ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suprelorin 4,7 mg implant pentru cdini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanta activa:
Deslorelin (sub forma de deslorelin acetat) 4,7 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a
altor constituenti

Ulei de palmier hidrogenat

Lecitina

Acetat de sodiu anhidru

Implant cilindric de culoare alba pana la galben deschis.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini, pisici (masculi).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Caini masculi:
Pentru inducerea infertilitatii temporare la caini masculi sanatosi, necastrati, maturi din punct de
vedere sexual.

Céini femele prepubertale:

Pentru inducerea infertilitatii temporare, pentru a intarzia aparitia primului estru si a primelor semne
de calduri si pentru a preveni gestatia la o varsta mica la femelele necastrate, sanatoase si imature din
punct de vedere sexual. Implantul trebuie administrat la varsta cuprinsa intre 12 si 16 saptimani de
viata.

Motani:

Pentru inducerea infertilitatii temporare si suprimarea mirosului de urina si a comportamentelor
sexuale, cum ar fi libidoul, vocalizarea, marcarea cu urind si agresivitatea la pisicile masculi
necastrate de la varsta de 3 luni.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentionari speciale

Toate speciile tinta

In anumite cazuri, implantul poate fi pierdut de animalul tratat. In cazul in care se suspecteazi lipsa
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eficacitatii asteptate, trebuie verificata prezenta subcutanatd a implantului.
Caini masculi

Infertilitatea se instaleaza de la 6 saptimani pani la cel putin 6 luni de la tratamentul initial. In
consecintd, cainii tratati trebuie tinuti in continuare la distanta de catelele in calduri in primele 6
saptamani dupa tratamentul initial.

In studii clinice, unul dintre cei 75 cdini tratati cu acest produs s-a imperecheat cu o citea in calduri,
in perioada de sase luni de la implantare, dar aceastd acuplare nu a fost finalizata cu gestatie. In cazul
in care un caine tratat se imperecheaza cu o cdtea in intervalul de sase saptamani si sase luni dupa
tratament, trebuie luate masuri pentru excluderea riscului gestatiei.

In cazuri rare, a fost raportata suspiciunea lipsei eficacititii asteptate (in majoritatea cazurilor a fost
raportata lipsa reducerii dimensiunilor testiculului si/sau a avut loc imperecherea). Lipsa eficacitatii
tratamentului poate fi confirmata cu siguranta doar prin determinarea nivelelor de testosteron (de ex.
printr-un marker substitutiv cunoscut al fertilitatii).

Orice imperechere care are loc la peste 6 luni de la administrarea produsului poate sa provoace
gestatie. Cu toate acestea, dupd administrarea implanturilor succesive nu este necesar sa se {ind
catelele la distanta de cinii tratati, cu conditia ca produsul sa fie administrat la fiecare 6 luni.

Daca se banuieste pierderea primului implant, aceasta poate fi confirmata prin observatia ca nu are loc
reducerea circumferintei scrotale sau a nivelului plasmatic de testosteron la saptaméani de la data
suspectatd pentru pierdere, deoarece ambele vor fi reduse daca exista un implant corect. Daca se
suspecteaza pierderea implantului dupa reimplantare la 6 luni, atunci va fi observata o crestere a
circumferintei scrotale si/sau nivelelor plasmatice de testosteron. In ambele situatiise se va administra
un nou implant.

Nu s-a investigat capacitatea cainilor de a procrea dupa ce concentratiile plasmatice de testosteron au
revenit la normal, dupa administrarea produsului.

in privinta concentratiilor de testosteron (un marker substitutiv cunoscut al fertilitatii), in studii
clinice peste 80 % din cdinii cdrora li s-au administrat unul sau mai multe implanturi au revenit la
concentratii plasmatice normale de testosteron (= 0,4 ng/ml) intr-un interval de 12 luni de la
implantare. La noudzeci §i noua la sutd din cdini, concentratiile plasmatice de testosteron au revenit la
valori normale Intr-un interval de 18 luni de la implantare. Cu toate acestea, existd date limitate care
sd demonstreze reversibilitatea completa a efectelor clinice (marime redusa a testiculelor, volum
scazut al ejacularii, numar scazut de spermatozoizi si libido scazut), inclusiv fertilitatea dupa sase luni
sau dupd implanturi repetate. In cazuri foarte rare (< 0,1%), infertilitatea poate dura mai mult de 18
luni.

In studii clinice, inhibarea secretiei de testosteron s-a mentinut la majoritatea cdinilor de talie mai
mica (< 10 kg greutate corporald), timp de peste 12 luni dupa implantare. Exista date limitate
referitoare la cdinii de talie foarte mare (> 40 kg greutate corporald), dar durata inhibdrii secretiei de
testosteron a fost comparabila cu cea observata la céinii de talie medie si mare. In consecinta,
utilizarea produsului la céinii cu greutati mai mici de 10 kg sau mai mari de 40 kg trebuie sa depinda
de evaluarea risc/beneficiu efectuatd de catre medicul veterinar.

Castrarea chirurgicala sau medicala poate avea consecinte neasteptate (de ex. ameliorarea sau
inrautatirea) comportamentului agresiv. Astfel, cainii cu tulburari sociopate §i care prezintd episoade
de agresivitate intraspecie (cdine-cdine) si/sau interspecie (cdine fata de alte specii) nu ar trebui
castrati nici chirurgical, nici prin implant.

Caini femele prepubertale
In studii clinice, primul estru a avut loc intre 6 si 24 de luni de la administrarea produsului la 98,2 %
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dintre animale; pentru una din 56 de catele (1,8 %), suprimarea estrului a durat 5 luni. Mai exact, 44,6
% dintre catele au prezentat primul estru intre 6 si 12 luni de la implantare, iar 53,6 % intre 12 si 24
de luni dupa implantare.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat numai la catele aflate in perioada prepubertald cu
varste cuprinse intre 12 si 16 saptamani, care nu prezintd semne de estru. Valorile de masurare a
nivelurilor hormonale si frotiurile vaginale pot fi folosite pentru a confirma absenta estrului

Motani

La motanii maturi, inducerea infertilitatii si suprimarea mirosului de urina si a comportamentelor
sexuale se realizeazd de la aproximativ 6 saptimani pana la 12 luni de la implantare. In cazul in care
un motan se imperecheaza cu o femela inainte de 6 saptdmani sau dupa 12 luni de la implantare,
trebuie luate masuri adecvate pentru a exclude riscul de gestatiei.

Atunci cand produsul s-a implantat la pisoi masculi in varsta de 3 luni, suprimarea fertilitatii a durat
cel putin 12 luni la 100 % dintre pisici si peste 16 luni la 20 % dintre pisici.

La majoritatea pisicilor, in decurs de 2 saptdmani dupa implantare, nivelul de testosteron scade si se
reduce volumul testicular si dimensiunea corpului penian incepand din saptamanile 4-8 de la
implantare. Comportamentele sexuale incep sa scada in decurs de o saptamana dupa tratament,
incepand cu reducerea vocalizarii, urmata de reducerea libidoului, a mirosului de urind, a marcarii cu
urind si a agresivitatii la 4 saptamani dupa implantare. Unele comportamente sexuale, de exemplu,
montarea si mugcatul de git, pot avea, de asemenea, o componenta sociald; cu toate acestea, motanul
cu raspuns diminuat nu poate finaliza imperecherea sau induce ovulatia la femela. Efectele clinice
asupra mirosului de urina, a marcarii cu urind, a volumului testicular, a dimensiunii corpului penian si
a comportamentelor sexuale incep sa scada dupa aproximativ 12 luni de la implantare.

Evolutia in timp si durata diminuarii raspunsului observate dupa tratament sunt variabile, 28 de luni
fiind durata maxima observata pentru revenirea la fertilitate normala dupa implantare.

Intr-un studiu de teren, un al doilea implant la 12 luni dupa primul, administrat la 22 de motani, a
prelungit cu inca un an durata de suprimare a functiei de reproducere si a comportamentelor sexuale.

La 1-3 % dintre motani a fost raportata lipsa eficacitatii asteptate pe baza exprimarii continue a
comportamentelor sexuale, a imperecherii care a dus la gestatie si/sau a lipsei de suprimare a
nivelurilor de testosteron plasmatic (un marker substitutiv cunoscut al fertilitatii). in caz de indoiala,
proprietarul animalului ar trebui sa aiba In vedere separarea motanului tratat de femele in cazul in care
gestatia nu este de dorit.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Caini masculi

Nu s-a investigat utilizarea produsului la caini masculi aflati in perioada prepubertala. In consecinta,
se recomanda ca tratamentul sa fie inifiat numai dupa ce cainii masculi au ajuns la pubertate.

Datele obtinute demonstreaza ca tratamentul cu acest produs va reduce libidoul céinelui, dar nu s-au
investigat alte modificari comportamentale (de exemplu, agresivitatea specifica cainilor masculi).

