Adeins var haegt
ad stadfesta ad fullu skort & verkun med malingu & testosterongildi (p.e. vidurkennt gildi til ad meta
frjdsemi). Ef grunur leikur & skorti & verkun medferdarinnar tti ad kanna vefjalyf hundsins (t.d. hvort
pad er til stadar).

POrun sem & sér stad 12 manudum eda sidar eftir ad dyralyfid er gefid getur leitt til pess ad tik verdi
hvolpafull. Hins vegar er ekki naudsynlegt ad halda tikum fra hundum sem fa aframhaldandi medferd i
8 vikur eftir sidari isetningar vefjalyfsins svo framarlega sem peir fa vefjalyfid & 12 manada fresti.
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I sumum tilvikum getur vefjalyfid glatast Gr hundum sem hafa verid medhondladir med lyfinu. Ef ad
grunur leikur & ad vefjalyfio hafi glatast eftir fyrstu isetningu, getur pad fengist stadfest med pvi ad
ganga Ur skugga um ad ummal pungs hundsins hafi ekki minnkad eda plasmapéttni testosterons
hundsins hafi ekki lekkad 8 vikum fra peim degi sem grunur vaknar par sem hvort tveggja etti ad
minnka vid rétta isetningu. Ef grunur leikur & ad vefjalyfid hafi glatast eftir endurigreedslu ad

12 manudum lidnum, er haegt ad merkja aukningu & ummali pungs i aféngum og/eda haekkun
plasmapéttni teststerons. I badum tilvikum er porf & endurisetningu vefjalyfsins.

Geta hunda til ad eignast afkveemi pegar plasmapéttni testosterons hefur aftur nad edlilegum gildum,
eftir ad peir hafa verid & medferd med dyralyfinu, hefur ekki verid rannsdkud.

Hvad testdsterdngildi vardar (p.e. vidurkennt gildi til ad meta frjésemi) uréu 68 % hunda sem fengu
vefjalyf einu sinni, aftur frjdsamir innan 2 ara eftir isetningu vefjalyfsins. Niutiu og fimm présent
hunda héfdu nad edlilegri plasmapéttni testosterdns innan tveggja og halfs ars fra isetningu
vefjalyfsins. Hins vegar eru takmarkadar upplysingar fyrir hendi um hvort klinisk &hrif (minni eistu,
minna rammal sa&dis, faerri sddfrumur og minnkud kynhvot), p.m.t. frjdsemi eftir 12 manudi, gangi
fullkomlega til baka, sem og um endurteknar isetningar vefjalyfsins. | mjdg sjaldgaefum tilvikum getur
timabundin 6frjésemi varad lengur en i 18 manudi.

Vegna takmarkadra upplysinga skal dyraleeknir meta veegi ahattu og avinnings vid notkun Suprelorin
handa hundum sem eru léttari en 10 kg eda pyngri en 40 kg. I kliniskum rannséknum med Suprelorin
4,7 mg var medalengd testdsterdnbalingar 1,5 sinnum lengri hja smavéxnum hundum (< 10 kg) en hja
steerri hundum.

Gelding, gerd med skurdadgerd eda lyfjum, getur haft i for med sér ofyrirsjanlegar afleidingar (p.e.
framfor eda ad dyrinu fer aftur) hvad vardar arasargjarna hegdun. bess vegna a ekki ad gelda hunda,
sem syna fjandsamlega hegdun og arasarhegdun gagnvart 6drum hundum eda 6drum dyrategundum
med skurdadgerd eda med vefjalyfinu.

Frettur

Ofrjosemi (baeling sadfrumumyndunar, minnkud eistnasteerd, testosterongildi undir 0,1 ng/ml, og
minnkadur moskuspefur) nast & milli 5 til 14 vikum eftir upphaflega medferd sem hefur farid fram &
rannsoknarstofu. Frettum sem eru & medferd skal pvi haldid fra kvendyrum a l6darii fyrstu vikurnar
eftir ad medferd hefst.

Testdsterongildi haldast undir 0,1 ng/ml i a.m.k. 16 mé&nudi. EKki hafa allir melikvardar & virkni
kynhegdunar verid préfadir serstaklega (truflun & starfsemi fitukirtla, &rasarhneigd eda hvernig dyrid
merkir sér svaedi med pvi ad miga umhverfis pad). Pérun sem & sér stad meira en 16 manudum eftir
gjof dyralyfsins getur leitt til pungunar kvendyrsins.

porf & fleiri isetningum sidar & ad akveda med hlidsjon af steekkun eistna og/eda aukningar i
plasmapéttni testosterdns og afturhvarfi til virkrar kynhegdunar.

Afturhvarf ahrifa lyfsins til fyrra astands og geta karlkyns fretta til ad auka kyn sitt hefur ekki verid
rannsdkud. Notkun Suprelorin & pvi ad vera byggd a mati abyrgs dyralaeknis a avinningi/ahattu.

[ sumum tilvikum getur vefjalyfid glatast ar frettum sem hafa verid medhondladar med lyfinu.

Ef grunur leikur & ad vefjalyfio hafi glatast eftir fyrstu isetningu, getur pad fengist stadfest med pvi ad
ganga ur skugga um ad hvorki eistu frettunnar hafi minnkad né plasmapéttni testésteréns dyrsins
leekkad, par sem hvort tveggja atti ad minnka vid rétta isetningu. Ef grunur leikur 4 ad vefjalyfio hafi
glatast eftir endurigraedslu, er haegt ad merkja aukningu & eistnasteerd i &fdngum og/eda haekkun
plasmapéttni teststerons. I badum tilvikum er porf & endurisetningu vefjalyfsins.
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3.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til 0ruggrar notkunar hjd markdyrategundunum:

Hundar

Notkun Suprelorin hja hundum sem ekki hafa ndd kynproska hefur ekki verid rannsékud. pvi er meelt
med pvi ad hundar nai kynproska adur en medferd med lyfinu er hafin.

Nidurstédur rannsokna syna ad medferd med dyralyfinu dregur Gr kynhvot hundsins.
Frettur

Notkun dyralyfsins hja frettum sem ekki hafa nad kynproska hefur ekki verid rannsékud. bvi er meelt
med ad frettur nai kynproska aour en medferd med dyralyfinu er hafin.

Medferd & frettum & ad hefjast i upphafi moékunartimabils.

Medhondlad dyr getur verid 6frjott i allt ad fjogur ar. pvi skal geeta fyrirhyggju vid notkun dyralyfsins
hj& dyrum sem &tlunin er ad lata fjélga ser i framtidinni.

Oryggi ad loknum endurteknum isetningum & Suprelorin i frettum hefur ekki verid rannsakad.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu Iyfid:

bungadar konur eiga ekki ad gefa dyralyfid. Onnur GnRH hlidsteda hefur reynst hafa eiturahrif &
fostur tilraunadyra. Sértekar rannsoknir til ad meta ahrif deslorelins pegar pad er gefid & medgéngu
hafa ekki farid fram.

