I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Suprelorin, 4,7 mg, implantas Sunims ir katéms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Veiklioji medziaga:
deslorelinas (deslorelino acetatas) 4,7 mg.

Pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity
sudedamyjy medziagy sudétis

Hidrintas palmiy aliejus

Lecitinas

Bevandenis natrio acetatas

Baltas ar gelsvas cilindro formos implantas.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rasys
Sunys, katinai (patinai).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis
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Sunys (patinai)

Sveikiems, nekastruotiems, lytiSkai subrendusiems Suny patinams laikinam nevaisingumui sukelti.

Sunys (patelés) pries brendimg

Nesterilizuotoms, sveikoms, lytiSkai nesubrendusioms Suny pateléms laikinam nevaisingumui sukelti,
siekiant atitolinti pirmuosius rujos poZymius ir apsaugoti jaung patele nuo vaikingumo. Implantuoti
reikia nuo 12 iki 16 sav. amZiaus.

Katinai (patinai)
Nekastruotiems katinams nuo 3 mén. amziaus laikinam nevaisingumui sukelti ir §lapimo kvapui bei
seksualiniam elgesiui, pvz., libido, vokalizacijai, Zyméjimui Slapimu bei agresyvumui slopinti.

3.3. Kontraindikacijos
Nera.
3.4. Specialieji jspéjimai

Visos paskirties rasys

Kai kuriais atvejais gydomi gyviinai gali pamesti implantg. Jei jtariama, kad numatytas poveikis,
nepasireiske, reikia patikrinti, ar implantas yra po oda.
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Sunys (patinai

Nevaisingumas sukeliamas nuo gydymo pradZios praéjus nuo 6 sav. iki ne maziau kaip 6 mén. Todél
pirmasias 6 sav. nuo gydymo pradzios gydomus Sunis reikia laikyti atskirai nuo rujojanciy kaliy.

Klinikiniy tyrimy metu vienas i§ 75 $iuo veterinariniu vaistu gydyty Suny per 6 mén. po implantavimo
poravosi ir susikergé su rujojancia kale, taciau tai Suningumo nesukéle. Jei gydomas Suo susiporuoja su
kale nuo 6 sav. iki 6 mén. po gydymo, reikia imtis tinkamy priemoniy vaikingumo rizikai pasalinti.

Retais atvejais buvo pranesta apie jtariama tikétino veiksmingumo tritkumg (daugeliu atvejy buvo
pastebétas nepakankamas séklidziy dydzio sumazgéjimas ir (arba) susiporavimas su kale). Nepakankama
gydymo veiksminguma gali patikimai patvirtinti tik testosterono kiekio (t. y. Zinomo netiesioginio
vaisingumo Zymens) tyrimo rezultatai.

Bet koks poravimasis praéjus daugiau kaip 6 mén. po veterinarinio vaisto naudojimo gali sukelti
Suningumg. Taciau, jei veterinarinis vaistas naudojamas kas 6 mén., po paskesniy implantavimy kales
laikyti atskirai nuo gydomy Suny nebutina.

Jei jtariama, kad Suo pameté pirmajj implanta, tai gali buti patvirtinama praéjus 6 savaitéms nuo
jtariamos pametimo datos, pastebéjus kapSelio apimties arba testosterono kiekio plazmoje
nesumazgjimg, nes po tinkamo implantavimo abu Sie rodikliai turi sumazéti. Jeigu jtariama, kad
implantas pamestas po pakartotinio implantavimo, atlikto pragjus 6 ménesiams, bus matomas
laipsniskas kapselio apimties ir (arba) testosterono kiekio plazmoje didéjimas. Abiem Siais atvejais
veterinarinj vaistg reikia implantuoti pakartotinai.

Suny galimybé turéti palikuoniy po veterinarinio vaisto naudojimo, kai testosterono koncentracija
plazmoje normalizuojasi, netirta.