Caini femele prepubertale

Intr-un studiu, din cele 34 de catele carora li s-a implantat produsul la varste cuprinse intre 16 si 18
saptamani, un animal caruia i s-a implantat produsul la 16-17 saptdmani si doud animale carora li s-a
implantat produsul la 17-18 saptdmani au prezentat un estru indus de implant.
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Tratamentul repetat nu a fost investigat la catele si, prin urmare, nu este recomandat.

Dupa atingerea maturitatii sexuale la sfarsitul efectului unui implant, au fost colectate informatii
privind ciclurile de calduri si capacitatea de reproducere a catelelor pui: nu au fost observate
probleme de siguranti a reproducerii. Intr-un studiu de control, sase gestatii la cinci citele s-au
incheiat cu unul pana la nouad pui vii. Din cauza cantitatii limitate de date, utilizarea la catele aflate in
perioada prepubertala destinate reproducerii trebuie sa se facd in conformitate cu o evaluare a
beneficiilor/riscurilor de catre medicul veterinar responsabil.

Nu se recomanda utilizarea la catele mature din punct de vedere sexual pentru a suprima functia de
reproducere si ciclurile de estru din cauza riscului de inducere a unui estru, care poate provoca
patologie uterind si ovariand (metropauza, chisturi) si gestatie nedorita.

Motani

Nu exista date disponibile in cazul pisoilor cu testicule necoborate la implantare. Se recomanda sa se
astepte pana cand testiculele au coborat nainte de a administra produsul.

Exista date limitate in ceea ce priveste revenirea la fertilitatea normala dupa administrari repetate ale
produsului medicinal veterinar.

Capacitatea pisoilor de a procrea dupa revenirea la niveluri normale de testosteron plasmatic, dupa
administrarea produsului medicinal veterinar, nu a fost pe deplin demonstrata, in special la pisicile
aflate in perioada prepubertald. Prin urmare, decizia de a utiliza produsul medicinal veterinar la
motani care urmeaza sa fie folositi pentru reproducere trebuie luata de la caz la caz.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale:

Produsul nu trebuie administrat de femei insarcinate. Un alt analog GnRH (hormonul de eliberare a
gonadotropinelor) a demonstrat efecte feto-toxice la animalele de laborator. Nu s-au efectuat studii
specifice pentru a evalua efectul deslorelin cand este administrat de femei insarcinate.

Contactul acestui produs cu pielea este pufin probabil, dar daca intervine, se recomanda spailarea
imediata a suprafetei expuse, deoarece analogii GnRH pot fi absorbiti prin piele.

In timpul administrarii produsului trebuie evitatd auto-injectarea accidentald, luandu-se masuri care sa
asigure contentia adecvata a animalelor si verificdndu-se ca acul aplicator sa fie acoperit cu capacul

de protectie pana in momentul implantarii.

In caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta, in vederea Inlaturarii implantului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini (masculi si femele):




Frecvente
(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Tumefiere la locul implantului, descuamare la locul

implantului’
Dermatita?

Rare
(1 pana la 10 animale / 10 000
de animale tratate):

Modificari ale blanii (pierderea parului, alopecie, modificari
ale firului de par)

Incontinentd urinara

Reducerea dimensiunilor testiculului

Activitate redusa, crestere in greutate

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile
izolate):

Ascensiunea testiculului®, cresterea dimensiunilor
testiculului*, durere testiculara*
Crestere a interesului sexual®, agresivitate’Crize epileptice®

Frecventa nedeterminata
(Nu poate fi estimata pe baza datelor
disponibile):

Inchidere intarziata a cartilajelor de crestere’

'Moderata, timp de 14 zile
?Locala, a durat pana la 6 luni
3Prin inelul inghinal

*Imediat dupa implantare, trecitoare, dispare fara tratament

STrecitoare

6In medie, la 40 de zile de la implantare, timpul median de instalare a semnelor a fost de 14 zile de la
implantare, cel mai devreme 1n acceasi zi cu implantarea si cel mai tarziu la 36 saptamani de la
implantare. La oameni si animale, hormonii sexuali (testosteron si progesteron) moduleaza

susceptibilitatea la convulsii

"La oasele lungi, fard consecinte clinice sau patologice

Pisici:

Frecvente
(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Aport alimentar crescut!, crestere a greutatii corporale!
Reactie la locul implantului (eritem la locul
implantului?, durere la locul implantului?, caldura

la locul implantului?, tumefiere la locul

implantului®*)

Frecventa nedeterminata
(Nu poate fi estimata pe baza datelor
disponibile):

Crestere a interesului sexual, vagabondajului’
Inchidere intarziata a cartilajelor de crestere®

'Cu pana la 10 % in timpul perioadei de efect

’In ziua implantarii, tranzitorii

STumefiere < 5 mm, timp de pana la 45 de zile
*Tumefiere severd (> 4 cm) cu o duratd mai mare de 7 luni a fost raportatd la 1 din 18 pisici intr-un

studiu de laborator

’In primele sdptamani dupa implantare, in mod tranzitoriu la motani maturi
SLa oasele lungi, fard consecinte clinice sau patologice

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie

detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de

contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
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Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si a lactatiei.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare subcutanata.

Doza recomandata este de un implant la un cdine sau o pisica, indiferent de talia cainelui sau a pisicii
(a se vedea si pct. 3.4).

Pentru a evita introducerea infectiilor, locul de implantare trebuie dezinfectat Tnaintea efectuarii
implantarii. Daca animalul are par lung, la nevoie trebuie tunsa o zona mica.

Produsul trebuie implantat subcutanat, sub pielea laxa a spatelui, intre partea inferioara a cefei si zona
lombara. A se evita injectarea implantului in tesutul adipos, deoarece eliberarea substantei active
poate fi blocata in zonele cu vascularizatie redusa.

1. indepartati capacul Luer Lock al injectorului pentru implant.

2. Atasati actionatorul la injectorul pentru implant, utilizind conectorul Luer Lock.

3. Ridicati pielea laxa a spatelui dintre omoplati. Introduceti acul subcutanat, pe toata lungimea.

4. Apasati complet pistonul actionatorului si, in acelasi timp, retrageti incet acul.

5. Apasati pielea la nivelul locului de insertie pe masura ce acul este retras, mentinand presiunea timp
de 30 secunde.

6. Controlati injectorul si acul pentru a va asigura ca implantul nu a ramas in injector sau in ac si ca
distantierul este vizibil. In unele cazuri este posibila palparea implantului in situ.

Repetati administrarea la fiecare sase luni pentru a mentine eficacitatea la cdinii masculi si la 1 an
pentru a mentine eficacitatea la motani.

Injector pentru unplant pre-incarcat

=~ -PT-IT—J

Implant  Distantier

Nu utilizati produsul daca punga din folie este deteriorata.

Implantul este biocompatibil si nu trebuie indepartat. Cu toate acestea, In cazul in care se impune
oprirea tratamentului, implanturile sau fragmente ale acestuia pot fi indepartate pe cale chirurgicala de
catre medicul veterinar. Implanturile pot fi localizate prin ecografie.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Caini:
Nu s-au observat alte reactii adverse clinice decat cele descrise in sectiunea 3.6 dupa administrarea



subcutanata simultana a pana la de 10 ori doza recomandata si a unui numar de pana la 15 implanturi
pe parcursul unui an, adica administrarea simultana a 5 implanturi la 6 luni timp de 3 cure
consecutive, sau administrarea simultana a 3 implanturi la 3 luni timp de 5 cure consecutive. Din
punct de vedere histologic, s-au observat reactii locale usoare, cu inflamatia cronica a tesutului
conjunctiv, formarea de capsule si depuneri de colagen dupa 3 luni de la administrare concomitenta pe
cale subcutanatd de pana la 10 ori doza recomandata.

Pisici:

Intr-un studiu de laborator, in care motanii au primit 1 sau 3 implanturi de 3 ori la intervale de 6 luni,
la 3 din 8 a aparut o tumefiere severd (> 4 cm) la locul de injectare interscapulara, care a durat cel
putin 4 saptamani dupa a doua si/sau a treia implantare

Au fost raportate cazuri de infertilitate in urma expunerii la supradozare in urma utilizarii produsului
in afara instructiunilor la pisoii nou-ndscuti, precum si la o pisica matura.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4., INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QHO1CA93.
4.2 Farmacodinamie

Cand este administrat Tn doza scazuta, continud, agonistul GnRH deslorelin actioneaza prin
suprimarea functiei axei hipofizo-gonadale. Aceastd suprimare provoaca la animalele tratate,
necastrate sau castrate chirurgical, incapacitatea de a sintetiza si/sau elibera hormonul
foliculostimulant (FSH) si hormonul luteinizant (LH), hormoni responsabili pentru mentinerea
fertilitatii si pentru comportamentele sexuale secundare.

La caini masculi sau motani, la 4 — 6 saptadmani dupa implantare, doza scazuta continua de deslorelin
va reduce atat functionalitatea organelor reproductive masculine, libidoul si spermatogeneza, cat si
concentratiile plasmatice de testosteron. Imediat dupa implantare, se poate observa o crestere
tranzitorie, de scurtd durata, a concentratiilor plasmatice de testosteron. Masurarea concentratiilor
plasmatice de testosteron a demonstrat efectul farmacologic persistent al prezentei continue de
deslorelin 1n circulatie, timp de cel putin sase luni la céini si de douasprezece luni la motani dupa
administrarea produsului medicinal veterinar.