P06 ad oliklegt sé ad dyralyfid komist i snertingu vid hid skal pess gett, ef svo ber undir, ad pvo
hidsvadid samstundis par sem GnRH hlidsteedur geta frasogast gegnum hua.

Pegar dyralyfid er gefid skal pess gatt ad fordast ad sprauta sjalfan sig med lyfinu fyrir slysni med pvi
ad tryggja ad dyrunum sé haldid i skefjum & videigandi hatt og ad hlifin sé & nalinni sem nota skal par
til & pvi augnabliki sem isetning vefjalyfsins fer fram.

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til lzeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins med pad fyrir augum ad fa vefjalyfid fjarlaegt.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hundar:
Algengar Proti & isetningarsvaedinu?
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa
medferd):
Mjég sjaldgeefar Breytingar & feldi (harmissir, hérlos, harbreyting)
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa pvagleki
medferd): Minnkud eistnasteerd
Minni virkni, pyngdaraukning
Koma érsjaldan fyrir Eista gengur upp?, Steekkud eistu®, sarsauki i eistum?
(<1 dyr /10.000 dyrum sem fa Aukinn kynferdislegur ahugi®, arasarhneigd*
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| medferd, p.m.t. einstok tilvik): | Flogaveikikost®

WVegur, i 14 daga

2Upp i naragongin

$Strax eftir igreedslu, skammvinn, hurfu an medhondlunar

“Timabundid

SA0 medaltali 40 dogum eftir isetningu, midgildi tima par til einkenni byrjudu var 14 dagar eftir
isetningu, i fyrsta lagi & isetningardegi og i sidasta lagi 36 vikum eftir isetningu.

Frettur:
Algengar Proti & isetningarsvaedinu?, kladi & isetningarsveedinu?, rodi &
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa isetningarsvaedinu?
medferd):

Timabundinn, vaegur

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med éryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Einnig méa finna upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun a medgongu, vid mjolkurgjof og varp

A ekki vid.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.

3.9 Ikomuleidir og skammtar

Hundar:

Til notkunar undir hao.

Radlagdur skammtur er eitt vefjalyf & hvern hund, 6had steerd hundsins. (sja einnig kafla 3.4)
Sétthreinsa skal isetningarsvadid &dur en isetning fer fram til pess ad komast hja sykingu. Ef um
lodinn feld er ad raeda atti ad raka litid sveedi, ef porf er a.

Dyralyfinu & ad koma fyrir undir hud i lausu hidina & bakinu milli nedri hluta halsins og mjéhryggjar.
Fordist ad setja vefjalyfid i fitu, par sem losun virka efnisins geeti ordid 6fullneegjandi & sveedi par sem
bl6ofleedi er litid.

1. Fjarlaegid Luer Lock hettuna af taekinu sem atlad er til isetningar vefjalyfsins.

2. Festio stjokuna vid isetningartekid med Luer Lock tengingunni.

3. Lyftid lausu hudinni a milli herdabladanna. Stingid allri endilangri nalinni undir hidina.

4. brystid stimpilstjékunni alla leid um leid og nalin er dregin rélega til baka.

5. brystid & hdina & isetningarstadnum pegar nalin hefur verid dregin til baka og haldid prystingi i
30 sekdndur.

6. Skooid sprautuna og nalina til ad tryggja ad vefjalyfid hafi ekki ordid eftir i sprautunni eda nalinni,
0g getid pess ad millibilid sjaist. bad getur verid haegt ad finna vefjalyfid med preifingu a stadnum.

Endurtakid gjof vefjalyfsins & 12 manada fresti til ad vidhalda verkun.
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Frettur:

Til notkunar undir haa.

Radlagdur skammtur er eitt vefjalyf & hverja frettu, 6had steerd frettunnar.

Sotthreinsa skal isetningarsveaedio aour en isetning fer fram til pess ad komast hja sykingu. Ef um
lodinn feld er ad reeda atti ad raka litid sveedi, ef porf er a.

Meelt er med pvi ad frettur séu sveefoar fyrir isetningu vefjalyfsins.

Setja skal dyralyfid undir hud i lausu hidina & bakinu & milli herdabladanna. Fordist ad setja vefjalyfid
i fitu, par sem losun virka efnisins geeti ordid 6fullnagjandi a svaedi par sem bl6dfladi er litio.

1. Fjarlaegid Luer Lock hettuna af taekinu sem a&tlad er til isetningar vefjalyfsins.

2. Festio stjokuna vid isetningarteekid med Luer Lock tengingunni.

3. Lyftid lausu hadinni & milli herdabladanna. Stingid allri endilangri nalinni undir hidina.
4. brystid stimpilstjékunni alla leid um leid og nalin er dregin rélega til baka.

5. brystid & hdina & isetningarstadnum pegar nalin hefur verid dregin til baka og haldid prystingi i
30 sekundur.

6. Skodid sprautuna og nalina til ad tryggja ad vefjalyfid hafi ekki ordid eftir i sprautunni eda nalinni,
0g getid pess ad millibilid sjaist. Pad getur verid haegt ad finna vefjalyfid med preifingu a stadnum.
Meelt er med pvi ad nota vefjalim til ad loka isetningarstadnum, ef porf krefur.

porf & fleiri isetningum sidar & ad dkveda med hlidsjon af steekkun eistna og/eda aukningar i
plasmapéttni testdsteréns og afturhvarfi til virkrar kynhegdunar. Sja einnig kafla 3.4.

Forfylltur igraedari

0
Igreedi  Holkur

Hundar og frettur:

Notid ekki dyralyfid ef pynnupakkningin hefur rofnad.

Vefjalyfid, sem er liffreedilega samrymanlegt, parf ekki ad fjarleegja. Hins vegar, ef naudsynlegt
reynist ad haetta medferdinni getur dyraleeknir fjarleegt vefjalyfid med skurdadgerd. Haegt er ad
stadsetja vefjalyf med 6mun.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (bradamedferd og moteitur par sem pad a vid)

Frettur:
Engar upplysingar eru tilteekar um frettur.

Hundar:

Engar kliniskar aukaverkanir, adrar en paer sem hefur verid greint fra i kafla 3.6, hafi komid fram eftir
gjof & allt ad 6 foldum radlégdum skammti undir hid. Vaeg stadbundin vidbrogd med langvinnri bélgu
i bandvef, nokkurri hydismyndun (capsule formation) og kollagenutfellingu hafa sést 3 manudum eftir
samtimis gjof undir had af allt ad 6 foldum radlogdum skammti.
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3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn érverum og snikjudyrum til pess ad draga Ur hettu
& bnemismyndun

A ekki vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4, LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kddi: QHOLCA93.

