ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Suprelorin 4,7 mg implant dla psow i kotow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancja czynna:
Deslorelina (w postaci octanu desloreliny) 4,7 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikéw

Uwodorniony olej palmowy

Lecytyna

Octan sodu bezwodny

Implant w ksztalcie cylindrycznym, barwy od bialej do jasnozotte;.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy, koty (samce)

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Psy (samce):

Odwracalna sterylizacja farmakologiczna zdrowych, niekastrowanych, dojrzalych plciowo samcow
psow.

Suki przed okresem dojrzatosci ptciowe;:

Wywotanie czasowej bezptodnosci w celu op6znienia pierwszej rui i objawow rui oraz zapobiegania

cigzy w mtodym wieku u niesterylizowanych, zdrowych, niedojrzatych piciowo suk. Implant nalezy
poda¢ miedzy 12. a 16. tygodniem zycia.

Kocury:
Wywotanie czasowej bezptodnosci i zmniejszenia intensywnosci zapachu moczu oraz ostabienia

zachowan seksualnych, takich jak poped piciowy, wokalizacja, znakowanie moczem i agresywnos¢ u
niekastrowanych kocuréw od 3. miesigca zycia.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Wszystkie gatunki docelowe

W niektoérych przypadkach moze doj$¢ do wypadnigcia implantu u zwierzgeia. W przypadku
podejrzenia braku oczekiwanej skutecznosci nalezy sprawdzi¢ obecno$¢ implantu pod skora.



Psy (samce

Bezptodnos¢ rozpoczyna si¢ w ciagu 6 tygodni i utrzymuje przez co najmniej 6 miesigcy od
wstrzyknigcia implantu. Z tego powodu w ciggu pierwszych szeSciu tygodni po wstrzyknigciu implantu
samce powinny by¢ separowane od suk w rui.

W jednym z badan klinicznych przed uptywem 6 miesiecy od implantacji 1 z 75 psow skutecznie (z
zakleszczeniem) pokryt suke w okresie rui, jednak nie doszto do zaptodnienia. Jezeli dojdzie do pokrycia
suki przez samca migdzy 6 tygodniem a 6 miesigcem od wszczepienia implantu, nalezy wykluczy¢
mozliwo$¢ cigzy.

W rzadkich przypadkach zgtaszano podejrzenia braku skutecznosci produktu (w wigkszosci
przypadkoéw obserwowano brak zmniejszenia jadra i/lub suka zostata pokryta). Tylko okreslenie
poziomu testosteronu (uznany wskaznik ptodnosci) moze ostatecznie potwierdzi¢ brak skutecznosci
produktu.

W przypadku krycia po uptywie 6 miesiecy od wszczepienia produktu leczniczego weterynaryjnego
moze doj$¢ do zaptodnienia. Nie jest jednak konieczne odseparowanie suk od samcow, ktorym po raz
kolejny wszczepiono implant, pod warunkiem ze implanty wszczepia si¢ co 6 miesiecy.

Gdy podejrzewa si¢ wypadnigcie pierwszego wszczepionego implantu, nalezy to potwierdzi¢ obserwujac
brak zmniejszenia jadra lub obniZenia poziomu testosteronu w surowicy po uptywie 6 tygodni od
podejrzewanej daty wypadnigcia implantu, gdyz w wyniku jego wszczepienia powinno nastgpi¢
obnizenie obu wymienionych wskaznikow. Gdy za$ podejrzewa si¢ wypadnigcia implantu po ponownym
wstrzyknigeiu implantu po uptywie 6 miesigey, bedzie widoczne stopniowe zwigkszanie si¢ jadra i
podwyzszanie poziomu testosteronu w surowicy. W obu przypadkach powinno si¢ wszczepi¢ kolejny
implant.

Nie badano zdolnosci rozptodowej samcow, u ktorych po zakonczeniu dziatania implantu doszto do
normalizacji stezenia testosteronu w 0soczu.

Poziom testosteronu jest traktowany jako uznany wskaznik ptodnosci. W badaniach klinicznych w ciagu
12 miesigey od implantacji stwierdzono normalizacje (> 0,4 ng/ml) poziomu testosteronu w osoczu u
ponad 80 % samcow, ktorym wszczepiono co najmniej jeden implant. U 98 % samcow poziom
testosteronu w osoczu powrdcit do prawidtowych wartosci w okresie 18 miesiecy od implantacji. Tym
niemniej istniejg jedynie ograniczone dane na temat odwracalnosci efektéw klinicznych (zmniejszenie
jader, objetosci ejakulatu, liczby plemnikow i1 obnizenie popedu ptciowego). Dotyczy to rowniez danych
po 6 miesigcach stosowania lub po powtdrnych implantacjach. W bardzo rzadkich przypadkach
okresowa bezplodno$¢ moze trwaé dtuzej niz 18 miesigey.

W badaniach klinicznych u wiekszo$ci matych pséw (< 10 kg m.c.) zmniejszony poziom testosteronu
utrzymywat si¢ przez ponad 12 miesigcy od implantacji. Na podstawie ograniczonych danych
dotyczacych bardzo duzych psow (> 40 kg m.c.) stwierdzono, ze okres supresji wydzielania
testosteronu byt podobny do okresu u $rednich i duzych samcéw. Tak wiec, przed podaniem produktu
psom o masie mniejszej niz 10 kg lub wiekszej niz 40 kg lekarz weterynarii powinien dokona¢ oceny
bilansu korzysci/ryzyka.

Kastracja chirurgiczna i farmakologiczna moze spowodowa¢ nieprzewidywalne zmiany w zachowaniu
zwierzecia (ostabienie lub nasilenie agresji). Zatem psy z zaburzeniami zachowania i u ktorych
stwierdza si¢ wewnatrzgatunkowg (pies/pies) i/lub migdzygatunkowsa (pies/inny gatunek) agresje, nie
powinny by¢ kastrowane ani chirurgicznie ani przy uzyciu implantu.

Suki przed okresem dojrzato$ci plciowej




W badaniach klinicznych pierwsza ruja wystapita od 6 do 24 miesiecy po podaniu produktu u 98,2 %
zwierzat. U jednej z 56 suk (1,8 %) zahamowanie rui trwato 5 miesigcy. U 44,6 % suk pierwsza ruja
wystgpila migdzy 6. a 12. miesigcem po implantacji, zas$ u 53,6 % migdzy 12. a 24. miesigcem po
implantacji.

Produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ podawany wylacznie sukom przed okresem dojrzatosci
pitciowej, w wieku od 12 do 16 tygodni, ktore nie wykazuja objawow rui. Do potwierdzenia braku rui
mozna wykorzysta¢ badanie poziomdéw hormondw i wymazy z pochwy.

Kocury

U dojrzatych kocuréw wywolywanie bezptodnosci i zmniejszenie intensywnosci zapachu moczu oraz
oslabienie zachowan seksualnych mozna uzyska¢ w okresie od 6 tygodni do 12 miesigcy po implantacji.
Jesli dojdzie do kopulacji kocura z niesterylizowang kotka przed uptywem 6 tygodni lub po 12
miesigcach od implantacji, nalezy podjg¢ odpowiednie Srodki w celu wykluczenia ryzyka cigzy.

Po wszczepieniu implantu 3-miesigcznym kocigtom pici meskiej zahamowanie ptodnosci trwato co
najmniej 12 miesigcy u 100 % kotow i1 dtuzej niz 16 miesigcy u 20 % kotdw.

U wigkszosci kotow w ciggu 2 tygodni po implantacji poziom testosteronu spada, a nastgpnie od 4. do
8. tygodnia po implantacji zmniejsza si¢ objetos¢ jader oraz wielko$¢ zrogowaciatych brodawek pracia.
Zachowania seksualne zaczynaja ostabia¢ si¢ w ciggu tygodnia od implantacji, poczgwszy od stabszej
wokalizacji, po czym po uptywie co najmniej 4 tygodni po implantacji nastgpuje ostabienie popedu
plciowego, zmniejszenie intensywnos$ci zapachu moczu, znakowania moczem i agresywnosci. Niektore
zachowania seksualne, np. wspinanie si¢ i gryzienie szyi, moga wystapic, jakkolwiek, kocur o
zmniejszonej aktywnosci ptciowej nie moze dokonczy¢ krycia ani wywota¢ owulacji u kotki. Kliniczny
wplyw na zapach moczu, znakowanie moczem, objeto$¢ jader, wielko$¢ zrogowaciatych brodawek
pracia i zachowania seksualne zaczyna stabng¢ po okoto 12 miesigcach od implantacji.

Przebieg i czas trwania braku aktywnoS$ci ptciowej obserwowane po podaniu implantu sg zmienne, przy
czym okres 28 miesigey jest maksymalnym obserwowanym okresem powrotu do normalnej ptodnosci po
implantacji.

W badaniu terenowym 22 kocurom wstrzyknigto drugi implant 12 miesigcy po pierwszym, co
przedhuzyto czas trwania zahamowanej funkcji rozrodczej i ostabienia zachowan seksualnych o kolejny
rok.

U 1-3 % kocurow zgloszono brak oczekiwanej skutecznosci na podstawie ciggltego wystepowania
zachowan seksualnych, krycia skutkujgcego cigza i/lub braku obnizenia poziomu testosteronu w osoczu
(uznany wskaznik ptodnosci). W razie watpliwo$ci wlasciciel zwierzecia powinien rozwazy¢ oddzielenie
leczonego kocura od niesterylizowanych kotek, u ktérych cigza bylaby niepozgdana.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Psy (samcec

Poniewaz nie prowadzono badan samcow pséw niedojrzatych piciowo, zaleca si¢ stosowanie produktu
wylacznie u samcow pséw po osiggnieciu dojrzatosci ptciowe;.

Dowiedziono, ze stosowanie produktu zmnigjsza poped plciowy u samcoéw psow.

Suki przed okresem dojrzato$ci plciowej

W badaniu z udziatem 34 suk, ktérym wszczepiono implant miedzy 16. a 18. tygodniem zycia, u
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jednego zwierzgcia, ktoremu wszczepiono implant w wieku 16 do 17 tygodni i u dwoch zwierzat,
ktérym wszczepiono implant w wieku 17 do 18 tygodni, pojawita si¢ ruja wywotang implantem.
U suk nie badano powtornej implantacji i dlatego tez nie jest ona zalecana.

