ANNESS I

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Suprelorin 4.7 mg impjant ghall-klieb u l-qtates

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Sustanza attiva:
Deslorelin (bhala deslorelin acetate) 4.7 mg

Ingredjenti ohra:

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti
u kostitwenti ohra

Zeijt tal-palma idrogenizzat

Lecitina

Acetat tas-sodju anidru

Impjant ¢ilindriku abjad li jaghti fl-isfar car.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Speéili fughom ser jintuza l-prodott

Klieb, gtates (irgiel).

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza l-prodott

Klieb irgiel:
Ghall-induzzjoni ta’ infertilita temporanja fi klieb irgiel f’sahhithom, intatti, u sesswalment maturi.

Klieb nisa gabel il-puberta:

Ghall-induzzjoni ta’ infertilita temporanja biex tittardja l-ewwel sinjali tal-estru u tas-shana, u biex tigi
evitata t-tqala f’eta zghira fil-klieb nisa sesswalment immaturi intatti u f’sahhithom. L-impjant ghandu
jitgieghed bejn l-eta ta’ 12 u 16-il gimgha.

Qtates irgiel:

Ghall-induzzjoni tal-infertilita temporanja u t-trazzin tar-riha tal-awrina u tal-imgiba sesswali bhal
libido, vokalizzazzjoni, immarkar bl-awrina, u aggressivita fi qtates irgiel intatti minn 3 xhur.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Xejn.

3.4 Twissijiet spe¢jali

L-ispe¢i kollha fil-mira

F’¢erti kazijiet, I-impjant jista’ jintilef minn annimal ittrattat. Jekk ikun hemm suspett ta’ nuqqas ta’
effika¢ja mistennija, allura l-prezenza taht il-gilda tal-impjant ghandha tigi ¢cekkjata.

Klieb irgiel



L-infertilita tinkiseb minn 6 gimghat sa ta’ lanqas 6 xhur wara t-trattament inizjali. Ghalhekk, klieb
ittrattati ghandhom xorta jinzammu ’1 boghod minn klieb nisa shan matul l-ewwel sitt gimghat wara t-
trattament inizjali.

Wiehed minn 75 kelb ittrattati b’dan il-prodott medi¢inali veterinarju waqt il-provi klini¢i tghammar u
ntrabat ma’ kelba shuna fi zmien sitt xhur tal-impjantazzjoni, izda dan ma rrizultax fi tqala. Jekk kelb
jitghammar ma’ kelba bejn 6 gimghat u 6 xhur wara t-trattament, ghandhom jittiehdu mizuri adattati
biex jigi eliminat ir-riskju ta’ tqala.

F’kazijiet rari gie rrapportat suspett ta’ nuqqas ta’ effika¢ja mistennija (fil-maggoranza tal-kazijiet gie
rrapportat nuqqas ta’ tnaqqis tad-daqs tat-testikoli u/jew kelba giet mghammra). Il-livelli ta’
testosteron biss (jigifieri markatur sostitut stabbilit ta’ fertilita) setghu jikkonfermaw b’mod definittiv
nuqgqas ta’ effikacja tat-trattament.

Kull tghammir 1i jsehh aktar minn 6 xhur wara t-tqeghid tal-prodott medicinali veterinarju jista’
jirrizulta fi tqala. Madankollu, mhuwiex necessarju li zzomm klieb nisa ’1 boghod minn klieb ittrattati
wara impjantazzjonijiet sussegwenti, kemm-il darba dan il-prodott medicinali veterinarju jinghata kull
6 xhur.

Jekk hemm suspett ta’ telf tal-ewwel impjant, dan jista’ jigi kkonfermat billi ma jigi osservat ebda
tnaqqis fi¢-Cirkonferenza tal-iskrotu jew fil-livelli ta’ testosteron plasma wara 6 gimghat mid-data tas-
suspett ta’ telf, minhabba li t-tnejn li huma ghandhom jongsu wara li I-impjant isir kif suppost. Jekk
ikun hemm suspett ta’ telf tal-impjant wara li jkun gie impjantat mill-gdid wara 6 xhur, f’dak il-kaz
tigi osservata zieda progressiva fi¢-Cirkonferenza tal-iskrotu u/jew fil-livelli ta’ testosteron plasma.
F’dawn iz-zewg Cirkustanzi, ghandu jigi amministrat impjant ta’ sostituzzjoni.

Il-hila ta’ klieb li jsiru missirijiet ta’ griewi wara li l-livelli ta’ testosteron fil-plazma jigu lura ghan-
normal, wara l-ghoti tal-prodott medic¢inali veterinarju, ma gietx investigata.

Fir-rigward ta' livelli ta’ testosteron (marka stabbilita sostituta ghal kejl tal-fertilita), waqt provi
klini¢i, aktar minn 80 % ta’ klieb li tqeghdilhom impjant wiehed jew aktar, irritornaw ghal-livelli
normali ta’ testosteron fil-plazma (> 0.4 ng/ml) fi Zmien 12-il xahar mill-impjantazzjoni. Tmienja u
disghin fil-mija tal-klieb irritornaw ghall-livelli normali ta’ testosteron fil-plazma fi zmien 18-il xahar
mill-impjantazzjoni. Madankollu, data i turi r-riversibilita kompluta tal-effetti klini¢i (tnaqqis fid-
dags testikolari, tnaqqis fil-volum ta’ egakulazzjoni, tnaqqis fl-ghadd tal-isperma u tnaqgqis fil-libido) li
jinkludi 1-fertilita wara 6 xhur, jew impjantazzjoni ripetuta, hija limitata. F'kazijiet rari hafna 1-
infertilitd temporanja tista' ddum aktar minn 18-il xahar.

Wagqt provi klini¢i, il-parti l-kbira tal-klieb ta’ statura izghar (< 10 kg piz) zammew livelli ta’
testosteron imrazzna ghal aktar minn 12-il xahar wara l-impjantazzjoni. Ghal klieb kbar hafna (> 40 kg
piz) it-taghrif huwa ristrett izda t-tul ta’ zmien ta’ trazzin ta’ testosteron kien komparabbli ma’ dak li
jidher fi klieb ta’ dags medju u kbir. Ghaldagstant, l-uzu tal-prodott medic¢inali veterinarju fi klieb ta
piz tal-gisem ta’ anqas minn 10 kg jew aktar minn 40 kg, ghandu jkun suggett ghal stima ta’
riskju/benefi¢¢ju maghmula minn veterinarju.

B

Kastrazzjoni kirurgika jew medika jista’ jkollha konsegwenzi mhux mistennija (titjib jew aggravar)
fuq l-aggressivita. Ghalhekk, klieb b’disturbi so¢jopatici u li juru episodji ta’ aggressjonijiet intra-
specifici (kelb ma’ kelb) u/jew inter-specifici (kelb ma’ spe¢i ohra) ma ghandhomx jigu kkastrati, la
kirurgikament u lanqas bl-impjant.

Klieb nisa gabel il-puberta

Matul il-provi klini¢i, 1-ewwel estru jsehh minn 6 sa 24 xahar wara 1-ghoti tal-prodott fi 98.2 % tal-
annimali; ghal wahda minn 56 kelba (1.8 %) is-soppressjoni tal-estru damet 5 xhur. Spec¢ifikament,
44.6 % tal-klieb nisa wrew l-ewwel estru taghhom bejn 6 u 12-il xahar wara l-impjantazzjoni, 53.6 %
bejn 12 u 24 xahar wara l-impjantazzjoni.



Il-prodott medicinali veterinarju ghandu jinghata biss lil klieb nisa ta’ gabel il-puberta ta’ bejn 12-16-il
gimgha, li ma juru I-ebda sinjali ta’ estru. Kejl tal-livelli ormonali u smears vaginali jistghu jintuzaw
biex jikkonfermaw in-nuqqas ta’ estru.

Qtates irgiel

Fil-qtates irgiel maturi, l-induzzjoni tal-infertilita u t-trazzin tar-riha tal-awrina u l-imgiba sesswali
jinkisbu minn madwar 6 gimghat sa 12-il xahar wara l-impjantazzjoni. Jekk gattus ragel imiss ma’
regina gabel 6 gimghat jew wara 12-il xahar minn meta jigi impjantat, ghandhom jittichdu mizuri
xierqa biex jigi eskluz ir-riskju ta’ tqala.

Meta gie impjantat fi qtates irgiel ta’ 3 xhur, is-soppressjoni tal-fertilita damet mill-inqas 12-il xahar
7100 % tal-qtates u ghal aktar minn 16-il xahar £°20 % tal-qtates.

Ghall-bicca 1-kbira tal-qtates, fi zmien gimaghtejn wara l-impjantazzjoni, il-livelli ta’ testosteron
jongsu, segwit minn volum testikolari mnaqqas u dags imnaqqas tas-sinsla tal-pene minn gimghat 4-8
wara l-impjantazzjoni. L-imgiba sesswali tibda tonqos fi Zzmien gimgha wara t-trattament, u tibda
b’vokalizzazzjoni mnaqqsa, segwita minn tnaqgqis fil-libido, ir-riha tal-awrina, I-immarkar bl-awrina, u
l-aggressivita minn 4 gimghat wara l-impjantazzjoni. Xi mgiba sesswali, ez. I-immuntar u I-gdim tal-
ghong, jista’ jkollhom ukoll komponent so¢jali, madankollu, il-qattus ragel sottoregolat ma jistax
itemm tghammir jew jinduc¢i l-ovulazzjoni fir-regina. L-effetti klini¢i fuq ir-riha tal-awrina, 1-
immarkar bl-awrina, il-volum testikolari, id-dags tas-sinsla tal-pene, u l-imgiba sesswali jibdew jongsu
wara madwar 12-il xahar wara l-impjantazzjoni.

Il-kors ta’ zmien u t-tul tas-sottoregolazzjoni osservati wara t-trattament huwa varjabbli, bi 28 xahar li
huwa t-tul massimu osservat biex jerga’ lura ghall-fertilita normali wara l-impjantazzjoni.

Fi studju fuq il-post, 22 gattus ragel inghataw it-tieni impjant 12-il xahar wara l-ewwel wiehed li
estenda t-tul tal-funzjoni riproduttiva u lI-imgiba sesswali mrazzna ghal sena ohra.

F’1-3 % tal-gtates irgiel, giet irrapportat nuqqas ta’ effikacja mistennija abbazi ta’ espressjoni
kontinwa ta’ mgiba sesswali, tghammir li jirrizulta fi tqala, u/jew nuqqas ta’ soppressjoni tal-livelli ta’
testosteron fil-plazma (markatur surrogat stabbilit tal-fertilita). Fil-kaz ta’ dubju, sid 1-annimal ghandu
jikkunsidra li jzomm il-qattus ittrattat separat mill-irgejjen fejn it-tqala ma tkunx mixtieqa.

3.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza l-prodott:

Klieb irgiel

L-uzu tal-prodott medi¢inali veterinarju fi klieb irgiel qabel il-puberta ma giex mistharreg. Ghalhekk
huwa rrakkomandat li 1-klieb irgiel jithallew jilhqu l-puberta gqabel ma jinbeda t-trattament bil-prodott
medicinali veterinarju.

It-taghrif juri 1i trattament bil-prodott medi¢inali veterinarju jnaqqas il-libido tal-kelb.

Klieb nisa gabel il-puberta

Fi studju, mill-34 kelba li gew impjantati bejn 16 u 18-il gimgha, annimal wiched impjantat f’eta ta’
16 sa 17-il gimgha u Zzewg annimali impjantati f’eta ta’ 17 sa 18-il gimgha wrew estru indott mill-
impjant.

Trattament ripetut ma giex investigat fil-klieb nisa u, ghalhekk, mhuwiex rakkomandat.