La catele imature din punct de vedere sexual, doza scazutd continud de deslorelin mentine cainii intr-o
stare de imaturitate fiziologica si previne cresterea nivelurilor plasmatice de estradiol si progesteron.
Aceastd diminuare hormonala suprima dezvoltarea si functia organelor de reproducere feminine si
semnele comportamentale asociate caldurii sexuale, precum si modificarea citologiei vaginale.

4.3 Farmacocinetica

Céini:

S-a demonstrat ca deslorelin atinge valori maxime ale concentratiei plasmatice la 7 pana la 35 zile
dupa administrarea unui implant care contine 5 mg deslorelin marcat radioactiv. Substanta poate fi
masurata direct in plasma, timp de aproximativ 2,5 luni post-implantare. Metabolismul deslorelin este
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rapid.

Motani:

Intr-un studiu de investigare a farmacocineticii la pisici, concentratiile plasmatice de deslorelin ating
un varf la 2 ore (Cmax) la aproximativ 100 ng/ml, urmat de o scadere rapida cu 92 %, la 24 de ore dupa
implantare. Dupa 48 de ore, s-a observat o scadere lenta si continua a concentratiilor plasmatice de
deslorelin. Durata eliberarii de deslorelin din implanturile Suprelorin, calculata ca si concentratii
plasmatice masurabile de deslorelin, a variat de la 51 de saptamani pana la cel putin 71 de saptamani
(sfarsitul studiului).

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).
A nu se congela.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Implantul este furnizat Intr-un injector preincarcat pentru implant. Fiecare injector preincarcat pentru
implant este ambalat intr-o punga din folie inchisa ermetic, care este ulterior sterilizata.

Cutie de carton care contine doua sau cinci injectoare pentru implant sterilizate, ambalate separat in
folii inchise ermetic, impreuna cu un dispozitiv de implantare (actionator) care nu este sterilizat.
Actionatorul este atasat la injectorul pentru implant cu ajutorul conectorului Luer Lock.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

Actionatorul poate fi reutilizat.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE



EU/2/07/072/001

EU/2/07/072/002

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 10/07/2007

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suprelorin 9,4 mg implant pentru cdini si dihori

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanta activa:
Deslorelin (sub forma de deslorelin acetat) 9,4 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a
altor constituenti

Ulei de palmier hidrogenat

Lecitina

Implant cilindric de culoare alba pana la galben deschis.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini (masculi) si dihori (masculi).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru inducerea infertilitatii temporare la caini §i dihori masculi sdnatosi, necastrati, maturi din punct
de vedere sexual.

3.3 Contraindicatii
Nu exista.

3.4 Atentionari speciale
Caini

Infertilitatea se instaleaza de la 8 siptamani pana la cel putin 12 luni de la tratamentul initial. In
consecinta, cainii tratati trebuie tinuti in continuare la distanta de catelele in calduri in primele 8
saptamani dupa tratamentul initial.

In studii clinice, infertilitatea nu s-a instalat la 2 din 30 de cAini decat la aproximativ 12 siptimani de
la tratamentul initial, dar in majoritatea cazurilor aceste animale nu au fost capabile si procreeze. In
cazul 1n care un caine tratat se Imperecheaza cu o catea in intervalul cuprins intre 8 si 12 saptdmani
dupa tratament, trebuie luate masuri pentru excluderea riscului gestatiei.

In cazuri mai putin frecvente, a fost raportata lipsa eficacititii la caini (de cele mai multe ori a fost
raportatd lipsa diminuérii dimensiunii testiculului si/sau a avut loc imperecherea. Numai nivelele de
testosteron (de ex. un marker substitutiv de fertilitate stabilit) pot confirma definitiv lipsa eficacitatii
tratamentului. Daca se suspecteaza lipsa eficacitatii trebuie verificat implantul cainelui (de ex.
prezenta acestuia).



Orice imperechere care are loc la peste 12 luni de la administrarea produsului medicinal veterinar
poate s provoace gestatie. Cu toate acestea, dupa administrarea implanturilor succesive nu este
necesar sa se tina catelele la distanta de cainii tratati pentru perioada initiala de 8 sdptamani, cu
conditia ca produsul medicinal veterinar sa fie administrat la fiecare 12 luni.

In anumite cazuri, implantul poate fi pierdut de cainele tratat. Daca se suspecteaza pierderea
implantului dupa prima implantare, aceasta se poate confirma daca se observa ca nu s-a redus
circumferinta scrotald sau nivelele testosteronului plasmatic dupa 8 saptamani de la data probabila a
pierderii, ambele reducandu-se dupa o implantare corectd. Daca pierderea implantului este suspectata
dupa reimplantarea de la 12 luni, se va observa o crestere progresiva a circumferintei scrotale si/sau
nivelelor testosteronului plasmatic. In ambele situatii, trebuie administrat un nou implant.

Nu s-a investigat capacitatea cdinilor de a procrea dupa ce concentratiile plasmatice de testosteron au
revenit la normal, dupa administrarea produsului medicinal veterinar.

In privinta concentratiilor de testosteron (un marker substitutiv cunoscut al fertilitatii), in studii
clinice peste 68 % din cainii carora li s-au administrat unul sau mai multe implanturi au redevenit
fertili Intr-un interval de 2 ani de la implantare. La 95 % din caini, concentratiile plasmatice de
testosteron au revenit la valori normale Intr-un interval de 2,5 ani de la implantare. Cu toate acestea,
exista date limitate care sa demonstreze reversibilitatea completa a efectelor clinice (marime redusa a
testiculelor, volum scazut al ejacularii, numar scazut de spermatozoizi si libido scazut), inclusiv
fertilitatea dupa 12 luni sau dupa implanturi repetate. In cazuri foarte rare, infertilitatea poate dura
mai mult de 18 luni.

Din cauza datelor limitate, folosirea Suprelorin la céini cu o greutate corporald mai mica de 10 kg sau
mai mare de 40 kg trebuie analizati de medicul veterinar pe baza balantei risc/beneficiu. In timpul
studiilor clinice cu Suprelorin 4,7 mg durata medie a inhibarii secretiei de testosteron a fost de 1,5 ori
mai mare la cdinii de dimesiuni mici (< 10 kg) decéat la cdinii mai mari.

Castrarea chirurgicala sau medicala poate avea consecinte neasteptate (de ex. ameliorarea sau
inrautatirea) comportamentului agresiv. Astfel, cainii cu tulburdri sociopate §i care prezintd episoade
de agresivitate intraspecie (cdine-cdine) si/sau interspecie (cdine fata de alte specii) nu ar trebui
castrati nici chirurgical nici prin implant.

Dihori

Infertilitatea (suprimarea spermatogenezei, reducerea dimensiunilor testiculelor, nivele ale
testosteronului sub 0,1 ng/ml si suprimarea mirosului specific) se instaleaza intre 5 si 14 sdptamani de
la tratamentul initial. In consecinta, dihorii tratati trebuie tinuti in continuare la distanta de femelele in
calduri in primele cinci saptamani dupa tratamentul initial.

Nivelele de testosteron raman sub 0,1 ng/ml cel pugin 16 luni. Nu toti parametrii activitatii sexuale au
fost testati specific (seborea, marcarea cu urina si agresivitatea). Orice imperechere care are loc la
peste 16 luni de la administrarea produsului poate sa provoace gestatie.

Necesitatea implantarilor urmatoare trebuie sa se bazeze pe cresterea In dimensiuni a testiculelor
si/sau cresterea concentratiilor plasmatice de testosteron si revenirea la activitate sexuala.

Nu s-a investigat reversibilitatea efectelor si capacitatea masculilor de a procrea dupd aceasta
revenire. De aceea, utilizarea Suprelorin va fi facutd dupa evaluarea balantei beneficiu/risc de catre
medicul veterinar responsabil.

In anumite cazuri, implantul poate fi pierdut de dihorul tratat. Daci se suspecteaza pierderea primului
implant, atunci aceasta se poate confirma daca se observa ca nu s-au redus dimensiunile testiculelor
sau nivelele testosteronului plasmatic, ambele reducandu-se dupd o implantare corectd. Daca
pierderea implantului este suspectatd dupd reimplantare, atunci se va observa o crestere progresiva a
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dimensiunilor testiculelor si/sau nivelelor testosteronului plasmatic. In ambele situatii, trebuie
administrat un nou implant.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Céini

Nu s-a investigat utilizarea produsului medicinal veterinar la cdini aflati in perioada prepubertala. In
consecintd, se recomanda ca tratamentul cu produsul medicinal veterinar sa fie initiat numai dupa ce
cainii au ajuns la pubertate.

Datele obtinute demonstreaza ca tratamentul cu produsului medicinal veterinar va reduce libidoul
cainelui.