Po osiagnieciu dojrzatosci piciowej po zakonczeniu dziatania jednego implantu zebrano informacje na
temat cykli rujowych i zdolnos$ci suk do rozrodu: nie stwierdzono negatywnego wplywu na
bezpieczenstwo uktadu rozrodczego. W badaniu uzupehiajagcym szes¢ ciagz u pigeiu suk zakonczyto sie
urodzeniem od jednego do dziewigciu zywych szczenigt. Ze wzgledu na ograniczong ilo§¢ danych,
stosowanie u suk przed okresem dojrzatosci piciowej przeznaczonych do hodowli powinno odbywac si¢
po dokonaniu oceny bilansu korzysci/ryzyka przez lekarza weterynarii.

Nie zaleca si¢ stosowania u dojrzatych ptciowo suk w celu zahamowania funkcji rozrodezych i cyklu
rujowego ze wzgledu na ryzyko wywolania rui, co z kolei moze powodowaé wystapienie zmian
patologicznych w obrgbie macicy i jajnikow (metropatia, cysty) oraz niepozadang cigze.

Kocury

Brak dostepnych danych dotyczacych kociat z niezstagpionymi jadrami w momencie implantacji. Przed
podaniem produktu zaleca si¢ poczeka¢ do czasu zstgpienia jader do moszny.

Dostgpne sa ograniczone dane dotyczace powrotu do normalnej ptodnosci po wielokrotnym podaniu
produktu leczniczego weterynaryjnego.

Nie wykazano w pelni zdolnosci kotow do skutecznego krycia po powrocie testosteronu do normalnego
poziomu w osoczu po podaniu produktu leczniczego weterynaryjnego, zwlaszcza u kotow przed
okresem dojrzewania. Decyzj¢ o zastosowaniu tego produktu leczniczego weterynaryjnego u kocurow
przeznaczonych do hodowli nalezy zatem podejmowa¢ indywidualnie.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Produktu nie powinny podawac kobiety w ciazy. Wykazano, ze inna substancja rowniez zaliczana do
analogow GnRH wywotuje dziatanie fetotoksyczne u zwierzat laboratoryjnych. Nie prowadzono badan
dotyczacych wptywu desloreliny na organizm podczas cigzy.

Ryzyko kontaktu produktu ze skorg jest niewielkie. W takim przypadku nalezy natychmiast zmy¢
narazong okolicg, poniewaz analogi GnRH mogg si¢ wchiania¢ przez skore.

Podczas podawania produktu nalezy skutecznie unieruchomi¢ zwierzg i zdjg¢ ostonke z igly dopiero
bezposrednio przed wykonaniem wstrzykniecia. Dzigki temu mozna zmniejszy¢ ryzyko przypadkowej

samoiniekcji.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie majac na celu usunigcie implantu.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace ochrony $rodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy (obu pfci):



Czesto
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

Obrzek w okolicy wstrzyknigecia implantu, strupy w
okolicy wstrzykniecia implantu'
Zapalenie skory?

Rzadko
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

Zaburzenia okrywy wlosowej (wypadanie siersci,
wylysienie, zaburzenia struktury wtosa)
Nietrzymanie moczu

Zmniejszenie jadra

Ostabienie aktywnosci, zwigkszenie masy ciala

Bardzo rzadko
(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat,
wlgczajac pojedyncze raporty):

Wsteczne przemieszczenie sie jadra®, zwiekszenie jadra®,
bol jadra*

Zwiekszenie popedu piciowego’, agresja’

Napady padaczkowe’

Nieokreslona czgstotliwos¢
(Nie mozna oszacowac na podstawie
dostgpnych danych):

Op6znienie zamkniecia ptytki wzrostu’

'Umiarkowane, przez okres 14 dni
*Miejcowe, utrzymujace si¢ do 6 miesiecy
3Przez pierécien pachwinowy

“Bezposrednio po wszczepieniu, przejéciowe, ustepujace bez zastosowania leczenia

*Przej$ciowe

6Srednio 40 dni po wstrzyknieciu implantu, mediana czasu do wystapienia objawéw wynosita 14 dni od
wszczepienia implantu, najwczesniej w dniu wszczepienia implantu i najp6zniej po 36 tygodniach od
wszczepienia implantu. Hormony piciowe (testosteron i progesteron) modulujg podatno$¢ na napady

drgawkowe u ludzi i zwierzat

"W przypadku kosci dlugich, bez nastgpstw klinicznych lub patologicznych

Koty:
Czesto Zwigkszony apetyt', zwigkszenie masy ciata'
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Reakcja skorna w okolicy wstrzyknigcia implantu
zwierzat): (zaczerwienienie w okolicy wstrzykniecia implantu?,

bol w okolicy wstrzykniecia implantu®, wzrost
temperatury ciala w okolicy wstrzyknigcia
implantu?, obrzek w okolicy wstrzykniecia
implantu®*)

Zwigkszenie popedu piciowego, sktonnos¢ do
wedrowek’
Op6znienie zamkniecia ptytki wzrostu®

Nieokreslona czgstos¢
(Nie mozna oszacowac na podstawie
dostgpnych danych):

'Do 10 % w okresie dziatania implantu

W dniu implantacji, przejsciowe

3Oerf;k <5 mm, do 45 dni

*Ciezki obrzek (> 4 cm) utrzymujacy sie dhuzej, niz przez 7 miesiecy, zgtoszony dla 1 z 18 przypadkéw
w badaniu laboratoryjnym

W ciggu pierwszych tygodni po implantacji, przej$ciowo u dojrzatych kocuréw

W przypadku kosci dlugich, bez nastgpstw klinicznych lub patologicznych

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu




odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wilasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnoS$ci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie zostato
okreslone.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskorne.

Zalecana dawka: jeden implant, niezaleznie od wielko$ci psa Iub kota (patrz takze pkt 3.4).

Przed implantacjg zaleca si¢ odkazenie miejsca wstrzyknigcia implantu w celu zmniejszenia ryzyka
zakazenia. W razie konieczno$ci mozna przystrzyc zbyt dtuga siers¢ w okolicy wstrzykniecia.

Produkt nalezy wstrzykiwaé¢ pod luzng skore grzbietu pomigdzy dolng czgs$cig karku i okolica
ledzwiowa. Unika¢ wprowadzenia implantu do tkanki thuszczowej, poniewaz w tkankach o niewielkim
ukrwieniu uwalnianie substancji czynnej moze by¢ uposledzone.

1. Zdja¢ ostonke¢ Luer Lock z aplikatora do implantu.

2. Polaczy¢ wstrzykiwacz z aplikatorem do implantu za pomocg ztacza Luer Lock

3. Unies$¢ luzng skore pomigdzy topatkami. Wprowadzi¢ pod skorg igle na petng dhugos¢.

4. Wciskajac do oporu tloczek wstrzykiwacza wprowadzi¢ implant powoli wycofujac igle.

5. Po usunigciu igly przez 30 sekund uciska¢ skore w miejscu wstrzyknigcia.

6. Upewni¢ sie, ze implant nie pozostat we wstrzykiwaczu lub w igle oraz ze widoczny jest element
dystansowy. Niekiedy implant jest wyczuwalny palpacyjnie in situ.

Aby podtrzyma¢ skuteczno$¢ produktu, co 6 miesi¢cy konieczne jest powtoérne wszczepienie implantu u
samcow psOw 1 co 1 rok u kocuréw.

Aplikator do implantu

r1
Implant  Element dystansowy

Nie stosowa¢ produktu leczniczego weterynaryjnego, jesli blister foliowy ulegt uszkodzeniu.

Poniewaz implant jest biokompatybilny jego usuwanie nie jest konieczne. Jednak jezeli niezbedne jest
przerwanie dziatania produktu, lekarz weterynarii moze chirurgicznie usuna¢ implant lub jego
fragmenty. Polozenie implantu mozna okresli¢ w badaniu USG.



3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Psy:

Nie obserwowano dziatan niepozadanych innych niz te przedstawione w pkt 3.6 ani guzka w poblizu
migjsca wstrzyknigcia po jednoczesnym podskornym podaniu dawki do 10 razy wyzszej niz zalecana i
przy wszczepieniu do 15 implantéw w ciggu roku, tj. przy jednoczesnym podaniu 5 implantéw co 6
miesiecy w 3 kolejnych cyklach Iub jednoczesnym wszczepieniu 3 implantow co 3 miesigce w 5
kolejnych cyklach. Napady padaczkowe zaobserwowano u jednego psa i jednej suki przy podaniu dawki
5 razy wyzszej niz zalecana. Do kontroli napadow zastosowano leczenie objawowe. W preparatach
histologicznych po 3 miesigcach od podania produktu obserwowano tagodne miejscowe odczyny z
cechami przewleklego zapalenia w obrebie tkanki tacznej, tworzeniem torebki widknistej i odktadaniem
kolagenu po jednoczesnym podskérnym podaniu dawki do 10 razy wyzszej niz zalecana.

Koty:
W badaniu laboratoryjnym, w ktéorym samce kotéw otrzymaty 1 Iub 3 implanty 3 razy w odstgpie 6

miesigey, u 3 z 8 wystapit silny obrzgk (> 4 cm) w miejscu wstrzyknigcia w okolicy miedzytopatkowej,
ktory utrzymywat si¢ co najmniej 4 tygodnie po drugiej i/lub trzeciej implantacji.

U nowo narodzonych kociat, a takze u jednego dorostego kota, zgtaszano przypadki bezptodnosci po
narazeniu na przedawkowanie poza wskazaniami rejestracyjnymi.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QHO1CA93.
4.2 Dane farmakodynamiczne

Deslorelina jest agonista GnRH. Ciagle podawanie matych dawek tej substancji powoduje hamowanie
osi przysadkowo-gonadalnej. Efektem tej supres;ji jest brak syntezy i/lub wydzielania hormonu
folikulotropowego (FSH) i hormonu luteinizujacego (LH) — hormonéw odpowiedzialnych za
utrzymanie ptodnosci i wtérne zachowania seksualne u zwierzat poddanych terapii,
wykastrowanych/sterylizowanych chirurgicznie lub nie.