Wara li ntlahqget il-maturita sesswali wara tmiem tal-effett ta’ impjant wiehed, ingabret informazzjoni
dwar ic¢-¢ikli tas-shana u l-abbilta tal-klieb nisa li jipproducu boton: ma gie nnotat 1-ebda thassib dwar
is-sikurezza riproduttiva. Fi stharrig ta’ segwitu tlestew sitt tqaliet f"hames klieb nisa b’wiehed sa disa’



griewi hajjin. Minhabba 1-ammont limitat ta’ taghrif, 1-uzu fil-klieb nisa qabel il-puberta mahsuba
ghat-tghammir ghandu jsir skont valutazzjoni tal-benefi¢¢ju/riskju mill-veterinarju responsabbli.

L-uzu fil-klieb nisa maturi sesswalment biex jissopprimi l-funzjoni riproduttiva u ¢-¢iklu tal-estru
mhux rakkomandat, minhabba r-riskju li jindu¢i estru, li jista’ jikkawza patologija tal-utru u tal-ovarji

(metropatija, ¢isti) u tgala mhux mixtieqa.

Qtates irgiel

M’hemm l-ebda data disponibbli fi qtates b’testikoli mhux imnizzla mal-impjantazzjoni. Huwa
rakkomandat li tistenna sakemm it-testikoli jkunu nizlu qabel ma tamministra I-prodott.
Hemm data limitata disponibbli dwar ir-ritorn ghall-fertilita normali wara amministrazzjonijiet ripetuti

tal-prodott medicinali veterinarju.

Il-kapacita tal-qtates li jgibu frieh wara li jergghu lura ghal-livelli normali ta’ testosteron fil-plazma,
wara l-amministrazzjoni tal-prodott medi¢inali veterinarju, ma gietx murija bis-shih, spe¢jalment fi
gtates gabel il-puberta. Decizjoni li jintuza l-prodott medicinali veterinarju fi gtates irgiel Ii huma
mahsuba biex jintuzaw ghat-tghammir ghalhekk jehtieg li jsir fuq bazi ta’ kaz b’kaz.

Prekawzjonijiet spec¢jali 1i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medi¢inali

veterinarju lill-annimali:

Nisa tqal m’ghandhomx jamministraw il-prodott medicinali veterinarju. Analogu iehor ta’ GnRH iehor
gie muri li huwa fetotossiku f”annimali fil-laboratorju. Ma sarux studji specifi¢i biex jevalwaw l-effett
ta’ deslorelin meta jkun amministrat waqt it-tqala.

Ghalkemm kuntatt mal-gilda bil-prodott mhuwiex probabbli, jekk dan isehh, ahsel fil-pront il-parti
esposta, ghaliex analogi ta’ GnRH jistghu jigu assorbiti mill-gilda.

Meta tkun gieghed tamministra 1-prodott medicinali veterinarju, oqghod attent li tevita li tinjetta lilek
innifsek ac¢identalment billi tizgura li I-annimali jkunu mrazzna kif jixraq u li 1-labra li biha jinghata
tkun imharsa sal-mument tal-impjantazzjoni.

F’kaz li tinjetta lilek innifsek b’mod ac¢¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis 1i turi 1-fuljett tat-
taghrif jew it-tiketta lit-tabib, bil-ghan li jitnehhielek l-impjant.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.
3.6 Effetti mhux mixtieqa

Klieb (irgiel u nisa):

Komuni
(1 sa 10 annimali / 100 annimal
ittrattati):

Nefha fis-sit tal-impjant, Formazzjoni ta’ skorca fis-sit tal-
impjant !
Dermatite?

Rari
(1 sa 10 annimali /
10,000 annimal ittrattati):

Bidla fil-pil (Telf tal-pil, Alopecja, Modifika tal-pil)
Inkontinenza tal-urina

Tnaqqis fid-dags tat-testikoli

Attivitd mnaqqsa, Zieda fil-piz

Rari hafna
(<1 annimal / 10,000 annimal
ittrattati, inkluz rapporti izolati):

Tlugh tat-testikoli’, Zieda fid-dags tat-testikoli*, Ugigh
testikolari*

Interess sesswali mizjud®, Aggressjoni®

Accessjonijiet epiletti¢i®




Frekwenza mhux determinata Dewmien fl-gheluq tal-plates tat-tkabbir’
(Ma tistax tittiehed stima mid-data
disponibbli):

'Moderata, ghal 14-il gurnata

?Lokali, iddum sa 6 xhur

3Mi¢-¢irku ingwinali

“Immedjatament wara l-impjantazzjoni, temporanju, jghaddi minghajr trattament

STemporanju

Bhala medja 40 gurnata wara l-impjantazzjoni, iz-zmien medjan sal-bidu tas-sinjali kien ta’

14-il gurnata wara l-impjantazzjoni, I-aktar kmieni fl-istess jum tal-impjantazzjoni, u l-aktar tard
36 gimgha wara l-impjantazzjoni. L-ormoni sesswali (testosteron u progesterone) jimmodulaw is-
suxxettibbilta ghal accessjonijiet fil-bnedmin u fl-annimali

'F’ghadam twil minghajr konsegwenzi klini¢i jew patologici

Qtates:
Komuni Zieda fl-aptit', Zieda fil-piz'
(1 sa 10 annimali / 100 annimal Reazzjoni fis-sit tal-impjant (Hmura fis-sit tal-
ittrattati): impjant?, Ugigh fis-sit tal-impjant?, Shana fis-sit

tal-impjant®, Nefha fis-sit tal-impjant>*)

Frekwenza mhux determinata Interess sesswali mizjud, Timrih®
(Ma tistax tittiehed stima mid-data Dewmien fl-gheluq tal-plates tat-tkabbir®
disponibbli).

'Sa 10 % matul il-perjodu ta’ effett

’Fil-jum tal-impjantazzjoni, temporanju

’Nefha ta’ < 5 mm, sa 45 jum

“Nefha severa (> 4 cm) li ddum aktar minn 7 xhur kienet irrappurtata 1 minn 18-il qattus fi studju tal-
laboratorju

*Matul l-ewwel gimghat wara l-impjantazzjoni, temporanjament fi qtates maskili maturi

F>ghadam twil minghajr konsegwenzi klini¢i jew patologici

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medic¢inali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz
ta’ veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew ir-rapprezentant lokali
tieghu jew lill-awtorita nazzjonali kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara 1-
fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

3.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Is-sigurta tal-prodott medi¢inali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fit-treddigh.

3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

Xejn 1i hu maghruf.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Ghal uzu taht il-gilda.

Id-doza rakkomandata hija impjant wiehed ghal kull kelb jew qattus, irrispettivament mid-dags tal-
kelb jew tal-qattus (ara wkoll punt 3.4).

Is-sit tal-impjantazzjoni ghandu jigi dizinfettat qabel 1-impjantazzjoni biex tigi evitata l-introduzzjoni
ta’ infezzjoni. Jekk is-suf ikun twil ghandha tigi mqaxxra parti zghira mill-gilda, jekk mehtieg.



Il-prodott medicinali veterinarju ghandu jigi impjantat taht il-gilda, fil-gilda mlahalha ta’ fuq id-dahar
bejn il-parti t’isfel tal-ghonq u z-zona lumbari. Evita l-injezzjoni tal-impjant gox-xaham, peress li 1-
helsien tas-sustanza attiva jista’ jkun imxekkel f’partijiet b’vaskularizzazzjoni baxxa.

1. Nehhi t-tapp Luer Lock minn mal-impjantatur.

2. Wahhal l-attwatur mal-impjantatur permezz tal-konnessjoni Luer Lock.

3. Gholli 1-gilda bejn I-ghadam tal-ispalel. Dahhal it-tul kollu tal-labra taht il-gilda.

4. Nizzel kompletament il-plunger u, fl-istess hin igbed lura I-labra bil-mod.

5. Aghfas il-gilda fis-sit fejn inghatat l-injezzjoni wagqt li tkun qgieghed tnehhi I-labra, u Zomm maghfus
ghal 30 sekonda.

6. EZzamina s-siringa u I-labra biex tassigura li l-impjant ma baqax fis-siringa jew fil-labra, u li I-
ispazjatur jidher. Jista’ jkun possibbli li thoss l-impjant in situ.

Irrepeti I-ghoti kull 6 xhur sabiex tibqa’ tinzamm l-effikacja fil-klieb irgiel u kull sena biex izzomm 1-
effikacja fil-qtates irgiel.

Impjant mghobbi minn gabel

=~ -IT-IT—]

Impjant  Spazjatur

Tuzax il-prodott medi¢inali veterinarju jekk il-paw¢ tal-folja jkun imqatta’.

L-impjant huwa bijokompatibbli u mhux mehtieg li jitnehha. Madankollu, jekk ikun mehtieg li
jitwaqqaf it-trattament, l-impjanti jew il-frammenti tieghu jistghu jitnehhew kirurgikament minn
veterinarju. L-impjanti jistghu jinstabu bl-ultrasound.

3.10 Sintomi ta’ doza eccessiva (u fejn applikabbli, proceduri ta’ emergenza u antidoti)

Klieb:

L-ebda reazzjonijiet klini¢i avversi ghajr dawk deskritti f’sezzjoni 3.6 jew bocca hdejn is-sit tal-
injezzjoni ma gew osservati wara 1-ghoti taht il-gilda fl-istess hin sa 10 darbiet id-doza rakkomandata
u sa 15-il impjant fuq sena, jigifieri amministrazzjoni simultanja ta’ 5 impjanti kull 6 xhur ghal 3
korsijiet konsekuttivi, jew amministrazzjoni simultanja ta’ 3 impjanti kull 3 xhur ghal 5 korsijiet
konsekuttivi. Gew osservati a¢éessjonijiet f’kelb ragel wiehed u kelba wahda b’5 darbiet id-doza
rakkomandata. L-a¢Cessjonijiet gew ikkontrollati permezz ta’ kura sintomatika. Istologikament,
reazzjonijiet lokali hfief b’infjammazzjoni kronika tat-tessut konnettiv u xi formazzjoni kapsula u
depozizzjoni kollagen gew osservati fi zmien 3 xhur wara l-amministrazzjoni wara I-ghoti taht il-gilda
sa 10 darbiet id-doza rakkomandata.

( ztates:

Fi studju tal-laboratorju, fejn qtates irgiel ircevew impjant wiehed jew tlieta 3 darbiet b’intervalli ta’ 6
xhur, 3 minn 8 zviluppaw nefha severa (> 4 ¢m) fis-sit tal-injezzjoni interskapulari li damet mill-inqas
4 gimghat wara t-tieni u/jew it-tielet impjantazzjoni.

Kazijiet ta’ infertilita gew irrapportati wara esponiment ghal doza ec¢¢essiva off-label fi gtates tat-
twelid kif ukoll f’qattus matur wiched.

3.11 Restrizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu u kundizzjonijiet speé¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobici u
antiparassitici sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza



Mhux applikabbli.
3.12 Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA
4.1 Kodici ATC veterinarja: QHO1CA93.
4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

L-agonista ta” GnRH, deslorelin, jahdem billi jrazzan il-funzjoni tal-assi pitwitarju-gonadali meta jkun
applikat f"doza baxxa kontinwa. Dan it-trazzin jirrizulta fil-falliment tal-annimali trattati, intatti jew
ikkastrati kirurgikament, li jissintetizzaw u/jew jerhu ormon li jistimula l-follikulu (FSH, follicle
stimulating hormone) u 1-ormon luteinizzanti (LH, luteinising hormone), I-ormoni 1i huma
responsabbli ghaz-zamma tal-fertilita kif ukoll imgibiet sesswali sekondarji.

Fi klieb jew qtates irgiel, id-doza baxxa u kontinwa ta’ deslorelin tnaqqas il-funzjonalita u d-dags tal-
organi riproduttivi tar-ragel, il-libido, u l-ispermatogenesi, u tnaqqas il-livell ta’ testosteron fil-plazma,
minn 4-6 gimghat wara l-impjantazzjoni. Zieda ta’ testosteron fil-plazma ghal zmien qasir u li jghaddi,
tista’ tigi murija immedjatament wara l-impjantazzjoni. Kejl tal-koncentrazzjonijiet ta’ testosteron fil-
plazma wera I-effett farmakologiku persistenti tal-prezenza kontinwa ta’ deslorelin fi¢-¢irkolazzjoni
ghal tal-anqas sitt xhur fil-klieb u tnax-il xahar fil-qtates wara l-amministrazzjoni tal-prodott
medicinali veterinarju.