Klinikiniy tyrimy metu testosterono koncentracija (netiesioginis vaisingumo zymuo) kraujo plazmoje
daugiau kaip 80 % Suny, kuriems buvo naudotas vienas ar keli implantai, normalizavosi (> 0,4 ng/ml)
per 12 mén. po implantavimo. 98 % Suny testosterono koncentracija kraujo plazmoje normalizavosi per
18 mén. po implantavimo. Taciau duomeny, rodanciy visiska klinikinio poveikio (sé¢klidziy, ejakuliato
kiekio, spermatozoidy kiekio ir libido sumazéjimo), jskaitant vaisinguma, griztamuma po 6 mén. arba
po pakartotinio implantavimo, nepakanka. Labai retais atvejais laikinas nevaisingumas gali trukti ilgiau
nei 18 ménesiy.

Klinikiniy tyrimy metu daugumai mazesniy Suny (< 10 kg kiino svorio) testosterono koncentracija isliko
sumazg¢jusi ilgiau kaip 12 mén. po implantavimo. Duomeny apie labai didelius Sunis (> 40 kg kiino
svorio) néra daug, bet testosterono koncentracija isliko sumazéjusi mazdaug tiek laiko, kiek ir vidutinio
dydzio bei dideliems Sunims. Tod¢l pries naudojant veterinarinj vaista Sunims, sveriantiems maziau kaip
10 kg ar daugiau kaip 40 kg, veterinarijos gydytojas turi jvertinti naudg ir rizika.

Chirurginé ar medikamentiné kastracija gali sukelti netikéty pasekmiy (t. y. pageréjima ar pablogejima)
agresyviai elgsenai. Todél sociopatiniy sutrikimy turinéiy arba agresyviai besielgian¢iy su savo riisies
(Suo su Suniu) ir (arba) kity rusiy gyviinais (Suo su kita rusimi) Suny kastruoti chirurginiu biidu ar
naudojant implantus negalima.

Sunys (patelés) pries brendima

Klinikiniy tyrimy metu 98,2 % gyviiny pirmoji ruja pasireiské pragjus nuo 6 iki 24 mén. po
veterinarinio vaisto naudojimo; vienai i§ 56 Suny pateliy (1,8 %) rujos slopinimas truko 5 mén. Tiksliau,
44,6 % Suny pateliy pirmoji ruja pasireiské pragjus nuo 6 iki 12 mén. po implantavimo, o 53,6 % — nuo
12 iki 24 mén. po implantavimo.



Veterinarinis vaistas gali biiti skiriamas tik 12—16 sav. amZziaus kaléms prie$ brendimg, kai néra jokiy
rujos pozymiy. Norint patvirtinti, kad néra rujos, galima atlikti hormony kiekio matavimus ir maksties
tepinélius.

Katinai (patinai)

Subrendusiy katiny nevaisingumas ir Slapimo kvapo bei seksualinio elgesio slopinimas pasiekiami
mazdaug nuo 6 sav. iki ne maziau kaip 12 mén. po implantavimo. Jei katinas susiporuoja su patele prie$
6 sav. arba po 12 mén. po implantavimo, reikia imtis atitinkamy priemoniy, kad buty atmesta
vaikingumo rizika.

Implantavus 3 mén. amziaus kaciukams, 100 % kaciuky vaisingumo slopinimas truko maziausiai
12 mén., 0 20 % kaciuky — ilgiau nei 16 mén.

Daugeliui katiny per 2 sav. po implantavimo sumazéja testosterono kiekis, o praéjus 4—8 sav. po
implantavimo, sumazéja séklidziy turis ir varpos dygliy dydis. Seksualinis elgesys pradeda mazéti per
savaite po gydymo, pradedant sumaZzéjusia vokalizacija, o po 4 sav. po implantavimo sumazéja libido,
Slapimo kvapas, zyméjimas $lapimu ir agresyvumas. Tam tikras seksualinis elgesys, pvz., lipimas ant
katés ir kaklo kandziojimas, taip pat gali atlikti socialing funkcija, tac¢iau slopinamas katinas negali
uzbaigti poravimosi ar sukelti patelés ovuliacijos. Klinikinis poveikis Slapimo kvapui, Zzyméjimui
Slapimu, séklidziy thiriui, varpos dygliy dydziui ir seksualiniam elgesiui pradeda mazéti praéjus
mazdaug 12 mén. po implantavimo.