U samcow psoéw lub kocurow po 4-6 tygodniach cigglego stosowania matych dawek desloreliny
dochodzi do upos$ledzenia funkcjonowania i zmniejszenia meskich narzgdow plciowych i
spermatogenezy oraz zmnigjszenia popgdu plciowego oraz stezenia testosteronu w osoczu. Wkrotce po
implantacji moze wystapi¢ krotkie, przejsciowe zwigkszenie stezenia testosteronu w osoczu. W
badaniach st¢zenia testosteronu w osoczu wykazano trwaty efekt farmakologiczny zwiazany z ciagla
obecnos$cig desloreliny w krazacej krwi. Efekt utrzymywat sie przez co najmniej 6 miesigcy po podaniu
produktu leczniczego weterynaryjnego u psow i 12 miesiecy u kotow.

U niedojrzatych pitciowo suk ciggte podawanie niskiej dawki desloreliny utrzymuje psy w stanie
niedojrzatosci fizjologicznej 1 zapobiega wzrostowi poziomu estradiolu i progesteronu w osoczu. To



obnizenie poziomu hormonéw wstrzymuje rozwdj i funkcj¢ zenskich narzadow rozrodczych i zwigzane
z nimi zachowania seksualne wynikajace z wystapienia rui oraz zmiany w cytologii pochwy.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Psy:

Wykazano, ze maksymalne stezenie desloreliny w osoczu wystepuje po 7-35 dniach od wstrzyknigcia
implantu zawierajacego 5 mg desloreliny znakowanej radioizotopem. Deslorelina jest bezposrednio
wykrywalna w osoczu przez okres do okoto 2,5 miesigca po implantacji. Deslorelina ulega szybkim
przemianom metabolicznym.

Kocury:
Podczas badania farmakokinetyki u kotow wykazano, ze stezenie desloreliny w osoczu osigga szczyt po

2 godzinach (Cmax) przy okoto 100 ng/ml, po czym 24 godziny po implantacji nastgpuje gwattowny
spadek 0 92 %. Po uplywie 48 godzin zaobserwowano powolny i ciagly spadek stezenia desloreliny w
osoczu. Czas trwania uwalniania desloreliny z implantow produktu Suprelorin, obliczony jako
mierzalne stezenia desloreliny w osoczu, wahat si¢ od 51 tygodni do co najmniej 71 tygodni (koniec
badania).

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w lodowce (2°C—8°C).
Nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Implant jest dostarczany w aplikatorze do implantu. Kazdy aplikator do implantu jest umieszczony w
szczelnym blistrze foliowym, a nastgpnie sterylizowany.

W opakowaniu tekturowym znajduje si¢ 2 lub 5 jatowych aplikatoréow do implantu w indywidualnych
opakowaniach foliowych oraz wstrzykiwacz, ktory nalezy polaczy¢ z aplikatorem do implantu za pomoca
ztacza Luer Lock.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatlow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadoéw
dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.
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Nasadka zwalniajgca nadaje si¢ do wielokrotnego uzycia.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/07/072/001

EU/2/07/072/002

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10/07/2007

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na receptg weterynaryjng.

Szczegotowe informacije dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktdéw (https.//medicines. health.europa.eu/veterinary).



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

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Suprelorin 9,4 mg implant dla psow i fretek

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancja czynna:
Deslorelina (w postaci octanu desloreliny) 9,4 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych
i pozostatych skladnikéw

Uwodorniony olej palmowy

Lecytyna

Implant w ksztalcie cylindrycznym, barwy od bialej do jasnozotte;.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy (samce) i fretki (samce).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Odwracalna sterylizacja farmakologiczna zdrowych, dojrzatych piciowo samcow psow.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Psy

Bezptodno$¢ rozpoczyna si¢ w ciggu 8 tygodni 1 utrzymuje przez co najmniej 12 miesigcy od
wstrzyknigcia implantu. Z tego powodu w ciggu pierwszych 8 tygodni po wstrzyknigciu implantu samce
powinny by¢ separowane od suk w rui.

W badaniu klinicznym u 2 spo$rod 30 psow nie stwierdzono bezptodnosci w okresie do 12 tygodni po
pierwszym wstrzyknigciu implantu, ale w wigkszo$ci przypadkow takie zwierzeta nie byly zdolne do
skutecznego zaptodnienia suki. Jezeli dojdzie do pokrycia suki przez samca migdzy 8 a 12 tygodniem od
wszczepienia implantu, nalezy wykluczy¢ mozliwo$¢ cigzy.

W rzadkich przypadkach zgtaszano brak skuteczno$ci produktu u pséw (w wigkszosci przypadkow
obserwowano brak zmniejszenia jadra i/lub suka zostata pokryta). Tylko okreslenie poziomu

testosteronu (uznany wskaznik ptodno$ci) moze ostatecznie potwierdzi¢ brak skutecznosci produktu.
Jesli podejrzewa sie brak skutecznosci produktu nalezy sprawdzi¢ obecno$¢ implantu pod skorg.



W przypadku krycia po uptywie 12 miesiecy od wstrzykniecia produktu leczniczego weterynaryjnego
moze doj$¢ do zaplodnienia. Nie jest jednak konieczne odseparowanie przez okres pierwszych 8 tygodni
suk od samcow, ktorym po raz kolejny wszczepiono implant, pod warunkiem ze implanty wszczepia si¢
co 12 miesiecy.

W niektorych przypadkach moze dojs¢ do wypadnigcia implantu u psa. Gdy podejrzewa si¢
wypadnigcie pierwszego wstrzyknigtego implantu, nalezy to potwierdzi¢ obserwujac brak zmniejszenia
jadra lub obnizenia poziomu testosteronu w surowicy po uptywie 8 tygodni od podejrzewanej daty
wypadnigcia implantu, gdyz w wyniku jego wstrzykniecia powinno nastgpi¢ obnizenie obu
wymienionych wskaznikow. Gdy za$ podejrzewa si¢ wypadnigcia implantu po ponownym wstrzyknieciu
po uptywie 12 miesigey, bedzie widoczne stopniowe zwigkszanie si¢ jadra i podwyzszanie poziomu
testosteronu w osoczu. W obu przypadkach powinno si¢ wszczepi¢ kolejny implant.

Nie badano zdolnosci rozptodowej samcow, u ktérych po zakonczeniu dziatania produktu leczniczego
weterynaryjnego doszto do normalizacji poziomu testosteronu w osoczu.

Poziom testosteronu jest traktowany jako uznany wskaznik ptodnosci. W badaniach klinicznych
stwierdzono, ze u 68 % psow ktdérym wszczepiono 1 implant powrdt do funkcji rozrodczych nastapit w
ciggu 2 lat od wszczepienia implantu. U 95 % samcow poziom testosteronu w osoczu powroécit do
prawidtowych wartosci w okresie 2,5 roku od implantacji. Tym niemniej istniejg jedynie ograniczone
dane na temat odwracalno$ci efektow klinicznych (zmniejszenie jader, objgtosci ejakulatu, liczby
plemnikow 1 obnizenie popedu ptciowego). Dotyczy to rowniez danych po 12 miesigcach stosowania lub
po powtarzanych implantacjach. W bardzo rzadkich przypadkach okresowa bezptodno$¢ moze trwaé
dhuzej niz 18 miesigcy.

Uwzgledniajac ograniczone dane, podanie produktu Suprelorin psom o mniejszej niz 10 kg lub wickszej
niz 40 kg masie ciala powinno uwzglednia¢ dokonang przez lekarza weterynarii ocen¢ bilansu
korzysci/ryzyka. Podczas badan klinicznych z uzyciem produktu Suprelorin 4,7 mg, §redni okres
zahamowania wydzielania testosteronu byt 1,5 razy dtuzszy u mniejszych pséw (< 10 kg) w
poréwnaniu do okresu u wszystkich wigkszych psow.

Kastracja chirurgiczna i farmakologiczna moze spowodowac nieprzewidywalne zmiany w zachowaniu
zwierzecia (ostabienie lub nasilenie agresji). Zatem psy z zaburzeniami zachowania i1 u ktorych
stwierdza si¢ wewnatrzgatunkowa (pies/pies) i/lub miedzygatunkowsa (pies/inny gatunek) agresje, nie
powinny by¢ kastrowane ani chirurgicznie ani przy uzyciu implantu.

Fretki

Bezptodno$¢ (zahamowanie spermatogenezy, zmniejszenie jadra, poziom testosteronu ponizej 0,1 ng/ml
1 ograniczenie wydzielania zapachu pizmowego) rozpoczyna si¢ w warunkach laboratoryjnych miedzy 5
a 14 tygodniem od wstrzykniecia implantu. Z tego powodu w ciggu pierwszych tygodni po
wstrzyknieciu implantu samce powinny by¢ separowane od samic w rui.

Poziom testosteronu ponizej 0,1 ng/ml pozostaje przez okres przynajmniej 16 miesiecy. Nie byty
swoiScie badane wszystkie parametry aktywnosci seksualnej (fojotok, znaczenie moczem i agresja). W
przypadku krycia po uptywie 16 miesigcy od wstrzyknigcia produktu moze doj$¢ do zaptodnienia.

Decyzja o kolejnym wstrzyknieciu implantu powinna uwzglednia¢ powickszenie jadra i/lub wzrost
poziomu testosteronu w osoczu oraz powrot do aktywnosci seksualne;.

Odwracalno$¢ dziatania produktu i zdolno$¢ rozptodowa samcoéw nie byty badane. Zatem, zastosowanie
produktu Suprelorin powinno uwzglednia¢ dokonang przez lekarza weterynarii ocen¢ bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

W niektorych przypadkach moze doj$¢ do wypadnigcia implantu u fretki. Gdy podejrzewa si¢
wypadnigcie pierwszego wstrzyknigtego implantu, nalezy to potwierdzi¢ obserwujgc brak zmniejszenia
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jadra lub brak obnizenia poziomu testosteronu w osoczu, gdyz w wyniku jego wstrzyknigcia powinno
nastgpic¢ obnizenie obu wymienionych wskaznikow. Gdy za$§ podejrzewa si¢ wypadni¢cia implantu po
ponownym wstrzyknieciu, bedzie widoczne stopniowe zwigkszanie si¢ jadra i/lub podwyzszanie
poziomu testosteronu w osoczu. W obu tych przypadkach powinno si¢ wszczepi¢ kolejny implant.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Psy

Poniewaz nie prowadzono badan samcow niedojrzatych piciowo, zaleca sig¢ stosowanie produktu
Suprelorin wylacznie u pséw po osiggnieciu dojrzatosci ptciowe;.

Dowiedziono, ze stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego zmniejsza poped piciowy u
samcow.