Fi klieb nisa sesswalment immaturi, id-doza baxxa kontinwa ta’ deslorelin izzomm lill-klieb nisa fi
stat fizjologikament immatur u tipprevjeni z-zieda fil-livelli ta’ estradjol u progesterone fil-plazma.
Din is-sottoregolazzjoni ormonali trazzan l-izvilupp u I-funzjoni tal-organi riproduttivi femminili u s-
sinjali tal-imgiba tas-shana sesswali assocjati u l-bidliet fi¢c-¢itologija vaginali.

4.3 Kwalitajiet farmakokinetici

Klieb:

II-livelli ta’ deslorelin fil-plazma gew murija li jilhqu 1-quécata minn 7 sa 35 jum, wara t-tqeghid ta’
impjant li jkun fih 5 mg deslorelin radjutikkettat. Is-sustanza tista’ tigi mkejla direttament fil-plazma
ghal madwar xahrejn u nofs wara l-impjantazzjoni. Il-metabolizmu ta’ deslorelin huwa rapidu.

Qtates irgiel:

Fi studju li jinvestiga I-farmakokinetika fil-qtates, intwera li 1-kon¢entrazzjonijiet ta’ deslorelin fil-
plazma jilhqu I-oghla livelli f’saghtejn (Cmax) f"madwar 100 ng/ml segwiti minn tnaqqis rapidu b’92
%, 24 siegha wara l-impjantazzjoni. Wara 48 siegha, kien osservat tnaqqis bil-mod u kontinwu tal-
konc¢entrazzjonijiet ta’ deslorelin fil-plazma. It-tul tar-rilaxx ta’ deslorelin minn impjanti ta’
Suprelorin, ikkalkulat bhala konéentrazzjonijiet ta’ deslorelin fil-plazma li jistghu jitkejlu, varja minn
51 gimgha ghal mill-inqas 71 gimgha (it-tmiem tal-istudju).

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU
5.1 Inkompatibbiltajiet magguri
Xejn li hu maghruf.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medic¢inali



Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.
5.3  Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzen fil-frigg (2°C — 8°C).
Taghmlux fil-friza.

5.4 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

L-impjant jigi fornut fi strument apposta sabiex jitqieghed l-impjant, ikkargat bil-lest. Kull tali strument
ikkargat minn qabel huwa ppakkjat fpawc issigillat tal-fojl, li sussegwentement jigi sterilizzat.

Kaxxa tal-kartun li fiha zewg jew hames strumenti biex jitqieghed I-impjant, imgezwra individwalment
fil-fojl u i jkunu gew sterilizzati, flimkien ma’ strument mhux sterilizzat sabiex jitqieghed l-impjant
(attwatur). Dan l-istrument jigi mwahhal mal-istrument li fih hemm l-impjant permezz ta’ konnessjoni
Luer Lock.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-suq.

5.5 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

II-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott

medicinali veterinarju kkoncernat.

L-attwatur jista’ jerga’ jintuza.

6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

VIRBAC

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 10/07/2007

9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-
QOSOR

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.



Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
Prodotti tal-Unjoni (https.//medicines. health.europa.eu/veterinary).
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Suprelorin 9.4 mg impjant ghall-klieb u nimsa

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Sustanza attiva:
Deslorelin (bhala deslorelin acetate) 9.4 mg

Ingredjenti ohra:

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti
u kostitwenti ohra

Zeijt tal-palma idrogenizzat

Lecitina

Impjant ¢ilindriku abjad li jaghti fl-isfar car.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Speéili fughom ser jintuza l-prodott

Klieb (irgiel) u nimsa (irgiel).

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza l-prodott

Ghall-induzzjoni ta’ infertilita temporanja fi klieb u nimsa rgiel f’sahhithom, shah, u sesswalment
maturi.

3.3 Kontraindikazzjonijiet
Xejn.

3.4 Twissijiet spe¢jali
Klieb

L-infertilita tinkiseb minn 8 gimghat sa tal-anqas 12-il xahar wara t-trattament inizjali. Ghalhekk,
klieb ittrattati ghandhom xorta jinzammu ’1 boghod minn klieb nisa shan matul 1-ewwel 8 gimghat
wara t-trattament inizjali.

Fi 2 minn 30 kelb fil-provi klini¢i l-infertilita ma sehhitx sa bejn wiehed u iehor 12-il gimgha wara t-
trattament inizjali, izda f"hafna kazijiet dawn l-annimali mhumiex kapaci li jsiru missierijiet ta’ griewi.
Jekk kelb jitghammar ma’ kelba bejn it-8 u t-12-il gimgha wara t-trattament, ghandhom jittiehdu
mizuri adattati biex jigi eliminat ir-riskju ta’ tqala.

B’mod mhux komuni, gie rrappurtat nuqqas ta’ effika¢ja mistennija fil-klieb (fil-maggoranza tal-
kazijiet gie rrapportat nuqqas fid-dags tat-testikoli u/jew kelba giet mghammra). Il-livelli ta’
testosteron biss (jigifieri markatur sostitut stabbilit ta’ fertilita) setghu jikkonfermaw b’mod definittiv
nuqgqas ta’ effikacja tat-trattament. Jekk hemm suspetti ta’ nuqqas ta’ effikacja tat-trattament, ghandu
jigi verifikat I-impjant tal-kelb (ez. prezenza).
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Kull tghammir li jsehh aktar minn 12-il xahar xhur wara t-tqeghid tal-prodott medi¢inali veterinarju
jista’ jirrizulta fi tqala. Madankollu, mhuwiex necessarju li zzomm klieb nisa ’1 boghod minn klieb
ittrattati wara impjantazzjonijiet sussegwenti ghall-ewwel perjodu ta’ 8 gimghat, kemm-il darba dan il-
prodott medicinali veterinarju jinghata kull 12-il xahar.

F’certi kazijiet, l-impjant jista’ jintilef minn kelb ittrattat. Jekk it-telf tal-impjant huwa ssusspettat
f’konnessjoni mal-ewwel impjantazzjoni, dan jista’ jkun ikkonfermat billa ma tosserva l-ebda tnaqqis
fic-cirkonferenza skrotali jew livelli fit-testosteron tal-plazma wara 8 gimghat mid-data tat-telf
suspettat, peress illi t-tnejn ghandhom jongsu taht impjantazzjoni korretta. Jekk telf tal-impjantazzjoni
huwa ssuspettat wara l-impjantazzjoni mill-gdid wara 12-il xahar, tidher zieda progressiva fic-
¢irkorferenza skrotali u/jew il-livelli fit-testosteron tal-plazma. Fiz-zewg ¢irkostanzi impjant mill-gdid
ghandu jigi amministrat.

Wara l-ghoti tal-prodott, il-hila ta’ klieb li jsiru missirijiet ta’ griewi wara li 1-livelli ta’ testosteron fil-
plazma jigu lura ghan-normal tal-prodott veterinarju, ma gietx investigata.

Fir-rigward ta' livelli ta’ testosteron (marka stabbilita sostituta ghal kejl tal-fertilita), waqt provi
klini¢i, 68 % tal-klieb amministrati b’impjant wiehed, regghu saru fertili fi zmien sentejn mill-
impjantazzjoni. 95 % tal-klieb irritornaw ghall-livelli normali ta’ testosteron fil-plazma fi zmien
sentejn u nofs mill-impjantazzjoni. Madankollu, taghrif li juri r-riversibilita kompluta tal-effetti klini¢i
(tnaqqis fid-dags testikolari, tnaqgqis fil-volum tal-egakulazzjoni, tnaqqis fil-ghadd tal-isperma u
tnaqqis fil-libido) 1i jinkludi I-fertilita wara 12-il xahar, jew impjantazzjoni repetuta, huma limitati.
F'kazijiet rari hatna l-infertilita temporanja tista' ddum aktar minn 18-il xahar.

Minhabba data limitata, 1-uzu tas-Suprelorin fil-klieb li huma anqas minn 10 kg jew izjed minn 40 kg
ta’ toqol tal-gisem ghandhom ikunu suggetti ghal valutazzjoni ta’ riskju/benefi¢ju minn veterinarju.
Wagqt il-provi klini¢i b’Suprelorin 4.7 mg, iz-zmien medju tas-suppressjoni tat-testosteron kien ta’ 1.5
darbiet itwal fi klieb zghar (< 10 kg) imqabblin mal-klieb akbar kollha.

Kastrazzjoni kirurgika jew medika jista’ jkollha konsegwenzi mhux mistennija (titjib jew aggravar)
fuq l-aggressivita. Ghalhekk, annimali b’disturbi so¢jopati¢i u li juru episodji ta’ aggressjonijiet intra-
specifici (kelb ma’ kelb) u/jew inter-specifici (kelb ma’ spec¢i ohra) ma ghandhomx jigu kkastrati, la
kirurgikament u lanqas bl-impjant.

Nimsa

L-infertilita (soppressjoni tal-ispermatogenesi, tnaqqis fid-dags tat-testikoli, livelli tat-testosteron inqas
minn 0.1 ng/ml, u tnaqqis tar-riha ta’ misk) tinkiseb minn 5 gimghat sa tal-anqas 14-il gimgha wara t-
trattament inizjali skont kundizzjonijiet tal-laboratorju. Ghalhekk, nimsa ttrattati ghandhom xorta
jinzammu ’1 boghod minn nimsa nisa shan matul l1-ewwel hames gimghat wara t-trattament inizjali.
II-livelli tat-testosteron jibqghu taht 0.1 ng/ml ghal mill-inqas 16-il xahar. Mhux il-parametri kollha
tal-attivita sesswali gew ittestjati specifikament (seborea, immarkar bl-urina, u aggressivita). Kull
tghammir li jsehh aktar minn 16-il xahar wara l-amministrazzjoni tal-prodott jista’ jirrizulta fi tqala.

I1-bzonn ta’ impjantazzjonijiet sussegwenti ghandu jkun ibbazat fuq iz-zieda fid-daqs tat-testikoli
u/jew zieda fil-konc¢entrazzjonijiet tat-testosteron fil-plazma u r-ritorn tal-attivita sesswali.

Ir-riversabbilta tal-effetti u I-hila ta’ nimsa rgiel ittrattati li jipproducu frieh sussegwentement ma gewx
investigati. Ghalhekk, 1-uzu ta’ Suprelorin ghandu jkun suggett ghal valutazzjoni tal-benefi¢¢ji /riskji
li ghandu jaghmel veterinarju responsabbli.

F’¢erti kazijiet, I-impjant jista' jintilef minn nemes li jkun giet ttrattat. Jekk it-telf tal-ewwel impjant
huwa ssuspettat, dan jista’ jigi kkonfermat billi wiched josserva li ma jkunx hemm tnaqqis fid-dags
tat-testikoli jew fil-livelli tat-testosteron fil-plazma billi t-tnejn ghandhom jongsu b’impjantazzjoni
korretta. Jekk hemm is-suspett ta’ telf tal-impjant wara r-riimpjantazzjoni, ikun hemm zdieda
progressiva fid-dags tat-testikoli u/jew fil-livelli ta’ testosteron fil-plazma. F’dawn iz-zewg kazijiet,
ghandu jitqieghed impjant gdid.
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3.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza l-prodott:

Klieb

L-uzu ta’ Suprelorin fi klieb gabel il-puberta ma giex mistharreg. Ghalhekk huwa rrakkomandat 1i 1-
klieb jithallew jilhqu l-puberta gqabel ma jinbeda t-trattament bil-prodott.

It-taghrif juri li trattament bil-prodott medi¢inali veterinarju jnaqqas il-libido tal-kelb.

Nimsa

Ma giex investigat 1-uzu tal-prodott medi¢inali veterinarju f’nimsa ta’ qabel il-puberta. Ghalhekk
huwa rrakkomandat li nimsa ghandhom jithallew jilhqu l-puberta qabel ma jinbeda t-trattament bil-
prodott medicinali veterinarju.

