LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Suprelorin 4,7 mg implantaatti koiralle ja kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttava aine:
Desloreliini (desloreliiniasetaattina) 4,7 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Hydrattu palmuéljy

Lesitiini

Natriumasetaatti, vedeton

Lierioméainen implantaatti, jonka véri vaihtelee valkoisesta vaaleankeltaiseen.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira, kissa (uros).

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Uroskoira:
Tilapéisen infertiliteetin aiheuttamiseen terveelld, kastroimattomalla, sukukypsalla uroskoiralla.

Prepuberteetti-ikdinen narttukoira:

Tilapéisen infertiliteetin aiheuttamiseen ensimmadisen kiiman ja sen merkkien viivyttamiseksi ja
tiineyden ehkdisemiseksi nuorella i&lla steriloimattomalla, terveelld narttukoiralla, joka ei ole
saavuttanut sukukypsyytta. Implantaatti tulee asettaa 12—16 viikon i&ssé.

Uroskissa:

Tilapéisen infertiliteetin aiheuttamiseen seka virtsan hajun védhentdmiseen ja sukupuolikéyttaytymisen
(kuten libidon, aantelyn, virtsamerkkauksen ja aggressiivisuuden) vaimentamiseen kastroimattomalla
uroskissalla 3 kuukauden i&sta alkaen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4 Erityisvaroitukset

Kaikki kohde-eléinlajit

Joissain tapauksissa implantaatti voi hévitd hoidetusta eldimestd. Puuttuvaa hoitotehoa epéiltaessa on
tarkistettava, ettd implantaatti on paikoillaan ihon alla.

Uroskoira



Infertiliteetti saavutetaan 6 viikon kuluttua ja se kest&a vahintdén 6 kuukautta hoidon aloittamisesta.
Hoitoa saavat uroskoirat tulee sen takia pita4 erill4&n kiimassa olevista nartuista ensimmadisten kuuden
viikon ajan hoidon aloittamisesta.

Yksi 75 koirasta, joita oli hoidettu t&lla valmisteella kliinisten kokeiden aikana, paritteli ja yhtyi
kiimassa olevaan narttukoiraan kuuden kuukauden siséll4 implantaatiosta, mutta tdmé ei johtanut
tiineyteen. Jos hoitoa saanut uroskoira parittelee narttukoiran kanssa kuuden viikon ja kuuden
kuukauden valilld hoidon saamisesta, tulee ryhtyd asianmukaisiin toimenpiteisiin tiineysriskin
poissulkemiseksi.

Harvoissa tapauksissa on raportoitu epéiltyd odotetun tehon puutetta (suurimmassa osassa tapauksia
raportoitiin kivesten koon pienentymisen puutetta ja/tai narttu astuttiin). Vain testosteronitasot (ts.
hyvaksytty hedelmallisyyden vastikemarkkeri) voivat lopullisesti vahvistaa hoidon tehottomuuden.

Parittelu, joka tapahtuu yli kuuden kuukauden jélkeen valmisteen annostelusta, saattaa johtaa
tiineyteen. Narttukoirien pitdminen erillddn hoitoa saaneista uroskoirista ei kuitenkaan ole
valttamatontd seuraavien implantaatioiden jalkeen edellyttden, ettd valmiste annostellaan kuuden
kuukauden valein.

Epadiltdessa ensimmaisen implantaatin haviamista tama voidaan vahvistaa havaitsemalla kivesten
ympérysmitan tai plasman testosteronitasojen pienentyméttdmyys kuuden viikon jélkeen epdillysta
héavidmispéivasta, koska molempien pitéisi pienentya oikein suoritetun implantaation jalkeen. Jos
implantaatin haviamista epaillaan 6 kuukauden kuluttua uudelleenimplantaation jalkeen, silloin
nahdaén jatkuva kivesten ympdarysmitan suurentuminen ja/tai plasman testosteronitasojen nousu.
Molemmissa tapauksissa pitéisi asettaa korvaava implantaatti.

Uroskoirien kykyé tuottaa jalkelaisia plasman testosteronitasojen palauduttua normaaleiksi valmisteen
annostelun jalkeen ei ole tutkittu.

Mité tulee testosteronitasoihin (hyvaksytty hedelmaéllisyyden vastikemarkkeri), kliinisten tutkimusten
aikana yli 80 %:lla koirista, joille annosteltiin yksi tai useampi implantaatti, plasman testosteronitasot
palautuivat normaaleiksi (> 0,4 ng/ml) 12 kuukauden kuluessa implantaatiosta. Plasman
testosteronitasot palautuivat normaaleiksi 18 kuukauden kuluessa implantaatiosta 98 %:lla koirista.
Tiedot hedelmallisyyden ja kliinisten vaikutusten (kivesten koon pienentyminen, ejakulaation
vahentynyt madra, siittididen vahentynyt maara ja vahentynyt libido) taydellisestd palautumisesta
kuuden kuukauden tai toistetun implantaation jélkeen ovat kuitenkin rajallisia. Hyvin harvoissa
tapauksissa tilapéinen infertiliteetti voi kestaa yli 18 kuukautta.

Kliinisten tutkimusten aikana useimmilla pienikokoisilla koirilla (< 10 kg kehon paino)
testosteronitasojen suppressio sailyi yli 12 kuukauden ajan implantaation jalkeen. Hyvin suuria koiria
(> 40 kg kehon paino) koskevat tiedot ovat rajallisia, mutta testosteronitason suppression kesto oli
verrattavissa testosteronitason suppression kestoon keskikokoisilla ja suurilla koirilla. Taman vuoksi
valmistetta saa kéyttaa alle 10 kg:n painoisilla tai yli 40 kg:n painoisilla koirilla vain eldinlaékérin
suorittaman hyoty-haitta-arvioinnin jalkeen.

Kirurgisella tai lddkkeell& aiheutetulla kastraatiolla saattaa olla odottamattomia seurauksia (ts.
paranemista tai pahenemista) aggressiiviseen kéytokseen. Siten koiria, joilla on sosiopaattisia hairidita
ja jotka osoittavat ajoittaisia lajinsiséisia (koira — koira) ja/tai lajien vélisié (koira — toinen eldinlaji)
aggressioita, ei pitaisi kastroida kirurgisesti eikd implantaatilla.

Prepuberteetti-ikdinen narttukoira

Kliinisissa tutkimuksissa ensimmainen kiima alkoi 98,2 %:lla elaimistd 6-24 kuukauden kuluttua
valmisteen antamisesta. Yhdelld narttukoiralla 56:sta (1,8 %) kiiman suppressio kesti 5 kuukautta.
Tarkkaan ottaen ensimmainen kiima alkoi 44,6 %:lla narttukoirista 6—12 kuukauden kuluttua
implantaatiosta ja 53,6 %:lla 12—-24 kuukauden kuluttua implantaatiosta.



Eldinladkevalmistetta saa antaa vain 12-16 viikon ikaisille prepuberteetti-ikaisille narttukoirille, joilla
ei ole mitdan kiiman merkkejd. Kiiman puuttuminen voidaan vahvistaa hormonipitoisuuksien
mittauksilla ja eméttimen irtosolundytteilla.

Uroskissa

Sukukypsalla uroskissalla infertiliteetti, virtsan hajun vaheneminen ja sukupuolikayttaytymisen
vaimeneminen saavutetaan noin 6 viikon — enintdén 12 kuukauden kuluttua implantaatiosta. Jos
uroskissa parittelee naaraskissan kanssa ennen kuin implantaatiosta on kulunut 6 viikkoa tai yli
12 kuukautta sen jalkeen, tulee ryhtyé asianmukaisiin toimenpiteisiin tiineysriskin poissulkemiseksi.

Kun implantaatti asetettiin 3 kuukauden ikaisille urospuolisille kissanpennuille, hedelmallisyyden
suppressio kesti vahintddn 12 kuukautta 100 %:lla kissoista ja yli 16 kuukautta 20 %:lla kissoista.

Useimpien kissojen testosteronitasot laskevat 2 viikon kuluessa implantaatiosta, ja tata seuraa kivesten
koon ja peniksen piikkien pienentyminen 4-8 viikon kuluttua implantaatiosta.
Sukupuolikayttaytyminen alkaa vahentya viikon sisalla implantaation jalkeen. Ensin vahenee &antely
ja viikosta 4 alkaen myos libido, virtsan haju, virtsamerkkaus ja aggressiivisuus. Esimerkiksi
astumisen ja niskasta puremisen kaltaisella sukupuolikayttaytymisella voi olla myos sosiaalista
merkitystd, mutta vaimennussaatelyn seurauksena uros ei pysty viemaan parittelua loppuun eika
aiheuttamaan naaraalle ovulaation induktiota. Kliiniset vaikutukset virtsan hajuun,
virtsamerkkaukseen, kivesten kokoon, peniksen piikkien kokoon ja sukupuolikayttaytymiseen alkavat
hiipua noin 12 kuukauden kuluttua implantaatiosta.

Hoidon jalkeen todetun vaimennusséételyn ajallinen kulku ja kesto vaihtelevat, ja normaalin
hedelmallisyyden on havaittu palautuvan viimeistaan 28 kuukauden kuluttua implantaatiosta.
Kenttatutkimuksessa 22 uroskissalle asetettiin toinen implantaatti 12 kuukautta ensimmaisen jalkeen,
ja tdmé pidensi lisdantymistoimintojen ja sukupuolikayttdytymisen suppression kestoa vuodella.

1-3 %:lla uroskissoista on raportoitu odotetun tehon puutetta eli sukupuolikéayttaytymisen jatkumista,
tiineyteen johtanutta parittelua ja/tai plasman testosteronitasojen (hyvéksytty hedelmallisyyden
vastikemarkkeri) pienentymattomyyttd. Epaselvissé tapauksissa eldéimen omistajan tulee harkita hoitoa
saaneen kollin pitdmista erilladn naaraskissoista ei-toivottujen tiineyksien ehkaisemiseksi.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kayttoon kohde-eldinlajilla:

Uroskoira

Valmisteen kéayttoa prepuberteetti-ikaisilla uroskoirilla ei ole tutkittu. Sen takia on suositeltavaa, ettd
uroskoirat ovat saavuttaneet sukukypsyyden ennen kuin hoito valmisteella aloitetaan.

Tiedot osoittavat, ettd hoito eldinladkevalmisteella vahentda uroskoiran libidoa, mutta muita
kayttaytymisessa tapahtuvia muutoksia (esim. uroksiin liittyvaa aggressiota) ei ole tutkittu.