Fretki

Nie prowadzono badan nad zastosowaniem produktu leczniczego weterynaryjnego u samcow
niedojrzatych piciowo. Dlatego zaleca si¢ stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego wylacznie
u fretek po osiggnieciu dojrzatosci ptciowe;.

Stosowanie produktu u fretek powinno rozpocza¢ si¢ na poczatku sezonu rozptodowego.

Leczone samce mogg pozosta¢ bezptodne do 4 lat. Zatem produkt leczniczy weterynaryjny powinien
by¢ ostroznie stosowany u samcow przeznaczonych w przysztosci do rozrodu.

Nie bylo badane bezpieczenstwo kolejnych wstrzyknie¢ produktu Suprelorin u fretek.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Kobiety w cigzy nie powinny podawaé produktu leczniczego weterynaryjnego. Wykazano, ze inna
substancja rowniez zaliczana do analogow GnRH wywotuje dziatanie fetotoksyczne u zwierzat
laboratoryjnych. Nie prowadzono badan dotyczacych wptywu desloreliny na organizm podczas cigzy.

Ryzyko kontaktu produktu leczniczego weterynaryjnego ze skorg jest niewielkie. W przypadku rozlania
produktu nalezy natychmiast zmy¢ narazong okolice, poniewaz analogi GnRH mogga si¢ wchtania¢
przez skore.

Podczas podawania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy skutecznie unieruchomic¢ zwierze i
zdja¢ ostonke z igly dopiero bezposrednio przed wykonaniem wstrzyknigcia. Dzieki temu mozna

zmniejszy¢ ryzyko przypadkowej samoiniekcji.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie majac na celu usunigcie implantu.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace ochrony $rodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:



Czesto Obrzek w okolicy wstrzyknigcia implantu'
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):
Rzadko Zaburzenia okrywy wlosowej (wypadanie siersci,
(1 do 10 zwierzat/10 000 wylysienie, zaburzenia struktury wiosa)
leczonych zwierzat): Nietrzymanie moczu

Zmniejszenie jadra

Ostabienie aktywnosci, zwigkszenie masy ciala
Bardzo rzadko Wsteczne przemieszczenie sie jadra’, zwigkszenie jadra’, bol
(< 1 zwierze/10 000 leczonych jadra®
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Zwickszenie popedu plciowego®, agresja*
raporty): Napady padaczkowe’

'Umiarkowane, przez okres 14 dni

?Przez pierscien pachwinowy

*Bezposrednio po wszczepieniu, przejsciowe, ustepujace bez zastosowania leczenia

*Przejsciowe

>Srednio 40 dni po wstrzyknieciu implantu, mediana czasu do wystapienia objawéw wynosita 14 dni od
wszczepienia implantu, najwczesniej w dniu wszczepienia implantu i najp6zniej po 36 tygodniach od
wszczepienia implantu.

Fretki:
Czesto Obrzek w okolicy wstrzyknigcia implantu', $wigd w
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych okolicy wstrzykniecia implantu', rumien w okolicy
zwierzat): wstrzykniecia implantu’'

'Przejéciowe, umiarkowane

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu zglaszania.
Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSno$ci

Nie dotyczy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Psy:

Podanie podskorne.

Zalecana dawka: jeden implant, niezaleznie od wielko$ci psa (patrz takze pkt 3.4).

Przed implantacja zaleca si¢ odkazenie miejsca wstrzyknigcia implantu w celu zmniejszenia ryzyka
zakazenia. W razie konieczno$ci mozna przystrzyc zbyt dtuga siers¢ w okolicy wstrzykniecia.



Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy wstrzykiwac¢ pod luzng skorg grzbietu pomiedzy dolng czescia
karku i okolicg lgdzwiows. Unika¢ wprowadzenia implantu do tkanki thuszczowej, poniewaz w
tkankach o niewielkim ukrwieniu uwalnianie substancji czynnej moze by¢ uposledzone.

1. Zdja¢ ostonke Luer Lock z aplikatora do implantu.

2. Polaczy¢ wstrzykiwacz z aplikatorem do implantu za pomocg ztacza Luer Lock

3. Unies$¢ luzng skore pomigdzy topatkami. Wprowadzi¢ pod skorg igle na pelng dhugosc.

4. Wciskajac do oporu tloczek wstrzykiwacza wprowadzi¢ implant powoli wycofujac igle.

5. Po usunigciu igly przez 30 sekund uciska¢ skore w miejscu wstrzyknigcia.

6. UpewnicC si¢, ze implant nie pozostat we wstrzykiwaczu lub w igle oraz ze widoczny jest element
dystansowy. Niekiedy implant jest wyczuwalny palpacyjnie in situ.

Aby podtrzymac skutecznos$¢ produktu, co 12 miesiecy konieczne jest kolejne wszczepienie implantu.
Fretki:

Podanie podskorne.

Zalecana dawka: jeden implant, niezaleznie od wielkosci fretki.

Przed implantacja zaleca si¢ odkazenie miejsca wstrzyknigcia implantu w celu zmniejszenia ryzyka
zakazenia. W razie konieczno$ci mozna przystrzyc zbyt dtuga siers¢ w okolicy wstrzykniecia.
Zaleca si¢ wstrzykiwanie implantu w znieczuleniu ogolnym.

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy wstrzykiwac pod luzng skorg grzbietu pomiedzy topatkami.
Unika¢ wprowadzenia implantu do tkanki thuszczowej, poniewaz w tkankach o niewielkim ukrwieniu
uwalnianie substancji czynnej moze by¢ uposledzone.

1. Zdja¢ ostonk¢ Luer Lock z aplikatora do implantu.

2. Polaczy¢ wstrzykiwacz z aplikatorem do implantu za pomocg ztacza Luer Lock

3. Unies$¢ luzng skore pomigdzy topatkami. Wprowadzi¢ pod skorg igle na pelng dhugos¢.

4. Wciskajac do oporu tloczek wstrzykiwacza, wprowadzi¢ implant, powoli wycofujac igle.

5. Po usunigciu igly przez 30 sekund uciska¢ skore w miejscu wstrzyknigeia.

6. UpewnicC si¢, ze implant nie pozostatl we wstrzykiwaczu lub w igle oraz ze widoczny jest element
dystansowy. Niekiedy implant jest wyczuwalny palpacyjnie in situ. Zaleca si¢ zastosowanie kleju

tkankowego celem zamknigcia miejsca wstrzykniecia implantu, jesli konieczne.

Decyzja o kolejnym wstrzyknigciu implantu powinna uwzglednia¢ powigkszenie jadra i/lub wzrost
poziomu testosteronu w osoczu oraz powroét do aktywnosci seksualnej. Patrz takze punkt 3.4.



Aphkator do implantu

Implant  Element dystansowy

Psy i fretki:
Nie stosowac produktu, jesli blister foliowy ulegt uszkodzeniu.
Poniewaz implant jest biokompatybilny jego usuwanie nie jest konieczne. Jednak jezeli niezbedne jest

przerwanie dziatania produktu, lekarz weterynarii moze chirurgicznie usung¢ implant. Potozenie
implantu mozna okresli¢ w badaniu USG.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Fretki:
Nie ma dostepnych danych dotyczacych fretek.

Psy:

Nie obserwuje si¢ dzialan niepozadanych innych niz te wymienione w pkt 3.6 po podskérnym

wstrzyknigciu dawki do 6 razy wyzszej niz zalecana. W badaniu histologicznym w 3 miesigce po

zastosowaniu produktu stwierdzany byt tagodny, miejscowy stan zapalny z przewlektym stanem
zapalnym tkanki facznej, tworzeniem torbieli i odktadaniem si¢ kolagenu po jednoczesnym podskoérnym
wstrzyknieciu dawki do 6 razy wyzszej niz zalecana.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczgce stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QHO1CA93.
4.2 Dane farmakodynamiczne

Deslorelina jest agonista GnRH. Ciagle podawanie matych dawek tej substancji powoduje hamowanie
osi przysadkowo-gonadalnej. U zwierzat otrzymujacych desloreling prowadzi to zablokowania syntezy i



(lub) wydzielania hormonéw warunkujacych ptodnos¢ — folikulotropiny (FSH) i hormonu
luteinizujgcego (LH).

Po 4-6 tygodniach cigglego stosowania matych dawek desloreliny dochodzi do uposledzenia
funkcjonowania meskich narzadow piciowych i spermatogenezy oraz zmniejszenia popedu plciowego
oraz stezenia testosteronu w osoczu. Wkrotce po implantacji moze wystgpi¢ krotkie, przejsciowe
zwigkszenie st¢zenia testosteronu w osoczu. W badaniach stgzenia testosteronu w osoczu wykazano
trwaty efekt farmakologiczny zwigzany z ciggla obecnoscig desloreliny w krazacej krwi. Efekt
utrzymywat si¢ przez co najmniej 12 miesiecy po podaniu produktu.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wykazano u pséw, ze maksymalne stgzenie desloreliny w osoczu wystepuje po 7-35 dniach od
wstrzykniecia implantu zawierajagcego 5 mg desloreliny znakowanej radioizotopem. Deslorelina jest
bezposrednio wykrywalna w osoczu przez okres do okoto 2,5 miesiecy po implantacji. Deslorelina ulega
szybkim przemianom metabolicznym.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2  Okres waznoSci

Okres waznos$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w lodowce (2°C—8°C).
Nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Implant jest dostarczany w aplikatorze do implantu. Kazdy aplikator do implantu jest umieszczony w
szczelnym blistrze foliowym, a nastgpnie sterylizowany.

W opakowaniu tekturowym znajduje si¢ 2 Iub 5 jalowych aplikatorow do implantu w indywidualnych
opakowaniach foliowych oraz wstrzykiwacz, ktory nalezy polaczy¢ z aplikatorem do implantu za pomoca
ztacza Luer Lock.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadéw
dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego

Nasadka zwalniajaca nadaje si¢ do wielokrotnego uzycia.
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6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/07/072/003

EU/2/07/072/004

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10/07/2007

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na receptg weterynaryjna.

Szczegotowe informacije dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktoéw (https.//medicines. health.europa.eu/veterinary).