Dihori

Nu s-a investigat utilizarea produsului medicinal veterinar la dihori aflati in perioada prepubertala. In
consecintd, se recomanda ca tratamentul cu produsul medicinal veterinar sa fie initiat numai dupa ce
dihorii au ajuns la pubertate.

Tratamentul la dihori ar trebui initiat la inceputul sezonului de reproductie.

Masculii tratati pot raimane infertili pana la 4 ani. De aceea, produsul medicinal veterinar trebuie
utilizat cu prudenta la masculii pentru reproducere.

Nu a fost investigata siguranta dupd implantari repetate cu Suprelorin la dihori.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale:

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femei insarcinate. Un alt analog GnRH
(hormonul de eliberare a gonadotropinelor) a demonstrat efecte feto-toxice la animalele de laborator.
Nu s-au efectuat studii specifice pentru a evalua efectul deslorelin cand este administrat de femei
insarcinate.

Contactul acestui produs medicinal veterinar cu pielea este putin probabil, dar daca intervine, se
recomanda spalarea imediata a suprafetei expuse, deoarece analogii GnRH pot fi absorbiti prin piele.

In timpul administrarii produsului medicinal veterinar trebuie evitata auto-injectarea accidentala,
luandu-se masuri care sa asigure contentia adecvatd a animalelor si verificindu-se ca acul aplicator sa

fie acoperit cu capacul de protectie pana in momentul implantarii.

In caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta, in vederea Inlaturarii implantului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Caini:



Frecvente Tumefiere la locul implantului'
(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Rare Modificari ale blanii (pierderea parului, alopecie, modificari
(1 pana la 10 animale / 10 000 ale firului de par)
de animale tratate): Incontinentd urinara

Reducerea dimensiunilor testiculului
Activitate redusa, crestere in greutate

Foarte rare Ascensiunea testiculului?, cresterea dimensiunilor
(<1 animal / 10 000 de animale testiculului®, durere testiculard?

tratate, inclusiv raportarile Crestere a interesului sexual®, agresivitate*
izolate): Crize epileptice’

'Moderata, timp de 14 zile

?Prin inelul inghinal

‘Imediat dupa implantare, trecatoare, dispare fara tratament

*Trecatoare

5Tn medie, la 40 de zile de la implantare, timpul median de instalare a semnelor a fost de 14 zile de la
implantare, cel mai devreme 1n acceasi zi cu implantarea si cel mai tarziu la 36 saptamani de la
implantare.

Dihori:
Frecvente Tumefiere la locul implantului!, prurit la locul
(1 pana la 10 animale / 100 de implantului', eritem la locul implantului'
animale tratate):

'Trecitoare, moderati

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu este cazul.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Cai de administrare si doze

Céini:

Administrare subcutanata.

Doza recomandata este de un implant la un céine, indiferent de talia cdinelui (a se vedea si pct. 3.4).
Pentru a evita introducerea infectiilor, locul de implantare trebuie dezinfectat Tnaintea efectudrii

implantarii. Daca animalul are par lung, la nevoie trebuie tunsd o zona mica.

Produsul medicinal veterinar trebuie implantat subcutanat, in zona cu piele laxa a spatelui, intre partea
inferioara a cefei si zona lombara. A se evita injectarea implantului in tesutul adipos, deoarece
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eliberarea substantei active poate fi blocatd in zonele cu vascularizatie redusa.

1. Indepartati capacul Luer Lock al injectorului pentru implant.

2. Atasati actionatorul la injectorul pentru implant, utilizand conectorul Luer Lock.

3. Ridicati pielea laxa a spatelui dintre omoplati. Introduceti acul subcutanat, pe toatd lungimea.
4. Apasati complet pistonul actionatorului si, in acelasi timp, retrageti incet acul.

5. Apasati pielea la nivelul locului de insertie pe masura ce acul este retras, mentinand presiunea timp
de 30 secunde.

6. Controlati injectorul si acul pentru a va asigura ca implantul nu a ramas in injector sau in ac si ca
distantierul este vizibil. In unele cazuri este posibila palparea implantului in situ.

Repetati administrarea la fiecare 12 luni pentru a mentine eficacitatea.

Dihori:

Administrare subcutanata.

Doza recomandata este de un implant la un dihor, indiferent de talia lui.

Pentru a evita introducerea infectiilor, locul de implantare trebuie dezinfectat Tnaintea efectudrii
implantarii. Daca animalul are par lung, la nevoie trebuie tunsd o zona mica.

Produsul medicinal veterinar trebuie implantat subcutanat, in zona cu piele laxa a spatelui, in spatiul
interscapular. A se evita injectarea implantului 1n tesutul adipos, deoarece eliberarea substantei active
poate fi blocata in zonele cu vascularizatie redusa.

1. indepartati capacul Luer Lock al injectorului pentru implant.

2. Atasati actionatorul la injectorul pentru implant, utilizind conectorul Luer Lock.

3. Ridicati pielea laxa a spatelui dintre omoplati. Introduceti acul subcutanat, pe toata lungimea.

4. Apasati complet pistonul actionatorului si, in acelasi timp, retrageti incet acul.

5. Apasati pielea la nivelul locului de insertie pe masura ce acul este retras, mentinand presiunea timp
de 30 secunde.

6. Controlati injectorul si acul pentru a va asigura ca implantul nu a ramas 1n injector sau in ac si ca
distantierul este vizibil. In unele cazuri este posibila palparea implantului in situ.

Necesitatea implantarilor urmatoare trebuie sd se bazeze pe cresterea in dimensiuni a testiculelor

si/sau cresterea concentratiilor plasmatice de testosteron, ca §i pe revenirea la activitatea sexuala. A se
vedea sectiunea 3.4.

Injector pentru mmplant pre-incarcat

Implant  Distantier



Céini si dihori:
Nu utilizati produsul medicinal veterinar daca punga din folie este deteriorata.

Implantul biocompatibil nu trebuie indepartat. Cu toate acestea, in cazul in care se impune oprirea
tratamentului, implanturile pot fi indepartate pe cale chirurgicala de catre medicul veterinar.
Implanturile pot fi localizate prin ecografie.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Dihori:

Nu sunt informatii disponibile in cazul dihorilor.

Caini:

Nu au fost evidentiate alte reactii clinice adverse decat cele mentionate la sectiunea 3.6 dupa
administrarea subcutanata a unei doze de 6 ori mai mare decat cea recomandata. Din punct de vedere
histologic, s-au observat reactii locale usoare, cu inflamatia cronica a tesutului conjunctiv, formarea
de capsule si depuneri de colagen dupa 3 luni de la administrare concomitenta pe cale subcutanata de
pana la 6 ori doza recomandata.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QHO1CA93.
4.2 Farmacodinamie

Cand este administrat Tn doza scazuta, continud, agonistul GnRH deslorelin actioneaza prin
suprimarea functiei axei hipofizo-gonadale. La animalele tratate, aceasta suprimare provoaca
incapacitatea de a sintetiza si/sau elibera hormonul foliculostimulant (FSH) si hormonul luteinizant
(LH), hormoni responsabili pentru mentinerea fertilitatii.

La 4 — 6 saptamani dupd implantare, doza scazutad continud de deslorelin va reduce atat
functionalitatea organelor reproductive masculine, libidoul si spermatogeneza, cat si concentratiile
plasmatice de testosteron. Imediat dupa implantare, se poate observa o crestere tranzitorie, de scurta
durata, a concentratiilor plasmatice de testosteron. Masurarea concentratiilor plasmatice de
testosteron a demonstrat efectul farmacologic persistent al prezentei continue de deslorelin Tn
circulatie, timp de cel putin 12 luni dupa administrarea produsului.

4.3 Farmacocinetica

S-a demonstrat la caini ca deslorelin atinge valori maxime ale concentratiei plasmatice la 7 pana la
35 zile dupa administrarea unui implant care contine 5 mg deslorelin marcat radioactiv. Substanta
poate fi masurata direct in plasma, timp de aproximativ 2,5 luni post-implantare. Metabolismul
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deslorelin este rapid.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2°C — 8°C).
A nu se congela.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Implantul este furnizat Intr-un injector preincarcat pentru implant. Fiecare injector preincarcat pentru
implant este ambalat intr-o punga din folie inchisa ermetic, care este ulterior sterilizata.

Cutie de carton care contine doua sau cinci injectoare pentru implant sterilizate, ambalate separat in
folii inchise ermetic, impreuna cu un dispozitiv de implantare (actionator) care nu este sterilizat.
Actionatorul este atasat la injectorul pentru implant cu ajutorul conectorului Luer Lock.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

Actionatorul poate fi reutilizat.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/07/072/003

EU/2/07/072/004

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 10/07/2007



9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEXA II
ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suprelorin 4,7 mg implant

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Deslorelin (sub forma de deslorelin acetat) 4,7 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2 implanturi preincércate in injectoare pentru implant + 1 actionator
5 implanturi preincarcate in injectoare pentru implant + 1 actionator

4. SPECII TINTA

Caini, pisici (masculi)

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si Indeméana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

PUNGA DIN FOLIE

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suprelorin

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

4,7 mg

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suprelorin 9,4 mg implant

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Deslorelin (sub forma de deslorelin acetat) 9,4 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2 implanturi preincarcate in injectoare pentru implant + 1 actionator
5 implanturi preincarcate 1n injectoare pentru implant + 1 actionator

| 4. SPECI TINTA

Caini (masculi) si dihori (masculi)

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp.{1l/aaaa}

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si Indeméana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

PUNGA DIN FOLIE

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suprelorin

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

9,4 mg

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Suprelorin 4,7 mg implant pentru cdini si pisici

A Compozitie
Substanta activa:
Deslorelin (sub forma de deslorelin acetat) 4,7 mg

Implant cilindric de culoare alba pana la galben deschis.