It-trattament f"nimsa ghandu jibda fil-bidu tal-istagun tat-tghammir.

In-nimsa rgiel ittrattati jistghu jibqghu infertili sa erba’ snin. Ghaldagstant, dan il-prodott medic¢inali
veterinarju ghandu jintuza bi prudenza f’nimsa rgiel intizi ghal reproduzzjoni fil-futur.

Ma gietx investigata s-sigurta wara impjantazzjonijiet ripetuti b’Suprelorin f’nimsa.

Prekawzjonijiet spec¢jali 1i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra l-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali:

Nisa tqal m’ghandhomx jamministraw il-prodott medicinali veterinarju. Analogu iehor ta> GnRH iehor
gie muri li huwa fetotossiku f’annimali fil-laboratorju. Ma sarux studji specifi¢i biex jevalvaw l-effett
ta’ deslorelin meta jkun amministrat waqt it-tqala.

Ghalkemm kuntatt mal-gilda bil-prodott medi¢inali veterinarju mhuwiex probabbli, jekk dan isehh,
ahsel fil-pront il-parti esposta, ghaliex analogi ta’ GnRH jistghu jigu assorbiti mill-gilda.

Meta tkun gieghed tamministra 1-prodott medicinali veterinarju, oqghod attent li tevita li tinjetta lilek
innifsek ac¢identalment billi tizgura li 1-annimali jkunu mrazzna kif jixraq u li 1-labra li biha jinghata

tkun imharsa sal-mument tal-impjatazzjoni.

F’kaz li tinjetta lilek innifsek b’mod ac¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis 1i turi 1-fuljett tat-
taghrif jew it-tiketta lit-tabib, bil-ghan li jitnehhielek 1-impjant.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.

3.6 Effetti mhux mixtieqa

Klieb:
Komuni Nefha fis-sit tal-impjant’'
(1 sa 10 annimali / 100 annimal
ittrattati):
Rari Bidla fil-pil (Telf tal-pil, Alopecja, Modifika tal-pil)
(1 sa 10 annimali / Inkontinenza tal-urina
10,000 annimal ittrattati): Tnaqqis fid-dags tat-testikoli
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Attivitd mnaqqsa, Zieda fil-piz

Rari hafna Tlugh tat-testikoli?, Zieda fid-daqs tat-testikoli’, Ugigh
(< 1 annimal / 10,000 annimal testikolari®

ittrattati, inkluz rapporti Interess sesswali mizjud®, Aggressjoni?

izolati): Acécessjonijiet epilettici’

"Moderata, ghal 14-il gurnata

IMi¢-¢irku ingwinali

SImmedjatament wara l-impjantazzjoni, temporanju, jghaddi minghajr trattament

*Temporanju

SBhala medja 40 gurnata wara l-impjantazzjoni, iz-zmien medjan sal-bidu tas-sinjali kien ta’ 14-
il gurnata wara l-impjantazzjoni, l-aktar kmieni fl-istess jum tal-impjantazzjoni, u 1-aktar tard
36 gimgha wara l-impjantazzjoni

Nimsa:
Komuni Nefha fis-sit tal-impjant', Hakk fis-sit tal-impjant’,
(1 sa 10 annimali / 100 annimal Eritema fis-sit tal-impjant'
ittrattati):

'Temporanja, moderata

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medi¢inali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz
ta’ veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew ir-rapprezentant lokali
tieghu jew lill-awtorita nazzjonali kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara 1-
fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

3.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Mhux applikabbli.

3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

Xejn li hu maghruf.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Klieb:

Ghal uzu taht il-gilda.

Id-doza rakkomandata hija impjant wiehed ghal kull kelb, irrispettivament mid-dags tal-kelb (ara
wkoll punt 3.4). Is-sit tal-impjantazzjoni ghandu jigi dizinfettat qabel I-impjantazzjoni biex tigi evitata
l-introduzzjoni ta’ infezzjoni. Jekk is-suf ikun twil ghandha tigi mqaxxra parti zghira mill-gilda, jekk
mehtieg.

II-prodott medicinali veterinarju ghandu jigi impjantat taht il-gilda, fil-gilda mlahalha ta’ fuq id-dahar
bejn il-parti t’isfel tal-ghonq u l-parti tal-genbejn. Evita l-injezzjoni tal-impjant gox-xaham, peress li I-
helsien tas-sustanza attiva jista’ jkun imxekkel f’partijiet b’vaskularizzazzjoni baxxa.

1. Nehhi t-tapp Luer Lock minn mal-impjantatur.

2. Wahhal l-attwatur mal-impjantatur permezz tal-konnessjoni Luer Lock.

3. Gholli I-gilda bejn I-ghadam tal-ispallel. Dahhal it-tul kollu tal-labra taht il-gilda.
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4. Nizzel kompletament il-plunger u, fl-istess hin igbed lura 1-labra bil-mod.

5. Aghfas il-gilda fis-sit fejn inghatat 1-injezzjoni waqt li tkun qieghed tnehhi I-labra, u Zzomm maghfus
ghal 30 sekonda.

6. Ezamina s-siringa u l-labra biex tassigura li l-impjant ma baqax fis-siringa jew fil-labra, u 1i I-
ispazjatur jidher. Jista’ jkun possibbli li thoss l-impjant in situ.

Irrepeti 1-ghoti kull 12-il xahar sabiex tibga tinzamm l-effikacja.

Nimsa:

Ghal uzu taht il-gilda.

Id-doza rakkomandata hija impjant wieched ghal kull nemes, irrispettivament mid-dags tan-nemes.
Is-sit tal-impjantazzjoni ghandu jigi dizinfettat qabel l-impjantazzjoni biex tigi evitata l-introduzzjoni
ta’ infezzjoni. Jekk is-suf ikun twil ghandha tigi mgaxxra parti zghira mill-gilda, jekk mehtieg.

Huwa rrakkomandat li l-prodott jigi amministrat taht anestesija generali fin-nimsa.

II-prodott ghandu jigi impjantat taht il-gilda, fil-gilda mlahalha ta’ fuq id-dahar fl-ispazju intraskapulari.
Evita l-injezzjoni tal-impjant gox-xaham, peress li l-helsien tas-sustanza attiva jista’ jkun imxekkel
f’partijiet b’vaskularizzazzjoni baxxa.

1. Nehhi t-tapp Luer Lock minn mal-impjantatur.

2. Wahhal l-attwatur mal-impjantatur permezz tal-konnessjoni Luer Lock.

3. Gholli I-gilda bejn I-ghadam tal-ispallel. Dahhal it-tul kollu tal-labra taht il-gilda.

4. Nizzel kompletament il-plunger u, fl-istess hin igbed lura 1-labra bil-mod.

5. Aghfas il-gilda fis-sit fejn inghatat l-injezzjoni waqt li tkun qieghed tnehhi I-labra, u Zomm maghfus
ghal 30 sekonda.

6. Ezamina s-siringa u l-labra biex tassigura li l-impjant ma baqax fis-siringa jew fil-labra, u li 1-
ispazjatur jidher. Jista’ jkun possibbli li thoss l-impjant in situ. Hija rrakkomandata kolla tat-tessut biex
jinghalaq is-sit ta’amministrazzjoni, jekk ikun mehtieg.

Il-bzonn ta’ impjantazzjonijiet sussegwenti ghandu jkun ibbazat fuq iz-zieda fid-dags tat-testikoli u/jew
zieda fil-konc¢entrazzjonijiet tat-testosteron fil-plazma u r-ritorn tal-attivita sesswali. Ara wkoll il-punt
3.4.

Impjant mghobbi minn gabel

Impjant  Spazjatur
Klieb u nimsa:
Tuzax il-prodott medi¢inali veterinarju jekk il-pouch tal-folja jkun imqatta’.
L-impjant huwa bijokompatibbli u mhux mehtieg li jitnehha. Madankollu, jekk ikun mehtieg li

jitwaqqaf it-trattament, 1-impjanti jistghu jitnehhew kirugikament minn veterinarju. L-impjanti jistghu
jigu lokalizzati permezz ta’ mewg ultrasoniku.
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3.10 Sintomi ta’ doza eééessiva (u fejn applikabbli, proceduri ta’ emergenza u antidoti)

Nimsa:
Ma hemm l-ebda informazzjoni disponibbli dwar nimsa.

Klieb:

L-ebda reazzjonijiet klini¢i avversi minbarra dawk 1i gew deskritti f’sezzjoni 3.6 ma gew osservati
wara t-tqeghid sa 6 darbiet id-doza rakkomandata. Istologikament, reazzjonijiet lokali hfief
b’infjammazzjoni kronika tat-tessut konnettiv u xi formazzjoni kapsula u depozizzjoni kollagen gew
osservati fi zmien 3 xhur wara l-amministrazzjoni wara t-tqeghid taht il-gilda sa 6 darbiet id-doza
rakkomandata.

3.11 Restrizzjonijiet specjali ghall-uzu u kundizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medi¢inali veterinarji antimikrobi¢i u
antiparassitici sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli.

3.12 Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA
4.1 Kodi¢i ATC-veterinarja: QHO1CA93.
4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

L-agonista ta’ GnRH, deslorelin, jahdem billi jrazzan il-funzjoni tal-assi pitwitarju-gonadali meta jkun
applikat f"doza baxxa kontinwa. Dan it-trazzin jirrizulta fil-falliment tal-annimali trattati li
jissintesizzaw u/jew jerhu follicle stimulating hormone (FSH) u luteinising hormone (LH), 1-ormoni li
huma responsabbli ghaz-zamma tal-fertilita.

Id-doza baxxa u kontinwa ta’ deslorelin tnaqqas il-funzjonalita tal-organi riproduttivi tar-ragel,
il-libido u l-ispermatogenesi u tnaqqas il-livell ta’ testosteron fil-plazma, minn 4-6 gimghat wara
l-impjantazzjoni. Zieda ta’ testosteron fil-plazma ghal zmien qasir u li jghaddi, tista’ tigi murija
immedjatament wara l-impjantazzjoni. Kejl ta’ konc¢entrazzjonijet ta’ testosteron fil-plazma wera I-
effett farmakologiku persistenti tal-prezenza kontinwa ta’ deslorelin fi¢-Cirkulazzjoni ghal tal-anqas
12-il xahar wara t-tqeghid tal-prodott.

4.3 Kwalitajiet farmakokinetici

Intwera li fil-klieb il-livelli ta’ deslorelin fil-plazma li jilhqu I-quécata minn 7 sa 35 jum, wara t-
tqeghid ta’ impjant li jkun fih 5 mg deslorelin radjutikkettat. Is-sustanza tista’ tigi mkejla direttament
fil-plazma ghal madwar xahrejn u nofs wara l-impjantazzjoni. Il-metabolizmu ta’ deslorelin huwa
rapidu.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Xejn li hu maghruf.
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5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
Zmien kemm idum tajjeb I-prodott medic¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.
5.3 Taghrif spec¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzen fil-frigg (2 °C - 8 °C).
Taghmlux fil-friza.

5.4 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

L-impjant jigi fornut fi strument apposta sabiex jitqieghed l-impjant, ikkargat bil-lest. Kull tali strument
huwa ppakkjat f'paw¢ issigillat tal-fojl, li sussegwentement jigi sterilizzat.

Kaxxa tal-kartuna li fiha Zewg jew hames strumenti biex jitwahhal l-impjant, imgewzra individwalment
fil-fojl u li gew sterilizzati, flimkien ma' strument mhux sterlizzat sabiex jitpogga l-impjant (attwatur).
Dan l-istrument jigi mwahhal mal-istrument li fih hemm I-impjant permezz ta’ konnessjoni Luer Lock.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-sugq.

5.5 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

[I-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi 1i huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott

medicinali veterinarju kkoncernat.

L-attwatur jista' jerga jintuza.

6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

VIRBAC

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 10/07/2007

9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-
QOSOR

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.
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Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
Prodotti tal-Unjoni (https.//medicines. health.europa.eu/veterinary).