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

ANEKS I1
INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN

21



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Suprelorin 4,7 mg implant

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Deslorelina (w postaci octanu desloreliny) 4,7 mg

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

2 implanty umieszczone w aplikatorach do implantu + 1 wstrzykiwacz
5 implantow umieszczonych w aplikatorach do implantu + 1 wstrzykiwacz

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy, koty (samce)

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6.  DROGI PODANIA

Podanie podskorne.

| 7. OKRESY KARENCJI

| 8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

| 9.  SPECJALNE $RODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazac.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

BLISTER FOLIOWY

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Suprelorin

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

4,7 mg

| 3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

24



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Suprelorin 9,4 mg implant

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Deslorelina (w postaci octanu desloreliny) 9,4 mg

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

2 implanty umieszczone w aplikatorach do implantu + 1 wstrzykiwacz
5 implantow umieszczonych w aplikatorach do implantu + 1 wstrzykiwacz

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy (samce) i fretki (samce)

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6.  DROGI PODANIA

Podanie podskorne.

| 7. OKRESY KARENCJI

| 8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

| 9.  SPECJALNE $RODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
Nie zamrazac.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

| 15. NUMER SERII

(Lot) {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

BLISTER FOLIOWY

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Suprelorin

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

9,4 mg

| 3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Suprelorin 4,7 mg implant dla psow i kotow

2. Sklad
Substancja czynna:
Deslorelina (w postaci octanu desloreliny) 4,7 mg

Implant w ksztalcie cylindrycznym, barwy od biatej do jasnozoétte;j.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty (samce).

4. Wskazania lecznicze

Pies (samiec):

Odwracalna sterylizacja farmakologiczna zdrowych, niekastrowanych, dojrzalych plciowo samcow
psow.

Suka przed okresem dojrzatosci piciowej:

Wywotanie czasowej bezptodno$ci w celu opdznienia pierwszej rui i objawow rui oraz zapobiegania
cigzy w mtodym wieku u zdrowych, niesterylizowanych, niedojrzatych piciowo suk. Implant nalezy
poda¢ miedzy 12. a 16. tygodniem zycia.

Kocur:

Wywotanie czasowej bezptodnosci i zmniejszenia intensywnosci zapachu moczu oraz ostabienia
zachowan seksualnych, takich jak poped ptciowy, wokalizacja, znakowanie moczem i agresywnos¢ u
niekastrowanych kocuréw od 3. miesigca zycia.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Wszystkie gatunki docelowe

W niektorych przypadkach moze doj$¢ do wypadniecia implantu u zwierzecia. W przypadku
podejrzenia braku oczekiwanej skutecznosci nalezy sprawdzi¢ obecno$¢ implantu pod skora.

Pies (samiec)
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Bezptodnos¢ rozpoczyna si¢ w ciagu 6 tygodni i utrzymuje przez co najmniej 6 miesigcy od
wstrzyknigcia implantu. Z tego powodu w ciggu pierwszych 6 tygodni po wstrzyknigciu implantu samce
powinny by¢ separowane od suk w rui.

W jednym z badan klinicznych przed uptywem 6 miesiecy od implantacji 1 z 75 pséw skutecznie (z
zakleszczeniem) pokryt suke w okresie rui, jednak nie doszto do zaptodnienia. Jezeli dojdzie do pokrycia
suki przez samca miedzy 6. tygodniem a 6. miesiagcem od wszczepienia implantu, nalezy wykluczy¢
mozliwos$¢ cigzy.

W rzadkich przypadkach (> 0,01% do < 0,1%) zgloszono podejrzenie braku skutecznosci produktu (w
wickszosci przypadkow obserwowano brak zmniejszenia jadra i/lub suka zostata pokryta). Tylko
okreslenie poziomu testosteronu (uznany wskaznik ptodno$ci) moze ostatecznie potwierdzi¢ brak
skutecznosci produktu.

W przypadku krycia po uptywie 6 miesiecy od wszczepienia produktu leczniczego weterynaryjnego
moze doj$¢ do zaptodnienia. Nie jest jednak konieczne odseparowanie suk od samcow, ktorym po raz
kolejny wszczepiono implant, pod warunkiem, ze produkt leczniczy weterynaryjny wszczepia si¢ co
6 miesiecy.

Gdy podejrzewa si¢ wypadnigcie pierwszego wszczepionego implantu, nalezy to potwierdzié,
obserwujac brak zmniejszenia jadra lub obnizenia poziomu testosteronu w surowicy po uplywie

6 tygodni od podejrzewanej daty wypadnigcia implantu, gdyz w wyniku jego wszczepienia powinno
nastgpi¢ obnizenie obu wymienionych wskaznikow. Gdy za$ podejrzewa si¢ wypadnigcia implantu po
ponownym wstrzyknieciu implantu po uptywie 6 miesiecy, bedzie widoczne stopniowe zwigkszanie si¢
jadra i podwyzszanie poziomu testosteronu w surowicy. W obu przypadkach powinno si¢ wszczepic
kolejny implant.

Nie badano zdolnosci rozptodowej samcow, u ktorych po zakonczeniu dziatania produktu leczniczego
weterynaryjnego doszto do normalizacji poziomu testosteronu w osoczu.

Poziom testosteronu jest traktowany jako uznany wskaznik ptodnosci. W badaniach klinicznych w ciggu
12 miesigey od implantacji stwierdzono normalizacje (> 0,4 ng/ml) poziomu testosteronu w osoczu u
ponad 80 % samcow, ktorym uprzednio co najmniej raz wszczepiono implant. U dziewigédziesiat osiem
procent samcOw poziom testosteronu w osoczu powrdcit do prawidtowych wartosci w okresie

18 miesiecy od implantacji. Tym niemniej istniejg jedynie ograniczone dane na temat odwracalnosci
efektow klinicznych (zmniejszenie jader, objetosci ejakulatu, liczby plemnikdw i obnizenie popedu
plciowego). Dotyczy to rdwniez danych po 6 miesigcach stosowania lub po powtdrnych implantacjach.
W bardzo rzadkich przypadkach (< 0,01 %) okresowa bezptodno$¢ moze trwaé dhuzej niz 18 miesiecy.

W badaniach klinicznych u wigkszo$ci matych pséw (o masie < 10 kg) zmniejszony poziom
testosteronu utrzymywat si¢ przez ponad 12 miesigcy od implantacji. Na podstawie ograniczonych
danych dotyczacych bardzo duzych pséw (o masie > 40 kg) stwierdzono, ze okres supresji wydzielania
testosteronu byt podobny do okresu u $rednich i duzych pséw. Tak wige przed podaniem produktu
leczniczego weterynaryjnego psom o masie mniejszej niz 10 kg lub wiekszej niz 40 kg lekarz
weterynarii powinien dokona¢ oceny bilansu korzysci/ryzyka.

Kastracja chirurgiczna i farmakologiczna moze spowodowa¢ nieprzewidywalne zmiany w zachowaniu
zwierzgcia (ostabienie lub nasilenie agresji). Zatem psy z zaburzeniami zachowania i u ktorych
stwierdza sie¢ wewnatrzgatunkowa (pies/pies) i/lub migdzygatunkowa (pies/inny gatunek) agresje nie
powinny by¢ kastrowane ani chirurgicznie ani przy uzyciu implantu.

Suka przed okresem dojrzatosci plciowej

W badaniach klinicznych pierwsza ruja wystapita 6 do 24 miesigcy po podaniu produktu u 98,2 %
zwierzat. U jednej z 56 suk (1,8 %) zahamowanie rui trwato 5 miesigcy. U 44,6 % suk pierwsza ruja
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wystgpila migdzy 6. a 12. miesigcem po implantacji, zas$ u 53,6 % migdzy 12. a 24. miesigcem po
implantacji.

Produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ podawany wylacznie sukom przed okresem dojrzatosci
ptciowej w wieku od 12 do 16 tygodni, ktore nie wykazuja objawow rui. Do potwierdzenia braku rui
mozna wykorzysta¢ badanie pozioméw hormondw i wymazy z pochwy.

Kocur

U dojrzatych kocuréw wywolywanie bezptodnosci i zmnigjszenie intensywnosci zapachu moczu oraz
oslabienie zachowan seksualnych mozna uzyska¢ w okresie od 6 tygodni do 12 miesigcy po implantacji.
Jesli dojdzie do kopulacji kocura z niesterylizowana kotka przed uptywem 6 tygodni lub po

12 miesigcach od implantacji, nalezy podja¢ odpowiednie srodki w celu wykluczenia ryzyka cigzy.

Po wszczepieniu implantu 3-miesiecznym kocigtom pici meskiej zahamowanie ptodnosci trwato co
najmniej 12 miesiecy u 100 % kotoéw i dtuzej niz 16 miesigcy u 20 % kotow.

U wigkszosci kotow w ciggu 2 tygodni po implantacji poziom testosteronu spada, a nastgpnie od 4. do
8. tygodnia po implantacji zmniejsza si¢ objetos¢ jader oraz wielko$¢ zrogowaciatych brodawek pracia.
Zachowania seksualne zaczynaja ostabia¢ si¢ w ciggu tygodnia od implantacji, poczgwszy od stabszej
wokalizacji, po czym po uptywie co najmniej 4 tygodni po implantacji nastgpuje ostabienie popedu
plciowego, zmniejszenie intensywnos$ci zapachu moczu, znakowania moczem i agresywnosci. Niektore
zachowania seksualne, np. wspinanie si¢ i gryzienie szyi, moga wystapic, jakkolwiek, kocur o
zmnigjszonej aktywnosci piciowej nie moze dokonczy¢ krycia ani wywota¢ owulacji u niesterylizowanej
kotki. Kliniczny wptyw na zapach moczu, znakowanie moczem, obj¢tos¢ jader, wielkosé
zrogowaciatych brodawek pracia i zachowania seksualne zaczyna stabna¢ po okoto 12 miesigcach od
implantacji. Przebieg i czas trwania braku aktywnoS$ci ptciowej obserwowane po podaniu implantu sg
zmienne, przy czym okres 28 miesiecy jest maksymalnym obserwowanym okresem powrotu do
normalnej ptodnosci po implantacji.

W badaniu terenowym 22 kocurom wstrzyknigto drugi implant 12 miesigcy po pierwszym, co
przedhuzyto czas trwania zahamowanej funkcji rozrodczej i ostabienia zachowan seksualnych o kolejny
rok.