4.2 Lyfhrif

Deslorelin sem 6rvar GnRH vidtaka verkar med pvi ad baela starfsemi heiladinguls-kynkirtla kerfisins,
begar pad er gefid i lagum samfelldum skammiti. bessi baeling leidir til pess ad dyr sem eru & medferd
mynda og/eda losa ekki FSH og LH, p.e. hormoénin sem vidhalda frjésemi.

Samfelldur lagur skammtur af deslorelini dregur uUr starfsemi karlkyns e&xlunarfaera, kynhvét og
myndun saofrumna og leekkar plasmapéttni testdsterdns, allt fra 4-6 vikum eftir isetningu vefjalyfsins.
Skammvinn aukning & plasmapéttni testdsteréns getur att sér stad fyrst eftir isetningu vefjalyfsins.
Mzalingar & plasmapéttni testosteréns hafa synt vidvarandi lyfjafreedileg ahrif pegar deslorelin er
stddugt i bléorasinni, i ad minnsta kosti 12 manudi eftir isetningu lyfsins.

4.3  Lyfjahvorf

I hundum hefur verid synt fram & ad plasmapéttni deslorelins nar hamarki 7 til 35 dégum eftir
isetningu vefjalyfs sem inniheldur 5 mg af geislamerktu deslorelini. Haegt er ad mala efnid beint i
plasma i um pad bil 2,5 manudi eftir isetningu. Deslorelin umbrotnar hratt.

5. LYFJAGERDARFR/EDPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 3 ar.

5.3  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2 °C -8 °C).
Ma ekki frjosa.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Vefjalyfid faest i afylltu teeki til isetningar vefjalyfs. Hvert &fyllt teeki til isetningar vefjalyfs hefur verid
sett i innsiglada pynnupakkningu, sem sidan hefur verid daudhreinsud.

Pappaaskjan inniheldur annadhvort tvd eda fimm teeki til isetningar vefjalyfs i pynnupakkningu hvert

fyrir sig sem hafa verid daudhreinsud, d&samt stimpilstjoku sem ekki er daudhreinsud. Stjokuna skal
festa vid isetningartaekio med Luer Lock tenginu.
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EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna férgunar onotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Stjokuna ma nota aftur.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

VIRBAC

7. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/07/072/003

EU/2/07/072/004

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS
Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 10/07/2007

9. DAGSETNING SIDUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16


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

VIDAUKI 11
APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

Engin.

17



VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

| 1. HEITIDYRALYFS

Suprelorin 4,7 mg vefjalyf

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Deslorelin (sem deslorelinasetat) 4,7 mg

3. PAKKNINGASTARD

2 vefjalyf i afylltum teekjum til isetningar vefjalyfs + 1 stjaka
5 vefjalyf i afylltum teekjum til isetningar vefjalyfs + 1 stjaka

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar, kettir (karlkyns)

| 5. ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIPIR

Til notkunar undir hio.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.

‘ 10. VARNADBPARORPDIN,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 11. VARNADPARORDIN , DYRALYF*
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Dyralyf.

‘ 12. VARNADARORDBIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

13.  HEITI MARKADSLEYFISHAFA

VIRBAC

14. MARKADSLEYFISNUMER

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

| 15. LOTUNUMER

Lot {ndmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

PYNNUPAKKNING

| 1. HEITIDYRALYFS

Suprelorin

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

4,7 mg

3. LOTUNUMER

Lot {nGmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

| 1. HEITIDYRALYFS

Suprelorin 9,4 mg vefjalyf

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Deslorelin (sem deslorelinasetat) 9,4 mg

3. PAKKNINGASTARD

2 vefjalyf i afylltum teekjum til isetningar vefjalyfs + 1 stjaka
5 vefjalyf i afylltum teekjum til isetningar vefjalyfs + 1 stjaka

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar (karlkyns) og frettur (karlkyns)

| 5. ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIPIR

Til notkunar undir hio.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 11. VARNADPARORDIN ,DYRALYF*
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Dyralyf.

‘ 12. VARNADARORDBIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

13.  HEITI MARKADSLEYFISHAFA

VIRBAC

14. MARKADSLEYFISNUMER

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

| 15. LOTUNUMER

Lot {ndmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

PYNNUPAKKNING

| 1. HEITIDYRALYFS

Suprelorin

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

9,4 mg

3. LOTUNUMER

Lot {nGmer}

‘ 4, FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MMMM/AAAA}

25



B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Suprelorin 4,7 mg vefjalyf fyrir hunda og ketti

2. Innihaldslysing
Virkt innihaldsefni:
Deslorelin (sem deslorlinasetat) 4,7mg

Hvitur eda folgulur sivalur stafur til isetningar i vef.

3. Markdyrategundir

Hundar og kettir (karlkyns)

4,  Abendingar fyrir notkun

Karlkyns hundar:
Lyfinu er etlad ad valda timabundinni éfrjésemi hja heilbrigdum, 6geldum, kynproska karlkyns
hundum.

Forkynproska tikur:

Lyfinu er etlad ad valda timabundinni 6frjésemi med pvi ad seinka fyrsta 16darii og ad hindra getnad &
unga aldri hj& égeldum og heilbrigdum kynferdislega 6proskudum tikum. Vefjalyfid a ad gefa & milli
12 og 16 vikna aldurs.

Fress:
Lyfinu er e&tlad ad valda timabundinni 6frjosemi og beela pvaglykt og kynatferli eins og kynhvot,
6hlj6a, pvagmerkingu og arasargirni hja 6geldum fressum fra 3 manada aldri.

5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:

Allar dyratequndir

I vissum tilfellum getur igreedslan glatast ir medhondludu dyri. Ef grunur leikur & ad dregid hafi ur
deetladri virkni, skal athuga hvort igreedslan sé enn til stadar undir haa.

Karlkyns hundar

Ofrjosemi naest eftir 6 vikur og varir i ad minnsta kosti 6 manudi eftir upphaflega medferd. Hundum
sem eru a medferd skal pvi haldid fra tikum & 16darii fyrstu 6 vikurnar eftir ad medferd hefst.
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Einn hundur af 75 hundum sem fengu dyralyfid i kliniskum rannséknum paradi sig og hafdi makast
vid tik & 160arii innan sex manada eftir isetningu vefjalyfsins, en tikin vard ekki hvolpafull. Ef hundur
sem er a medferd parar sig vid tik & timabilinu 6 vikum til 6 manudum eftir ad medferdin hefst skal
gera videigandi radstafanir til pess ad Gtiloka heettu & ad tik verdi hvolpafull.

I mjog sjaldgaefum tilfellum (> 0.01 % to < 0.1%), hefur verid tilkynnt um grun um skort & peirri
verkun sem buist hafdi verid vid (i flestum tilfellum var tilkynnt um ad eistu hefdu ekki minnkad
og/eda ad hundurinn hafdi parad sig vid tik). Adeins var haegt ad stadfesta ad fullu skort a verkun med
meelingu a testosterdngildi (p.e. vidurkennt gildi til ad meta frjosemi).