18


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

ANNESS II

KONDIZZJONIJIET U HTIGIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Xejn
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ANNESS III

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTUNA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Suprelorin 4.7 mg impjant

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Deslorelin (bhala deslorelin acetate) 4.7 mg

3. DAQS TAL-PAKKETT

2 impjanti kkargati fl-impjantaturi + attwatur 1
5 impjanti kkargati fl-impjantaturi + attwatur 1

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb, gtates (irgiel)

‘ 5. INDIKAZZJONUJIET

‘ 6. MODI TA’> AMMINISTRAZZJONI

Ghal uzu taht il-gilda.

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

‘ 9. KUNDIZZJONLJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-frigg.
Taghmlux fil-friza.

10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.

11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”
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Ghall-kura tal-annimali biss.

12. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

13. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

VIRBAC

14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

| 15. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

POUCH TAL-FOJL

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Suprelorin

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

4.7 mg

| 3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTUNA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Suprelorin 9.4 mg impjant

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Deslorelin (bhala deslorelin acetate) 9.4 mg

3. DAQS TAL-PAKKETT

2 impjanti kkargati fl-impjantaturi + attwatur 1
5 impjanti kkargati fl-impjantaturi + attwatur 1

‘ 4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb (irgiel) u nimsa (rgiel)

‘ 5. INDIKAZZJONUJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Ghal uzu taht il-gilda.

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

‘ 9. KUNDIZZJONLJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-frigg.
Taghmlux fil-friza.

10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.

11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”
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Ghall-kura tal-annimali biss.

12. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

13. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

VIRBAC

14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

| 15. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

POUCH TAL-FOJL

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Suprelorin

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

9.4 mg

| 3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF

28



FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL

1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju

Suprelorin 4.7 mg impjant ghall-klieb u I-qtates

2. Kompozizzjoni
Sustanza attiva:
Deslorelin (bhala deslorelin acetate) 4.7 mg

Impjant ¢ilindriku abjad li jaghti fl-isfar ¢ar.

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Klieb u qtates (irgiel)

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Kelb ragel:
Ghall-induzzjoni ta’ infertilita temporanja fi klieb irgiel fsahhithom, intatti, u sesswalment maturi.

Kelba gabel il-puberta:

Ghall-induzzjoni ta’ infertilita temporanja biex tittardja I-ewwel sinjali tal-estru u tas-shana, u biex tigi
evitata t-tqala f’eta zghira fil-klieb nisa sesswalment immaturi intatti u f’sahhithom. L-impjant ghandu
jitgieghed bejn l-eta ta’12 u 16-il gimgha.

Qattus ragel:

Ghall-induzzjoni tal-infertilita temporanja u t-trazzin tar-riha tal-awrina u tal-imgiba sesswali bhal-
libido, il-vokalizzazzjoni, l-immarkar bl-awrina, u l-aggressivita fi qtates irgiel intatti minn 3 xhur.

5. Kontraindikazzjonijiet

Xejn.

6. Twissijiet specjali

Twissijiet specjali:

L-ispe¢i kollha fil-mira

F’c¢erti kazijiet, I-impjant jista’ jintilef minn annimal ittrattat. Jekk ikun hemm suspett ta’ nuqqas ta’
effika¢ja mistennija, allura l-prezenza taht il-gilda tal-impjant ghandha tigi ¢cekkjata.

Kelb ragel
L-infertilita tinkiseb minn 6 gimghat sa tal-anqas 6 xhur wara t-trattament inizjali. Ghalhekk, klieb

ittrattati ghandhom xorta jinzammu ’1 boghod minn klieb nisa shan matul l-ewwel 6 gimghat wara t-
trattament inizjali.
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Wiehed minn 75 kelb ittrattati b’dan il-prodott medic¢inali veterinarju waqt il-provi klini¢i tghammar u
ntrabat ma’ kelba shuna fi zmien sitt xhur tal-impjantazzjoni, izda dan ma rrizultax fi tqala. Jekk kelb
jitghammar ma’ kelba bejn 6 gimghat u 6 xhur wara t-trattament, ghandhom jittiehdu mizuri adattati
biex jigi eliminat ir-riskju ta’ tqala.

F’kazijiet rari (> 0.01% sa < 0.1%), gie rrapportat suspett ta’ nuqqas ta’ effika¢ja mistennija (fil-
maggoranza tal-kazijiet gie rrapportat nuqqas ta’ tnaqqis tad-dags tat-testikoli u/jew kelba giet
mghammra. Il-livelli ta’ testosteron biss (jigifieri markatur sostitut stabbilit ta’ fertilita) setghu
jikkonfermaw b’mod definittiv nuqqas ta’ effikacja tat-trattament.

Kull tghammir 1i jsehh aktar minn 6 xhur wara t-tqeghid tal-prodott medi¢inali veterinarju jista’
jirrizulta fi tqala. Madankollu, mhuwiex necessarju li zzomm klieb nisa ’1 boghod minn klieb ittrattati
wara impjantazzjonijiet sussegwenti, kemme-il darba dan il-prodott medicinali veterinarju jinghata kull
6 xhur.

Jekk hemm suspett ta’ telf tal-ewwel impjant, dan jista’ jigi kkonfermat billi ma jigi osservat ebda
tnaqqis fic-Cirkonferenza tal-iskrotu jew fil-livelli ta’ testosteron plasma wara 6 gimghat mid-data tas-
suspett ta’ telf, minhabba li t-tnejn li huma ghandhom jongsu wara li I-impjant isir kif suppost. Jekk
ikun hemm suspett ta’ telf tal-impjant wara li jkun gie impjantat mill-gdid wara 6 xhur, f’dak il-kaz
tigi osservata zieda progressiva fi¢-Cirkonferenza tal-iskrotu u/jew fil-livelli ta’ testosteron plasma.
F’dawn iz-zewg Cirkustanzi, ghandu jigi amministrat impjant ta’ sostituzzjoni.

Il-hila ta’ klieb li jsiru missirijiet ta’ griewi wara li I-livelli ta’ testosteron fil-plazma jigu lura ghan-
normal, wara l-ghoti tal-prodott medic¢inali veterinarju, ma gietx investigata.

Fir-rigward ta' livelli ta’ testosteron (marka stabbilita sostituta ghal kejl tal-fertilita), waqt provi klinici
aktar minn 80 % ta’ klieb li tqeghdilhom impjant wiehed jew aktar, irritornaw ghal-livelli normali ta’
testosteron fil-plazma (= 0.4 ng/ml) fi Zmien 12-il xahar mill-impjantazzjoni. Tmienja u disghin fil-
mija tal-klieb irritornaw ghal-livelli normali ta’ testosteron fil-plazma fi Zzmien 18-il xahar mill-
impjantazzjoni. Madankollu, taghrif 1i juri r-riversibilita kompluta tal-effetti klini¢i (tnaqqis fid-daqs
testikolari, tnaqqis fil-volum tas-semen, tnaqqis fl-ghadd tal-isperma u tnaqqis fil-libido) li jinkludi 1-
fertilita wara 6 xhur, jew impjantazzjoni ripetuta, huwa ristrett. F’kazijiet rari hafna (< 0.01%) I-
infertilita temporanja tista’ ddum aktar minn 18-il xahar.

Wagqt provi klini¢i, il-parti 1-kbira tal-klieb ta’ statura izghar (< 10 kg) zammew livelli ta’ testosteron
imrazzna ghal aktar minn 12-il xahar wara l-impjantazzjoni. Ghal klieb kbar hatna (> 40 kg) it-taghrif
huwa ristrett izda t-tul ta’ Zmien ta’ trazzin ta’ testosteron kien komparabbli ma’ dak li jidher fi klieb
ta’ dags medju u kbir. Ghaldagstant, 1-uzu tal-prodott medicinali veterinarju fi klieb ta’ piz tal-gisem
ta’ anqas minn 10 kg jew aktar minn 40 kg, ghandu jkun suggett ghal stima ta’ riskju/benefic¢ju
maghmula minn veterinarju.

Kastrazzjoni kirurgika jew medika jista’ jkollha konsegwenzi mhux mistennija (titjib jew aggravar)
fuq l-aggressivita. Ghalhekk, klieb b’disturbi soc¢jopati¢i u li juru episodji ta’ aggressjonijiet
intraspecifi¢i (kelb ma’ kelb) u/jew interspecifici (kelb ma’ spe¢i ohra) ma ghandhomx jigu kkastrati,
la kirurgikament u lanqas bl-impjant.

Kelba gabel il-puberta

Matul il-provi klini¢i, 1-ewwel estru jsehh minn 6 sa 24 xahar wara 1-ghoti tal-prodott fi 98.2 % tal-
annimali; ghal wahda minn 56 kelba (1.8 %) is-soppressjoni tal-estru damet 5 xhur. Spec¢ifikament,
44.6 % tal-klieb nisa wrew l-ewwel estru taghhom bejn 6 u 12-il xahar wara l-impjantazzjoni, 53.6 %
bejn 12 u 24 xahar wara l-impjantazzjoni.

II-prodott medic¢inali veterinarju ghandu jinghata biss lil kelba ta’ qabel il-puberta ta’ bejn 12-16-

il gimgha, li ma turi l-ebda sinjali ta’ estru. Kejl tal-livelli ormonali u smears vaginali jistghu jintuzaw
biex jikkonfermaw in-nuqqas ta’ estru.
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Qattus ragel

Fil-qtates irgiel maturi, l-induzzjoni tal-infertilita u t-trazzin tar-riha tal-awrina u l-imgiba sesswali
jinkisbu minn madwar 6 gimghat sa 12-il xahar wara l-impjantazzjoni. Jekk qattus ragel imiss ma’
regina gabel 6 gimghat jew wara 12-il xahar minn meta jigi impjantat, ghandhom jittichdu mizuri
xierqa biex jigi eskluz ir-riskju ta’ tqala.

Meta gie impjantat fi qtates irgiel ta’ 3 xhur, is-soppressjoni tal-fertilita damet mill-inqas 12-il xahar
7100 % tal-qtates u ghal aktar minn 16-il xahar £°20 % tal-qtates.

Ghall-bicca 1-kbira tal-qtates, fi zmien gimaghtejn wara l-impjantazzjoni, il-livelli ta’ testosteron
jongsu, segwit minn volum testikolari mnaqqas u dags imnaqqas tas-sinsla tal-pene minn gimghat 4-8
wara l-impjantazzjoni. L-imgiba sesswali tibda tonqos fi Zzmien gimgha wara t-trattament, u tibda
b’vokalizzazzjoni mnaqqsa, segwita minn tnaqgqis fil-libido, ir-riha tal-awrina, l-immarkar bl-awrina, u
l-aggressivita minn 4 gimghat wara l-impjantazzjoni. Xi mgiba sesswali, ez. I-immuntar u I-gdim tal-
ghong, jista’ jkollhom ukoll komponent soc¢jali, madankollu, il-qattus ragel sottoregolat ma jistax
itemm tghammir jew jinduc¢i l-ovulazzjoni fir-regina. L-effetti klini¢i fuq ir-riha tal-awrina, 1-
immarkar bl-awrina, il-volum testikolari, id-dags tas-sinsla tal-pene, u l-imgiba sesswali jibdew jongsu
wara madwar 12-il xahar wara l-impjantazzjoni. Il-kors ta’ Zmien u t-tul tas-sottoregolazzjoni
osservati wara t-trattament huwa varjabbli, bi 28 xahar li huwa t-tul massimu osservat biex jerga’ lura
ghall-fertilita normali wara l-impjantazzjoni.

Fi studju fuq il-post, 22 gattus ragel inghataw it-tieni impjant 12-il xahar wara l-ewwel wiched li
estenda t-tul tal-funzjoni riproduttiva u lI-imgiba sesswali mrazzna ghal sena ohra.