Prepuberteetti-ikdinen narttukoira

Erdédssd tutkimuksessa niistd 34 narttukoirasta, joille implantaatti oli asetettu 16-18 viikon i&ss4,
implantaatin aiheuttama kiima todettiin yhdell& narttukoiralla, jolle implantaatti oli asetettu 16-17
viikon idss4, ja kahdella narttukoiralla, joille implantaatti oli asetettu 17-18 viikon iasséa.
Toistuvaa hoitoa ei ole tutkittu nartuilla, eika sita siksi suositella.

Narttukoirien kiimakierroista ja kyvysta saada jalkeldisia sen jalkeen, kun yhden implantaatin vaikutus
paattyi ja nartut saavuttivat sukukypsyyden, on kerétty tietoja: lisdantymisturvallisuuteen liittyvia
ongelmia ei havaittu. Seurantatutkimuksessa kuusi tiineytta viidelld nartulla paattyi onnistuneesti 1—



9 elavén pennun syntyméaan. Koska tietoja on saatavilla vain vahan, valmistetta saa kayttaa
jalostukseen tarkoitetuilla prepuberteetti-ikaisilla narttukoirilla vain hoitavan eldinlaakarin suorittaman
hyoty-haitta-arvioinnin jalkeen.

Valmisteen kéayttéa lisadntymistoimintojen ja kiimakierron suppressioon sukukypsilla narttukoirilla ei
suositella, koska valmiste voi aiheuttaa kiiman, mika taas voi aiheuttaa kohdun ja munasarjojen
sairauksia (metropatia, kystat) ja ei-toivottuja tiineyksia.

Uroskissa

Tietoja ei ole saatavilla kissanpennuista, joiden kivekset eivat olleet laskeutuneet implantaation
ajankohtana. Ennen valmisteen kayttod on suositeltavaa odottaa, kunnes kivekset ovat laskeutuneet.
Normaalin hedelméllisyyden palautumisesta eldinladkevalmisteen toistuvan kayton jalkeen on vain
vahan tietoa.

Uroskissojen kykya tuottaa jalkeldisia plasman testosteronitasojen palauduttua normaaleiksi
elainladkevalmisteen annostelun jalkeen ei ole taysin osoitettu etenkédn prepuberteetti-ikaisten
kissojen osalta. Nain ollen pa&tds eldinlddkevalmisteen kdytosta siitoskayttoon tarkoitetuilla
uroskissoilla on tehtdva tapauskohtaisesti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlaaketta eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Raskaana olevien naisten ei pida annostella valmistetta. Erdén toisen GnRH-analogin on osoitettu
olevan koe-elaimilla sikiotoksinen. Erityisia tutkimuksia desloreliinin raskauden aikaisen annostelun
vaikutuksesta ei ole suoritettu.

Jos valmisteen kanssa tapahtuu ihokontakti, vaikka se on epatodennakdista, pese altistunut alue
valittémaésti, silla GnRH-analogit saattavat imeytyd ihon lapi.

Valmistetta annosteltaessa on varottava vahingossa tapahtuvaa itseensa pistamisté varmistamalla, etta
eldimet pidet&ddn asianmukaisesti paikoillaan ja annosteluneula peitettyné ennen
implantointiajankohtaa.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, k&anny vélittomésti 1aékérin puoleen ja ndyta hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys, koska implantaatin poistamiseksi tulee ryhtya toimenpiteisiin.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympéristdn suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Koira (uros ja naaras):

Yleinen Implantaattialueen turvotus, implantaattialueen
(1-10 elinta 100 hoidetusta elaimestd): | rupeutuma’
Ihotulehdus?

Harvinainen Karvapeitteen muutos (karvanlahto, karvattomuus,
(1-10 eldinta 10 000 hoidetusta karvapeitteen muuttuminen)
eldimestd): Virtsankarkailu

Kivesten koon pienentyminen
Véhentynyt aktiivisuus, painonnousu

Hyvin harvinainen Kiveksen nousu?, kivesten koon suureneminen®, kipu
(< 1 el&in 10 000 hoidetusta elédimesta, kiveksissa*

yksittéiset ilmoitukset mukaan Lisaantynyt paritteluvietti®, aggressio®

luettuina): Epileptiset kohtaukset®




Maérittdmaton esiintyvyys Viivastynyt kasvulevyjen sulkeutuminen’
(koska tiedot eivat riita esiintyvyyden
arviointiin):

1Kohtalainen, 14 vuorokauden ajan

paikallinen, kesti enintaan 6 kuukautta

*Nivusaukkoon

“Valittomasti implantaation jalkeen, ohimeneva, meni ohi ilman hoitoa

SOhimeneva

K eskimaarin 40 paivan kuluttua implantaatiosta. Mediaaniaika oireiden ilmenemiseen oli 14 paivaa
implantaation jalkeen; varhaisin tapaus oli implantaatiopéivana ja myohéisin 36 viikkoa implantaation
jalkeen. Sukupuolihormonit (testosteroni ja progesteroni) muuttavat alttiutta epileptisiin kohtauksiin
ihmisilla ja eldimilla

"Pitkissa luissa ilman kliinisia tai patologisia seurauksia

Kissa:

Yleinen Lisaantynyt ruokahalu?, painonnousu?

(1-10 eldinta 100 hoidetusta Implantaattialueen reaktio (implantaattialueen

elaimesta): punoitus?, implantaattialueen kipu?,
implantaattialueen kuumotus?, implantaattialueen
turvotus®*)

Maarittdmaton esiintyvyys Lisaantynyt paritteluvietti, vaeltelu®

(koska tiedot eivét riita esiintyvyyden | Viivastynyt kasvulevyjen sulkeutuminen®

arviointiin):

1Enintaan 10 % vaikutusajan aikana

2Implantointipdivand, ohimenevéa

$Turvotus < 5 mm, jopa 45 paivan ajan

“Vakavaa turvotusta (> 4 cm), joka kesti yli 7 kuukautta, raportoitiin laboratoriotutkimuksessa yhdella
kissalla 18:sta.

®Implantaatiota seuraavien ensimmadisten viikkojen aikana, ohimenevasti sukukypsilla uroskissoilla
®Pitkissa luissa ilman kliinisia tai patologisia seurauksia

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinldékarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. Lisatietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinlaékkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa sekd muunlaiset yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

3.9 Antoreitit ja annostus

lhon alle.

Suositeltu annos on yksi implantaatti per koira tai kissa koiran tai kissan koosta riippumatta (katso
kohta 3.4).

Implantaatioalue tulee desinfioida ennen implantaatiota infektion ehkaisemiseksi. Jos turkki on pitka,
karvat tulisi tarvittaessa leikata pienelta alueelta.



Eldinlaékevalmiste implantoidaan ihonalaisesti koiran selkaan niskan alaosan ja lannealueen valisen
I6ysan ihon alle. Valta implantaatin asettamista rasvakudokseen, silld vaikuttavan aineen
vapautuminen saattaa heikentyé alueilla, joiden verenkierto on alhainen.

1. Poista Luer Lock -korkki implantaattiasettimesta.

2. Kiinnit annostelija implantaattiasettimeen Luer Lock -liittimell&.

3. Kohota lapaluiden vélilla oleva 16ysa iho. Pista neula koko pituudeltaan ihon alle.

4., Paina annostelijan manté pohjaan, ja samanaikaisesti vedd neula hitaasti pois.

5. Paina ihoa pistokohdassa, kun vedat neulaa pois, ja jatka painamista 30 sekunnin ajan.

6. Tarkista ruisku ja neula varmistaaksesi, ettei implantaattia ole jadnyt ruiskuun tai neulaan, ja etta
tilajatke on nakyvilla. Implantaatti in situ saattaa olla tunnusteltavissa.

Toista hoito 6 kuukauden vélein tehon séilyttdamiseksi uroskoirilla ja 1 vuoden vélein tehon
séilyttamiseksi uroskissoilla.

Esitaytetty implantaattiasetin

e

Implantaatti  Tilajatke

Ala kayta valmistetta, jos foliopussi on rikkoutunut.

Biologisesti hajoavaa implantaattia ei tarvitse poistaa. Mikali hoidon lopettaminen on kuitenkin
valttamatontd, elainladkéri voi leikkauksella poistaa implantaatin tai sen osat. Implantaatit voidaan
paikantaa ultradanella.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Koira:

Muita kuin kohdassa 3.6 kuvailtuja kliinisié haittavaikutuksia tai injektointikohdan l&helle
muodostuvaa kyhmya ei ole havaittu annosteltaessa ihon alle enintd&n 10-kertainen suositusannos ja
kaytettaessa enintddn 15 implantaattia yhden vuoden aikana (eli kun 5 implantaattia asetettiin
samanaikaisesti 6 kuukauden valein 3 perdkkaisend kuurina, tai kun 3 implantaattia asetettiin
samanaikaisesti 3 kuukauden valein 5 perdkkaisend kuurina). Yhdelld uroskoiralla ja yhdella
narttukoiralla todettiin kouristuskohtauksia 5-kertaisella suositusannoksella. Kouristuskohtaukset
saatiin hallintaan oireenmukaisella hoidolla.

Histologisesti on havaittu lievid paikallisia reaktioita ja niihin liittyvaa tukikudoksen kroonista
tulehdusta sek& jonkin verran kapseloitumista ja kollageenin kerrostumista 3 kuukauden kuluttua
annostelusta, jossa on annosteltu samanaikaisesti ihon alle jopa 10 kertaa suositeltu annos.

Kissa:

Laboratoriotutkimuksessa, jossa uroskissoille asetettiin 1 tai 3 implantaattia 3 kertaa 6 kuukauden
valein, kolmelle kissalle kahdeksasta kehittyi toisen ja/tai kolmannen implantaation jalkeen
interskapulaarisen pistoskohdan vaikeaa turvotusta (> 4 cm), joka kesti v&hintaan 4 viikkoa.
Hedelmattomyyttd on raportoitu tapauksissa, joissa vastasyntyneet kissanpennut ja yksi sukukypsa
kissa saivat yliannostuksen valmistetta virallisesta kayttdaiheesta poikkeavasti.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja elaimille tarkoitettujen loisladkkeiden kaytdn rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi



Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4 FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCuvet-koodi: QHO1CA93.
4.2 Farmakodynamiikka

GnRH-agonisti, desloreliini, toimii estamalla aivolisake-sukurauhanen-akselin toimintaa kdytettaessa
alhaista jatkuvaa annosta. Tama estyminen saa aikaan sen, etta hoitoa saaneet kastroimattomat tai
kirurgisesti kastroidut eldimet eivét pysty valmistamaan ja/tai vapauttamaan follikkelia stimuloivaa
hormonia (FSH) ja luteinisoivaa hormonia (LH), jotka ovat hedelmallisyyden yll&pidosta ja
sekundaarisesta sukupuolikayttaytymisesta vastaavia hormoneja.