P6run sem & sér stad sex manudum eda sidar eftir gjof dyralyfsins getur leitt til pess ad tik verdi
hvolpafull. Hins vegar er ekki naudsynlegt ad halda tikum fra hundum sem fa &framhaldandi medferd
svo framarlega sem peir fa vefjalyfio & sex manada fresti

Ef grunur leikur & ad vefjalyfid hafi glatast eftir fyrstu isetningu, getur pad fengist stadfest med pvi ad
ganga ur skugga um ad ummal pungs hundsins hafi ekki minnkad eda plasmapéttni testosterons
hundsins hafi ekki leekkad 6 vikum fra peim degi sem grunur vaknar, par sem hvort tveggja atti ad
minnka vid rétta isetningu. Ef grunur leikur a ad vefjalyfid hafi glatast eftir endurisetningu ad

6 manudum lidnum, er haegt ad merkja aukningu @ ummali pungs i &fdngum og/eda haekkun
plasmapéttni testosterons. | badum tilvikum er porf & endurisetningu vefjalyfsins.

Geta hunda til ad eignast afkveemi pegar plasmapéttni testosterons hefur aftur nad edlilegum gildum,
eftir ad peir hafa verid & medferd med vefjalyfinu, hefur ekki verid rannsékud.

Hvad testosterongildi vardar (vidurkennt gildi til ad meta frjosemi) pa nadi testosteron edlilegri
plasmapéttni (> 0,4 ng/ml) innan 12 ménada eftir isetningu vefjalyfsins hja meira en 80 % hunda sem
fengu vefjalyf einu sinni eda oftar i kliniskum rannséknum. Niutiu og atta présent hunda héfou nad
edlilegri plasmapéttni testdsteréns innan 18 manada fra isetningu vefjalyfsins. Hins vegar eru
takmarkadar upplysingar fyrir hendi um hvort klinisk &hrif (minni eistu, minna rammal sadis, feerri
saofrumur og minnkud kynhvot), p.m.t. frjésemi eftir sex manudi, gangi fullkomlega til baka, sem og
um endurteknar isetningar vefjalyfsins. | mjog sjaldgaefum tilvikum (< 0,01%) getur timabundin
o6frjésemi varad lengur en i 18 manudi.

I kliniskum rannséknum héldust testosterongildi lag i meira en 12 manudi eftir isetningu vefjalyfs hja
flestum minni hundunum (< 10 kg likamspyngd). Upplysingar eru takmakadar vardandi mjog stora
hunda (> 40 kg likamspyngd), en timalengd testosteronlaekkunar var svipud og hja midlungsstéorum og
storum hundum. Notkun lyfsins hja hundum sem eru minna en 10 kg eda meira en 40 kg ad pyngd, er
pvi had mati dyralaeknis & veegi avinnings og ahattu.

Gelding, med skurdadgerd eda lyfjum, getur haft i for med sér 6fyrirsjaanlegar afleidingar (p.e.
framfor eda ad dyrinu fer aftur) hvad vardar ardsargjarna hegdun. bess vegna a ekki ad gelda hunda,
sem syna fjandsamlega hegdun og ardsarhegdun gagnvart 6drum hundum eda 6drum dyrategundum,
med skurdadgerd eda med vefjalyfinu.

Forkynproska tikur

I kliniskum ranns6knum vard fyrsta 168ari 6 til 24 manudum eftir notkun lyfsins i 98,2 % dyra; hja
einni af 56 tikum (1,8 %) stdd beelingin & 16darii yfir i 5 manudi. Nanar tiltekid kom fyrsta 16dari fram
hj& 44,6 % tika 6 til 12 manudum eftir isetningu vefjalyfs og hja 53,6 % 12 til 24 manudum eftir
isetningu vefjalyfs.

Dyralyfid & einungis ad gefa forkynproska tikum & aldrinum 12-16 vikna, sem syna engin merki um
I60ari. Heegt er ad nota meelingar & hormdnagildum og strok fra leggéngum til ad stadfesta ad 16dari sé
ekki hafio.

Fress
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Hja fullproska fressum er 6frjésemi framkdéllud og pvaglykt og kynatferli belt fra um pad bil 6 vikum
0g upp i 12 manudi eftir isetningu vefjalyfs. Ef fress parar sig vid leedu innan 6 vikna eda eftir 12
manudi fré isetningu vefjalyfs, &tti ad gera videigandi raddstafanir til ad utiloka haettu & pungun.

Vid isetningu vefjalyfs hja 3 manada fressum stod balingin & frjdsemi yfir i ad minnsta kosti i 12
méanudi hja 100 % katta og i meira en 16 manudi hja 20 % katta.

Hja flestum kottum leekkar testosteronmagnid innan 2 vikna eftir isetningu vefjalyfs, i kjolfarid
minnkar rimmal eistna og steerd brodda & getnadarlimi (penile spines) minnkar fra viku 4-8 eftir
isetningu vefjalyfs. Kynatferli tekur ad minnka innan vid viku eftir medferd, fyrst dregur ar éhljéoum,
par & eftir minnkar kynhvét, pvaglykt, pvagmerkingar og arasargirni fra 4 vikum eftir isetningu
vefjalyfs. Sumt kynatferli, t.d. ad fara upp a og ad bita i hnakka, getur einnig verid félagslegt, hins
vegar getur fress sem er buio ad bela ekki klarad porun eda framkallad egglos hja leedunni. Klinisk
ahrif & pvaglykt, pvagmerkingar, rimmal eistna, steerd brodda & getnadarlimi og kynatferli fara ad
minnka um pad bil 12 manudum eftir isetningu vefjalyfs. Eftir medferd er breytilegt hversu lengi
baeling stendur yfir en ad hdmarki hafa lidgid 28 méanudir fra isetningu vefjalyfs par til frjésemi verour
aftur edlileg.

I vettvangsrannsokn fengu 22 fress annan skammt vefjalyfs 12 manudum eftir gjof pess fyrsta sem
lengdi beelingu & exlunarstarfsemi og kynatferli um eitt ar i vidbot.

Hja 1-3 % fressa var greint fra pvi ad verkun sem buist var vio hafi ekki ordid og var pad byggt a
aframhaldandi kynatferli, pdrunar sem leidir til getnadar og/eda skorts & belingu & plasmapéttni
testosterons (vidurkennt sem meling & frjosemi). I vafatilvikum atti dyraeigandinn ad ihuga ad halda
medhdndludum ketti adskildum fra leedum pegar pungun er 6askileg.

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyratequndum:

Karlkyns hundar

Notkun dyralyfsins hja karlkyns hundum sem ekki hafa n&d kynproska hefur ekki verio rannsdkud. pvi
er meelt med ad karlkyns hundar nai kynproska adur en medferd med dyralyfinu er hafin.