U 1-3 % kocurow zgloszono brak oczekiwanej skutecznosci na podstawie ciggltego wystepowania
zachowan seksualnych, krycia skutkujgcego cigzg i/lub braku obnizenia poziomu testosteronu w osoczu
(uznany wskaznik ptodnosci). W razie watpliwosci wlasciciel zwierzecia powinien rozwazy¢ oddzielenie
leczonego kocura od niesterylizowanych kotek, u ktérych cigza bytaby niepozgdana.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Pies (samiec)
Poniewaz nie prowadzono badan nad zastosowaniem produktu leczniczego weterynaryjnego u samcow
psow niedojrzatych piciowo, zaleca si¢ stosowanie produktu wytacznie u samcoéw pséw po osiggnieciu

dojrzatosci piciowe;.

Dowiedziono, ze stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego zmniejsza poped piciowy u samcow
psow.

Suka przed okresem dojrzatosci plciowej

W badaniu z udziatem 34 suk, ktérym wszczepiono implant miedzy 16. a 18. tygodniem zycia, u
jednego zwierzecia, ktoremu wszczepiono implant w wieku 16 do 17 tygodni i u dwoch zwierzat,
ktéorym wszczepiono implant w wieku 17 do 18 tygodni, pojawila si¢ ruja wywotang implantem.
U suk nie badano powtornej implantacji i dlatego nie jest ona zalecana.
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Po osiagnieciu dojrzatosci piciowej po zakonczeniu dziatania jednego implantu zebrano informacje na
temat cykli rujowych i zdolnosci suk do rozrodu: nie stwierdzono negatywnego wplywu na
bezpieczenstwo uktadu rozrodczego. W badaniu uzupehiajgcym szes¢ cigz u pigeiu suk zakonczylo sie
urodzeniem od jednego do dziewigciu zywych szczenigt. Ze wzgledu na ograniczong ilo§¢ danych,
stosowanie u suk przed okresem dojrzatosci plciowej przeznaczonych do hodowli powinno odbywac si¢
po dokonaniu oceny bilansu korzysci/ryzyka przez lekarza weterynarii.

Nie zaleca si¢ stosowania u dojrzatych ptciowo suk w celu zahamowania funkcji rozrodezych i cyklu
rujowego ze wzgledu na ryzyko wywotania rui, co z kolei moze powodowaé wystapienie zmian
patologicznych w obrgbie macicy i jajnikow (metropatia, cysty) oraz niepozadang cigze.

Kocur

Brak dostepnych danych dotyczacych kociat z niezstagpionymi jadrami w momencie implantacji. Przed
podaniem produktu zaleca si¢ poczeka¢ do zstgpienia jader do moszny.

Dostgpne sa ograniczone dane dotyczace powrotu do normalnej ptodnosci po wielokrotnym podaniu
produktu leczniczego weterynaryjnego.

Nie wykazano w pelni zdolnosci kotow do skutecznego krycia po powrocie do normalnego poziomu
testosteronu w osoczu po podaniu produktu leczniczego weterynaryjnego, zwlaszcza u kotow przed
okresem dojrzewania. Decyzje o zastosowaniu tego produktu leczniczego weterynaryjnego u kocurow
przeznaczonych do hodowli w p6zniejszym okresie nalezy zatem podejmowac indywidualnie.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Kobiety w cigzy nie powinny podawaé produktu leczniczego weterynaryjnego. Wykazano, ze inna
substancja rowniez zaliczana do analogéw GnRH wywotuje dziatanie fetotoksyczne u zwierzat
laboratoryjnych. Nie prowadzono badan dotyczacych wptywu desloreliny na organizm podczas cigzy.

Ryzyko kontaktu produktu leczniczego weterynaryjnego ze skorg jest niewielkie. W takim przypadku
nalezy natychmiast zmy¢ narazong okolice, poniewaz analogi GnRH mogg si¢ wchiania¢ przez skore.

Podczas podawania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy skutecznie unieruchomié zwierze i
zdja¢ ostonke z igly dopiero bezposrednio przed wykonaniem wstrzyknigcia. Dzieki temu mozna

zmniejszy¢ ryzyko przypadkowej samoiniekcji.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie majac na celu usunigcie implantu.

Ciaza i laktacja:

Nie okreslono bezpieczenstwa produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i
laktacji.

Przedawkowanie:

Pies:

Nie obserwowano dzialan niepozadanych innych niz te przedstawione w punkcie ,,Zdarzenia
niepozadane” ani guzka w poblizu miejsca wstrzyknigcia po jednoczesnym podskérnym podaniu dawki
do 10 razy wyzszej niz zalecana i po wszczepieniu do 15 implantow w ciagu roku, tj. jednoczesnym
podaniu 5 implantdéw co 6 miesiecy w 3 kolejnych cyklach lub jednoczesnym wszczepieniu 3 implantow
co 3 miesigce w 5 kolejnych cyklach. Napady padaczkowe zaobserwowano u jednego psa i jednej suki
przy podaniu dawki 5 razy wyzszej niz zalecana. Do kontroli napadéw zastosowano leczenie objawowe.
W preparatach histologicznych po 3 miesigcach od podania produktu obserwowano fagodne miejscowe
odczyny z cechami przewlektego zapalenia w obrgbie tkanki tacznej, tworzeniem torebki wtoknistej i
odktadaniem kolagenu, po jednoczesnym podskérnym podaniu dawki do 10 razy wyzszej niz zalecana.
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Kot:

W badaniu laboratoryjnym, w ktorym samce kotow otrzymaty 1 lub 3 implanty 3 razy w odstgpach co
6 miesiecy, u 3 z 8 wystapit silny obrzek (> 4 cm) w miejscu wstrzyknigcia migdzy topatkami, ktory
utrzymywat si¢ co najmniej 4 tygodnie po drugiej i/lub trzeciej implantacji.

U nowo narodzonych kociat, a takze u jednego dorostego kota, zgtaszano przypadki bezptodnosci po
narazeniu na przedawkowanie poza wskazaniami rejestracyjnymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy (samce 1 samice):

Czesto (1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

Obrzek w okolicy wstrzyknigcia implantu, strupy w okolicy wstrzyknigcia implantu'
Zapalenie skory®

Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Zaburzenia okrywy wlosowej (wypadanie siersci, wylysienie, zaburzenia struktury wlosa)
Nietrzymanie moczu

Zmniejszenie jadra

Ostabienie aktywnosci, zwigkszenie masy ciala

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Wsteczne przemieszczenie sie jadra®, zwiekszenie jadra®, bol jadra*
Zwiekszenie popedu piciowego’, agresja’
Napady drgawkowe’

Nieokreslona czgsto$¢ (nie mozna oszacowac na podstawie dostepnych danych):

Op6zniene zamknigcia pytki wzrostu’

'Umiarkowane, przez okres 14 dni

*Miejscowe, utrzymujace si¢ do 6 miesiecy

3Przez pierscien pachwinowy

“Bezposrednio po implantacji, przejéciowo, ustepujace bez zastosowania leczenia

*Przej$ciowe

6Srednio 40 dni po implantacji, mediana czasu do wystapienia objawéw wynosita 14 dni po implantacji,
najwczesniej w dniu implantacji i najpozniej po 36 tygodniach od implantacji. Hormony ptciowe
(testosteron i progesteron) moduluja podatnos¢ na napady drgawkowe u ludzi i zwierzat

"W przypadku kosci dugich, bez nastepstw klinicznych lub patologicznych

Koty:

Czesto (1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

Zwigkszone przyjmowanie pokarmu', zwigkszenie masy ciata'

Reakcja skorna w okolicy wstrzyknigcia implantu (zaczerwienienie w okolicy wstrzyknigcia
implantu?, bol w okolicy wstrzykniecia implantu?®, podwyzszona temperatura w okolicy
wstrzykniecia implantu?, obrzek w okolicy wstrzyknigcia implantu®*)

Nieokreslona czgsto$¢ (nie mozna oszacowac na podstawie dostepnych danych):

Zwiekszenie popedu piciowego, sktonnoéé do wedrowek’
Op6znione zamknigcia plytki wzrostu®
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'Do 10 % w okresie dziatania implantu

W dniu implantacji, przejsciowe

3Oerf;k <5 mm, do 45 dni

*Ciezki obrzek (> 4 cm) utrzymujacy sie dhuzej, niz przez 7 miesiecy, zgtaszany dla 1 z 18 przypadkow
w badaniu laboratoryjnym

W ciggu pierwszych tygodni po implantacji, przejéciowo u dojrzatych kocuréw

SW przypadku kosci dhugich, bez nastepstw klinicznych lub patologicznych

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu krajowego}

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania

Nalezy stosowa¢ wylgcznie jeden implant, niezaleznie od wielkosci psa lub kota (patrz takze ,,Specjalne
ostrzezenia”). Aby podtrzymac¢ skutecznos¢ produktu, co 6 miesigcy konieczne jest powtorne
wszczepienie implantu u samcoéw psow i co 12 miesiecy u kocurow.

Nie stosowac produktu, jesli blister foliowy ulegt uszkodzeniu.

Wstrzykng¢ jeden implant podskornie.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed implantacjg zaleca si¢ odkazenie miejsca wstrzyknigcia implantu w celu zmniejszenia ryzyka
zakazenia.

Wykonywaé wstrzyknigcie na grzebiecie migdzy dolng cze¢scig karku i okolica ledzwiowa. Unikad
wprowadzenia implantu do tkanki thuszczowej, poniewaz w tkankach o niewielkim ukrwieniu
uwalnianie substancji czynnej moze by¢ uposledzone. W razie konieczno$ci mozna przystrzyc zbyt
dhugg sier§¢ w okolicy wstrzyknigcia.

1. Zdja¢ ostonke Luer Lock z aplikatora do implantu.

2. Polaczy¢ wstrzykiwacz z aplikatorem do implantu za pomocg ztacza Luer Lock

3. Unie$¢ luzng skorg pomiedzy topatkami. Wprowadzi¢ pod skore igle na pelng dlugosc.

4. Wciskajac do oporu tloczek wstrzykiwacza, wprowadzi¢ implant, powoli wycofujac igle.

5. Po usunigciu igly przez 30 sekund uciska¢ skore w miejscu wstrzyknigeia.

6. UpewnicC sig, ze implant nie pozostatl we wstrzykiwaczu lub w igle oraz ze widoczny jest element
dystansowy. Niekiedy implant jest wyczuwalny palpacyjnie in situ.
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Aplikator do implantu

B

Implant  Element dystansowy

Poniewaz implant jest biokompatybilny, jego usuwanie nie jest konieczne. Jednak jezeli niezbgdne jest
przerwanie dziatania produktu, lekarz weterynarii moze chirurgicznie usung¢ implant lub jego
fragmenty. PotoZzenie implantu mozna okre$li¢ w badaniu USG.