F’1-3 % tal-qtates irgiel, gie rrapportat nuqqas ta’ effikacja mistennija abbazi ta’ espressjoni kontinwa
ta’ mgiba sesswali, tghammir 1i jirrizulta fi tqala, u/jew nuqqas ta’ soppressjoni tal-livelli ta’
testosteron fil-plazma (markatur surrogat stabbilit tal-fertilita). Fil-kaz ta’ dubju, sid l-annimal ghandu
jikkunsidra li jzomm il-qattus ittrattat separat mill-irgejjen fejn it-tqala ma tkunx mixtieqa.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i ghal xiex huwa indikat:

Kelb ragel

L-uzu tal-prodott medic¢inali veterinarju fi klieb irgiel qabel il-puberta ma giex mistharreg. Ghalhekk
huwa rakkomandat li 1-klieb irgiel jithallew jilhqu I-puberta gabel ma jinbeda trattament bil-prodott
medicinali veterinarju.

It-taghrif juri li trattament bil-prodott medi¢inali veterinarju jnaqqas il-libido tal-kelb.

Kelba gabel il-puberta

Fi studju, mill-34 kelba li gew impjantati bejn 16 u 18-il gimgha, annimal wiched impjantat f’eta ta’
16 sa 17-11 gimgha u Zewg annimali impjantati f"eta ta’ 17 sa 18-il gimgha wrew estru indott mill-
impjant.

Trattament ripetut bil-prodott medi¢inali veterinarju ma giex investigat fil-klieb nisa u, ghalhekk,
mhuwiex rakkomandat.

Wara li ntlahqget il-maturita sesswali wara tmiem tal-effett ta’ impjant wiehed, ingabret informazzjoni
dwar ic¢-¢ikli tas-shana u l-abbilta tal-klieb nisa li jipproducu boton: ma gie nnotat l-ebda thassib dwar
is-sikurezza riproduttiva. Fi stharrig ta’ segwitu tlestew sitt tqaliet f"hames klieb nisa b’wiehed sa disa’
griewi hajjin. Minhabba l-ammont limitat ta’ taghrif, l-uzu fil-klieb nisa qabel il-puberta mahsuba
ghat-tghammir ghandu jsir skont valutazzjoni tal-benefic¢ju/riskju mill-veterinarju responsabbli.

L-uzu fil-klieb nisa maturi sesswalment biex jissopprimi 1-funzjoni riproduttiva u ¢-¢iklu tal-estru
mhux rakkomandat, minhabba r-riskju li jindu¢i estru, li jista’ jikkawza patologija tal-utru u tal-ovarji
(metropatija, ¢isti) u tqala mhux mixtieqa.

Qattus ragel
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M’hemm l-ebda data disponibbli fi gtates b’testikoli mhux imnizzla mal-impjantazzjoni. Huwa
rakkomandat li tistenna sakemm it-testikoli jkunu nizlu qabel ma tamministra I-prodott.

Hemm data limitata disponibbli dwar ir-ritorn ghall-fertilita normali wara amministrazzjonijiet ripetuti
tal-prodott medi¢inali veterinarju.

I1-kapacita tal-qtates li jgibu frieh wara li jergghu lura ghal-livelli normali ta’ testosteron fil-plazma,
wara l-amministrazzjoni tal-prodott medicinali veterinarju, ma gietx murija bis-shih, spe¢jalment fi
gtates gabel il-puberta. Decizjoni li jintuza l-prodott medicinali veterinarju fi gtates irgiel Ii huma
mahsuba biex jintuzaw ghat-tghammir wara ghalhekk tehtieg li ssir fuq bazi ta’ kaz b’kaz.

Prekawzjonijiet spec¢jali i ghandhom jittiechdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

Nisa tqal m’ghandhomx jamministraw il-prodott medic¢inali veterinarju. Analogu iehor ta’ GnRH gie
muri li huwa fetotossiku f’annimali fil-laboratorju. Ma sarux studji specifi¢i biex jevalvaw l-effett ta’
deslorelin meta jkun amministrat waqt it-tqala.

Ghalkemm kuntatt mal-gilda bil-prodott mhuwiex probabbli, jekk dan isehh, ahsel fil-pront il-parti
esposta, ghaliex analogi ta” GnRH jistghu jigu assorbiti mill-gilda.

Meta tkun gieghed tamministra l-prodott medicinali veterinarju, oqghod attent li tevita li tinjetta lilek
innifsek ac¢¢identalment billi tizgura li 1-annimali jkunu mrazzna kif jixraq u li 1-labra ta’ biha jinghata

tkun imharsa sal-mument tal-impjatazzjoni.

F’kaz li tinjetta lilek innifsek b’mod ac¢cidentali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi 1-fuljett tat-
taghrif jew it-tiketta lit-tabib, bil-ghan li jitnehhielek 1-impjant.

Tqgala u treddigh:

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita wagqt it-tqala u fit-treddigh.
Doza eccessiva:

Kelb:

L-ebda reazzjonijiet klini¢i avversi ghajr dawk deskritti fis-sezzjoni “Effetti mhux mixtieqa” jew
boc¢ca hdejn is-sit tal-injezzjoni ma gew osservati wara 1-ghoti simultanju taht il-gilda sa 10 darbiet id-
doza rakkomandata u sa 15-il impjant fuq sena, jigifieri amministrazzjoni simultanja ta’ 5 impjanti
kull 6 xhur ghal 3 korsijiet konsekuttivi, jew amministrazzjoni simultanja ta’ 3 impjanti kull 3 xhur
ghal 5 korsijiet konsekuttivi. Gew osservati acéessjonijiet f’kelb ragel wiehed u kelba wahda

b’5 darbiet id-doza rakkomandata. L-accessjonijiet gew ikkontrollati permezz ta’ kura sintomatika.
Istologikament, reazzjonijiet lokali hfief b’infjammazzjoni kronika tat-tessut konnettiv u xi
formazzjoni kapsula u deposizzjoni kollagen gew osservati fi zmien 3 xhur wara l-amministrazzjoni
wara l-ghoti taht il-gilda sa 10 darbiet id-doza rakkomandata.

g zattus:

Fi studju tal-laboratorju, fejn qtates irgiel ircevew impjant wiehed jew tlieta 3 darbiet b’intervalli ta’
6 xhur, 3 minn 8§ zviluppaw nefha severa (> 4 cm) fis-sit tal-injezzjoni interskapulari li damet mill-
inqas 4 gimghat wara t-tieni u/jew it-tielet impjantazzjoni.

Kazijiet ta’ infertilita gew irrapportati wara esponiment ghal doza ec¢¢essiva off-label fi gtates tat-
twelid kif ukoll f’qattus matur wiehed.
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7. Effetti mhux mixtieqa

Klieb (irgiel u nisa):

Komuni (1 sa 10 annimali / 100 annimal ittrattati):

Nefha fis-sit tal-impjant, Formazzjoni ta’ skorca fis-sit tal-impjant !
Dermatite?

Rari (1 sa 10 annimali / 10,000 annimal ittrattati):

Bidla fil-pil (Telf tal-pil, Alopecja, Modifika tal-pil)
Inkontinenza tal-urina

Tnaqqis fid-dags tat-testikoli

Attivita mnaqqsa, Zieda fil-piz

Rari hafna (< 1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluz rapporti izolati):

Tlugh tat-testikoli®, Zieda fid-daqs tat-testikoli*, Ugigh testikolari*
Interess sesswali mizjud®, Aggressjoni®
Accessjonijiet epilettici®

Frekwenza mhux determinata (Ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli):

Dewmien fl-gheluq tal-plates tat-tkabbir’

'Moderata, ghal 14-il gurnata

’Lokali, iddum sa 6 xhur

3Mi¢-¢irku ingwinali

“Immedjatament wara l-impjantazzjoni, temporanju, jghaddi minghajr trattament

STemporanju

Bhala medja 40 gurnata wara l-impjantazzjoni, iz-zmien medjan sal-bidu tas-sinjali kien ta’

14-il gurnata wara l-impjantazzjoni, l-aktar kmieni fl-istess jum tal-impjantazzjoni, u l-aktar tard
36 gimgha wara l-impjantazzjoni. L-ormoni sesswali (testosteron u progesterone) jimmodulaw is-
suxxettibbilta ghal ac¢essjonijiet fil-bnedmin u fl-annimali

'F’ghadam twil minghajr konsegwenzi klini¢i jew patologici

( ztates:

Komuni (1 sa 10 annimali / 100 annimal ittrattati):

Zieda fl-aptit', Zieda fil-piz'
Reazzjoni fis-sit tal-impjant (Hmura fis-sit tal-impjant?, Ugigh fis-sit tal-impjant 2, Shana fis-sit tal-
impjant?, Nefha fis-sit tal-impjant*)

Frekwenza mhux determinata (Ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli):

Interess sesswali mizjud, Timrih’
Dewmien fl-gheluq tal-plates tat-tkabbir®

'Sa 10 % matul il-perjodu ta’ effett

’Fil-jum tal-impjantazzjoni, temporanju

’Nefha ta’ < 5 mm, sa 45 jum

“Nefha severa (> 4 cm) li ddum aktar minn 7 xhur kienet irrappurtata 1 minn 18-il qattus fi studju tal-
laboratorju

*Matul l-ewwel gimghat wara l-impjantazzjoni, temporanjament fi qtates maskili maturi

F>ghadam twil minghajr konsegwenzi klini¢i jew patologici

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb
li I-medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-verinarju tieghek. Tista’
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tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
jew lir-rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq billi tuza d-dettalji ta’
kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-sistema ta’ rapportagg nazzjonali: {dettalji tas-
sistema nazjonali}

8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Amministra impjant wiehed biss, ikun xi jkun id-dags tal-kelb jew tal-qattus (ara wkoll “Twissijiet
specjali”). Irrepeti t-trattament kull 6 xhur sabiex izzomm l-effikacja fil-klieb irgiel u kull 12-il xahar
biex izzomm l-effikacja fil-qtates irgiel.

Tuzax il-prodott jekk il-pouch tal-fojl ikun imqatta’.

L-impjant ghandu jigi moghti taht il-gilda.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Is-sit tal-impjantazzjoni ghandu jigi dizinfettat qabel l-impjantazzjoni biex tigi evitata l-introduzzjoni
ta’ infezzjoni.

Aghzel is-sit tal-impjant billi ssib iz-zona tad-dahar bejn in-naha ta’ isfel tal-ghonq u z-zona lumbari..
Evita l-injezzjoni tal-impjant gox-xaham, peress li l-helsien tas-sustanza attiva jista’ jkun imxekkel

f’partijiet b’vaskularizzazzjoni baxxa. Jekk is-suf ikun twil, ghandha titqaxxar parti zghira, jekk
mehtieg.

1. Nehhi t-tapp Luer Lock minn mal-impjantatur.

2. Wahhal l-attwatur mal-impjantatur permezz tal-konnessjoni Luer Lock.

3. Gholli I-gilda bejn I-ghadam tal-ispalel. Dahhal it-tul kollu tal-labra taht il-gilda.
4. Nizzel kompletament il-plunger u, fl-istess hin igbed lura I-labra bil-mod.

5. Aghfas il-gilda fis-sit fejn inghatat I-injezzjoni wagqt li tkun gieghed tnehhi l-labra, u Zomm maghfus
ghal 30 sekonda.

6. EZamina s-siringa u l-labra biex tassigura li l-impjant ma baqax fis-siringa jew fil-labra, u li I-
ispejser jidher. Jista’ jkun possibbli li thoss l-impjant in situ.

Impjant mghobbi minn gabel

~_ -DT-PT—]

Impjant  Spazjatur

L-impjant huwa bijokompatibbli u mhux mehtieg li jitnehha. Madankollu, jekk ikun mehtieg li
jitwaqqaf it-trattament, l-impjant jew il-frammenti tieghu jistghu jitnehhew kirurgikament minn
veterinarju. L-impjanti jistghu jinstabu bl-ultrasound.

L-attwatur jista' jerga’ jintuza.

10. Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

34



11. Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Ahzen fil-frigg (2 °C — 8 °C).
Taghmlux fil-friza.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-kartuna.

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

Il-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

L-attwatur jista' jerga’ jintuza.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif l-ahjar 1i tarmi 1-medi¢ini li ma jkunux
aktar mehtiega.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/07/072/001-002

2 impjanti kkargati fl-impjantaturi + attwatur 1
5 impjanti kkargati fl-impjantaturi + attwatur 1

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-sugq.