Nidurstddur rannsdkna syna ad medferd med dyralyfinu dregur ar kynhvot karlkyns hunda.

Forkynproska tikur

I rannsokn par sem 34 tikur & aldrinum 16 til 18 vikna fengu isetningu vefjalyfs kom I6dari vegna
vefjalyfsins fram hja einni 16 til 17 vikna gamalli tik og hja tveimur 17 til 18 vikna gdmlum tikum.
Endurtekin medferd med dyralyfinu hefur ekki verid rannsdkud hja tikum og er pvi ekki radloga.
Upplysingum um lédari og getu tika til ad eignast hvolpa var safnad pegar dyrin nadu kynproska eftir
ad ahrifum eins skammts vefjalyfs lauk: ekki komu fram nein vandamal vid axlun. |
eftirfylgnirannsdkn klarudust sex medgongur hja fimm tikum med einum til niu lifandi hvolpum.
Vegna takmarkadra upplysinga etti notkun hja tikum fyrir kynproska sem atladar eru til undaneldis ad
fara fram samkvaemt avinnings-/ahattumati abyrgs dyraleaeknis.

Ekki er melt med notkun handa kynproska tikum til ad beela exlunarstarfsemi og I6dari, vegna hattu
a pvi ao framkalla 166ari, sem getur valdid sjukdémi i legi og eggjastokkum (legkvilli, blédrur) og
Ozskilegri pungun.

Fress

Engar upplysingar liggja fyrir hja kettlingum pegar eistu hafa ekki gengid nidur pegar isetningu
vefjalyfs er framkvaeemd. Malt er med pvi ad bida par til eistun hafa gengid nidur adur en lyfid er
gefid.

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um hveneer frjosemi verdur aftur edlileg eftir endurtekna gjof
dyralyfsins.

29



EkKki hefur ad fullu verid synt fram a getu fressa til ad geta afkvemi pegar testdsterdngildi hafa aftur
nad edlilegum gildum eftir notkun dyralyfsins, sérstaklega a petta vid um ketti sem ekKki eru enn
kynproska. Akvordun um ad nota dyralyfid i fressum sem atladir er til undaneldis parf ad taka i hverju
tilviki fyrir sig.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu Iyfid:

bungadar konur eiga ekki ad gefa dyralyfid. Onnur GnRH hlidsteda hefur reynst hafa eiturahrif &
fostur tilraunadyra. Sérteekar rannsoknir til ad meta ahrif deslorelins pegar pad er gefio & medgongu
hafa ekki farid fram.

P6 ad dliklegt sé ad dyralyfid komist i snertingu vid huo skal pess gett, ef svo ber undir, ad pvo
hadsvadid samstundis par sem GnRH hlidsteedur geta frasogast gegnum hud.

pegar dyralyfid er gefid skal pess geett ad fordast ad sprauta sjalfan sig med lyfinu fyrir slysni med pvi
ad tryggja ad dyrunum sé haldid i skefjum a videigandi hatt og ad hlifin sé & nalinni sem nota skal par
til & pvi augnabliki sem isetning vefjalyfsins fer fram.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til laeknis med
pad fyrir augum ad fa vefjalyfid fjarleegt. Synid laekninum fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjélkurgjof.
Ofskémmtun:

Hundar:

Engar kliniskar aukaverkanir, adrar en paer sem hefur verid greint fra i kaflanum ,,Aukaverkanir* eda
hnudur nalaegt stungustad hafi komid fram eftir samtimis gjof & allt ad 10 foldum radlogoum skammti
undir hid og allt ad 15 igraeedslum & einu ari, p.e. samtimis gjof 5 igreedslum & 6 méanada fresti 3 i rod,
eda samtimis gjof 3 igreedslu & 3 manada fresti 5 sinnum i rdd. Flog komu fram hja einum hundi og
einni tik med 5 foldum radlogdum skammti. Flogunum var stjérnad med einkennamedferd. Vaeg
stadbundin vidbrogd med langvinnri bolgu i bandvef, nokkurri hydismyndun (capsule formation) og
kollagenutfellingu hafa sést 3 manudum eftir samtimis gjof undir hid & allt ad 10 foldum radlégoum
skammti.

Kettir:

I rannsokn & rannsoknarstofu par sem fresskettir fengu 1 eda 3 vefjalyf 3 sinnum med 6 manada
millibili, fengu 3 af hverjum 8 verulega bélgu (> 4 cm) & stungustad milli herdablada sem st6d i ad
minnsta kosti 4 vikur eftir 2 og/eda 3 igraedslu.

Tilkynnt hefur verid um 6frjdsemi eftir dtsetningu vid ofskdmmtun utan dbendingar hja nyfeeddum
kettlingum sem og hja einum fullordnum ketti

7. Aukaverkanir

Hundar (karlkyns og tikur):

Algengar (1 til 10 dyr / 100 dyrum sem f& medferd):

Proti & isetningarsvadinu, hradur & isetningarsveadinu®
Huobdlga?

Mjog sjaldgaefar (1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd):

Breytingar a feldi (harmissir, harlos, harbreyting)
pvagleki

Minnkud eistnasteerd

Minni virkni, pyngdaraukning
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Koma drsjaldan fyrir (<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Eista gengur upp?®, Steekkud eistu*, sarsauki i eistum®
Aukinn kynferdislegur ahugi®, arasarhneigd®
Flogaveikikost®

Tioni ekki pekkt (ekki er haegt ad aeetla tioni Gt fra fyrirliggjandi upplysingum):

Seinkud lokun & vaxtarlinum i beinum’

WVegur, i 14 daga

2Stadbundin, i allt ad 6 manudi

SUpp i naragongin

“Strax eftir igreedslu, skammvinn, hurfu &n medhondlunar

STimabundid

®Ad medaltali 40 dogum eftir isetningu, midgildi tima par til einkenni byrjudu var 14 dagar eftir
isetningu, i fyrsta lagi & isetningardegi og i sidasta lagi 36 vikum eftir isetningu. Kynhormén
(testosterdn og progesterdn) styra neemi fyrir flogum i ménnum og dyrum

"I 16ngum beinum &n sjikdoma eda kliniskra afleidinga.

Kettir:

Algengar (1 til 10 dyr / 100 dyrum sem f&4 medferd):

Aukin feduneyslal, aukning likamspyngdar!
Vidbrogd a isetningarstad (rodi & isetningarstad?, sarsauki a isetningarstad?, hiti &
isetningarstad?, bdlga 4 isetningarstad*

Tioni ekki pekkt (ekki er haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi upplysingum):

Aukid kynatferli, pvalingur®
Seinkud lokun & vaxtarlinum i beinum®

IAllt ad 10 % & verkunartimabilinu

2A igreedsludegi, skammvinn

3Bolga <5 mm i allt ad 45 daga

“Alvarleg bdlga (> 4 cm) sem st6d lengur en 7 manudi hja 1 af 18 kottum i rannsokn & rannsoknarstofu
SFyrstu vikurnar eftir igraedslu, timabundid hja fullproska fresskottum

5] I6ngum beinum &n sjikdoma eda kliniskra afleidinga.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. pannig er haegt ad fylgjast stédugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda {lysing a kerfinu}

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof

Gefid adeins eitt vefjalyf, 6had sterd hundsins eda kattarins (sja einnig ,,Sérstok varnarord*).
Endurtakid medferdina & 6 manada fresti til ad vidhalda verkun hja hundum og & 12 ménada fresti til
ad vidhalda verkun hja fressum.