3. Specii tinta

Caini si pisici (masculi)

4. Indicatii de utilizare

Caini masculi:
Pentru inducerea infertilitatii temporare la cainii masculi sandtosi, necastrati, maturi din punct de
vedere sexual.

Ciini femele prepubertale:

Pentru inducerea infertilitatii temporare, pentru a intarzia aparitia primului estru si a primelor semne
de cdlduri si pentru a preveni gestatia la o varsta mica la femelele necastrate, sdnatoase si imature din
punct de vedere sexual. Implantul trebuie administrat la varsta cuprinsa intre 12 si 16 saptamani de
viata.

Motani:

Pentru inducerea infertilitatii temporare si suprimarea mirosului de urina si a comportamentelor
sexuale, cum ar fi libidoul, vocalizarea, marcarea cu urind si agresivitatea la pisicile masculi
necastrate de la varsta de 3 luni.

5. Contraindicatii

Nu exista.

6. Atentionari speciale

Atentionari speciale:

Toate speciile tintad

In anumite cazuri, implantul poate fi pierdut de animalul tratat. In cazul in care se suspecteazi lipsa
eficacitatii asteptate, trebuie verificata prezenta subcutanata a implantului.

Caine
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Infertilitatea se instaleaza de la 6 saptimani pani la cel putin 6 luni de la tratamentul initial. In
consecinta, cainii tratati trebuie tinuti in continuare la distanta de catelele in calduri in primele sase
saptamani dupa tratamentul initial.

In studii clinice, unul dintre cei 75 cdini tratati cu acest produs s-a imperecheat cu o cétea in calduri,
in perioada de sase luni de la implantare, dar aceasta acuplare nu a fost finalizati cu gestatie. In cazul
in care un caine tratat se imperecheaza cu o catea in intervalul cuprins intre sase sdptdmani si sase luni
dupa tratament, trebuie luate masuri pentru excluderea riscului gestatiei.

In cazuri rare (> 0,01 % pana la < 0,1 %), a fost raportata suspiciunea lipsei eficacitatii asteptate (in
majoritatea cazurilor a fost raportata lipsa reducerii dimensiunilor testiculului si/sau a avut loc
imperecherea). Lipsa eficacitatii tratamentului poate fi confirmata cu siguranta doar prin determinarea
nivelelor de testosteron (de ex. printr-un marker substitutiv cunoscut al fertilitatii).

Orice imperechere care are loc la peste 6 luni de la administrarea produsului poate sa provoace
gestatie. Cu toate acestea, dupd administrarea implanturilor succesive nu este necesar sa se {ind
catelele la distanta de cinii tratati, cu conditia ca produsul sa fie administrat la fiecare 6 luni.

Daca se suspecteaza pierderea primului implant, atunci aceasta se poate confirma daca se observa ca
nu s-a redus circumferinta scrotald sau nivelele testosteronului plasmatic dupa 8 saptamani de la data
probabild a pierderii, ambele reducandu-se dupa o implantare corecta. Daca pierderea implantului este
suspectatd dupa reimplantarea de la 6 luni, atunci se va observa o crestere progresiva a circumferintei
scrotale si/sau nivelelor testosteronului plasmatic. in ambele situatii, trebuie administrat un nou
implant.

Nu s-a investigat capacitatea cainilor de a procrea dupa ce concentratiile plasmatice de testosteron au
revenit la normal, dupa administrarea produsului.

in privinta concentratiilor de testosteron (un marker substitutiv cunoscut al fertilitatii), in studii
clinice peste 80 % din cdinii cérora li s-au administrat unul sau mai multe implanturi au revenit la
concentratii plasmatice normale de testosteron (= 0,4 ng/ml) intr-un interval de 12 luni de la
implantare. La noudzeci §i noua la sutd din cdini, concentratiile plasmatice de testosteron au revenit la
valori normale Intr-un interval de 18 luni de la implantare. Cu toate acestea, exista date limitate care
sd demonstreze reversibilitatea completd a efectelor clinice (marime redusa a testiculelor, volum
scazut al ejacularii, numar scazut de spermatozoizi si libido scazut), inclusiv fertilitatea dupa sase luni
sau dupd implanturi repetate. In cazuri foarte rare (< 0,1%), infertilitatea poate dura mai mult de 18
luni.

In studii clinice, inhibarea secretiei de testosteron s-a mentinut la majoritatea cdinilor de talie mai
mica (< 10 kg greutate corporald), timp de peste 12 luni dupa implantare. Exista date limitate
referitoare la cdinii de talie foarte mare (> 40 kg greutate corporald), dar durata inhibarii secretiei de
testosteron a fost comparabila cu cea observata la cdinii de talie medie si mare. In consecinta,
utilizarea produsului la céinii cu greutati mai mici de 10 kg sau mai mari de 40 kg trebuie sa depinda
de evaluarea risc/beneficiu efectuatad de catre medicul veterinar.

Castrarea chirurgicala sau medicala poate avea consecinte neasteptate (de ex. ameliorarea sau
inrautatirea) comportamentului agresiv. Astfel, cainii cu tulburdri sociopate §i care prezintd episoade
de agresivitate intraspecie (cdine-cdine) si/sau interspecie (cdine fata de alte specii) nu ar trebui
castrati nici chirurgical, nici prin implant.

Caine femela prepubertala

In studii clinice, primul estru a avut loc la 6 pana la 24 de luni de la administrarea produsului la 98,2
% dintre animale; pentru una din 56 de catele (1,8 %), suprimarea estrului a durat 5 luni. Mai exact,
44,6 % dintre catele au prezentat primul estru Intre 6 si 12 luni de la implantare, iar 53,6 % Intre 12 si
24 de luni dupa implantare.
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Produsul medicinal veterinar trebuie administrat numai la catele aflate in perioada prepubertald cu
varste cuprinse intre 12 si 16 saptamani, care nu prezintd semne de estru. Valorile de masurare a
nivelurilor hormonale si frotiurile vaginale pot fi folosite pentru a confirma absenta estrului.

Motan

La motanii maturi, inducerea infertilitatii si suprimarea mirosului de urina si a comportamentelor
sexuale se realizeazd de la aproximativ 6 saptimani pana la 12 luni de la implantare. In cazul in care
un motan se imperecheaza cu o femela inainte de 6 saptamani sau dupa 12 luni de la implantare,
trebuie luate masuri adecvate pentru a exclude riscul de gestatiei.

Atunci cand produsul s-a implantat in pisoi masculi in varsta de 3 luni, suprimarea fertilitatii a durat
cel putin 12 luni la 100 % dintre pisici si peste 16 luni la 20 % dintre pisici.

La majoritatea pisicilor, in decurs de 2 saptdmani dupa implantare, nivelul de testosteron scade si se
reduce volumul testicular si dimensiunea corpului penian incepand din saptamanile 4-8 de la
implantare. Comportamentele sexuale incep sa scada in decurs de o saptamana dupa tratament,
incepand cu reducerea vocalizarii, urmata de reducerea libidoului, a mirosului de urind, a marcarii cu
urind si a agresivitatii la 4 saptamani dupa implantare. Unele comportamente sexuale, de exemplu,
montarea si mugcatul de gat, pot avea, de asemenea, o componenta sociald; cu toate acestea, motanul
cu raspuns diminuat nu poate finaliza imperecherea sau induce ovulatia la femela. Efectele clinice
asupra mirosului de urind, a marcarii cu urind, a volumului testicular, a dimensiunii corpului penian si
a comportamentelor sexuale incep sd scada dupa aproximativ 12 luni de la implantare. Evolutia in
timp si durata diminudrii raspunsului observate dupa tratament sunt variabile, 28 de luni fiind durata
maxima observata pentru revenirea la fertilitate normala dupa implantare.

Intr-un studiu de teren, un al doilea implant la 12 luni dupa primul, administrat la 22 de motani, a
prelungit cu inca un an durata de suprimare a functiei de reproducere si a comportamentelor sexuale.

La 1-3 % dintre motani a fost raportata lipsa eficacitatii asteptate pe baza exprimarii continue a
comportamentelor sexuale, a imperecherii care a dus la gestatie si/sau a lipsei de suprimare a
nivelurilor de testosteron plasmatic (un marker substitutiv cunoscut al fertilitatii). in caz de indoiala,
proprietarul animalului ar trebui sa aiba 1n vedere separarea motanului tratat de femele in cazul in care
gestatia nu este de dorit.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Caine mascul

Nu s-a investigat utilizarea produsului la caini masculi aflati in perioada prepubertala. In consecinta,
se recomanda ca tratamentul sa fie inifiat numai dupa ce cainii masculi au ajuns la pubertate.