Uroskoirilla tai -kissoilla desloreliinin alhainen, jatkuva annos alentaa uroksen lisdéntymiselinten
toimintakykya ja kokoa, libidoa ja spermatogeneesia seké laskee plasman testosteronitasoja 4—6 viikon
kuluttua implantaation jalkeen. Lyhytkestoista, ohimenevad plasman testosteronin nousua saatetaan
havaita valittdmasti implantaation jalkeen. Plasman testosteronipitoisuuksien mittaus on osoittanut,
ettd jatkuva desloreliinipitoisuus verenkierrossa aiheuttaa pysyvéan farmakologisen vaikutuksen
véahintdan kuuden kuukauden ajaksi eldinladkevalmisteen annostelun jalkeen koirilla ja v&hintaén
kahdentoista kuukauden ajaksi eldinladkevalmisteen annostelun jalkeen kissoilla.

Narttukoirilla, jotka eivét ole saavuttaneet sukukypsyyttd, desloreliinin alhainen, jatkuva annos estéa
koiraa saavuttamasta fysiologista sukukypsyytta ja estaa plasman estradioli- ja progesteronitasojen
nousun. Tama hormonaalinen vaimennussaately estda nartun lisaantymiselinten kehittymista ja
toimintaa ja siihen liittyvia kiiman merkkejd, kiimakayttaytymisté ja eméattimen sytologisia muutoksia.

4.3 Farmakokinetiikka

Koira:

On osoitettu, ettd plasman desloreliinipitoisuus saavuttaa huippunsa 7-35 vuorokauden kuluttua 5 mg
radioaktiivisesti merkittyd desloreliinia sisaltdvan implantaatin annostelusta. Aine voidaan mitata
suoraan plasmasta korkeintaan noin 2,5 kuukauden ajan implantaation jalkeen. Desloreliinin metabolia
on nopea.

Uroskissa:

Tutkimuksessa, jossa valmisteen farmakokinetiikkaa tutkittiin Kissoilla, osoitettiin, ettd plasman
desloreliinipitoisuuksien huippuarvo (Cmax) on noin 100 ng/ml ja saavutetaan 2 tunnissa, minké
jalkeen pitoisuus laskee nopeasti noin 92 %:lla 24 tuntia implantaation jalkeen. 48 tunnin kuluttua
plasman desloreliinipitoisuuksien havaittiin laskevan hitaasti ja jatkuvasti. Desloreliinin
vapautumisaika Suprelorin-implantaateista mitattavissa olevina plasman desloreliinipitoisuuksina
laskettuna vaihteli 51 viikosta vahintd&n 71 viikkoon (tutkimuksen loppu).

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

5.2 Kestoaika



Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Séilyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jaatya.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Implantaatti toimitetaan esitéytetyssa implantaattiasettimessa. Jokainen esitdytetty implantaattiasetin
on pakattu suljettuun foliopussiin, joka on sen jalkeen steriloitu.

Pahvipakkaus, joka sisaltéa joko kaksi tai viisi yksittéisesti folioon kadrittya steriloitua
implantaattiasetinta yhdessé implantaatiolaitteen (annostelijan) kanssa, joka on steriloimaton.
Annostelija on kiinnitetty implantaattiasettimeen Luer Lock -liittimell&.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kayttamattémien eldinlddkkeiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Laakkeitd ei saa kaataa viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana.
Elainlaékkeiden tai niiden kaytosta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyja seka kyseessa olevaan elédinlaakkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmia.

Annostelijaa voidaan kayttaa uudelleen.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VIRBAC

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/07/072/001

EU/2/07/072/002

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontamispaivamaara: 10/07/2007

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainladkeméaarays.

Tata elainlaakettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Suprelorin 9,4 mg implantaatti koiralle ja fretille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttava aine:
Desloreliini (desloreliiniasetaattina) 9,4 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Hydrattu palmuéljy

Lesitiini

Lieriomainen implantaatti, jonka vari vaihtelee valkoisesta vaaleankeltaiseen.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eléinlaji(t)

Koira (uros) ja fretti (uros).

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Tilapdisen infertiliteetin aiheuttamiseen terveelld, kastroimattomalla, taysin sukukypsalla uroskoiralla
ja fretilla.

3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4 Erityisvaroitukset

Koira

Infertiliteetti saavutetaan 8 viikon kuluttua ja se kest&a vahintdan 12 kuukautta hoidon aloittamisesta.
Hoitoa saavat uroskoirat tulee sen takia pitaa erill4&n kiimassa olevista nartuista ensimmadisten 8
viikon ajan hoidon aloittamisesta.

Kahdella 30 koirasta infertiliteetti saavutettiin kliinisessa tutkimuksessa vasta noin 12 viikon kuluttua
hoidosta, mutta useimmissa tapauksissa ndma eldimet eivét kyenneet tuottamaan jélkel&isia. Jos hoitoa
saanut uroskoira parittelee narttukoiran kanssa 8 ja 12 viikon valilla hoidon saamisesta, tulee ryhtya
asianmukaisiin toimenpiteisiin tiineysriskin poissulkemiseksi.

Poikkeuksellisesti on raportoitu odotetun tehon puutetta koirilla (suurimmassa osassa raportteja
raportoitiin kivesten koon pienentymisen puutetta ja/ tai narttu astuttiin). Vain testosteronitasot (ts.
hyvaksytty hedelmallisyyden vastikemarkkeri) voivat lopullisesti vahvistaa hoidon tehottomuuden.
Puuttuvaa hoitotehoa epdiltéessa koiran implantaatti (esim. sen paikallaan olo) pitéisi tarkistaa.

Parittelu, joka tapahtuu yli 12 kuukauden jalkeen eldinladkevalmisteen annostelusta, saattaa johtaa
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tiineyteen. Narttukoirien pitdminen erill&4&n hoitoa saaneista uroskoirista ei kuitenkaan ole
valttamatonté seuraavien implantaatioiden jalkeen 8 viikon ajan edellyttéen, ettd valmiste annostellaan
12 kuukauden vélein.

Joissain tapauksissa implantaatti voi hévitd hoidetusta koirasta. Jos implantaatin haviamisté epaillaan
ensimmaisen implantaation yhteydessd, tdméa voidaan vahvistaa tarkkailemalla kivesten ymparysmitan
pienentyméttOmyytta tai plasman testosteronitasoja 8 viikon kuluttua epaillysta haviamispaivasta,
koska molempien pitéisi pienentya oikein suoritetun implantaation seurauksena. Jos implantaatin
haviamista epéilldan uudelleenimplantaation jalkeen 12 kuukauden kuluttua, ndhdaan jatkuva kivesten
ympéarysmitan suurentuminen ja/tai plasman testosteronitasojen nousu. N&issd molemmissa
tapauksissa pitdisi asettaa korvaava implantaatti.

Uroskoirien kykyé tuottaa jalkeldisia plasman testosteronitasojen palauduttua normaaleiksi
elainladkevalmisteen annostelun jalkeen ei ole tutkittu.

Mitd tulee testosteronitasoihin (hyvéksytty hedelmallisyyden vastikemarkkeri), kliinisten tutkimusten
aikana yli 68 % koirista, joille annosteltiin yksi implantaatti, palautui hedelmallisiksi 2 vuoden
kuluessa implantaatiosta. Plasman testosteronitasot palautuivat normaaleiksi 2,5 vuoden kuluessa
implantaatiosta 95 %:1la koirista. Tiedot hedelmallisyyden ja Kkliinisten vaikutusten (kivesten koon
pienentyminen, ejakulaation vahentynyt maara, siittiiden vahentynyt maaré ja vahentynyt libido)
taydellisesta palautumisesta 12 kuukauden tai toistetun implantaation jalkeen ovat kuitenkin rajallisia.
Hyvin harvoissa tapauksissa tilapdinen infertiliteetti voi kest&é yli 18 kuukautta.

Rajallisten tutkimustulosten takia Suprelorinin kayttd alle 10 kg painoisilla tai yli 40 kg painoisilla
koirilla pitad harkita eldinlaékarin hyoty-haitta-arvion perusteella. Kliinisten tutkimusten aikana
Suprelorin 4,7 mg:lla keskimé&aréinen testosteronin suppression kesto oli 1,5 kertaa pitempi
pienikokoisilla koirilla (< 10 kg) kuin suuremmilla koirilla.

Kirurgisella tai l1a&kkeella aiheutetulla kastraatiolla saattaa olla odottamattomia seurauksia
(ts.paranemista tai pahenemista) aggressiiviseen kaytokseen. Siten koiria, joilla on sosiopaattisia
héirioita ja jotka osoittavat ajoittaisia lajinsisaisia (koira — koira) ja/tai lajien valisia (koira — toinen

eléinlaji) aggressioita, ei pitaisi kastroida kirurgisesti eikd implantaatilla.

Fretti

Infertiliteetti (spermatogeneesin esto, kivesten pienentynyt koko, testosteronitasot alle 0,1 ng/ml ja
myskin hajun esto) saavutetaan 5 ja 14 viikon vélill4 hoidon aloittamisesta laboratorio-olosuhteissa.
Hoitoa saavat urosfretit tulee sen takia pitéé erilladn kiimassa olevista naarasfreteistd ensimmaéisten
viikkojen ajan hoidon aloittamisesta.

Testosteronitasot pysyvét alle 0,1 ng/ml vahintdan 16 kuukautta. Kaikkia seksuaalisen aktiivisuuden
parametrejé ei ole testattu (seborreaa, virtsamerkkausta ja aggressiivisuutta). Parittelu, joka tapahtuu
yli 16 kuukauden jélkeen valmisteen annostelusta, saattaa johtaa tiineyteen.

Seuraavien implantaatioiden tarpeen tulisi perustua kivesten koon suurentumiseen ja/tai plasman
testosteronitasojen nousuun ja seksuaalisen aktiivisuuden palaamiseen.

Vaikutusten palautumista ja urosfrettien kykyé tuottaa jalkeldisia tdmén jélkeen ei ole tutkittu. Sen
tahden Suprelorinin kayttd pitda harkita hoitavan elainlaakarin hyoty-haitta-arvion perusteella.