Notid ekki lyfid ef pynnupakkningin hefur rofnad.

Gefa skal eitt vefjalyf undir hua.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof
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Sotthreinsa skal isetningarsveaedio aour en isetning fer fram til pess ad komast hja sykingu.

Veljid isetningarstad & bakinu & milli nedri hals og lendarhryggs. Fordist ad setja vefjalyfid i fitu, par
sem losun virka efnisins geeti ordid 6fullnaegjandi & sveedi par sem blodflaedi er litid. Ef um lodinn feld
er ad reeda atti ad raka litid sveedi, ef porf er &.

1. Fjarleaegid Luer Lock hettuna af teekinu sem atlad er til isetningar vefjalyfsins.

2. Festio stjokuna vid isetningartekid med Luer Lock tengingunni.

3. Lyftid lausu hudinni a milli herdabladanna. Stingid allri endilangri nalinni undir hidina.

4. brystid stimpilstjékunni alla leid um leid og nalin er dregin rélega til baka.

5. brystid & hdina & isetningarstadnum pegar nalin hefur verid dregin til baka og haldid prystingi i
30 sekandur.

6. Skooid sprautuna og nalina til ad tryggja ad vefjalyfid hafi ekki ordid eftir i sprautunni eda nalinni,
0g getid pess ad millibilid sjaist. bad getur verid haegt ad finna vefjalyfid med preifingu a stadnum.

Forfylltur igraedari

=
igreedi Holkur

Vefjalyfid er liffreedilega samrymanlegt og parf ekki ad fjarleegja. En ef naudsynlegt reynist ad heetta
medferdinni getur dyralaknir fjarleegt vefjalyfio eda hluta pess med skurdadgerd. Heegt er ad stadsetja
vefjalyf med émun.

Stjokuna méa nota aftur.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Serstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid par sem born hvorki né til né sja.

Geymid i keeli (2 °C -8 °C).
Ma ekki frjosa.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni.

12, Serstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidio er ad vernda umhverfio.

Stjokuna méa nota aftur.
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Leitid rada hja dyraleekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er visunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

EU/2/07/072/001-002

2 vefjalyf i afylltum teekjum til isetningar vefjalyfs + 1 stjaka
5 vefjalyf i afylltum teekjum til isetningar vefjalyfs + 1 stjaka

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15.  Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evropusambandsins yfir dyralyf

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:

VIRBAC

1% Avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRAKKLAND

Fulltriar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny6auka buarapus

EPI'OH MUJTAHOBA EOO/]

c. bepnoxuuma 2222, Coduticka obmact
Peny6nmka brarapust

Ten: + 359 359888215520
ergonood@gmail.com

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
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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

EALGoo

VIRBAC EAAAX MONOITPOZQITH A.E.

130 yAu E.O. AOnvov - Aapiog
EL-14452, Metapoppmon
TnA.: +30 2106219520
info@virbac.gr

Espafia _
VIRBAC ESPANA SA
Angel Guimera 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

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

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Pulawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratdrios LDA
R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: + 351 219 245 020
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Hrvatska

CENTRALNA VETERINARSKA AGENCIA
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 Gardabaer
Simi: +354 535 7000
safety@vistor.is

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Kvnpog
VET2VETSUPPLIES LTD
T'aAtloov 60

3011 Agpecog

Kbmpog

TnA: + 35796116730
info@vet2vetsupplies.com

Latvija

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

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

Romania
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

Suomi/Finland

BIOFARM QY

Yrittdjantie 20

F1-03600 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

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Suprelorin 9,4 mg vefjalyf fyrir hunda og frettur

2. Innihaldslysing
Virkt innihaldsefni:
Deslorelin (sem deslorlinasetat) 9,4mg

Hvitur eda folgulur sivalur stafur til isetningar i vef.

3. Markdyrategundir

Hundar (karlkyns) og frettur (karlkyns).

4,  Abendingar fyrir notkun

Lyfinu er etlad ad valda timabundinni éfrjésemi hja heilbrigdum, dgeldum, kynproska karlkyns
hundum og frettum.

5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:

Hundar

Ofrjosemi naest eftir 8 vikur og varir i ad minnsta kosti 12 méanudi eftir upphaflega medferd. Hundum
sem eru & medferd skal pvi haldid fra tikum & l16darii fyrstu 8 vikurnar eftir ad medferd hefst.

I klinisku rannsokninni urdu 2 hundar af 30 ekki 6frjoir fyrr en um pad bil 12 vikum eftir fyrstu
medferd en i flestum tilfellum géatu pessir hundar ekki eignast afkvaemi. Ef hundur sem er & medferd
parar sig vid tik & timabilinu 8 til 12 vikum eftir ad medferdin hefst skal gera videigandi radstafanir til
pess ad dtiloka haettu & ad tik verdi hvolpafull.

I sjaldgaefum tilfellum hefur verid greint fra skorti & vaentanlegum &hrifum (i flestum tilfellum var
tilkynnt um ad eistu hefdu ekki minnkad og/eda ad hundurinn hafdi parad sig vid tik). Adeins var hagt
a0 stadfesta ad fullu skort & verkun med malingu a testosterongildi (p.e. vidurkennt gildi til ad meta
frjdsemi). Ef grunur leikur & skorti & verkun medferdarinnar etti ad kanna vefjalyf hundsins (t.d. hvort
pad er til stadar).

Pérun sem & sér stad 12 manudum eda sidar eftir ad dyralyfio er gefid getur leitt til pess ad tik verdi

hvolpafull. Hins vegar er ekki naudsynlegt ad halda tikum fra hundum sem fa &framhaldandi medferd i
8 vikur eftir sidari isetningar vefjalyfsins svo framarlega sem peir fa vefjalyfid & 12 manada fresti.
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I sumum tilvikum getur vefjalyfid glatast Gr hundum sem hafa verid medhondladir med lyfinu. Ef ad
grunur leikur & ad vefjalyfid hafi glatast eftir fyrstu isetningu, getur pad fengist stadfest med pvi ad
ganga Ur skugga um ad ummal pungs hundsins hafi ekki minnkad eda ad plasmapéttni testosterons
hundsins hafi ekki leekkad 8 vikum fra peim degi sem grunur vaknar par sem hvort tveggja etti ad
minnka vid rétta isetningu. Ef grunur leikur & ad vefjalyfid hafi glatast eftir endurisetningu ad

12 méanudum lidnum, er haegt ad merkja aukningu & ummali pungs i &féngum og/eda haekkun
plasmapéttni testosterdns. | badum tilvikum er porf & endurisetningu vefjalyfsins.