Datele obtinute demonstreaza ca tratamentul cu acest produs medicinal veterinar va reduce libidoul
cainelui, dar nu s-au investigat alte modificari comportamentale (de exemplu, agresivitatea specifica

cainilor masculi).

Caine femela prepubertala

Intr-un studiu, din cele 34 de catele carora li s-a implantat produsul la varste cuprinse intre 16 si 18
saptamani, un animal caruia i s-a implantat produsul la 16-17 saptdmani si doud animale carora li s-a
implantat produsul la 17-18 saptdmani au prezentat un estru indus de implant.

Tratamentul repetat cu produsul medicinal veterinar nu a fost investigat la catele si, prin urmare, nu
este recomandat.

Dupa atingerea maturitatii sexuale la sfarsitul efectului unui implant, au fost colectate informatii
privind ciclurile de calduri si capacitatea de reproducere a catelelor pui: nu au fost observate
probleme de siguranti a reproducerii. Intr-un studiu de control, sase gestatii la cinci citele s-au
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incheiat cu unul pana la noud pui vii. Din cauza cantitatii limitate de date, utilizarea la catele aflate in
perioada prepubertala destinate reproducerii trebuie sa se faca in conformitate cu o evaluare a
beneficiilor/riscurilor de catre medicul veterinar responsabil.

Nu se recomanda utilizarea la catele mature din punct de vedere sexual pentru a suprima functia de
reproducere si ciclurile de estru din cauza riscului de inducere a unui estru, care poate provoca
patologie uterind si ovariand (metropauza, chisturi) si gestatie nedorita.

Motan

Nu exista date disponibile in cazul pisoilor cu testicule necoborate la implantare. Se recomanda sa se
astepte pana cand testiculele au coborat nainte de a administra produsul.

Exista date limitate in ceea ce priveste revenirea la fertilitatea normala dupa administrari repetate ale
produsului medicinal veterinar.

Capacitatea pisoilor de a procrea dupa revenirea la niveluri normale de testosteron plasmatic, dupa
administrarea produsului medicinal veterinar, nu a fost pe deplin demonstrata, 1n special la pisicile
aflate in perioada prepubertald. Prin urmare, decizia de a utiliza produsul medicinal veterinar la
motani care urmeaza sa fie folositi pentru reproducere ulterior trebuie luata de la caz la caz.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femei insarcinate. Un alt analog GnRH a
demonstrat efecte feto-toxice la animale de laborator. Nu s-au efectuat studii specifice pentru a evalua
efectul deslorelin cand este administrat de femei insarcinate.

Contactul pielii cu acest produs medicinal veterinar este putin probabil, dar daca intervine, se
recomanda spalarea imediata a zonei expuse, deoarece analogii GnRH pot fi absorbiti prin piele.

In timpul administrarii produsului medicinal veterinar trebuie avut grija sa se evite auto-injectarea
accidentala, ludndu-se masuri care sd asigure contentia adecvata a animalelor si verificindu-se ca acul

aplicator sa fie prevazut cu capacul de protectie pand in momentul implantarii.

In caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta, in vederea Inlaturarii implantului.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si a lactatiei.

Supradozare:

Céine:

Nu s-au observat alte reactii clinice adverse decat cele descrise in sectiunea ” Evenimente adverse”
sau un nodul in apropierea locului de injectare dupa administrarea subcutanata simultana a unei doze
de pana la de 10 ori doza recomandata si a unui numar de pana la 5 implanturi pe parcursul unui an,
adica administrarea simultana a 6 implanturi la 3 luni timp de 3 cure consecutive, sau administrarea
simultana a 3 implanturi la 5 luni timp de 5 cure consecutive. Au fost observate convulsii la un caine
mascul si la o catea la o doza de 5 ori mai mare decat cea recomandata. Convulsiile au fost controlate
cu ajutorul tratamentului simptomatic. Din punct de vedere histologic, s-au observat reactii locale
usoare, cu inflamatia cronica a tesutului conjunctiv, formarea de capsule si depuneri de colagen dupa
3 luni de la administrare concomitentd pe cale subcutanata de pana la 10 ori doza recomandata.

Pisica:
Intr-un studiu de laborator, in care motanii au primit 1 sau 3 implanturi de 3 ori la intervale de 6 luni,
la 3 din 8 a aparut o tumefiere severd (> 4 cm) la locul de injectare interscapulara, care a durat cel
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putin 4 saptamani dupa a doua si/sau a treia implantare.
Au fost raportate cazuri de infertilitate in urma expunerii la supradozare in afara limitelor etichetei la
pisoii nou-nascuti, precum si la o pisica matura.

7. Evenimente adverse

Caini (masculi si femele):

Frecvente (1 pana la 10 animale / 100 de animale tratate):

Tumefiere la locul implantului, descuamare la locul implantului!
Dermatitd?

Rare (1 pana la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

Modificari ale blanii (pierderea parului, alopecie, modificari ale firului de par)
Incontinenta urinara

Reducerea dimensiunilor testiculului

Activitate redusa, crestere in greutate

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

Ascensiunea testiculului®, cresterea dimensiunilor testiculului®, durere testiculara*
Crestere a interesului sexual®, agresivitate’
Crize epileptice®

Frecventd nedeterminatd (Nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile):

Inchidere intarziata a cartilajelor de crestere’

"Moderata, timp de 14 zile

2Locala, a durat pana la 6 luni

3Prin inelul inghinal

“Imediat dupa implantare, trecitoare, dispare fard tratament

Trecatoare

6in medie, la 40 de zile de la implantare, timpul median de instalare a semnelor a fost de 14 zile de la
implantare, cel mai devreme in acceasi zi cu implantarea si cel mai tarziu la 36 sdptamani de la
implantare. La oameni si animale, hormonii sexuali (testosteron si progesteron) moduleaza
susceptibilitatea la convulsii

"La oasele lungi, fara consecinte clinice sau patologice

Pisici:

Frecvente (1 pana la 10 animale / 100 de animale tratate):

Aport alimentar crescut’, crestere a greutatii corporale’
Reactie la locul implantului (eritem la locul implantului?, durere la locul implantului?, caldura la
locul implantului?, tumefiere la locul implantului®*)

Frecventd nedeterminatd (Nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile):

Crestere a interesului sexual, vagabondajului’
Inchidere intarziata a cartilajelor de crestere®

'Cu pana la 10 % in timpul perioadei de efect

?[n ziua implantarii, tranzitorii

3Tumefiere < 5 mm, timp de pani la 45 de zile

*Tumefiere severd (> 4 cm) cu o duratd mai mare de 7 luni a fost raportatd la 1 din 18 pisici intr-un
studiu de laborator

5In primele saptimani dupa implantare, in mod tranzitoriu la motani maturi

SLa oasele lungi, fard consecinte clinice sau patologice
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Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
unui produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai Intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind
datele de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detalii
sistem national}.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

A se administra numai un singur implant, indiferent de talia cainelui sau a pisicii (a se vedea si

” Atentionari speciale”). Repetati tratamentul la fiecare sase luni pentru a mentine eficacitatea la cinii
masculi i la 12 luni pentru a mentine eficacitatea la motani..

Nu utilizati produsul daca punga din folie este deteriorata.

Se administreaza subcutanat un singur implant.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Pentru a evita introducerea infectiilor, locul de implantare trebuie dezinfectat inainte de efectuarea
implantarii.

Selectionati locul implantarii prin localizarea suprafetei de pe spate, intre omoplati. A se evita
injectarea implantului in tesutul adipos, deoarece eliberarea substantei active poate fi blocata in
zonele cu vascularizatie redusa. Daca animalul are par lung, la nevoie ar putea fi tunsa o zona mica.
1. Indepartati capacul Luer Lock al injectorului pentru implant.

2. Atasati actionatorul la injectorul pentru implant, utilizand conectorul Luer Lock.

3. Ridicati pielea laxa a spatelui dintre omoplati. Introduceti acul subcutanat, pe toatd lungimea.

4. Apasati complet pistonul actionatorului si, in acelasi timp, retrageti incet acul.

5. Apasati pielea la locul insertiei pe masura ce acul este retras, mentinand presiunea timp de 30
secunde.

6. Controlati injectorul si acul pentru a va asigura ca implantul nu a ramas 1n injector sau in ac si ca
distantierul este vizibil. In unele cazuri este posibila palparea implantului in situ.

Injector pentru implant pre-incarcat

p——
Implant  Dastantier

Implantul este biocompatibil si nu trebuie indepartat. Cu toate acestea, in cazul in care se impune
oprirea tratamentului, implanturile sau fragmente ale acestuia pot fi indepartate pe cale chirurgicala de
catre medicul veterinar. Implanturile pot fi localizate prin ecografie.

Actionatorul poate fi reutilizat.
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10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si Indemana copiilor.