Joissain tapauksissa implantaatti voi havita hoidetusta fretista. Jos ensimmaisen implantaatin
héavidmista epdillaan, silloin timé voidaan vahvistaa tarkkailemalla kivesten koon
pienentyméattomyytta tai plasman testosteronitasoja, koska molempien pitaisi laskea oikein suoritetun
implantaation seurauksena. Jos implantaatin havidmista epaillddn uudelleenimplantaation jalkeen,
silloin ndhdaan jatkuva kivesten koon suurentuminen ja/tai plasman testosteronitasojen nousu. Naissa
molemmissa tapauksissa pitéisi asettaa korvaava implantaatti.

3.5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet
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Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kayttéon kohde-eldinlajilla:

Koira

Suprelorinin kayttoa prepuberteetti-ikaisilla koirilla ei ole tutkittu. Sen takia on suositeltavaa, ettd
koirat ovat saavuttaneet sukukypsyyden ennen kuin hoito valmisteella aloitetaan.

Tiedot osoittavat, ettd hoito elainladkevalmisteella vahentaa koiran libidoa.
Fretti

Elainladkevalmisteen kayttod prepuberteetti-ikaisilla freteill ei ole tutkittu. Sen takia on suositeltavaa,
ettd fretit ovat saavuttaneet sukukypsyyden ennen kuin hoito eldinld&kevalmisteella aloitetaan.

Frettien hoito tulisi aloittaa lisddntymiskauden alussa.

Hoidetut urosfretit voivat jaada hedelméattomiksi jopa neljéksi vuodeksi. Elainladkevalmistetta pitaisi
sen takia kéyttda harkiten urosfreteilld, jotka on tarkoitettu myohempéan siitoskayttoon.

Suprelorinin turvallisuutta toistuvien implantaatioiden jalkeen ei ole tutkittu.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlaaketta eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Raskaana olevien naisten ei pida annostella eldinlaédkevalmistetta. Erdén toisen GnRH-analogin on
osoitettu olevan koe-eldimilla sikidtoksinen. Erityisia tutkimuksia desloreliinin raskauden aikaisen
annostelun vaikutuksesta ei ole suoritettu.

Jos eldinladkevalmisteen kanssa tapahtuu ihokontakti, vaikka se on epatodennakdista, pese altistunut
alue vélittomasti, silld GnRH-analogit saattavat imeytyé ihon lapi.

Eldinlaékevalmistetta annosteltaessa on varottava vahingossa tapahtuvaa itseensé pistamista
varmistamalla, ettd eldimet pidetdan asianmukaisesti paikoillaan ja annosteluneula peitettyna ennen
implantointiajankohtaa.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, k&anny vélittomésti 1a&karin puoleen ja néyté hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys, koska implantaatin poistamiseksi tulee ryhtya toimenpiteisiin.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympéristdn suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:

Yleinen Implantaattialueen turvotus!

(1-10 eldinta 100 hoidetusta eldimest&):

Harvinainen Karvapeitteen muutos (karvanlahto, karvattomuus,
(1-10 eldinta 10 000 hoidetusta el&dimesta): karvapeitteen muuttuminen)

Virtsankarkailu
Kivesten koon pienentyminen
Véhentynyt aktiivisuus, painonnousu

Hyvin harvinainen Kiveksen nousu?, kivesten koon suureneminen?, kipu
(< 1 el&in 10 000 hoidetusta eldimesta, kiveksissa®
yksittéiset ilmoitukset mukaan luettuina): Lisaantynyt paritteluvietti®, aggressio*
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| Epileptiset kohtaukset®

!Kohtalainen, 14 vuorokauden ajan

Nivusaukkoon

SValittomasti implantaation jalkeen, ohimeneva, meni ohi ilman hoitoa

“Ohimeneva

SKeskimaarin 40 paivan kuluttua implantaatiosta. Mediaaniaika oireiden ilmenemiseen oli 14 paivaa
implantaation jalkeen; varhaisin tapaus oli implantaatiopdivand ja myohéisin 36 viikkoa implantaation
jalkeen.

Fretti:
Yleinen Implantaatioalueen turvotus?, implantaatioalueen
(1-10 eldinta 100 hoidetusta kutinal, implantaatioalueen punoitus!
eldimesta):

10Ohimenev4, kohtalainen

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset lahetetdan mieluiten eldinlaakarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. Lisatietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ei oleellinen.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa sekd muunlaiset yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

3.9 Antoreitit ja annostus

Koira:

Ihon alle.

Suositeltu annos on yksi implantaatti/koira koiran koosta riippumatta (katso kohta 3.4).
Implantaatioalue tulee desinfioida ennen implantaatiota infektion ehkaisemiseksi. Jos turkki on pitka,
karvat tulisi tarvittaessa leikata pienelta alueelta.

Elainla&kevalmiste implantoidaan ihonalaisesti koiran selk&an niskan alaosan ja lannealueen véliseen
I10yséan ihoon. Valt4 implantaatin asettamista rasvakudokseen, silla vaikuttavan aineen vapautuminen
saattaa heikentyé alueilla, joiden verenkierto on alhainen.

1. Poista Luer Lock korkki implantaattiasettimesta.

2. Kiinnitd annostelija implantaattiasettimeen Luer Lock liittimella.

3. Kohota lapaluiden vélilla oleva 16ysa iho. Pista neula koko pituudeltaan ihon alle.

4., Paina annostelijan manté pohjaan, ja samanaikaisesti veda neula hitaasti pois.

5. Paina ihoa pistokohdassa, kun vedat neulaa pois, ja jatka painamista 30 sekunnin ajan.

6. Tarkista ruisku ja neula varmistaaksesi, ettei implantaattia ole jadnyt ruiskuun tai neulaan, ja etta
tilajatke on nakyvilla. Implantaatti in situ saattaa olla tunnusteltavissa.
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Toista annostelu 12 kuukauden valein tehon yllapitamiseksi.

Fretti:

Ihon alle.

Suositeltu annos on yksi implantaatti/fretti fretin koosta riippumatta.

Implantaatioalue tulee desinfioida ennen implantaatiota infektion ehkaisemiseksi. Jos turkki on pitka,
karvat tulisi tarvittaessa leikata pienelta alueelta.

On suositeltavaa annostella valmiste fretille yleisanestesiassa.

Valmiste annostellaan ihonalaisesti lapaluiden véliseen 16ysaan ihoon. Vélta implantaatin asettamista
rasvakudokseen, silla vaikuttavan aineen vapautuminen saattaa heikentya alueilla, joiden verenkierto
on alhainen.

1. Poista Luer Lock korkki implantaattiasettimesta.

2. Kiinnita annostelija implantaattiasettimeen Luer Lock liittimell&.

3. Kohota lapaluiden vélilla oleva 16ysa iho. Pista neula koko pituudeltaan ihon alle.

4. Paina annostelijan méanté pohjaan, ja samanaikaisesti veda neula hitaasti pois.

5.Paina ihoa pistokohdassa, kun vedat neulaa pois, ja jatka painamista 30 sekunnin ajan.

6. Tarkista ruisku ja neula varmistaaksesi, ettei implantaattia ole jaanyt ruiskuun tai neulaan, ja etta
tilajatke on nakyvilla. Implantaatti in situ saattaa olla tunnusteltavissa.

On suositeltavaa sulkea annostelukohta tarvittaessa kudosliimalla.

Seuraavien implantaatioiden tarpeen tulisi perustua kivesten koon suurentumiseen ja/tai plasman
testosteronitasojen nousuun seké seksuaalisen aktiivisuuden palaamiseen. Katso myds kohta 3.4.

Esitéytetty implantaattiasetin

B

Implantaattt  Tilajatke

Koira ja fretti:

Al kayta eldinlaikevalmistetta, jos foliopussi on rikkoutunut.

Biologisesti hajoavaa implantaattia ei tarvitse poistaa. Mikali hoidon lopettaminen on kuitenkin
valttamatontd, eldinlaékari voi leikkauksella poistaa implantaatit. Implantaatit voidaan paikantaa
ultra&anella.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatétilanteessa ja vasta-aineet)

Fretti:
Freteista ei ole olemassa tietoa.

Koira:

Muita kuin kohdassa 3.6 kuvailtuja kliinisié haittavaikutuksia ei ole havaittu ihonalaisen annostelun

jalkeen kuusinkertaisella suositusannoksella. Histologisesti on havaittu lievid paikallisia reaktioita ja
niihin liittyvaa tukikudoksen kroonista tulehdusta seka jonkin verran kapseloitumista ja kollageenin

kerrostumista 3 kuukauden kuluttua annostelusta ihon alle, kun samanaikainen annos on ollut jopa
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kuusinkertainen suositellusta annoksesta.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja elaimille tarkoitettujen loislaédkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCuvet-koodi: QHO1CA93.

4.2  Farmakodynamiikka

GnRH-agonisti, desloreliini, toimii estimalla aivolisake-sukurauhanen-akselin toimintaa kdytettdessa
alhaista jatkuvaa annosta. Tama estyminen saa aikaan sen, ettd hoitoa saaneet eldimet eivat pysty
valmistamaan ja/tai vapauttamaan follikkelia stimuloivaa hormonia (FSH) ja luteinisoivaa hormonia
(LH), jotka ovat hedelmallisyyden yll&pidosta vastaavia hormoneja.

Desloreliinin alhainen, jatkuva annos alentaa uroksen liséantymiselinten toimintakykya, libidoa ja
spermatogeneesia seka laskee plasman testosteronitasoja 4-6 viikon kuluttua implantaation jalkeen.
Lyhytkestoista, ohimenevaa plasman testosteronin nousua saatetaan havaita vélittdmasti implantaation
jalkeen. Plasman testosteronipitoisuuksien mittaus on osoittanut, etté jatkuva desloreliinipitoisuus
verenkierrossa aiheuttaa pysyvén farmakologisen vaikutuksen vahintadn 12 kuukauden ajan
valmisteen annostelun jéalkeen.

4.3 Farmakokinetiikka

Koirilla on osoitettu, ettd plasman desloreliinipitoisuus saavuttaa huippunsa 7-35 vuorokauden
kuluttua 5 mg radioaktiivisesti merkittyé desloreliinia siséltdvan implantaatin annostelusta. Aine
voidaan mitata suoraan plasmasta korkeintaan noin 2,5 kuukauden ajan implantaation jélkeen.
Desloreliinin metabolia on nopea.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jaatya.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Implantaatti toimitetaan esitdytetyssa implantaattiasettimessa. Jokainen esitéytetty implantaattiasetin

15



on pakattu suljettuun foliopussiin, joka on sen jéalkeen steriloitu.