Geta hunda til ad eignast afkveemi pegar plasmapéttni testosterdns hefur aftur nad edlilegum gildum,
eftir ad peir hafa verid & medferd med dyralyfinu, hefur ekki verid rannsokud.

Hvad testosterdngildi vardar (p.e. vidurkennt gildi til ad meta frjésemi) urdu 68 % hunda sem fengu
vefjalyf einu sinni, aftur frjdsamir innan 2 ara eftir isetningu vefjalyfsins. Niutiu og fimm présent
hunda hoféu nad edlilegri plasmapéttni testdsterdns innan tveggja og halfs ars fra isetningu
vefjalyfsins. Hins vegar eru takmarkadar upplysingar fyrir hendi um hvort klinisk &hrif (minni eistu,
minna rammal sa&dis, feerri sdédfrumur og minnkud kynhvét), p.m.t. frjésemi eftir 12 manudi, gangi
fullkomlega til baka sem og um endurteknar isetningar vefjalyfsins. | mjog sjaldgaefum tilvikum getur
timabundin 6frjésemi varad lengur en i 18 manudi.

Vegna takmarkadra upplysinga skal dyraleeknir meta veegi ahattu og avinnings vid notkun Suprelorin
handa hundum sem eru léttari en 10 kg eda pyngri en 40 kg. I kliniskum ranns6knum med Suprelorin
4,7 mg var medalengd testosterénbeelingar 1,5 sinnum lengri hja smavéxnum hundum (< 10 kg) en hja
steerri hundum.

Gelding, gerd med skurdadgerd eda lyfjum, getur haft i for med sér 6fyrirsjanlegar afleidingar (p.e.
framfor eda ad dyrinu fer aftur) hvad vardar arasargjarna hegdun. Pess vegna & ekki ad gelda hunda,
sem syna fjandsamlega hegdun og arasarhegdun gagnvart 66rum hundum eda 66rum dyrategundum
med skurdadgerd eda med vefjalyfinu.

Frettur

Ofrjosemi (baeling sadfrumumyndunar, minnkud eistnasteerd, testosterongildi undir 0,1 ng/ml, og
minnkadur moskuspefur) naest & milli 5 til 14 vikum eftir upphaflega medferd sem hefur farid fram &
rannsoknarstofu. Frettum sem eru & medferd skal pvi haldid fr kvendyrum & I6darii fyrstu vikurnar
eftir ad medferd hefst.

Testosterongildi haldast undir 0,1 ng/ml i a.m.k. 16 manudi. Ekki hafa allir malikvardar & virkni
kynhegdunar verid préfadir serstaklega (truflun & starfsemi fitukirtla, &rasarhneigd eda hvernig dyrid
merkir sér svaedi med pvi ad miga umhverfis pad). Pérun sem & sér stad meira en 16 manudum eftir
gjof lyfsins getur leitt til pungunar kvendyrsins.

porf & fleiri isetningum sidar & ad akveda med hlidsjon af steekkun eistna og/eda aukningar i
plasmapéttni testosterdns og afturhvarfi til virkrar kynhegdunar.

Afturhvarf ahrifa lyfsins til fyrra astands og geta karlkyns fretta til ad auka kyn sitt hefur ekki verid
rannsdkud. Notkun Suprelorin & pvi ad vera byggd a mati abyrgs dyralaeknis & avinningi/ahattu.

I sumum tilvikum getur vefjalyfid glatast ar frettum sem hafa verid medhondladar med lyfinu.

Ef grunur leikur & ad vefjalyfid hafi glatast eftir fyrstu isetningu, getur pad fengist stadfest med pvi ad
ganga Ur skugga um ad hvorki eistu frettunnar hafi minnkad né plasmapéttni testosteréns dyrsins
leekkad, par sem hvort tveggja atti ad minnka vid rétta isetningu. Ef grunur leikur 4 ad vefjalyfio hafi
glatast eftir endurisetningu, er haegt ad merkja aukningu & eistnastaerd i aféngum og/eda hakkun
plasmapéttni teststerons. I badum tilvikum er porf & endurisetningu vefjalyfsins.

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyratequndum:

Hundar
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Notkun Suprelorin hja hundum sem ekki hafa nad kynproska hefur ekki verid rannsékud. bvi er melt
med pvi ad hundar nai kynproska adur en medferd med dyralyfinu er hafin.

Nidurstédur rannsokna syna ad medferd med dyralyfinu dregur Gr kynhvot hundsins.
Frettur:

Notkun dyralyfsins hja frettum sem ekki hafa nad kynproska hefur ekki verid rannsékud. bvi er melt
med ad frettur nai kynproska aour en medferd med dyralyfinu er hafin.

Medferd & frettum & ad hefjast i upphafi moékunartimabils.
Oryggi ad loknum endurteknum isetningum & Suprelorin i frettum hefur ekki verid rannsakad.

Medhondlad dyr getur verid 6frjott i allt ad fjogur ar. pvi skal geeta fyrirhyggju vid notkun dyralyfsins
hja dyrum sem &tlunin er ad lata fjélga sér i framtidinni.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

bungadar konur eiga ekki ad gefa dyralyfid. Onnur GnRH hlidsteeda hefur reynst hafa eiturahrif &
fostur tilraunadyra. Sértekar rannsoknir til ad meta ahrif deslorelins pegar pad er gefid & medgéngu
hafa ekki farid fram.

P06 ad oliklegt sé ad dyralyfid komist i snertingu vid had skal pess gett, ef svo ber undir, ad pvo
hGdsveedid samstundis par sem GnRH hlidstedur geta frasogast gegnum hud.

Pegar dyralyfid er gefid skal pess geett ad fordast ad sprauta sjalfan sig med lyfinu fyrir slysni med pvi
ad tryggja ad dyrunum sé haldid i skefjum & videigandi hatt og ad hlifin sé & nalinni sem nota skal par
til & pvi augnabliki sem isetning vefjalyfsins fer fram.

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til lzeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins med pad fyrir augum ad fa vefjalyfid fjarleegt.

Ofskémmtun:

Hundar: engar Kkliniskar aukaverkanir, adrar en paer sem hefur verid greint fra i kaflanum
»Aukaverkanir”, hafi komid fram eftir gjof 4 allt ad 6 foldum radlégdum skammiti undir hid. Veeg
stadbundin vidbrogd med langvinnri bolgu i bandvef, nokkurri hydismyndun (capsule formation) og
kollagendtfellingu hafa sést 3 manudum eftir samtimis gjof undir had af allt ad 6 foldum raslogoum
skammti.