Po gydymo stebimas slopinimo laikas ir trukmé skiriasi. 28 mén. po implantavimo yra maksimali
trukmé, po kurios stebimas normalaus vaisingumo sugrjzimas.

Lauko tyrimo metu, praéjus 12 mén. po pirmojo implantavimo, 22 katinams buvo implantuotas antras
implantas, dél kurio dar vieneriems metams pailgéjo reprodukcinés funkcijos bei seksualinio elgesio
slopinimo trukmé.

1-3 % katiny buvo pranesta apie numatyto poveikio trikuma, stebint iSlickancia seksualing elgsena,
poravimasi, kuris sukélé vaikinguma, ir (arba) plazmos testosterono kiekio (pripazintas pakaitinis
vaisingumo zymuo) slopinimo trikumg. Kilus abejoniy, jei vaikingumas yra nepageidautinas, gyviino
savininkas turéty apsvarstyti galimybe laikyti gydoma kating atskirai nuo pateliy.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims
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Sunys (patinai)

Veterinarinio vaisto naudojimas lytiskai nesubrendusiems Suny patinams netirtas. Todél Suny patiny
gydyma §iuo veterinariniu vaistu rekomenduojama pradéti tik sulaukus jy lytinés brandos.

Duomenys rodo, kad gydymas $iuo veterinariniu vaistu sumazins Suns patino libido.

Sunys (patelés) pries brendima

Tyrimo metu i§ 34 Suny pateliy, kurios implantuojant buvo 16—18 sav. amziaus, vienai patelei, kuriai
implantavimas atliktas 16—17 sav., ir dviem 17—18 sav. amziaus, pasireiské implanto sukelta ruja.
Pakartotinis gydymas Siuo veterinariniu vaistu Suny pateléms netirtas, todél nerekomenduojamas.

Pasibaigus vieno implanto poveikiui ir pasiekus lyting branda, buvo surinkta informacija apie Suny
pateliy rujos ciklus ir gebé&jima atsivesti Suniuky: nebuvo pastebéta jokiy reprodukcinés saugos
problemy. Tolesnio tyrimo metu penkiy kaliy Sesi vaikingumai baigési atsivedus nuo vieno iki devyniy



gyvy Suniuky. Atsizvelgiant j ribotg duomeny kiekj, vaisto naudojima veisimui skirtoms lytiskai
nesubrendusioms Suny pateléms turi skirti atsakingas veterinaras, jvertings gydymo naudg ir rizika.

Nerekomenduojama naudoti lytiskai subrendusiy Suny pateliy reprodukcinei funkcijai ir rujos ciklui
slopinti, nes vaistas gali sukelti ruja, kuri gali lemti gimdos ir kiausidziy patologija (metropatija, cistas)

bei nepageidaujama vaikinguma.

Katinai (patinai)

Néra duomeny apie kaciukus, kuriy séklidés implantuojant nebuvo nusileidusios. Prie§ skiriant vaista,
rekomenduojama palaukti, kol nusileis séklidés.

Duomenys apie normalaus vaisingumo grjzima pakartotinai skyrus veterinarinj vaistg yra riboti.

Katiny gebéjimas susilaukti palikuoniy po veterinarinio vaisto naudojimo, kai testosterono koncentracija
plazmoje normalizuojasi, nebuvo visiskai jrodytas, ypac prie§ brendima. Todél sprendimas skirti
veterinarinj vaista veisimui skirtiems katinams turi biti priimtas atskirai kiekvienu atveju.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Néscioms moterims naudoti §io veterinarinio vaisto gyviinams negalima. Nustatytas kito GnAH analogo
fetotoksinis poveikis laboratoriniams gyvtinams. Specifiniy tyrimy, jvertinanciy deslorelino poveikj
néstumo metu, nebuvo atlikta.

Nors veterinarinio vaisto salytis su oda néra tikétinas, jei taip atsitiko, tg odos vieta reikia nedelsiant
nuplauti, nes GnAH analogai gali j organizma patekti per oda.

Naudojant veterinarinj vaista, blitina saugotis, kad atsitiktinai nebiity implantuota Zmogui, todél reikia
uztikrinti, kad gyvtinai bty tinkamai fiksuoti, o adatos gaubtelj galima nuimti tik prie§ pat

implantavima.