Pahvipakkaus, joka sisaltda joko kaksi tai viisi yksittaisesti folioon kaarittya steriloitua
implantaattiasetinta yhdessé implantaatiolaitteen (annostelijan) kanssa, joka on steriloimaton.
Annostelija on kiinnitetty implantaattiasettimeen Luer Lock -liittimell&.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétt4 ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kayttamattémien eldainlddkkeiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.
Eldinladkkeiden tai niiden kaytosta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetaan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyjd seka kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmia.

Annostelijaa voidaan kayttadé uudelleen.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VIRBAC

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/07/072/003

EU/2/07/072/004

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontamispaivamaara: 10/07/2007

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainladkemé&arays.

Tatda elainlaékettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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LIITEN

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole
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LIITE 11

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIPAKKAUS

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Suprelorin 4,7 mg implantaatti

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Desloreliini (desloreliiniasetaattina) 4,7 mg

3. PAKKAUSKOKO

2 implantaattia esitaytetyissa implantaattiasettimissa + 1 annostelija
5 implantaattia esitaytetyissa implantaattiasettimissa + 1 annostelija

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira, Kissa (uros)

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

lhon alle.

| 7. VAROAJAT

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Séilyta jadkaapissa.
Ei saa jaatya.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”
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Elaimille.

12.  MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VIRBAC

14.  MYYNTILUVAN NUMEROT

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

| 15, ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

FOLIOPUSSI

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Suprelorin

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

4,7 mg

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIPAKKAUS

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Suprelorin 9,4 mg implantaatti

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Desloreliini (desloreliiniasetaattina) 9,4 mg

3. PAKKAUSKOKO

2 implantaattia esitaytetyissa implantaattiasettimissa + 1 annostelija
5 implantaattia esitaytetyissa implantaattiasettimissa + 1 annostelija

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira (uros) ja fretti (uros)

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

lhon alle.

| 7. VAROAJAT

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Séilyta jadkaapissa.
Ei saa jaatya.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”
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Elaimille.

12.  MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VIRBAC

14.  MYYNTILUVAN NUMEROT

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

| 15, ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

FOLIOPUSSI

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Suprelorin

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

9,4 mg

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlagdkkeen nimi

Suprelorin 4,7 mg implantaatti koiralle ja kissalle

2. Koostumus
Vaikuttava aine:
Desloreliini (desloreliiniasetaattina) 4,7 mg

Lieriomainen implantaatti, jonka vari vaihtelee valkoisesta vaaleankeltaiseen.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira ja kissa (uros).

4. Kéayttoaiheet

Uroskoira:
Tilapéisen infertiliteetin aiheuttamiseen terveelld, kastroimattomalla, sukukypsalla uroskoiralla.

Prepuberteetti-ikdinen narttukoira:

Tilapéisen infertiliteetin aiheuttamiseen ensimmadisen kiiman ja sen merkkien viivyttamiseksi ja
tiineyden ehkdisemiseksi nuorella i&lla steriloimattomalla, terveelld narttukoiralla, joka ei ole
saavuttanut sukukypsyytta. Implantaatti tulee asettaa 12—16 viikon i&ssé.

Uroskissa:

Tilapéisen infertiliteetin aiheuttamiseen seka virtsan hajun vahentdmiseen ja sukupuolikéyttaytymisen,
kuten libidon, &éantelyn, virtsamerkkauksen ja aggressiivisuuden vaimentamiseen kastroimattomalla
uroskissalla 3 kuukauden i&sta alkaen.

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Kaikki kohde-eléinlajit

Joissain tapauksissa implantaatti voi hévitd hoidetusta eldimestd. Puuttuvaa hoitotehoa epéiltédessa on
tarkistettava, ettd implantaatti on paikoillaan ihon alla.

Uroskoira
Infertiliteetti saavutetaan 6 viikon kuluttua ja se kest&a vahintdén 6 kuukautta hoidon aloittamisesta.

Hoitoa saavat uroskoirat tulee sen takia pitaa erillddn kiimassa olevista nartuista ensimmadisten
6 viikon ajan hoidon aloittamisesta.
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Yksi 75 koirasta, joita oli hoidettu talla valmisteella kliinisten kokeiden aikana, paritteli ja yhtyi
kiimassa olevaan narttukoiraan kuuden kuukauden siséll4 implantaatiosta, mutta tdmé ei johtanut
tiineyteen. Jos hoitoa saanut uroskoira parittelee narttukoiran kanssa 6 viikon ja 6 kuukauden valilla
hoidon saamisesta, tulee ryhtya asianmukaisiin toimenpiteisiin tiineysriskin poissulkemiseksi.

Harvoissa tapauksissa (> 0.01 % to < 0.1 %) on raportoitu epéiltyd odotetun tehon puutetta
(suurimmassa osassa tapauksia raportoitiin Kivesten koon pienentymisen puutetta ja/tai narttu
astuttiin). Vain testosteronitasot (ts. hyvaksytty hedelméllisyyden vastikemarkkeri) voivat lopullisesti
vahvistaa hoidon tehottomuuden.

Parittelu, joka tapahtuu yli 6 kuukauden jalkeen valmisteen annostelusta, saattaa johtaa tiineyteen.
Narttukoirien pitdminen erilldan hoitoa saaneista uroskoirista ei kuitenkaan ole valttamaténta
seuraavien implantaatioiden jalkeen edellyttéen, ettd valmiste annostellaan 6 kuukauden valein.

Jos implantaatin haviamisté epailladn ensimmadisen implantaation yhteydessd, tdméa voidaan vahvistaa
tarkkailemalla kivesten ymparysmitan pienentymattomyytta tai plasman testosteronitasoja 6 viikon
kuluttua epdillysté havidmispaivéstd, koska molempien pitdisi pienentya oikein suoritetun
implantaation seurauksena. Jos implantaatin haviamista epéilladn 6 kuukauden kuluttua
uudelleenimplantaation jalkeen, silloin ndhdaan jatkuva kivesten ymparysmitan suurentuminen ja/tai
plasman testosteronitasojen nousu. Naissa molemmissa tapauksissa pitdisi asettaa korvaava
implantaatti.

Uroskoirien kykyé tuottaa jalkelaisia plasman testosteronitasojen palauduttua normaaleiksi valmisteen
annostelun jalkeen ei ole tutkittu.

Mité tulee testosteronitasoihin (hyvaksytty hedelmaéllisyyden vastikemarkkeri), kliinisten tutkimusten
aikana yli 80 %:lla koirista, joille annosteltiin yksi tai useampi implantaatti, plasman testosteronitasot
palautuivat normaaleiksi (> 0,4 ng/ml) 12 kuukauden kuluessa implantaatiosta. Plasman
testosteronitasot palautuivat normaaleiksi 18 kuukauden kuluessa implantaatiosta 98 %:lla koirista.
Tiedot hedelmallisyyden ja kliinisten vaikutusten (kivesten koon pienentyminen, ejakulaation
vahentynyt méaara, siittididen vahentynyt mééra ja véhentynyt libido) taydellisesta palautumisesta

6 kuukauden tai toistetun implantaation jalkeen ovat kuitenkin rajallisia. Hyvin harvoissa tapauksissa
(< 0,01 %) tilapéinen infertiliteetti voi kestaa yli 18 kuukautta.

Kliinisten tutkimusten aikana useimmilla pienikokoisilla koirilla (< 10 kg kehon paino)
testosteronitasojen suppressio sailyi yli 12 kuukauden ajan implantaation jalkeen. Hyvin suuria koiria
(> 40 kg kehon paino) koskevat tiedot ovat rajallisia, mutta testosteronitason suppression kesto oli
verrattavissa testosteronitason suppression kestoon keskikokoisilla ja suurilla koirilla. Tdman vuoksi
valmistetta saa kéyttaa alle 10 kg:n painoisilla tai yli 40 kg:n painoisilla koirilla vain eléinladkérin
suorittaman hyoty-haitta-arvioinnin jalkeen.

Kirurgisella tai ladkkeell& aiheutetulla kastraatiolla saattaa olla odottamattomia seurauksia (ts.
paranemista tai pahenemista) aggressiiviseen kéytokseen. Siten koiria, joilla on sosiopaattisia hairidita
ja jotka osoittavat ajoittaisia lajinsiséisia (koira — koira) ja/tai lajien vélisia (koira — toinen eldinlaji)
aggressioita, ei pitaisi kastroida kirurgisesti eikéd implantaatilla.

Prepuberteetti-ikdinen narttukoira

Kliinisissa tutkimuksissa ensimmainen kiima alkoi 98,2 %:lla elaimistd 6-24 kuukauden kuluttua
valmisteen antamisesta. Yhdelld narttukoiralla 56:sta (1,8 %) kiiman suppressio kesti 5 kuukautta.
Tarkkaan ottaen ensimmainen kiima alkoi 44,6 %:lla narttukoirista 6—12 kuukauden kuluttua
implantaatiosta ja 53,6 %:lla 12—-24 kuukauden kuluttua implantaatiosta.

Eldinla&kevalmistetta saa antaa vain 12—16 viikon ikaisille prepuberteetti-ikaisille narttukoirille, joilla

ei ole mitaén kiiman merkkeja. Kiiman puuttuminen voidaan vahvistaa hormonipitoisuuksien
mittauksilla ja eméattimen irtosolundytteilla.
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Uroskissa

Sukukypsalla uroskissalla infertiliteetti, virtsan hajun vaheneminen ja sukupuolikayttédytymisen
vaimeneminen saavutetaan noin 6 viikon — enintdén 12 kuukauden kuluttua implantaatiosta. Jos
uroskissa parittelee naaraskissan kanssa ennen kuin implantaatiosta on kulunut 6 viikkoa tai yli
12 kuukautta sen jalkeen, tulee ryhtyé asianmukaisiin toimenpiteisiin tiineysriskin poissulkemiseksi.

Kun implantaatti asetettiin 3 kuukauden ikéisille urospuolisille kissanpennuille, hedelmallisyyden
suppressio kesti vahintddn 12 kuukautta 100 %:lla kissoista ja yli 16 kuukautta 20 %:lla kissoista.