Wstrzykiwacz nadaje si¢ do wielokrotnego uzycia.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C—-8°C).
Nie zamrazac.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku.

12. Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatlow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru
odpadow. Pomoze to chroni¢ §rodowisko.

Nasadka zwalniajaca nadaje si¢ do wielokrotnego uzycia.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
EU/2/07/072/001-002
2 implanty umieszczone w aplikatorach do implantu + 1 wstrzykiwacz
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5 implantéw umieszczonych w aplikatorach do implantu + 1 wstrzykiwacz

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacije dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https.://medicines. health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

VIRBAC

1% Avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANCJA

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

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

Peny0iuka bwarapus Luxembourg/Luxemburg

CAM BC EOO/] VIRBAC BELGIUM NV

Byn. "I-p lervp Heptnues" 25, Toproecku Esperantolaan 4

uentsp JlabupuHr, er. 5, opuc CAM BC EOO/JI 3001 Leuven

BG Cogms 1335 Belgique / Belgien

Ten: +3592 810 0173 Tél/Tel: +32-(0)16 387 260

sambs@sambs.bg info@virbac.be

Ceska republika Magyarorszag

VIRBAC Czech Republic s.r.o. VIRBAC HUNGARY KFT

Zitavského 496 Dozsa 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
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Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

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

EALada

VIRBAC EAAAY MONOITPOZQITH A.E.
130 yAn E.O. Abnvov - Aapiog

EL-14452, Metapdpomon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.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

VIRBAC

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
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Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

NL-3771 Barneveld

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding
Danmark

TIf: + 45 75521244
virbac@yvirbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratérios LDA
R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: + 351 219 245 020

Romaénia

Altius SA

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

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.o.
Brodisce 12,

SI-1236 Trzin

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



island Slovenska republika

Vistor hf. VIRBAC Czech Republic s.r.0.
Hoérgatin 2, Zitavského 496

IS-210 Gardabaer 156 00 Praha 5

Simi: +354 535 7000 Ceska republika
safety@vistor.is Tel.: +420 608 836 529

Italia Suomi/Finland

VIRBAC SRL BIOFARM OY

Via Ettore Bugatti, 15 Yrittdjantie 20

IT-20142 Milano FI-03600 Karkkila

Tel: +3902409247 1 Puh: +358-9-225 2560

haittavaikutukset@biofarm.fi

Kvnpog Sverige

VET2VETSUPPLIES LTD VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
ToAhoov 60 Box 1027

CY-3011 Agpecog SE-171 21 Solna

TnA: + 357 96116730 Tel: +45 75521244
info@vet2vetsupplies.com virbac@yvirbac.dk

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
OU ZOOVETVARU Mclnerney & Saunders

Uusaru 5 38, Main Street Swords, Co Dublin
76505 Saue/Harjumaa K67E0A2

Igaunija Republic Of Ireland

Tel: + 372 56480207 Tel: +44 (0)-1359 243243

pv@zoovet.eu

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Suprelorin 9,4 mg implant dla psow i fretek

2. Sklad
Substancja czynna:
Deslorelina (w postaci octanu desloreliny) 9,4 mg

Implant w ksztalcie cylindrycznym, barwy od bialej do jasnozotte;.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy (samce) i freti (samce).

4. Wskazania lecznicze

Odwracalna sterylizacja farmakologiczna zdrowych, dojrzatych plciowo samcow psow i fretek.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Psy

Bezptodno$¢ rozpoczyna si¢ w ciggu 8 tygodni i utrzymuje przez co najmniej 12 miesiecy od
wstrzyknigcia implantu. Z tego powodu w ciggu pierwszych 8 tygodni po wstrzyknieciu implantu samce
powinny by¢ separowane od suk w rui.

W badaniu klinicznym u 2 spo$rod 30 pséw nie stwierdzono bezptodnosci w okresie 12 tygodni po
pierwszym wszczepieniu implantu, ale w wigkszosci przypadkow takie zwierzeta nie byty zdolne do
skutecznego zaptodnienia suki. Jezeli dojdzie do pokrycia suki przez samca migdzy 8 a 12 tygodniem od
wszczepienia implantu, nalezy wykluczy¢ mozliwos¢ cigzy.

W rzadkich przypadkach zgtaszano braku skutecznosci produktu u pséw (w wigkszosci przypadkow
obserwowano brak zmniejszenia jadra i/lub suka zostata pokryta). Tylko okreslenie poziomu
testosteronu (uznany wskaznik ptodno$ci) moze ostatecznie potwierdzi¢ brak skutecznosci produktu.
Jesli podejrzewa sie brak skutecznosci produktu nalezy sprawdzi¢ obecno$¢ implantu pod skors.

W przypadku krycia po uptywie 12 miesigcy od wszczepienia produktu leczniczego weterynaryjnego
moze doj$¢ do zaplodnienia. Nie jest jednak konieczne odseparowanie przez okres pierwszych 8 tygodni
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suk od samcow, ktorym po raz kolejny wszczepiono implant, pod warunkiem, ze implanty wszczepia si¢
co 12 miesiecy.

W niektorych przypadkach moze doj$¢ do wypadnigcia implantu u psa. Gdy podejrzewa si¢
wypadnigcie pierwszego wszczepionego implantu, nalezy to potwierdzi¢, obserwujac brak zmniejszenia
jadra Iub obnizenia poziomu testosteronu w surowicy po uptywie 8 tygodni od podejrzewanej daty
wypadnigcia implantu, gdyz w wyniku jego wszczepienia powinno nastapi¢ obnizenie obu
wymienionych wskaznikow. Gdy za$ podejrzewa si¢ wypadnigcia implantu po ponownym wstrzyknieciu
po uptywie 12 miesigcy, bedzie widoczne stopniowe zwigkszanie si¢ jadra i podwyzszanie poziomu
testosteronu w surowicy. W obu przypadkach powinno si¢ wszczepi¢ kolejny implant.

Nie badano zdolnosci rozptodowej samcow, u ktérych po zakonczeniu dziatania produktu leczniczego
weterynaryjnego doszto do normalizacji poziomu testosteronu w osoczu.

Poziom testosteronu jest traktowany jako uznany wskaznik ptodnosci. W badaniach klinicznych
stwierdzono, ze u 68 % psow ktdrym wszczepiono 1 implant powrdt do funkcji rozrodczych nastapit w
ciggu 2 lat od wszczepienia implantu. U 95 % samcow poziom testosteronu w osoczu powrdcit do
prawidtowych warto$ci w okresie 2,5 roku od implantacji. Tym niemniej istniejg jedynie ograniczone
dane na temat odwracalno$ci efektow klinicznych (zmniejszenie jader, objgtosci ejakulatu, liczby
plemnikéw 1 obnizenie popgdu piciowego). Dotyczy to rowniez danych po 6 miesigcach stosowania lub
po powtarzanych implantacjach. W bardzo rzadkich przypadkach okresowa bezptodno$¢ moze trwac
dtuzej niz 18 miesiecy.

Uwzgledniajgc ograniczone dane, podanie produktu Suprelorin psom o mniejszej niz 10 kg lub wigkszej
niz 40 kg masie ciala powinno uwzglednia¢ dokonang przez lekarza weterynarii ocen¢ bilansu
korzysci/ryzyka. Podczas badan klinicznych z uzyciem produktu Suprelorin 4,7 mg, §redni okres
zahamowania wydzielania testosteronu byt 1,5 razy dtuzszy u mniejszych pséw (< 10 kg) w
poréwnaniu do okresu u wszystkich wiekszych psow.

Kastracja chirurgiczna i farmakologiczna moze spowodowa¢ nieprzewidywalne zmiany w zachowaniu
zwierzecia (ostabienie lub nasilenie agresji). Zatem psy z zaburzeniami zachowania i u ktorych
stwierdza si¢ wewnatrzgatunkowg (pies/pies) i/lub migdzygatunkowsa (pies/inny gatunek) agresje nie
powinny by¢ kastrowane ani chirurgicznie ani przy uzyciu implantu.

Fretki

Bezptodnos¢ (zahamowanie spermatogenezy, zmniejszenie jadra, poziom testosteronu ponizej 0,1 ng/ml
1 ograniczenie wydzielania zapachu pizmowego) rozpoczyna si¢ w warunkach laboratoryjnych miedzy 5
a 14 tygodniem od wstrzykniecia implantu. Z tego powodu w ciagu pierwszych tygodni po
wstrzyknieciu implantu samce powinny by¢ separowane od samic w rui.

Poziom testosteronu ponizej 0,1 ng/ml pozostaje przez okres przynajmniej 16 miesiecy. Nie byty
swoiscie badane wszystkie parametry aktywnosci seksualnej (fojotok, znaczenie moczem i agresja). W
przypadku krycia po uptywie 16 miesigcy od wstrzyknigcia produktu moze doj$¢ do zaptodnienia.

Decyzja o kolejnym wstrzyknigciu implantu powinna uwzglednia¢ powigkszenie jadra i/lub wzrost
poziomu testosteronu w osoczu oraz powrot do aktywnosci seksualne;.

Odwracalnos¢ dziatania produktu i zdolno$¢ rozptodowa samcoéw nie byly badane. Zatem, zastosowanie
produktu Suprelorin powinno uwzglednia¢ dokonang przez lekarza weterynarii oceng bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

W niektorych przypadkach moze doj$¢ do wypadnigcia implantu u fretki. Gdy podejrzewa si¢
wypadnigcie pierwszego wstrzyknigtego implantu, nalezy to potwierdzi¢ obserwujac brak zmniejszenia
jadra lub obnizenia poziomu testosteronu w osoczu, gdyz w wyniku jego wstrzyknigcia powinno
nastapi¢ obnizenie obu wymienionych wskaznikow. Gdy za$ podejrzewa si¢ wypadnigcia implantu po

40



ponownym wstrzyknieciu, bedzie widoczne stopniowe zwigkszanie si¢ jadra i/lub podwyzszanie
poziomu testosteronu w osoczu. W obu tych przypadkach powinno si¢ wszczepi¢ kolejny implant.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Psy

Poniewaz nie prowadzono badan samcow niedojrzatych piciowo, zaleca sig¢ stosowanie produktu
Suprelorin wylacznie u pséw po osiggnieciu dojrzatosci ptciowe;.

Dowiedziono, ze stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego zmniejsza poped piciowy u
samcow.