Frettur: engar upplysingar eru tilteekar um ofskdmmtun i frettum.

7. Aukaverkanir

Hundar:

Algengar (1 til 10 dyr / 100 dyrum sem f& medferd):

Proti & isetningarsveedinu®

Mjog sjaldgeefar (1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem f& medferd):

Breytingar 4 feldi (harmissir, harlos, harbreyting)?
pvagleki?

Minnkud eistnasterd?®

Minni virkni?3, pyngdaraukning®®
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Koma drsjaldan fyrir (<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Eista gengur upp*, Steekkud eistu®, sarsauki i eistum®
Aukinn kynferdislegur ahugi®, arasarhneigd®
Flogaveikikost

WVeegur, i 14 daga

2A medferdartimabilinu

SEinkenni sem tengjast beelingu

“Upp i naragongin

SStrax eftir igreedslu, skammvinn, hurfu an medhaéndlunar

*Timabundid

"Ad medaltali 40 dogum eftir isetningu, midgildi tima par til einkenni byrjudu var 14 dagar eftir
isetningu, i fyrsta lagi & isetningardegi og i sidasta lagi 36 vikum eftir isetningu. Kynhormén
(testosterdn og progesterdn) styra naemi fyrir flogum i ménnum og dyrum.

Frettur:

Algengar (1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa4 medferd):

Proti & isetningarsveaedinu?, kladi & isetningarsvaedinul, rodi a isetningarsveedinu®

Timabundinn, vaegur

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stédugt med éryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltrda markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda {lysing & kerfinu}

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof

Hundar

Gefid adeins eitt vefjalyf, 6had steerd hundsins (sja einnig kaflann ,,Sérstok varnarord*). Endurtakid
medferdina & 12 manada fresti til ad vidhalda verkun.

Frettur

Gefid adeins eitt vefjalyf, 6h&d steerd frettunnar. Endurtakio medferdina & 16 manada fresti til ad
vidhalda verkun.

Hundar og frettur

Gefa skal vefjalyfid undir htd milli herdablada hundsins eda frettunnar.
Notid ekki dyralyfid ef pynnupakkningin hefur rofnad.

Vefjalyfid, sem er liffreedilega samrymanlegt, parf ekki ad fjarleegja. Hins vegar, ef naudsynlegt
reynist ad haetta medferdinni getur dyraleeknir fjarleegt vefjalyfid med skurdadgerd. Haegt er ad
stadsetja vefjalyf med 6mun.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Hundar

Til notkunar undir haa.
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Radlagdur skammtur er eitt vefjalyf & hvern hund, 6héad steerd hundsins (sja einnig kaflann ,,Sérstok
varnarorg“).

Sotthreinsa skal isetningarsveaedio aour en isetning fer fram til pess ad komast hja sykingu. Ef um
lodinn feld er ad raeda atti ad raka litid sveedi, ef porf er a.

Dyralyfinu a ad koma fyrir undir lausu hidina a bakinu milli nedri hluta halsins og mjéhryggjar.
Fordist ad setja vefjalyfid i fitu, par sem losun virka efnisins geeti ordid 6fullnaegjandi & svaedi par sem
bl6ofledi er litid.

1. Fjarleegid Luer Lock hettuna af teekinu sem atlad er til isetningar vefjalyfsins.

2. Festid stjokuna vid isetningartaeki® med Luer Lock tengingunni.

3. Lyftid lausu hadinni & milli herdabladanna. Stingid allri endilangri nalinni undir hidina.

4. prystid stimpilstjokunni alla leid um leid og nalin er dregin rélega til baka.

5. brystid & hidina a isetningarstadnum pegar nalin hefur verid dregin til baka og haldid prystingi i
30 sekundur.

6. Skodid sprautuna og nalina til ad tryggja ad vefjalyfid hafi ekki ordid eftir i sprautunni eda nalinni,
0g gatid pess ad millibilid sjaist. Pad getur verid hagt ad finna vefjalyfid med preifingu a stadnum.

Endurtakid gjof vefjalyfsins & 12 manada fresti til ad vidhalda verkun.
Frettur

Til notkunar undir haa.

Radlagdur skammtur er eitt vefjalyf & hverja frettu, 6had steerd frettunnar.

Sétthreinsa skal isetningarsvadid &dur en isetning fer fram til pess ad komast hja sykingu. Ef um
lodinn feld er ad reeda atti ad raka litid sveedi, ef porf er a.

Malt er med pvi ad frettur séu sveefoar fyrir isetningu vefjalyfsins.

Setja skal dyralyfid undir htd i lausu hidina & bakinu & milli herdabladanna. Fordist ad setja vefjalyfid
i fitu, par sem losun virka efnisins gati ordid 6fullnaegjandi & svaedi par sem blodfladi er litio.

1. Fjarleegid Luer Lock hettuna af teekinu sem atlad er til isetningar vefjalyfsins.

2. Festio stjokuna vid isetningartekid med Luer Lock tengingunni.

3. Lyftid lausu hadinni & milli herdabladanna. Stingid allri endilangri nalinni undir hidina.
4. brystid stimpilstjékunni alla leid um leid og nalin er dregin rélega til baka.

5. brystid & hidina a isetningarstadnum pegar nalin hefur verid dregin til baka og haldid prystingi i
30 sekundur.

6. Skooid sprautuna og nalina til ad tryggja ad vefjalyfio hafi ekki ordid eftir i sprautunni eda nalinni,

0g gatid pess ad millibilid sjaist. Pad getur verid hagt ad finna vefjalyfid med preifingu a stadnum.
Meelt er med pvi ad nota vefjalim til ad loka isetningarstadnum, ef porf krefur.
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porf & fleiri isetningum sidar & ad akveda med hlidsjon af steekkun eistna og/eda aukningar i
plasmapéttni testdsterdns og afturhvarfi til virkrar kynhegdunar. Sja einnig kaflann ,,Sérstok
varnadarord“.

Forfylltur igraedari

—
Igredi Holkur

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

Geymid i keeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid a um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

Stjokuna ma nota aftur.

Leitid rada hja dyraleekni eda i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir
EU/2/07/072/003-004

2 vefjalyf i &fylltum teekjum til isetningar vefjalyfs + 1 stjaka
5 vefjalyf i &fylltum teekjum til isetningar vefjalyfs + 1 stjaka

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15.  Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
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itarlegar upplysingar um dyralyfi® eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt:

VIRBAC

1% Avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRAKKLAND

Fulltriar markadsleyfishafa og tenqgilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny6smmka bearapus
EPI'OH MUJIAHOBA EOOJ

¢. bepnoxkuuna 2222, Coduiicka obiact

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/select-language?destination=/node/210934
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.
13° yAn E.O. ABnvav - Aopiog

EL-14452, Metopopewoon

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

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid.
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