Useimpien kissojen testosteronitasot laskevat 2 viikon kuluessa implantaatiosta, ja tata seuraa kivesten
koon ja peniksen piikkien pienentyminen 4-8 viikon kuluttua implantaatiosta.
Sukupuolikayttaytyminen alkaa vahentya viikon sisalla implantaation jalkeen. Ensin vahenee aantely
ja viikosta 4 alkaen myos libido, virtsan haju, virtsamerkkaus ja aggressiivisuus. Esimerkiksi
astumisen ja niskasta puremisen kaltaisella sukupuolikayttaytymiselld voi olla my0s sosiaalista
merkitystd, mutta vaimennussaatelyn seurauksena uros ei pysty viemaan parittelua loppuun eika
aiheuttamaan naaraalle ovulaation induktiota. Kliiniset vaikutukset virtsan hajuun,
virtsamerkkaukseen, kivesten kokoon, peniksen piikkien kokoon ja sukupuolikayttaytymiseen alkavat
hiipua noin 12 kuukauden kuluttua implantaatiosta. Hoidon jalkeen todetun vaimennussaatelyn
ajallinen kulku ja kesto vaihtelevat, ja normaalin hedelméllisyyden on havaittu palautuvan viimeistaan
28 kuukauden kuluttua implantaatiosta.

Kenttatutkimuksessa 22 uroskissalle asetettiin toinen implantaatti 12 kuukautta ensimmaisen jéalkeen,
ja tdma pidensi lisaantymistoimintojen ja sukupuolikayttaytymisen suppression kestoa vuodella.

1-3 %:lla uroskissoista on raportoitu odotetun tehon puutetta eli sukupuolikéyttdytymisen jatkumista,
tiineyteen johtanutta parittelua ja/tai plasman testosteronitasojen (hyvéksytty hedelmallisyyden
vastikemarkkeri) pienentymattomyytta. Epéselvissa tapauksissa eldimen omistajan tulee harkita hoitoa
saaneen kollin pitdmista erilladn naaraskissoista ei-toivottujen tiineyksien ehk&isemiseksi.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kayttoon kohde-eldinlajilla:

Uroskoira

Valmisteen kéayttoa prepuberteetti-ikaisilla uroskoirilla ei ole tutkittu. Sen takia on suositeltavaa, ettd
uroskoirat ovat saavuttaneet sukukypsyyden ennen kuin hoito valmisteella aloitetaan.

Tiedot osoittavat, etta hoito elainladkevalmisteella véahentda uroskoiran libidoa, mutta muita
kayttaytymisessa tapahtuvia muutoksia (esim. uroksiin liittyvaa aggressiota) ei ole tutkittu.

Prepuberteetti-ikdinen narttukoira

Erddssa tutkimuksessa niista 34 narttukoirasta, joille implantaatti oli asetettu 16—18 viikon idssé,
implantaatin aiheuttama kiima todettiin yhdell& narttukoiralla, jolle implantaatti oli asetettu 16-17
viikon idss4, ja kahdella narttukoiralla, joille implantaatti oli asetettu 17-18 viikon iassé.

Toistuvaa hoitoa ei ole tutkittu nartuilla, eiké sit siksi suositella.

Narttukoirien kiimakierroista ja kyvysta saada jalkeldisia sen jalkeen, kun yhden implantaatin vaikutus
paéttyi ja nartut saavuttivat sukukypsyyden, on kerétty tietoja: lisdantymisturvallisuuteen liittyvia
ongelmia ei havaittu. Seurantatutkimuksessa kuusi tiineytta viidell& nartulla paattyi onnistuneesti 1—

9 el&dvén pennun syntyméan. Koska tietoja on saatavilla vain vahén, valmistetta saa kayttaa
jalostukseen tarkoitetuilla prepuberteetti-ik&isilla narttukoirilla vain hoitavan eldinladkarin suorittaman
hyo6ty-haitta-arvioinnin jalkeen.

Valmisteen kayttéa lisadntymistoimintojen ja kiimakierron suppressioon sukukypsilla narttukoirilla ei

suositella, koska valmiste voi aiheuttaa kiiman, mika taas voi aiheuttaa kohdun ja munasarjojen
sairauksia (metropatia, kystat) ja ei-toivottuja tiineyksia.
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Uroskissa

Tietoja ei ole saatavilla kissanpennuista, joiden kivekset eivét olleet laskeutuneet implantaation
ajankohtana. Ennen valmisteen kdyttoa on suositeltavaa odottaa, kunnes kivekset ovat laskeutuneet.
Normaalin hedelmallisyyden palautumisesta eldinladkevalmisteen toistuvan kayton jélkeen on vain
véhan tietoa.

Uroskissojen kykyé tuottaa jalkeldisia plasman testosteronitasojen palauduttua normaaleiksi
elainladkevalmisteen annostelun jalkeen ei ole tdysin osoitettu etenkadn prepuberteetti-ikaisten
kissojen osalta. Ndin ollen p&atos eldinladkevalmisteen kéytosta siitoskayttoon tarkoitetuilla
uroskissoilla on tehtdva tapauskohtaisesti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldikettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Raskaana olevien naisten ei pida annostella eldinlaékevalmistetta. Erd&n toisen GnRH-analogin on
osoitettu olevan koe-eldimilla sikiotoksinen. Erityisia tutkimuksia desloreliinin raskauden aikaisen
annostelun vaikutuksesta ei ole suoritettu.

Jos eldinladkevalmisteen kanssa tapahtuu ihokontakti, vaikka se on epatodennakdista, pese altistunut
alue valittdmasti, silla GnRH-analogit saattavat imeytya ihon I4pi.

Elainla&kevalmistetta annosteltaessa on varottava vahingossa tapahtuvaa itseensé pistdmista
varmistamalla, ettd eldimet pidetdan asianmukaisesti paikoillaan ja annosteluneula peitettyna ennen
implantointiajankohtaa.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, k&danny vélittomasti 1a&kérin puoleen ja ndyta hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys, koska implantaatin poistamiseksi tulee ryhtya toimenpiteisiin.

Tiineys ja laktaatio:

Elainla&kkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.
Yliannostus:

Koira:

Muita kuin kohdassa Haittatapahtumat” kuvailtuja kliinisia haittavaikutuksia tai injektointikohdan
lahelle muodostuvaa kyhmyaé ei ole havaittu annosteltaessa ihon alle enintdén 10-kertainen
suositusannos ja kdytettdessd enintddn 15 implantaattia yhden vuoden aikana (eli kun 5 implantaattia
asetettiin samanaikaisesti 6 kuukauden vélein 3 perékkaisend kuurina, tai kun 3 implantaattia asetettiin
samanaikaisesti 3 kuukauden valein 5 perdkkaisend kuurina). Yhdella uroskoiralla ja yhdella
narttukoiralla todettiin kouristuskohtauksia 5-kertaisella suositusannoksella. Kouristuskohtaukset
saatiin hallintaan oireenmukaisella hoidolla. Histologisesti on havaittu lievié paikallisia reaktioita ja
niihin liittyvaa tukikudoksen kroonista tulehdusta seka jonkin verran kapseloitumista ja kollageenin
kerrostumista 3 kuukauden kuluttua annostelusta, jossa on annosteltu samanaikaisesti ihon alle jopa
10 kertaa suositeltu annos.

Kissa:

Laboratoriotutkimuksessa, jossa uroskissoille asetettiin 1 tai 3 implantaattia 3 kertaa 6 kuukauden
vélein, kolmelle kissalle kahdeksasta kehittyi toisen ja/tai kolmannen implantaation jélkeen
interskapulaarisen pistoskohdan vaikeaa turvotusta (> 4 cm), joka kesti véhintaan 4 viikkoa.
Hedelmattomyyttd on raportoitu tapauksissa, joissa vastasyntyneet kissanpennut ja yksi sukukypsé
kissa saivat yliannostuksen valmistetta virallisesta kdyttGaiheesta poikkeavasti.

7. Haittatapahtumat

Koira (uros ja naaras):
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Yleinen (1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimestd):

Implantaattialueen turvotus, implantaattialueen rupeutuma?
Ihotulehdus?

Harvinainen (1-10 eléintd 10 000 hoidetusta elaimestd):

Karvapeitteen muutos (karvanlahtd, karvattomuus, karvapeitteen muuttuminen)
Virtsankarkailu

Kivesten koon pienentyminen

Véhentynyt aktiivisuus, painonnousu

Hyvin harvinainen (< 1 el&in 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittaiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Kiveksen nousu?®, kivesten koon suureneminen*, kipu kiveksissa*
Lisaantynyt paritteluvietti®, aggressio®
Epileptiset kohtaukset®

Maarittdmaton esiintyvyys (koska tiedot eivat riitd esiintyvyyden arviointiin):

Viivastynyt kasvulevyjen sulkeutuminen’

!Kohtalainen, 14 vuorokauden ajan

paikallinen, kesti enintaan 6 kuukautta

$Nivusaukkoon

4valittomasti implantaation jalkeen, ohimeneva, meni ohi ilman hoitoa

*Ohimeneva

®Keskimadrin 40 paivan kuluttua implantaatiosta. Mediaaniaika oireiden ilmenemiseen oli 14 paivaa
implantaation jalkeen; varhaisin tapaus oli implantaatiopdivana ja myohéisin 36 viikkoa implantaation
jalkeen. Sukupuolihormonit (testosteroni ja progesteroni) muuttavat alttiutta epileptisiin kohtauksiin
ihmisilla ja eldimilla

"Pitkissa luissa ilman kliinisia tai patologisia seurauksia

Kissa:

Yleinen (1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimest&):

Lisaantynyt ruokahalu?, painonnousu?
Implantaattialueen reaktio (implantaattialueen punoitus?, implantaattialueen kipu?,
implantaattialueen kuumotus?, implantaattialueen turvotus®#)

Maérittdmaton esiintyvyys (koska tiedot eivét riitd esiintyvyyden arviointiin)

Lisaantynyt paritteluvietti, vaeltelu®
Viivastynyt kasvulevyjen sulkeutuminen®

1Enintaan 10 % vaikutusajan aikana

2Implantointipdivand, ohimenevéa

$Turvotus < 5 mm, jopa 45 paivan ajan

“Vakavaa turvotusta (> 4 cm), joka kesti yli 7 kuukautta, raportoitiin laboratoriotutkimuksessa yhdella
kissalla 18:sta.

*Implantaatiota seuraavien ensimmadisten viikkojen aikana, ohimenevasti sukukypsilla uroskissoilla
®Pitkissa luissa ilman kliinisia tai patologisia seurauksia

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkeaa. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tassé& pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd 1aake ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlaakarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttdméalla tdman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén
kautta: {kansallisen jarjestelman yksityiskohdat}
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8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Aseta vain yksi implantaatti koiran tai kissan koosta riippumatta (katso myds “Erityisvaroitukset™).
Toista hoito 6 kuukauden vélein tehon sdilyttdmiseksi uroskoirilla ja 12 kuukauden vélein tehon
séilyttamiseksi uroskissoilla.

Al kayta valmistetta, jos foliopussi on rikkoutunut.

Yksi implantaatti asetetaan ihon alle.