Atsitiktinai jsiimplantavus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja, kad implantas biity pasalintas, ir
parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys (patinai ir patelés):

Dazna Patinimas implanto vietoje, $a$as implanto vietoje'

(1-10 gyviiny i§ 100 gydyty gyviiny):

Dermatitas?

Reta
(1-10 gyviiny i§ 10 000 gydyty
gyvuny):

Kailio plauky pakitimai (plauky slinkimas, alopecija,
kailio pakitimai)

Slapimo nelaikymas

Séklidziy dydzio sumazéjimas

Aktyvumo sumaz¢jimas, svorio padidéjimas

Labai reta

(<1 gyvunas i§ 10 000 gydyty gyviiny,
jskaitant atskirus pranesimus):

Seéklidziy pakilimas®, séklidziy padidéjimas®, seklidziy
skausmas*

Padidéjes lytinis susidoméjimas®, agresija’

Epilepsijos priepuoliai®

DaZnumas nenustatytas
(pagal turimus duomenis nustatyti

Véluojantis kauly augimo ploksteliy uZsivérimas’




| negalima):

'Vidutinio dydzio, 14 dieny.

*Vietinis, trunkantis iki 6 ménesiy.

3Per kirksnies Zieda.

*I3 karto po implantacijos, laikinas, i$nyksta be gydymo.

>Trumpalaikis.

%Vidutinikai praéjus 40 dieny po implantacijos, laiko mediana iki simptomy pradzios buvo 14 dieny po
implantacijos, anks¢iausiai — implantacijos diena, o véliausiai — 36 savaités po implantacijos. Zmonéms
ir gyvinams lytiniai hormonai (testosteronas ir progesteronas) moduliuoja jautrumg priepuoliams.
Mgyjy kauly be klinikiniy ar patologiniy pasekmiy.

Katinai:

Dazna Apetito padidéjimas’, svorio padidéjimas’
(1-10 gyviiny i 100 gydyty gyviny): Reakcija implanto vietoje (paraudimas implanto
vietoje?, skausmas implanto vietoje?, Siltumas
implanto vietoje?, patinimas implanto vietoje™)

DaZnumas nenustatytas Padidéjes lytinis susidoméjimas, klajojimas’
(pagal turimus duomenis nustatyti Veéluojantis kauly augimo ploksteliy uZsivérimas®
negalima):

'Iki 10 % poveikio metu.

Implantacijos dieng, laikinas.

3Patinimas (< 5 mm), iki 45 dieny.

*Laboratoriniame tyrime 1 i§ 18 katiny stebétas didelis patinimas (> 4 cm), trunkantis ilgiau nei 7 mén.
>Per pirmgsias savaites po implantavimo, laikinas, subrendusiems katinams.

*Ilgyjy kauly be klinikiniy ar patologiniy pasekmiy.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui, arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

3.8. Sagveika su kitais vaistais ir Kitos sgveikos formos

Nezinoma.

3.9. Dozés ir naudojimo buidas

Implantuoti po oda.

Rekomenduojama doze yra vienas implantas vienam Suniui arba katinui, nepriklausomai nuo Suns ar
katino dydzio (taip pat zr. 3.4 p.).

Norint i§vengti uzkrétimo, prie§ implantuojant reikia dezinfekuoti implantavimo vieta. Jei plaukai ilgi,
prireikus nedidelj plotelj galima nukirpti.



Veterinarinj vaistg reikia implantuoti po laisva nugaros oda tarp kaklo dalies ir juosmens srities.
Negalima implantuoti j riebalus, nes negausios vaskuliarizacijos srityse veikliosios medziagos
atpalaidavimas gali buti prastesnis.

1. Nuo implantuotuvo nuimti ,,Luer Lock* gaubtelj.

2. Stamiklj ,,Luer Lock* jungtimi prijungti prie implantuotuvo.

3. Pakélus laisva oda tarp menciy, visg adatg jvesti po oda.

4. Stumti stimiklio sttimoklj iki galo ir tuo pat metu létai iStraukti adatg.

5. Istraukus adatg, oda ties diirio vieta prispausti ir palaikyti 30 sekundziy.

6. Apziuréti Svirkstg ir adatg, norint jsitikinti, kad juose neliko implanto ir kad matosi tarpiklis.
Implantg jmanoma apciuopti in situ.