Fretki

Nie prowadzono badan nad zastosowaniem produktu leczniczego weterynaryjnego u samcow
niedojrzatych ptciowo. Dlatego zaleca si¢ stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego wytacznie
u fretek po osiggnieciu dojrzatosci ptciowe;.

Stosowanie produktu u fretek powinno rozpocza¢ si¢ na poczatku sezonu rozptodowego.

Nie bylo badane bezpieczenstwo kolejnych wstrzyknie¢ produktu Suprelorin u fretek.

Leczone samce mogg pozosta¢ bezptodne do czterech lat. Zatem produkt leczniczy weterynaryjny
powinien by¢ ostroznie stosowany u samcoéw przeznaczonych w przysztosci do rozrodu.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Kobiety w cigzy nie powinny podawaé produktu leczniczego weterynaryjnego. Wykazano, ze inna
substancja rowniez zaliczana do analogow GnRH wywotuje dziatanie fetotoksyczne u zwierzat
laboratoryjnych. Nie prowadzono badan dotyczacych wptywu desloreliny na organizm podczas cigzy.

Ryzyko kontaktu produktu leczniczego weterynaryjnego ze skorg jest niewielkie. W takim przypadku
nalezy natychmiast zmy¢ narazong okolice, poniewaz analogi GnRH mogg si¢ wchiania¢ przez skorg.

Podczas podawania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy skutecznie unieruchomic¢ zwierze i
zdja¢ ostonke z igly dopiero bezposrednio przed wykonaniem wstrzyknigcia. Dzieki temu mozna

zmniejszy¢ ryzyko przypadkowej samoiniekcji.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie majac na celu usunigcie implantu.

Przedawkowanie:

Psy: Badania u psow wykazaty, Ze nie obserwuje si¢ dziatan niepozadanych innych niz te wymienione w
»Zdarzenia niepozadane” po podskornym wstrzyknieciu dawki do 6 razy wyzszej niz zalecana.

W badaniu histologicznym w 3 miesigce po zastosowaniu produktu stwierdzany byt tagodny, miejscowy
stan zapalny z przewlektym stanem zapalnym tkanki tgcznej, tworzeniem torbieli i odkladaniem si¢
kolagenu po jednoczesnym podskornym wstrzyknieciu dawki do 6 razy wyzszej niz zalecana.

Fretki: Nie ma dostgpnych danych dotyczacych przedawkowania u fretek.

7. Zdarzenia niepozadane

41



Psy:

Czesto (1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

Obrzek w okolicy wstrzyknigcia implantu '

Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Zaburzenia okrywy wlosowej (wypadanie sieréci, wylysienie, zaburzenia struktury wiosa)*
Nietrzymanie moczu?

Zmniejszenie jadra®’

Ostabienie aktywnosci®, zwiekszenie masy ciata®”

Bardzo rzadko (<1 zwierz¢/10 000 leczonych zwierzat, wilaczajac pojedyncze raporty):

Wsteczne przemieszczenie sie jadra®, zwiekszenie jadra’, bol jadra’
Zwiekszenie popedu plciowego’, agresja®
Napady drgawkowe’

'Umiarkowane, przez okres 14 dni

*W okresie leczenia

*Objawy zwiazane z regulacjg ograniczajaca

*Przez pierscien pachwinowy

>Bezposrednio po implantacji, przejsciowo, ustepujace bez zastosowania leczenia

%Przejsciowe

"Srednio 40 dni po implantacji, mediana czasu do wystapienia objawéw wynosita 14 dni po implantacji,
najwczesniej w dniu implantacji i najpozniej po 36 tygodniach od implantacji. Hormony plciowe
(testosteron i progesteron) modulujg podatnos¢ na napady drgawkowe u ludzi i zwierzat.

Fretki:

Czesto (1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

Obrzek w okolicy wstrzyknigcia implantu', §wigd w okolicy wstrzyknigcia implantu ', rumien w
okolicy wstrzykniecia implantu'

'Przejéciowe, umiarkowane

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu krajowego}

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania

Psy

Nalezy stosowa¢ wylgcznie jeden implant, niezaleznie od wielkosci psa (patrz takze ,,Specjalne
ostrzezenia”). Aby podtrzyma¢ skutecznos¢ produktu, co 12 miesiecy konieczne jest kolejne
wstrzyknigcie implantu.

Fretki

Nalezy stosowa¢ wylacznie jeden implant, niezaleznie od wielko$ci fretki. Aby podtrzymac skuteczno$¢
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produktu co 16 miesigcy konieczne jest kolejne wstrzyknigcie implantu.

Psy i fretki

Implant powinien by¢ wstrzyknigty podskdrnie migdzy topatkami psa lub fretki.
Nie stosowac produktu leczniczego weterynaryjnego, jesli blister foliowy ulegt uszkodzeniu.

Poniewaz implant jest biokompatybilny jego usuwanie nie jest konieczne. Jednak jezeli niezbgdne jest

przerwanie dziatania produktu, lekarz weterynarii moze chirurgicznie usung¢ implant. Polozenie
implantu mozna okresli¢ w badaniu USG.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Psy

Podanie podskorne.

Zalecana dawka: jeden implant, niezaleznie od wielkosci psa (patrz takze ,,Specjalne ostrzezenia”).

Przed implantacjg zaleca si¢ odkazenie miejsca wstrzyknigcia implantu w celu zmniejszenia ryzyka
zakazenia. W razie konieczno$ci mozna przystrzyc zbyt dtuga siers¢ w okolicy wstrzykniecia.

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy wstrzykiwa¢ pod luzng skore grzbietu pomiedzy dolng czescia
karku i okolicg lgdzwiowg. Unika¢ wprowadzenia implantu do tkanki thuszczowej, poniewaz w
tkankach o niewielkim ukrwieniu uwalnianie substancji czynnej moze by¢ uposledzone.

1. Zdja¢ ostonke Luer Lock z aplikatora do implantu.

2. Polaczy¢ wstrzykiwacz z aplikatorem do implantu za pomocg ztacza Luer Lock.

3. Unies$¢ luzng skére pomigdzy topatkami. Wprowadzi¢ pod skorg igle na pelng dhugosc.

4. Wciskajac do oporu tloczek wstrzykiwacza wprowadzi¢ implant powoli wycofujac igle.

5. Po usunigciu igly przez 30 sekund uciska¢ skore w miejscu wstrzyknigeia.

6. Upewnic si¢, ze implant nie pozostatl we wstrzykiwaczu lub w igle oraz ze widoczny jest element
dystansowy. Niekiedy implant jest wyczuwalny palpacyjnie in situ.

Aby podtrzymac skutecznos$¢ produktu, co 12 miesiecy konieczne jest kolejne wszczepienie implantu.
Fretki

Podanie podskorne.

Zalecana dawka: jeden implant, niezaleznie od wielkosci fretki.

Przed implantacja zaleca si¢ odkazenie miejsca wstrzyknigcia implantu w celu zmniejszenia ryzyka
zakazenia. W razie konieczno$ci mozna przystrzyc zbyt dtuga siers¢ w okolicy wstrzykniecia.

Zaleca si¢ wstrzykiwanie implantu w znieczuleniu ogolnym.
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Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy wstrzykiwac¢ pod luzng skorg grzbietu pomiedzy dolng czgscia
karku i okolicg lgdzwiows. Unika¢ wprowadzenia implantu do tkanki thuszczowej, poniewaz w
tkankach o niewielkim ukrwieniu uwalnianie substancji czynnej moze by¢ uposledzone.

1. Zdja¢ ostonke Luer Lock z aplikatora do implantu.

2. Polaczy¢ wstrzykiwacz z aplikatorem do implantu za pomocg ztacza Luer Lock.

3. Unies$¢ luzng skore pomigdzy topatkami. Wprowadzi¢ pod skorg igle na pelng dhugosc.

4. Wciskajac do oporu tloczek wstrzykiwacza wprowadzi¢ implant powoli wycofujac igle.

5. Po usunigciu igly przez 30 sekund uciska¢ skore w miejscu wstrzyknigcia.

6. UpewnicC si¢, ze implant nie pozostat we wstrzykiwaczu lub w igle oraz ze widoczny jest element
dystansowy. Niekiedy implant jest wyczuwalny palpacyjnie in situ.

Zaleca si¢ zastosowanie kleju tkankowego celem zamkniecia miejsca wstrzyknigeia implantu, jesli
konieczne.

Decyzja o kolejnym wstrzyknigciu implantu powinna uwzglednia¢ powigkszenie jadra i/lub wzrost

poziomu testosteronu w osoczu oraz powro6t do aktywnosci seksualnej. Patrz takze ,,Specjalne
ostrzezenia”.

Aphkator do implantu

Implant  Element dystansowy

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie daty wazno$ci podanego na
pudetku.

12. Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
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w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru
odpadow. Pomoze to chroni¢ §rodowisko.

Nasadka zwalniajgca nadaje si¢ do wielokrotnego uzycia.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
EU/2/07/072/003-004

2 implanty umieszczone w aplikatorach do implantu + 1 wstrzykiwacz
5 implantéw umieszczonych w aplikatorach do implantu + 1 wstrzykiwacz

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjne;j

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w

unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

VIRBAC

1% Avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANCJA

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

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
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Peny0iuka bwarapus
EPI'OH MMNJIAHOBA EOO/]

BG c. bspnoxnuna 2222, Coduiicka o6nact

Ten: + 359 359888215520
ergonood@gmail.com

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.0.
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 Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

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

EAlLada

VIRBAC EAAAYX MONOIIPOZQITH A.E.

130 yAn E.O. ABnvov - Aapiog
EL-14452, Metapdpowon
TnA.: +30 2106219520
info@yvirbac.gr

Espaiia
VIRBAC ESPANA SA
Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: +34 93 470 79 40

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

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


mailto:akos.csoman@virbac.hu
mailto:info@serolf.com
mailto:virbac@virbac.dk

France

VIRBAC France

13e 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.

Hoérgatan 2,

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

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39 024092 47 1

Kvnpog
VET2VETSUPPLIES LTD
TaAtaiov 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

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratérios LDA
R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: + 351 219 245 020

Romaénia

Altius SA

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

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.o.
Brodisce 12,

SI-1236 Trzin

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

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

156 00 Praha 5

Ceské republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

BIOFARM OY

Yrittdjantie 20

FI-03600 Karkkila

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
Mclnerney & Saunders

38, Main Street Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego
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