9. Annostusohjeet

Implantaatioalue tulee desinfioida ennen implantaatiota infektion ehkaisemiseksi.

Valitse implantaatin asetuskohta eldimen selésta niskan alaosan ja lannealueen vélistd. Vélta
asettamasta implantaattia rasvakudokseen, silld vaikuttavan aineen vapautuminen saattaa heikentyé
alueilla, joiden verenkierto on alhainen. Jos turkki on pitkd, karvat voidaan tarvittaessa leikata pienelta
alueelta.

1. Poista Luer Lock -korkki implantaattiasettimesta.

2. Kiinnit4 annostelija implantaattiasettimeen Luer Lock -liittimell&.

3. Kohota lapaluiden vélilla oleva 16ysa iho. Pistd neula koko pituudeltaan ihon alle.

4., Paina annostelijan manté pohjaan, ja samanaikaisesti vedad neula hitaasti pois.

5. Paina nahkaa pistokohdassa, kun vedéat neulaa pois, ja jatka painamista 30 sekunnin ajan.

6. Tarkista ruisku ja neula varmistaaksesi, ettei implantaattia ole jaanyt ruiskuun tai neulaan, ja etta
tilajatke on nakyvilld. Implantaatti in situ saattaa olla tunnusteltavissa.

Esitaytetty implantaattiasetin

Implantaatti  Tilajatke

Biologisesti hajoavaa implantaattia ei tarvitse poistaa. Mikali hoidon lopettaminen on kuitenkin
valttamatontd, elainladkéri voi leikkauksella poistaa implantaatin tai sen osat. Implantaatit voidaan
paikantaa ultradénella.

Annostelijaa voidaan kayttaa uudelleen.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Séilyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jaatya
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Ala kayta tata elainlaaketta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu
ulkopakkauksessa.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Elainla&kkeiden tai niiden k&ytosté syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan paikallisia
palauttamisjarjestelyjé sekd kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Annostelijaa voidaan kayttad uudelleen.

Kysy kayttaméattomien ladkkeiden havittamisesta eldinlaakariltési tai apteekista.

13. Elainladkkeiden luokittelu

Elainladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/07/072/001-002

2 implantaattia esitdytetyissa implantaattiasettimissa + 1 annostelija
5 implantaattia esitdytetyissa implantaattiasettimissa + 1 annostelija

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tatd elainlaékettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

VIRBAC

1% Avenue 2065 m LID
06516 Carros
RANSKA

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny6auka bnarapus

EPI'OH MUJIAHOBA EOO/]

c. bepnoxunna 2222, Coduiicka odmact
Peny6nmka brarapust

Tem: +359 359888215520
ergonood@gmail.com

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.0.
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 EAAAY MONOITPOXZQITH A.E.

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

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven
Belgique / Belgien

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

Magyarorszag

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

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

Malta

SEROLF TRADING AGENCY LTD.

8, Adelaide Cini Street
Pembroke PBK 1231
Malta

Tel: + 35621337231
info@serolf.com

Nederland

VIRBAC Nederland BV

Hermesweg 15

NL-3771 ND-Barneveld

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: + 45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

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

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
K67EQA2

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

Kvmpog
VET2VETSUPPLIES LTD
ToMAotov 60

3011 Agpecog

Kbmpog

TnA: +357 96116730
info@vet2vetsupplies.com

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

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.o0.
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 OY

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
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

OU ZOOVETVARU VIRBAC

Uusaru 5 Mclnerney & Saunders

EE-76505 Saue/Harjumaalgaunija 38, Main Street Swords, Co Dublin
Tel: + 372 56480207 K67E0A2

pv@zoovet.eu Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Lisatietoja tastd eldinladkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlagdkkeen nimi

Suprelorin 9,4 mg implantaatti koiralle ja fretille

2. Koostumus
Vaikuttava aine:
Desloreliini (desloreliiniasetaattina) 9,4 mg

Lieriomainen implantaatti, jonka vari vaihtelee valkoisesta vaaleankeltaiseen.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira (uros) ja fretti (uros).

4. Kéayttoaiheet

Tilapdisen lisaantymiskyvyttémyyden aiheuttaminen terveelld, kastroimattomalla, taysin sukukypsalla
uroskoiralla ja urosfretilla.

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Koira

Infertiliteetti saavutetaan 8 viikon kuluttua ja se kest&a vahintdan 12 kuukautta hoidon aloittamisesta.
Hoitoa saavat uroskoirat tulee sen takia pitaa erill4&n kiimassa olevista nartuista ensimmadisten
8 viikon ajan hoidon aloittamisesta.

Kahdella 30 koirasta infertiliteetti saavutettiin kliinisessa tutkimuksessa vasta noin 12 viikon kuluttua
hoidosta, mutta useimmissa tapauksissa ndma eldimet eivét kyenneet tuottamaan jélkel&isié. Jos hoitoa
saanut uroskoira parittelee narttukoiran kanssa 8 ja 12 viikon valilla hoidon saamisesta, tulee ryhtya
asianmukaisiin toimenpiteisiin tiineysriskin poissulkemiseksi.

Poikkeuksellisesti on raportoitu odotetun tehon puutetta koirilla (suurimmassa osassa raportteja
raportoitiin kivesten koon pienentymisen puutetta ja/tai narttu astuttiin). Vain testosteronitasot (ts.
hyvaksytty hedelmallisyyden vastikemarkkeri) voivat lopullisesti vahvistaa hoidon tehottomuuden.
Puuttuvaa hoitotehoa epdiltéessa koiran implantaatti (esim. sen paikallaan olo) pitéisi tarkistaa.

Parittelu, joka tapahtuu yli 12 kuukauden jalkeen valmisteen annostelusta, saattaa johtaa tiineyteen.
Narttukoirien pitdminen erilldan hoitoa saaneista uroskoirista ei kuitenkaan ole valttamaténta
seuraavien implantaatioiden jalkeen 8 viikon ajan edellyttéen, ettd valmiste annostellaan 12 kuukauden
vélein.
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Joissain tapauksissa implantaatti voi hévitd hoidetusta koirasta. Jos implantaatin haviamisté epaillaan
ensimmaisen implantaation yhteydessd, tdmé voidaan vahvistaa tarkkailemalla kivesten ympéarysmitan
pienentyméttOmyytta tai plasman testosteronitasoja 8 viikon kuluttua epaillysta haviamispaivasta,
koska molempien pitéisi pienentya oikein suoritetun implantaation seurauksena. Jos implantaatin
hévidmista epdillddn 12 kuukauden kuluttua uudelleenimplantaation jélkeen, silloin nahdaén jatkuva
kivesten ymparysmitan suurentuminen ja/tai plasman testosteronitasojen nousu. N&issd molemmissa
tapauksissa pitdisi asettaa korvaava implantaatti.

Uroskoirien kykyé tuottaa jalkel&isia plasman testosteronitasojen palauduttua normaaleiksi valmisteen
annostelun jalkeen ei ole tutkittu.

Mité tulee testosteronitasoihin (ts. hyvaksytty hedelmallisyyden vastikemarkkeri), kliinisten
tutkimusten aikana yli 68 % koirista, joille annosteltiin yksi implantaatti, palautui hedelmallisiksi 2
vuoden kuluessa implantaatiosta. Plasman testosteronitasot palautuivat normaaleiksi 2,5 vuoden
kuluessa implantaatiosta 95 %:lla koirista. Tiedot hedelméllisyyden ja kliinisten vaikutusten (kivesten
koon pienentyminen, ejakulaation vahentynyt maara, siittididen vahentynyt maara ja vahentynyt
libido) taydellisesta palautumisesta 12 kuukauden tai toistetun implantaation jalkeen ovat kuitenkin
rajallisia. Hyvin harvoissa tapauksissa tilapdinen infertiliteetti voi kesta& yli 18 kuukautta.

Rajallisten tutkimustulosten takia Suprelorinin kayttd alle 10 kg painoisilla tai yli 40 kg painoisilla
koirilla pitad harkita eldinlaékarin hyoty-haitta-arvion perusteella. Kliinisten tutkimusten aikana
Suprelorin 4,7 mg:lla keskimadrainen testosteronin suppression kesto oli 1,5 kertaa pitempi
pienikokoisilla koirilla (< 10 kg) kuin suuremmilla koirilla.

Kirurgisella tai 1a&kkeella aiheutetulla kastraatiolla saattaa olla odottamattomia seurauksia (ts.
paranemista tai pahenemista) aggressiiviseen kaytokseen. Siten koiria, joilla on sosiopaattisia hairidita
ja jotka osoittavat ajoittaisia lajinsiséisia (koira — koira) ja/tai lajien vélisia (koira — toinen eldinlaji)
aggressioita, ei pitaisi kastroida kirurgisesti eikd implantaatilla.

Fretti

Infertiliteetti (spermatogeneesin esto, kivesten pienentynyt koko, testosteronitasot alle 0,1 ng/ml ja
myskin hajun esto) saavutetaan 5 ja 14 viikon vélill4 hoidon aloittamisesta laboratorio-olosuhteissa.
Hoitoa saavat urosfretit tulee sen takia pitaa erilladn kiimassa olevista naarasfreteista ensimmaisten
viikkojen ajan hoidon aloittamisesta.

Testosteronitasot pysyvét alle 0,1 ng/ml vahintdan 16 kuukautta. Kaikkia seksuaalisen aktiivisuuden
parametrejé ei ole testattu (seborreaa, virtsamerkkausta ja aggressiivisuutta).

Parittelu, joka tapahtuu yli 16 kuukauden jélkeen valmisteen annostelusta, saattaa johtaa tiineyteen.

Seuraavien implantaatioiden tarpeen tulisi perustua kivesten koon suurentumiseen ja/tai plasman
testosteronitasojen nousuun ja seksuaalisen aktiivisuuden palaamiseen.

Vaikutusten palautumista ja urosfrettien kykya tuottaa jalkeldisia tdmén jélkeen ei ole tutkittu. Sen
tdhden Suprelorinin kaytto pitad harkita hoitavan eldinladkérin hyoty-haitta-arvion perusteella.

Joissain tapauksissa implantaatti voi havita hoidetusta fretista. Jos ensimmaisen implantaatin
héavidmista epdillaan, silloin tdimé voidaan vahvistaa tarkkailemalla kivesten koon
pienentyméttomyytta tai plasman testosteronitasoja, koska molempien pitdisi laskea oikein suoritetun
implantaation seurauksena. Jos implantaatin havidmista epéilladn uudelleenimplantaation jalkeen,
silloin ndhdaan jatkuva kivesten koon suurentuminen ja/tai plasman testosteronitasojen nousu. Naissa
molemmissa tapauksissa pitéisi asettaa korvaava implantaatti.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kayttoon kohde-eldinlajilla:

Koira
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Suprelorinin kayttoa prepuberteetti-ikaisilla koirilla ei ole tutkittu. Sen takia on suositeltavaa, etté
koirat ovat saavuttaneet sukukypsyyden ennen kuin hoito valmisteella aloitetaan.