15. Id-data li fiha gie rivedut l-ahhar il-fuljett ta’ taghrif

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
Prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug u l-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

VIRBAC

1°¢ Avenue 2065 m LID
06516 Carros

FRANZA
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Rapprezentanti lokali u d-detalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti mhux mixtiega:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny0smmka bearapus
CAM BC EOO/J]
Byn. "I-p Hetsp Heptaunes" 25, Teproscku

ueHtsp Jlabupunr, et. 5, opuc CAM BC EOO

BG Codus 1335
Ten: +3592 8100173
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@virbac.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.cu

EArada

VIRBAC EAAAZ MONOITPOXQITH A.E.
130 yAp E.O. ABnvav - Aapiog

EL-14452, Metapdpowon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Espaiia
VIRBAC ESPANA SA
Angel Guimera 179-181

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.cu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

3001 Leuven

Belgique / Belgien

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

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Doézsa Gyorgy ut 84. B épiilet
HU-1068 Budapest
Tel.: +36703387177
akos.csoman(@virbac.hu

Malta

SEROLF TRADING AGENCY LTD.

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

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15
NL-3771 Barneveld
Tel: +31-(0)342 427 127
phv@virbac.nl

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding
Danmark

TIf: + 45 75521244
virbac@virbac.dk

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


mailto:akos.csoman@virbac.hu
mailto:virbac@virbac.dk

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.

Horgattn 2,

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

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39 02409247 1

Kvnpog
VET2VETSUPPLIES LTD
ToaAtaov 60

CY-3011 Agpecog

TnA: + 357 96116730
info@vet2vetsupplies.com

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios LDA
R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: + 351 219 245 020

Romaénia

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Ap. A.8.2, sect 1, cod 014261, Bucuresti,-RO
Tel: +40 21 310 88 80

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.o.
Brodisce 12,

SI1-1236 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

Yrittdjantie 20

F1-03600 Karkkila

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
Mclnerney & Saunders

38, Main Street Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-
rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL

1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju

Suprelorin 9.4 mg impjant ghall-klieb u nimsa

2. Kompozizzjoni
Sustanza attiva:
Deslorelin (bhala deslorelin acetate) 9.4 mg

Impjant ¢ilindriku abjad li jaghti fl-isfar ¢ar.

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Klieb (irgiel) u nimsa (irgiel).

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Ghall-induzzjoni ta’ infertilita temporanja fi klieb u nimsa rgiel f’sahhithom, shah, u sesswalment
maturi.

5. Kontraindikazzjonijiet

Xejn.

6. Twissijiet specjali

Twissijiet specjali:

Klieb

L-infertilita tinkiseb minn 8 gimghat sa tal-anqas 12-il xahar wara t-trattament inizjali. Ghalhekk,
klieb ittrattati ghandhom xorta jinzammu ’1 boghod minn klieb nisa shan matul 1-ewwel 8 gimghat
wara t-trattament inizjali.

Fi 2 minn 30 kelb fil-provi klini¢i l-infertilita ma sehhitx sa bejn wiehed u iehor 12-il gimgha wara t-
trattament inizjali, izda f"hafna mill-kazijiet dawn l-annimali mhumiex kapaci li jkollhom il-frieh. Jekk
kelb jitghammar ma’ kelba bejn 8 u 12-il gimgha wara t-trattament, ghandhom jittiehdu mizuri
adattati biex jigi eliminat ir-riskju ta’ tqala.

Mhux komuni gie rrappurtat nuqqas ta’ effikacja mistennija fil-klieb (fil-maggoranza tal-kazijiet gie
rrapportat nuqqas ta’ tnaqqis tad-daqs tat-testikoli u/jew kelba giet mghammra izda dan ma rrizultax fi
tqala). Il-livelli ta’ testosteron biss (jigifieri markatur sostitut stabbilit ta’ fertilita) setghu
jikkonfermaw b’mod definittiv nuqqas ta’ effikacja tat-trattament. Jekk hemm suspetti ta’ nuqqas ta’
effikacja tat-trattament, ghandu jigi verifikat l-impjant tal-kelb (ez. prezenza).

Kull tghammir 1i jsehh aktar minn 12 xhur wara t-tqeghid tal-prodott medicinali veterinarju jista’
jirrizulta fi tqala. Madankollu, mhuwiex necessarju li zzomm klieb nisa ’1 boghod minn klieb ittrattati
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wara impjantazzjonijict sussegwenti ghall-ewwel perjodu ta’ 8 gimghat, kemm-il darba dan il-prodott
medicinali veterinarju jinghata kull 12-il xahar.

F’¢erti kazijiet, I-impjant jista’ jintilef minn kelb ittrattat. Jekk hemm suspett ta’ telf tal-ewwel
impjant, dan jista’ jigi kkonfermat billi ma jigi osservat ebda tnaqqis fi¢-¢irkonferenza tal-iskrotu jew
fil-livelli ta’ testosteron plasma wara 8 gimghat mid-data tas-suspett ta’ telf, minhabba li t-tnejn i
huma ghandhom jongsu wara li I-impjant isir kif suppost. Jekk ikun hemm suspett ta’ telf tal-impjant
wara li jkun gie impjantat mill-gdid wara 12 xhur, f’dak il-kaz tigi osservata zieda progressiva fic-
¢irkonferenza tal-iskrotu u/jew fil-livelli ta’ testosteron plasma. F’dawn iz-zewg ¢irkustanzi, ghandu
jigi amministrat impjant ta’ sostituzzjoni.

Il-hila ta’ klieb 1i jsiru missirijiet ta’ griewi wara li I-livelli ta’ testosteron fil-plazma jigu lura ghan-
normal, wara l-ghoti tal-prodott medicinali veterinarju, ma gietx investigata.

Fir-rigward ta’ livelli ta’ testosteron (marka stabbilita sostituta ghal kejl tal-fertilita), waqt provi klinici
68 % tal-klieb li tqeghdilhom impjant wiehed regghu saru fertili fi Zzmien sentejn mill-impjantazzjoni.
95 % tal-klieb irritornaw ghal-livelli normali ta’ testosteron fil-plazma fi Zmien sentejn u nofs mill-
impjantazzjoni. Madankollu, taghrif 1i juri r-riversibilita kompluta tal-effetti klini¢i (tnaqqis fid-dags
testikolari, tnaqqis fil-volum tas-semen, tnaqqis fl-ghadd tal-isperma u tnaqgqis fil-libido) li jinkludi I-
fertilita wara 12 xhur, jew impjantazzjoni ripetuta, huwa ristrett. F’kazijiet rari hafna l-infertilita
temporanja tista’ ddum aktar minn 18-il xahar.

Minhabba data limitata, l-uzu tas-Suprelorin fil-klieb li ghandhom anqas minn 10 kg jew izjed minn
40 kg ta’ piz tal-gisem ghandhom ikunu suggetti ghal valutazzjoni ta’ riskju/benefi¢¢ju minn
veterinarju. Wagqt il-provi klini¢i b’Suprelorin 4.7 mg, iz-zmien medju tas-suppressjoni tat-testosteron
kien ta’ 1.5 darbiet itwal fi klieb zghar (< 10 kg) imgabblin ma’ klieb akbar kollha.

Kastrazzjoni kirurgika jew medika jista’ jkollha konsegwenzi mhux mistennija (titjib jew aggravar)
fuq l-aggressivita. Ghalhekk, klieb b’disturbi so¢jopatic¢i u li juru episodji ta’ aggressjonijiet
intraspecifi¢i (kelb ma’ kelb) u/jew interspecifici (kelb ma’ speci ohra) ma ghandhomx jigu kkastrati,
la kirurgikament u lanqas bl-impjant.

Nimsa

L-infertilita (soppressjoni tal-ispermatogenesi, tnaqqis fid-dags tat-testikoli, livelli tat-testosteron ingas
minn 0.1 ng/ml u tnaqqis ta’ riha mizza) tinkiseb minn 5 gimghat sa tal-anqas 14-il gimgha wara t-
trattament inizjali skont kundizzjonijiet tal-laboratorju. Ghalhekk, nisa ttrattati ghandhom xorta
jinzammu ’1 boghod minn nimsa nisa shan matul 1-ewwel hames gimghat wara t-trattament inizjali.
I1-livelli tat-testosteron jibqghu taht 0.1 ng/ml ghal mill-inqas 16-il xahar. Mhux il-parametri kollha
tal-attivita sesswali gew ittestjati specifikament (seborea, immarkar bl-urina u aggressivita). Kull
tghammir 1i jsehh aktar minn 16-il xahar wara l-amministrazzjoni tal-prodott jista’ jirrizulta fi tqala.

I1-bzonn ta’ impjantazzjonijiet sussegwenti ghandu jkun ibbazat fuq iz-zieda fid-daqs tat-testikoli
u/jew zieda fil-koncentrazzjonijiet tat-testosteron fil-plazma u r-ritorn tal-attivita sesswali.

Ir-riversabbilta tal-effetti u 1-hila tan-nimsa rgiel li jipproducu frieh wara dan ir-ritorn ma gewx
investigati. Ghalhekk, 1-uzu ta’ Suprelorin ghandu jkun suggett ghal valutazzjoni tal-benefi¢¢ji kontra
r-riskji li ghandu jaghmel veterinarju responsabbli.

F’¢erti kazijiet, I-impjant jista’ jintilef minn nemes li jkun gie ttrattat. Jekk huwa ssuspettat it-telf tal-
impjant fir-rigward tal-ewwel impjantazzjoni, dan jista’ jigi kkonfermat billi wiehed josserva li ma
jkunx hemm tnaqqis fid-daqs tat-testikoli jew livelli tat-testosteron fil-plazma billi fit-tnejn ghandu
jkun hemm tnaqqis b’impjantazzjoni korretta. Jekk hemm is-suspett ta’ telf tal-impjant wara r-
riilmpjantazzjoni, ikun hemm zdieda progressiva fid-daqs tat-testikoli u/jew il-livelli ta’ testosteron fil-
plazma. F’dawn iz-zewg ¢irkustanzi, ghandu jigi amministrat impjant ta’ sostituzzjoni.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i ghal xiex huwa indikat:
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Klieb

L-uzu tas-Suprelorin fi klieb gabel il-puberta ma giex mistharreg. Ghalhekk huwa rakkommandat li I-
klieb jithallew jilhqu l-puberta qabel ma jinbeda trattament bil-prodott medic¢inali veterinarju.

It-taghrif juri li trattament bil-prodott medi¢inali veterinarju jnaqqas il-libido tal-kelb.

Nimsa

Ma giex investigat l-uzu tal-prodott medic¢inali veterinarju f'nimsa ta’ qabel il-puberta. Ghalhekk
huwa rrakkomandat li n-nimsa ghandhom jithallew jilhqu l-puberta qabel ma jinbeda t-trattament bil-
prodott medicinali veterinarju.

It-trattament fin-nimsa ghandu jibda fil-bidu tal-istagun tat-tghammir.

Ma gietx investigata s-sigurta wara impjantazzjonijiet ripetuti b’Suprelorin fin-nimsa.

Nimsa rgiel ittrattati jistghu jibqghu infertili sa erba’ snin. Ghaldagstant, dan il-prodott medicinali
veterinarju ghandu jintuza bi prudenza f’nimsa rgiel intizi ghal riproduzzjoni fil-futur.

Prekawzjonijiet spec¢jali 1i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali:

Nisa tqal m’ghandhomx jamministraw il-prodott medic¢inali veterinarju. Analogu iehor ta’ GnRH gie
muri li huwa fetotossiku f’annimali fil-laboratorju. Ma sarux studji specifi¢i biex jevalvaw l-effett ta’
deslorelin meta jkun amministrat wagqt it-tqala.

Ghalkemm kuntatt mal-gilda bil-prodott mhuwiex probabbli, jekk dan isehh, ahsel fil-pront il-parti
esposta, ghaliex analogi ta’ GnRH jistghu jigu assorbiti mill-gilda.