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).
A nu se congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutia de carton.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Actionatorul poate fi reutilizat.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/07/072/001-002

2 implanturi preincarcate in injectoare pentru implant + 1 actionator
5 implanturi preincarcate in injectoare pentru implant + 1 actionator

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
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VIRBAC

1°¢ Avenue 2065 m LID
06516 Carros

FRANTA

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Penyoiuka bbarapus
CAM BC EOO/

byn. "I-p Iletsp Heptaues" 25, Toproecku
neHTwp Jlabupwunr, et. 5, opuc CAM BC EOO/]

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

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

CZ 156 00 Praha 5

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

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

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

3001 Leuven

Belgique / Belgien

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

Magyarorszag

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

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

Malta

SEROLF TRADING AGENCY LTD.

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

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

NL-3771 Barneveld

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding
Danmark

TIf: + 45 75521244
virbac@yvirbac.dk
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E\rada

VIRBAC EAAAZ MONOITPOXQITH A.E.
130 YA E.O. ABnvov - Aapiog

EL-14452, Metapdppmon

TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimera 179-181

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

France

VIRBAC France

13°rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33-(0)805 05 55 55

Hrvatska

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

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb

Tel.: +38591 46 55 112

kz@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street Swords, Co Dublin
K67E0A2-IE

Tel: +44 (0)-1359 243243

Island

Vistor hf.

Horgatan 2,

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

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
1T-20142 Milano

Tel: +3902 409247 1
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Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratérios LDA
R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: + 351 219 245 020

Romaénia

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Ap. A.8.2,sect 1, cod 014261, Bucuresti,-RO
Tel: +4021 310 88 80

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.o.
Brodisce 12,

S1-1236 Trzin

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

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

BIOFARM OY

Yrittdjéntie 20

FI-03600 Karkkila

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



Kvbmpog
VET2VETSUPPLIES LTD
ToaAtiaov 60

CY-3011 Agpecog

Tnk: + 357 96116730
info@vet2vetsupplies.com

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
Mclnerney & Saunders

38, Main Street Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Suprelorin 9,4 mg implant pentru cdini si dihori

A Compozitie
Substanta activa:
Deslorelin (sub forma de deslorelin acetat) 9,4 mg

Implant cilindric de culoare alba pana la galben deschis.

3. Specii tinta

Caini (masculi) si dihori (masculi).

4. Indicatii de utilizare

Pentru inducerea infertilitatii temporare la cainii si dihori masculi sanatosi, necastrati, maturi din
punct de vedere sexual.

5. Contraindicatii

Nu exista.

6. Atentionari speciale

Atentionari speciale:

Céini

Infertilitatea se instaleaza de la 8 saptimani pani la cel putin 12 luni de la tratamentul initial. In
consecinta, cainii tratati trebuie tinuti in continuare la distanta de catelele in calduri in primele 8
saptamani dupa tratamentul initial.

In studii clinice, infertilitatea nu s-a instalat la 2 din 30 de caini decat la aproximativ 12 sdptimani de
la tratamentul initial, dar in majoritatea cazurilor aceste animale nu au fost capabile s procreeze. In
cazul 1n care un cdine tratat se imperecheaza cu o catea In intervalul cuprins intre 8 si 12 saptamani
dupa tratament, trebuie luate masuri pentru excluderea riscului gestatiei.

In cazuri mai putin frecvente, a fost raportata lipsa eficacitatii la ciini (de cele mai multe ori a fost
raportata lipsa diminudrii dimensiunii testiculului si/sau a avut loc imperecherea. Numai nivelele de
testosteron (de ex. un marker substitutiv de fertilitate stabilit) pot confirma definitiv lipsa eficacitatii
tratamentului. Daca se suspecteaza lipsa eficacitatii trebuie verificat implantul cinelui (de ex.
prezenta acestuia).

Orice imperechere care are loc la peste 12 luni de la administrarea produsul medicinal veterinar poate
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sd provoace gestatie. Cu toate acestea, dupa administrarea implanturilor succesive nu este necesar sa
se tind catelele la distanta de cdinii tratati pentru perioada initiald de 8 saptamani, cu conditia ca
produsul medicinal veterinar sa fie administrat la fiecare 12 luni.

In anumite cazuri, implantul poate fi pierdut de cdinele tratat. Daca se suspecteaza pierderea primului
implant, atunci aceasta se poate confirma daca se observa ca nu s-a redus circumferinta scrotala sau
nivelele testosteronului plasmatic dupa 8 sdptamani de la data probabila a pierderii, ambele
reducandu-se dupa o implantare corectd. Daca pierderea implantului este suspectata dupa
reimplantarea de la 12 luni, atunci se va observa o crestere progresiva a circumferintei scrotale si/sau
nivelelor testosteronului plasmatic. In ambele situatii, trebuie administrat un nou implant.

Nu s-a investigat capacitatea cainilor de a procrea dupa ce concentratiile plasmatice de testosteron au
revenit la normal, dupa administrarea produsului medicinal veterinar.

In privinta concentratiilor de testosteron (de ex. un marker substitutiv cunoscut al fertilitatii), in studii
clinice peste 68 % din cainii carora li s-au administrat unul sau mai multe implanturi au redevenit
fertili Intr-un interval de 2 ani de la implantare. La 95 % din caini, concentratiile plasmatice de
testosteron au revenit la valori normale Intr-un interval de 2,5 ani de la implantare. Cu toate acestea,
exista date limitate care sa demonstreze reversibilitatea completa a efectelor clinice (marime redusa a
testiculelor, volum scézut al ejacularii, numar scazut de spermatozoizi si libido scazut), inclusiv
fertilitatea dupa 12 luni sau dupa implanturi repetate. In cazuri foarte rare, infertilitatea poate dura
mai mult de 18 luni.

Din cauza datelor limitate, folosirea Suprelorin la céini cu o greutate corporald mai mica de 10 kg sau
mai mare de 40 kg trebuie analizati de medicul veterinar pe baza balantei risc/beneficiu. In timpul
studiilor clinice cu Suprelorin 4,7 mg durata medie a inhibarii secretiei de testosteron a fost de 1,5 ori
mai mare la cdinii de dimesiuni mici (< 10 kg) decéat la cainii mai mari.

Castrarea chirurgicala sau medicala poate avea consecinte neasteptate (de ex. ameliorarea sau
inrautatirea) comportamentului agresiv. Astfel, cdinii cu tulburdri sociopate §i care prezintd episoade
de agresivitate intraspecie (cdine-cdine) si/sau interspecie (cdine fata de alte specii) nu ar trebui
castrati nici chirurgical nici prin implant.

Dihori

Infertilitatea (suprimarea spermatogenezei, reducerea dimensiunilor testiculelor, nivele ale
testosteronului sub 0,1 ng/ml si suprimarea mirosului specific) se instaleaza intre 5 si 14 sdptamani de
la tratamentul initial. In consecinta, dihorii tratati trebuie tinuti in continuare la distanta de femelele in
calduri in primele cinci saptamani dupa tratamentul initial.

Nivelele de testosteron raman sub 0,1 ng/ml cel pugin 16 luni. Nu toti parametrii activitatii sexuale au
fost testati specific (seborea, marcarea cu urind si agresivitatea). Orice imperechere care are loc la
peste 16 luni de la administrarea produsului poate sa provoace gestatie.

Necesitatea implantarilor urmatoare trebuie sa se bazeze pe cresterea In dimensiuni a testiculelor
si/sau cresterea concentratiilor plasmatice de testosteron si revenirea la activitate sexuala.

Nu s-a investigat reversibilitatea efectelor si capacitatea masculilor de a procrea dupd aceasta
revenire. De aceea, utilizarea Suprelorin va fi facutd dupa evaluarea balantei beneficiu/risc de catre
medicul veterinar responsabil.

In anumite cazuri, implantul poate fi pierdut de dihorul tratat. Daci se suspecteaza pierderea primului
implant, atunci aceasta se poate confirma daca se observa ca nu s-au redus dimensiunile testiculelor
sau nivelele testosteronului plasmatic, ambele reducandu-se dupa o implantare corecta. Daca
pierderea implantului este suspectata dupa reimplantare, atunci se va observa o crestere progresiva a
dimensiunilor testiculelor si/sau nivelelor testosteronului plasmatic. In ambele situatii, trebuie
administrat un nou implant.
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Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Céini

Nu s-a investigat utilizarea Suprelorin la cainii aflati in perioada prepubertala. In consecinga, se
recomanda ca tratamentul cu produsul medicinal veterinar sa fie initiat numai dupa ce cainii au ajuns
la pubertate.

Datele obtinute demonstreaza ca tratamentul cu acest produs medicinal veterinar va reduce libidoul
cainelui.

Dihori

Nu s-a investigat utilizarea produsului la dihori aflati in perioada prepubertala. In consecinta, se
recomanda ca tratamentul cu produsul medicinal veterinar sa fie initiat numai dupa ce dihorii au ajuns
la pubertate.

Tratamentul la dihori ar trebui initiat la inceputul sezonului de reproductie.
Nu a fost investigata siguranta dupd implantari repetate cu Suprelorin la dihori.