Tiedot osoittavat, etta hoito elainladkkeella vahentaa koiran libidoa.
Fretti

Eldinladkkeen kayttod prepuberteetti-ikdisilla freteilla ei ole tutkittu. Sen takia on suositeltavaa, ettd
fretit ovat saavuttaneet sukukypsyyden ennen kuin hoito eldinladkkeella aloitetaan.

Frettien hoito tulisi aloittaa lisddntymiskauden alussa.
Suprelorinin turvallisuutta toistuvien implantaatioiden jalkeen ei ole tutkittu.

Hoidetut urosfretit voivat jaada hedelméattdmiksi jopa neljaksi vuodeksi. Eldinlaaketta pitéisi sen takia
kayttda harkiten urosfreteilld, jotka on tarkoitettu my6hempaan siitoskayttoon.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldikettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Raskaana olevien naisten ei pida annostella eldinlaékevalmistetta. Erdan toisen GnRH-analogin on
osoitettu olevan koe-el&imilla sikittoksinen. Erityisia tutkimuksia desloreliinin raskauden aikaisen
annostelun vaikutuksesta ei ole suoritettu.

Jos eldinladkevalmisteen kanssa tapahtuu ihokontakti, vaikka se on epatodennakdistd, pese altistunut
alue valittdmasti, sillda GnRH-analogit saattavat imeytya ihon I4pi.

Elainla&kevalmistetta annosteltaessa on varottava vahingossa tapahtuvaa itseensé pistdmista
varmistamalla, ettd eldimet pidet&dan asianmukaisesti paikoillaan ja annosteluneula peitettynd ennen
implantointiajankohtaa.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kaanny valittomasti ladkarin puoleen ja nayta hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys, koska implantaatin poistamiseksi tulee ryhtya toimenpiteisiin.

Yliannostus:

Koira: Muita kuin kohdassa "Haittatapahtumat” kuvailtuja Kliinisia haittavaikutuksia ei ole havaittu
ihonalaisen annostelun jalkeen kuusinkertaisella suositusannoksella. Histologisesti on havaittu lievia
paikallisia reaktioita ja niihin liittyva4 tukikudoksen kroonista tulehdusta seka jonkin verran
kapseloitumista ja kollageenin kerrostumista 3 kuukauden kuluttua annostelusta, jossa on annosteltu
samanaikaisesti ihon alle jopa 6 kertaa suositeltu annos.

Fretti: Freteista ei ole olemassa tietoa.

7. Haittatapahtumat

Koira:

Yleinen (1-10 eldinta 100 hoidetusta eldimesta):

Implantaattialueen turvotus®

Harvinainen (1-10 el&intd 10 000 hoidetusta eldimestd):
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Karvapeitteen muutos (karvanlahto, karvattomuus, karvapeitteen muuttuminen)?
Virtsankarkailu?

Kivesten koon pienentyminen?3

Véahentynyt aktiivisuus?®, painonnousu??

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta elaimestd, yksittéiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Kiveksen nousu*, kivesten koon suureneminen®, kipu kiveksissa®
Lisaantynyt paritteluvietti®, aggressio®
Epileptiset kohtaukset’

1K ohtalainen, 14 vuorokauden ajan

2Hoitojakson aikana

$Vaimennussaatelyyn liittyvid vaikutuksia

“Nivusaukkoon

SVilittomasti implantaation jalkeen, ohimeneva, meni ohi ilman hoitoa

®Ohimeneva

"Keskimadrin 40 paivan kuluttua implantaatiosta. Mediaaniaika oireiden ilmenemiseen oli 14 paivaa
implantaation jalkeen; varhaisin tapaus oli implantaatiopdivana ja myohéisin 36 viikkoa implantaation
jalkeen. Sukupuolihormonit (testosteroni ja progesteroni) muuttavat alttiutta epileptisiin kohtauksiin
ihmisilla ja elaimilla.

Fretti:

Yleinen (1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimesta):

Implantaatioalueen turvotus?, implantaatioalueen kutinal, implantaatioalueen punoitus®

1Ohimenev4, kohtalainen

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinld&kkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlaakarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttdmalla taméan pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén
kautta: {kansallisen jarjestelman yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Koira

Annostele vain yksi implantaatti koiran koosta riippumatta (katso myds “Erityisvaroitukset™). Toista
hoito 12 kuukauden vélein tehon yll&pitadmiseksi.

Fretti

Annostele vain yksi implantaatti fretin koosta riippumatta. Toista hoito 16 kuukauden vélein tehon
yllapitamiseksi

Koira ja fretti

Implantaatti annostellaan ihon alle koiran tai fretin lapaluiden valiin.
Al kayté eldinladkevalmistetta jos foliopussi on rikkoutunut.

Biologisesti hajoavaa implantaattia ei tarvitse poistaa. Mikali hoidon lopettaminen on kuitenkin
valttamatontd, elainlaékari voi leikkauksella poistaa implantaatit. Implantaatit voidaan paikantaa
ultradanella.
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9. Annostusohjeet

Koira

Ihon alle.
Suositeltu annos yksi implantaatti koiran koosta riippumatta (katso myds "Erityisvaroitukset”).

Implantaatioalue tulee desinfioida ennen implantaatiota infektion ehk&aisemiseksi.
Jos turkki on pitka, karvat tulisi tarvittaessa leikata pienelta alueelta.

Elainla&kevalmiste implantoidaan ihonalaisesti koiran selk&an niskan alaosan ja lannealueen véliseen
I10yséan ihoon.

Valtd asettamasta implantaattia rasvakudokseen, silld vaikuttavan aineen vapautuminen saattaa
heikentya alueilla, joiden verenkierto on alhainen.

1. Poista Luer Lock korkki implantaattiasettimesta.

2. Kiinnitd annostelija implantaatioasettimeeen Luer Lock liittimella.

3. Kohota lapaluiden vélilla oleva 16ysa iho. Pista neula koko pituudeltaan ihon alle.

4. Paina annostelijan manté pohjaan, ja samanaikaisesti vedad neula hitaasti pois.

5. Paina nahkaa pistokohdassa, kun vedét neulaa pois, ja jatka painamista 30 sekunnin ajan.

6. Tarkista ruisku ja neula varmistaaksesi, ettei implantaattia ole jadnyt ruiskuun tai neulaan, ja etta
tilajatke on nakyvilla. Implantaatti in situ saattaa olla tunnusteltavissa.

Toista kasittely 12 kuukauden vélein tehon sailyttamiseksi.
Fretti

Ihon alle.

Suositeltu annos yksi implantaatti fretin koosta riippumatta.

Implantaatioalue tulee desinfioida ennen implantaatiota infektion ehkdisemiseksi. Jos turkki on pitka,
karvat tulisi tarvittaessa leikata pieneltd alueelta.

On suositeltavaa annostella valmiste fretille yleisanestesiassa.

Valmiste annostellaan ihonalaisesti lapaluiden véliseen 16ysadn ihoon. Véalta asettamasta implantaattia
rasvakudokseen, sill& vaikuttavan aineen vapautuminen saattaa heikentya alueilla, joiden verenkierto
on alhainen.

1. Poista Luer Lock korkki implantattiasettimesta.

2. Kiinnitd annostelija implantaattiasettimeen Luer Lock liittimella.

3. Kohota lapaluiden vélilla oleva 16ysa iho. Pistd neula koko pituudeltaan ihon alle.

4., Paina annostelijan manté pohjaan, ja samanaikaisesti veda neula hitaasti pois.

5. Paina nahkaa pistokohdassa, kun vedat neulaa pois, ja jatka painamista 30 sekunnin ajan.
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6. Tarkista ruisku ja neula varmistaaksesi, ettei implantaattia ole jadnyt ruiskuun tai neulaan, ja etta
tilajatke on nakyvilla. Implantaatti in situ saattaa olla tunnusteltavissa.
Kudosliimaa voidaan tarvittaessa kayttad annostelualueen sulkemiseen.

Seuraavien implantaatioiden tarpeen tulisi perustua kivesten koon suurentumiseen ja/tai plasman

testosteronitasojen nousuun sekd seksuaalisen aktiivisuuden palaamiseen. Katso myds
Erityisvaroitukset”.

Esitaytetty implantaattiasetin

Implantaattt  Tilajatke

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jaatya.

Ala kayta tata elainlaaketta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu
ulkopakkauksessa.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeité ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Elainla&kkeiden tai niiden k&ytostéd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan paikallisia
palauttamisjarjestelyjé sekd kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Annostelijaa voidaan kayttad uudelleen.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittamisesta eldinlaakariltési tai apteekista.

13. Elainladkkeiden luokittelu

Elainladkemaardys.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/07/072/003-004

2 implantaattia esitdytetyissa implantaattiasettimissa + 1 annostelija
5 implantaattia esitdytetyissa implantaattiasettimissa + 1 annostelija
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Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tata elainlaakettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija ja erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:

VIRBAC

1% Avenue 2065 m LID
06516 Carros
RANSKA

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny6auka buarapus

EPI'OH MUJIAHOBA EOO/]

c. bepnoxuuna 2222, Coduiicka odnact
Peny6nmka brarapust

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

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven
Belgique / Belgien

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

Magyarorszag

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

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

Malta

SEROLF TRADING AGENCY LTD.

8, Adelaide Cini Street
Pembroke PBK 1231
Malta

Tel: + 35621337231
info@serolf.com
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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

EArada

VIRBAC EAAAY MONOITPOXQITH A.E.
13° yAu E.O. AOnvaov - Aapiag

EL-14452, Metaudpomon

TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Espafia

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Tel: + 3493470 79 40

France

VIRBAC France

13%rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33-(0)805 05 55 55

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

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 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

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

VIRBAC Czech Republic s.r.0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529
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Island

Vistor hf.

Hdorgatdn 2,

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

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Kvmpog
VET2VETSUPPLIES LTD
ToMAorov 60

3011 Agpecog

Kbmpog

TnA: +357 96116730
info@vet2vetsupplies.com

Latvija
OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaalgaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

BIOFARM OY

Yrittdjantie 20

F1-03600 Karkkila

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

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

Lisatietoja tastd eldinladkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
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