Meta tkun gieghed tamministra 1-prodott medicinali veterinarju, oqghod attent li tevita li tinjetta lilek
innifsek ac¢identalment billi tizgura li 1-annimali jkunu mrazzna kif jixraq u li 1-labra ta’ biha jinghata

tkun imharsa sal-mument tal-impjatazzjoni.

F’kaz li tinjetta lilek innifsek b’mod ac¢cidentali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi 1-fuljett tat-
taghrif jew it-tiketta lit-tabib, bil-ghan li jitnehhielek 1-impjant.

Doza eccessiva:

Klieb: L-ebda reazzjoni mhux mixtieqa hlief ghal dawk deskritti fis-sezzjoni “Effetti mhux mixtieqa”
ma giet osservata wara l-amministrazzjoni taht il-gilda sa 6 darbiet id-doza rakkomandata.
Istologikament, reazzjonijiet lokali hfief b’infjammazzjoni kronika tat-tessut konnettiv u xi
formazzjoni kapsula u deposizzjoni kollagen gew osservati fi zmien 3 xhur wara l-amministrazzjoni

wara l-ghoti taht il-gilda sa 6 darbiet id-doza rakkomandata.

Nimsa: Ma hemm l-ebda informazzjoni disponibbli f"'nimsa dwar doza eccessiva.

7/ Effetti mhux mixtieqa

Klieb:

Komuni (1 sa 10 annimali / 100 annimal ittrattati):

Nefha fis-sit tal-impjant’'

Rari (1 sa 10 annimali / 10,000 annimal ittrattati):
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Bidla fil-pil (Telf tal-pil, Alopecja, Modifika tal-pil )
Inkontinenza tal-urina?

Tnaqqis fid-dags tat-testikoli**

Tnaqqis fl-attivita>?, Zieda fil-piz>>

Rari hafna (< 1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluz rapporti izolati):

Tlugh tat-testikoli*, Zieda fid-daqs tat-testikoli’, Ugigh testikolari’®
Interess sesswali mizjud®, Aggressjoni®
Accessjonijiet epilettici’

"Moderata, ghal 14-il gurnata

’Matul il-perjodu tat-trattament

3Sinjali assocjati mas-sottoregolazzjoni

4Mi¢-¢irku ingwinali

SImmedjatament wara l-impjantazzjoni, temporanju, jghaddi minghajr trattament

STemporanju

"Bhala medja 40 gurnata wara l-impjantazzjoni, iz-zmien medjan sal-bidu tas-sinjali kien ta’
14-il gurnata wara l-impjantazzjoni, I-aktar kmieni fl-istess jum tal-impjantazzjoni, u l-aktar tard
36 gimgha wara l-impjantazzjoni. Fil-bnedmin u l-annimali, l-ormoni sesswali (testosteron u
progesterone) jimmodulaw is-suxxettibilita ghal accessjonijiet

Nimsa:

Komuni (1 sa 10 annimali / 100 annimal ittrattati):

Nefha fis-sit tal-impjant', Hakk fis-sit tal-impjant, Eritema fis-sit tal-impjant'

'Temporanja, moderata

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb
li I-medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-verinarju tieghek. Tista’
tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
jew lir-rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq billi tuza d-dettalji ta’
kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-sistema ta’ rapportagg nazzjonali: {dettalji tas-
sistema nazjonali}

8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Klieb

Amministra impjant wiehed biss, ikun xi jkun id-dags tal-kelb (ara wkoll “Twissijiet specjali”).
Irrepeti t-trattament kull 12-il xahar sabiex izzomm I-effikacja.

Nimsa

Amministra impjant wiehed biss, irrispettivament mid-daqgs tan-nemes. Irrepeti t-trattament kull 16-il
xahar biex tinzamm l-effikacja.

Klieb u nimsa

L-impjant ghandu jigi amministrat taht il-gilda bejn 1-ghadam tal-ispallejn tal-kelb jew in-nemes.
Tuzax il-prodott medi¢inali veterinarju jekk il-paw¢ tal-fojl ikun imgqatta’.

Mhuwiex mehtieg li jitnehha 1-impjant bijokompatibbli. I1zda, jekk ikun mehtieg li jintemm it-
trattament, l-impjanti jistghu jitnehhew kirurgikament minn veterinarju. L-impjanti jistghu jinstabu bl-

ultrasound.
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9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett
Klieb
Uzu taht il-gilda.

Id-doza rakkommandata hija impjant wiehed kull kelb, irrispettivament mid-daqgs tal-kelb (ara wkoll
“Twissijiet specjali”).

Id-disinfezzjoni tas-sit tal-impjantazzjoni ghandha ssir qabel 1-impjantazzjoni biex tigi evitata 1-
introduzzjoni ta’ infezzjoni. Jekk is-suf ikun twil, ghandha titqaxxar roqgha zghira, jekk ikun mehtieg.

II-prodott medi¢inali veterinaru ghandu jigi impjantat taht il-gilda fil-gilda mlahalha fid-dahar bejn in-
naha ta’ isfel tal-ghonq u z-zona lumbari. Evita l-injezzjoni tal-impjant gox-xaham, peress li l-helsien
tas-sustanza attiva jista’ jkun imxekkel f’partijiet b’vaskularizzazzjoni baxxa.

1. Nehhi t-tapp Luer Lock minn mal-impjantatur.

2. Wahhal l-attwatur mal-impjantatur permezz tal-konnessjoni Luer Lock.

3. Gholli I-gilda bejn I-ghadam tal-ispallel. Dahhal it-tul kollu tal-labra taht il-gilda.

4. Nizzel kompletament il-plunger u, fl-istess hin igbed lura I-labra bil-mod.

5. Aghtas il-gilda fis-sit fejn inghatat 1-injezzjoni waqt li tkun gieghed tnehhi 1-labra, u Zomm maghfus
ghal 30 sekonda.

6. Ezamina s-siringa u l-labra biex tassigura li l-impjant ma baqax fis-siringa jew fil-labra, u li I-
ispejser jidher. Jista’ jkun possibbli li thoss I-impjant in situ.

Irrepeti l-amministrazzjoni kull 12-il xahar biex izzomm I-effettivita.

Nimsa

Uzu taht il-gilda.

Id-doza rakkommandata hija impjant wiehed kull nemes, irrispettivament mid-dags tan-nemes.

Id-disinfezzjoni tas-sit tal-impjantazzjoni ghandha ssir qabel l-impjantazzjoni biex tigi evitata 1-
introduzzjoni ta’ infezzjoni. Jekk is-suf ikun twil, roqgha zghira ghandha titqaxxar, jekk ikun mehtieg.

Huwa rrakkomandat li l1-prodott ghandu jigi amministat taht anestesija generali fin-nimsa. Jekk ikun
mehtieg, tista’ tintuza kolla tat-tessut biex taghlaq is-sit ta’ amministrazzjoni.

II-prodott medic¢inali veterinaru ghandu jigi impjantat taht il-gilda fil-gilda mlahalha fid-dahar fl-
ispazju intraskapulari. Evita l-injezzjoni tal-impjant gox-xaham, peress li l-helsien tas-sustanza attiva
jista’ jkun imxekkel f*partijiet b’vaskularizzazzjoni baxxa.

1. Nehhi t-tapp Luer Lock minn mal-impjantatur.

2. Wahhal I-attwatur mal-impjantatur permezz tal-konnessjoni Luer Lock.

3. Gholli I-gilda bejn I-ghadam tal-ispallel. Dahhal it-tul kollu tal-labra taht il-gilda.

4. Nizzel kompletament il-plunger u, fl-istess hin igbed lura I-labra bil-mod.
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5. Aghfas il-gilda fis-sit fejn inghatat 1-injezzjoni wagqt li tkun gieghed tnehhi 1-labra, u Zomm maghfus
ghal 30 sekonda. Ezamina s-siringa u l-labra biex tassigura li l-impjant ma baqax fis-siringa jew fil-
labra, u li l-ispejser jidher. Jista’ jkun possibbli li thoss l-impjant in situ.

Tista’ tintuza kolla tat-tessut biex taghlaq is-sit tal-amministrazzjoni jekk mehtieg.

Impjantazzjonijiet sussegwenti ghandhom ikunu bbazati fuq zieda fid-dags tat-testikoli u/jew zieda fil-
koné¢entrazzjonijiet tat-testosteron fil-plazma kif ukoll ir-ritorn tal-attivita sesswali. Ara wkoll
Twissijiet specjali”.

Impjant mghobbi minn gabel

Impjant  Spazjatur

10. Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

11. Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Ahzen fil-frigg (2 °C — 8 °C).
Taghmlux fil-friza.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-kartuna.

12. Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi

[I-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi 1i huwa derivat minn dan il-prodott medic¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

L-attwatur jista' jerga’ jintuza.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif l-ahjar 1i tarmi 1-medic¢ini li ma jkunux
aktar mehtiega.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/07/072/003-004

2 impjanti kkargati fl-impjantaturi + attwatur 1
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5 impjanti kkargati fl-impjantaturi + attwatur 1

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-sugq.

15. Id-data li fiha gie rivedut lI-ahhar il-fuljett ta’ taghrif

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
Prodotti tal-Unjoni (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug u l-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

VIRBAC

1°¢ Avenue 2065 m LID
06516 Carros

FRANZA

Rapprezentanti lokali u d-detalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti mhux mixtiega:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
VIRBAC BELGIUM NV OU ZOOVETVARU
Esperantolaan 4 Uusaru 5
BE-3001 Leuven 76505 Saue/Harjumaa
Tél/Tel: +32-(0)16 387 260 Estija
phv@yvirbac.be Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu
Peny6auka buarapus Luxembourg/Luxemburg
EPI'OH MUJIAHOBA EOO/] VIRBAC BELGIUM NV
BG c. bypnoxuuna 2222, Coduiicka odmact Esperantolaan 4
Temn: + 359 359888215520 3001 Leuven
ergonood@gmail.com Belgique / Belgien
Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
info@virbac.be
Ceska republika Magyarorszag
VIRBAC Czech Republic s.r.0. VIRBAC HUNGARY KFT
Zitavského 496 Dézsa Gyorgy ut 84. B épiilet
CZ 156 00 Praha 5 HU-1068 Budapest
Tel: +420 608 836 529 Tel: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu
Danmark Malta
VIRBAC Danmark A/S SEROLF TRADING AGENCY LTD.
Profilvej 1 8, Adelaide Cini Street
DK-6000 Kolding MT-Pembroke PBK 1231
TIf: +45 75521244 Tel: + 35621337231
virbac@yvirbac.dk info@serolf.com
Deutschland Nederland
VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH VIRBAC Nederland BV
Rogen 20 Hermesweg 15
DE-23843 Bad Oldesloe NL-3771 Barneveld
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Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

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

EArada

VIRBAC EAAAX MONOITPOXQITH A.E.
13° yAp E.O. Abnvov - Aapiog

EL-14452, Metapdpomon

TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimera 179-181

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

France

VIRBAC France

13¢rue LID

FR-06517 Carros

Tél: +33-(0)805 05 55 55

Hrvatska

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

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb

Tel: + 38591 46 55 112

kz@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND

MclInerney & Saunders

38, Main Street Swords, Co Dublin
K67E0A2-IE

Tel: +44 (0)-1359 243243

Island

Vistor hf.

Horgatin 2,

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

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding
Danmark

TIf: + 45 75521244
virbac@yvirbac.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 Laboratorios LDA
R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: + 351 219 245 020

Romaénia

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Ap. A.8.2,sect 1, cod 014261, Bucuresti,-RO
Tel: +40 21 310 88 80

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.o0.
Brodisce 12,

SI-1236 Trzin

Tel: + 38612529 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
FI-03600 Karkkila
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Tel: +3902409247 1

Kvnpog
VET2VETSUPPLIES LTD
T'aAtloov 60

CY-3011 Agpecocg

TnA: + 357 96116730
info@vet2vetsupplies.com

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.cu

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)
MclInerney & Saunders

38, Main Street Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-
rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.
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