Masculii tratati pot raimane infertili timp de 4 ani. Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat cu
prudenta la masculii destinati pentru reproducere.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femei insarcinate. Un alt analog GnRH a
demonstrat efecte feto-toxice la animale de laborator. Nu s-au efectuat studii specifice pentru a evalua
efectul deslorelin cand este administrat de femei insarcinate.

Contactul pielii cu acest produs medicinal veterinar este putin probabil, dar daca intervine, se
recomanda spalarea imediata a zonei expuse, deoarece analogii GnRH pot fi absorbiti prin piele.

In timpul administrarii produsului medicinal veterinar trebuie avut grija sa se evite auto-injectarea
accidentala, ludndu-se masuri care sd asigure contentia adecvata a animalelor si verificindu-se ca acul
aplicator sa fie prevazut cu capacul de protectie pand in momentul implantarii.

In caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta, in vederea Inlaturarii implantului.

Supradozare:

Caini: Nu s-au evidentiat alte reactii adverse decat cele mentionate la ,,Evenimente adverse” dupa
administrarea subcutanata a unei doze de 6 ori mai mare decat cea recomandata. Din punct de vedere
histologic, s-au observat reactii locale usoare, cu inflamatia cronica a tesutului conjunctiv, formarea
de capsule si depuneri de colagen dupa 3 luni de la administrare concomitenta pe cale subcutanata de
pana la 6 ori doza recomandata.

Dihori: Nu sunt informatii disponibile in cazul dihorilor.

7. Evenimente adverse
Caini:

41



Frecvente (1 pana la 10 animale / 100 de animale tratate):

Tumefiere la locul implantului, descuamare la locul implantului!

Rare (1 pana la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

Modificari ale blanii (pierderea parului, alopecie, modificari ale firului de par)
Incontinentd urinard?

Reducerea dimensiunilor testiculului?

Activitate redusa®®, crestere in greutate?*

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

Ascensiunea testiculului®, cresterea dimensiunilor testiculului®, durere testiculard?
Crestere a interesului sexual®, agresivitate®
Crize epileptice’

'Moderata, timp de 14 zile

?Pe durata tratamentului

3Semne asociate cu diminuarea raspunsului

*Prin inelul inghinal

Imediat dupa implantare, trecatoare, dispare fara tratament

Trecatoare

’In medie, la 40 de zile de la implantare, timpul median de instalare a semnelor a fost de 14 zile de la
implantare, cel mai devreme 1n acceasi zi cu implantarea si cel mai tarziu la 36 saptamani de la
implantare. La oameni si animale, hormonii sexuali (testosteron si progesteron) moduleaza
susceptibilitatea la convulsii.

Dihori:

Frecvente (1 pana la 10 animale / 100 de animale tratate):

Tumefiere la locul implantuluil, prurit la locul implantuluil, eritem la locul implantului'

'Trecitoare, moderati

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate n acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detalii sistem
national }

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Caini

Doza recomandata este de un implant la un caine, indiferent de talia cdinelui (a se vedea si
” Atentionari speciale”). Repetati administrarea la fiecare 12 luni pentru a mentine eficacitatea.

Dihori

Se administreaza un implant la un dihor, indiferent de talia lui. Se repeta tratamentul la fiecare 16
luni, pentru mentinerea eficacitatii.

Céini si dihori
Implantul se administreaza subcutanat, intre omoplatii cainelui sau dihorului.
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Nu utilizati produsul medicinal veterinar daca punga din folie este deteriorata.

Implantul biocompatibil nu trebuie indepartat. Cu toate acestea, in cazul in care se impune oprirea
tratamentului, implanturile pot fi indepartate pe cale chirurgicala de catre medicul veterinar.
Implanturile pot fi localizate prin ecografie.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Céini

Administrare subcutanata.

Doza recomandata este de un implant la un céine, indiferent de talia cdinelui (a se vedea si
” Atentionari speciale”).

Pentru a evita introducerea infectiilor, locul de implantare trebuie dezinfectat Tnaintea efectudrii
implantarii. Daca animalul are par lung, la nevoie trebuie tunsa o zonad mica.

Produsul medicinal veterinar trebuie implantat subcutanat, in zona cu piele laxa a spatelui, intre partea
inferioara a cefei si zona lombara. A se evita injectarea implantului in tesutul adipos, deoarece
eliberarea substantei active poate fi blocata in zonele cu vascularizatie redusa.

1. indepartati capacul Luer Lock al injectorului pentru implant.

2. Atasati actionatorul la injectorul pentru implant, utilizind conectorul Luer Lock.

3. Ridicati pielea laxa a spatelui dintre omoplati. Introduceti acul subcutanat, pe toata lungimea.

4. Apasati complet pistonul actionatorului si, in acelasi timp, retrageti incet acul.

5. Apasati pielea la nivelul locului de insertie pe masura ce acul este retras, mentinand presiunea timp
de 30 secunde.

6. Controlati injectorul si acul pentru a va asigura ca implantul nu a ramas 1n injector sau in ac si ca
distantierul este vizibil. In unele cazuri este posibila palparea implantului in situ.

Repetati administrarea la fiecare 12 luni pentru a mentine eficacitatea.
Dihori

Administrare subcutanata.

Doza recomandata este de un implant la un dihor, indiferent de talia lui.

Pentru a evita introducerea infectiilor, locul de implantare trebuie dezinfectat Tnaintea efectudrii
implantarii. Daca animalul are par lung, la nevoie trebuie tunsa o zonad mica.

La dihori se recomanda administrarea produsului sub anestezie generala.
Produsul medicinal veterinar trebuie implantat subcutanat, in zona cu piele laxa a spatelui, in spatiul
interscapular. A se evita injectarea implantului 1n tesutul adipos, deoarece eliberarea substantei active

poate fi blocata in zonele cu vascularizatie redusa.

1. indepartati capacul Luer Lock al injectorului .pentru implant.

43



2. Atasati actionatorul la injectorul pentru implant, utilizdind conectorul Luer Lock.
3. Ridicati pielea laxa a spatelui dintre omoplati. Introduceti acul subcutanat, pe toata lungimea.
4. Apasati complet pistonul actionatorului si, in acelasi timp, retrageti incet acul.

5. Apasati pielea la nivelul locului de insertie pe masura ce acul este retras, mentinand presiunea timp
de 30 secunde.

6. Controlati injectorul si acul pentru a va asigura ca implantul nu a ramas n injector sau in ac si ca
distantierul este vizibil. In unele cazuri este posibila palparea implantului in situ.
La nevoie se poate folosi adeziv pentru tesuturi pentru a inchide locul administrarii.

Necesitatea implantarilor urmatoare trebuie sa se bazeze pe cresterea In dimensiuni a testiculelor
si/sau cresterea concentratiilor plasmatice de testosteron, ca si pe revenirea la activitatea sexuala. A se

vedea ,,Atentionari speciale”.

Injector pentru umplant pre-incarcat

Implant  Distantier

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si Indemana copiilor.

A se pastra la frigider (2 °C — 8§ °C).
A nu se congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutia de carton.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Actionatorul poate fi reutilizat.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
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Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

EU/2/07/072/003-004

2 implanturi preincarcate in injectoare pentru implant + 1 actionator
5 implanturi preincarcate in injectoare pentru implant + 1 actionator

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a

Uniunii privind produsele (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

VIRBAC

1°¢ Avenue 2065 m LID
06516 Carros

FRANTA

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Penyoiuka bbarapus

EPI'OH MUJIAHOBA EOO/]

BG c. bepnoxuunmna 2222, Coduiicka obmact
Tem: +359 359888215520
ergonood@gmail.com

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

CZ 156 00 Praha 5

Tel.: +420 608 836 529

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

3001 Leuven

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

Magyarorszag

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

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



Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

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

EA\rada

VIRBAC EAAAZ MONOITPOXQITH A.E.
130 YA E.O. ABnvov - Aapiog

EL-14452, Metapdppmon

TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimera 179-181

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

France

VIRBAC France

13°rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33-(0)805 05 55 55

Hrvatska

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

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb

Tel.: + 38591 46 55 112

kz@cva.hr
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Malta

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

Tel: + 35621337231

info@serolf.com

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

NL-3771 Barneveld

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding
Danmark

TIf: + 45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratérios LDA
R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: + 351 219 245 020

Romaénia

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Ap. A.8.2,sect 1, cod 014261, Bucuresti,-RO
Tel: +4021 310 88 80


mailto:virbac@virbac.dk

Ireland
VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders

38, Main Street Swords, Co Dublin

K67E0A2-IE
Tel: +44 (0)-1359 243243

Island

Vistor hf.

Horgatan 2,

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

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
1T-20142 Milano

Tel: +3902 409247 1

Kvbmpog
VET2VETSUPPLIES LTD
ToaAtiaov 60

CY-3011 Agpeoog

Tnk: + 357 96116730
info@vet2vetsupplies.com

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.o.
Brodisce 12,

S1-1236 Trzin

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

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

BIOFARM OY

Yrittdjéntie 20

FI-03600 Karkkila

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
Mclnerney & Saunders

38, Main Street Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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