Siekiant i$laikyti veiksminguma, kartoti kas 6 mén. Suny patinams ir kas 1 metus katinams.

I8 anksto jdétas implantavimo prietaisas

Implantas  Tarpiklis

Veterinarinio vaisto negalima naudoti, jei folijos maiselis yra paZeistas.

Implantas yra biologiskai suderinamas ir jo nereikia i§imti. Tac¢iau, prireikus baigti gydyma,
veterinarijos gydytojas implantg arba jo fragmentus gali paSalinti chirurginiu biidu . Implantus galima
aptikti ultragarsu.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Sunys

Jokiy kity klinikiniy nepageidaujamy reakcijy, iSskyrus apraSytas 3.6 p. arba guzelj Salia injekcijos
vietos, nepastebéta vienu metu po oda susvirkstus iki 10 karty didesn¢ uz rekomenduojamg doze ir iki
15 implanty per vienerius metus, t. y. vienu metu jvedant po 5 implantus kas 6 mén. 3 kursus i eilés
arba vienu metu jvedant po 3 implantus kas 3 mén. 5 kursus i$ eilés. Traukuliai buvo pastebéti vienam
Suny patinui ir vienai patelei, paskyrus 5 kartus didesn¢ uz rekomenduojamg doze. Traukuliai suvaldyti
taikant simptominj gydyma. Histologiskai, praéjus 3 mén. po naudojimo ir susvirkstus po oda iki 10
karty didesn¢ uz rekomenduojamg doze, pastebétos lengvos vietinés reakcijos, pasireiskusios létiniu
jungiamojo audinio uzdegimu, nedidelés kapsulés susidarymu bei kolageno kaupimusi.

Katinai

Laboratorinio tyrimo metu, kai katinams 3 kartus su 6 mén. intervalais buvo jvesti 1 arba 3 implantai, 3
i§ 8 gyviiny tarpmentingje injekcijos vietoje atsirado didelis patinimas (>4 cm), kuris t¢sési maziausiai
4 sav. po antrojo ir (arba) tre€iojo implantavimo.

Buvo pranesta apie nevaisingumo atvejus, kai naujagimiams kaciukams ir vienam subrendusiam katinui
buvo perdozuota ne pagal indikacijas.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais

siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.



3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QHO1CA93.
4.2. Farmakodinamika

Naudojant nedidelg nuolating doz¢, GnAH agonistas deslorelinas veikia slopindamas hipofizés ir lytiniy
liauky asies funkcijg. Dél Sio slopinimo gydomy nekastruoty arba chirurgiSkai kastruoty gyviiny
organizme negali sintetintis ir (arba) iSsiskirti vaisinguma palaikantys hormonai: folikulus
stimuliuojantis hormonas (FSH) ir liuteinizuojantis hormonas (LH) ir nepasireiskia antriné seksualiné
elgsena.

Nuolatiné nedidel¢ deslorelino doze, pragjus 4—6 sav. po implantavimo, mazina Suny patiny ir katiny
reprodukcijos organy veikla bei dydj, libido ir spermatogenezg, taip pat testosterono koncentracija
plazmoje. IS karto po implantavimo testosterono koncentracija kraujo plazmoje gali neilgam padidéti.
Matuojant testosterono koncentracijg kraujo plazmoje, nustatyta, kad kraujo apytakoje nuolat esancio
deslorelino farmakologinis poveikis po veterinarinio vaisto naudojimo Sunims islieka ne trumpiau kaip
6 mén., o katinams — 12 mén.

Nuolatiné nedidelé deslorelino doz¢ islaiko lytiskai nesubrendusias Suny pateles fiziologiskai
nesubrendusias ir neleidzia kraujo plazmoje didéti estradiolo bei progesterono kiekiui. Slopinant
hormonus, slopinamas pateliy reprodukciniy organy vystymasis ir funkcija bei su tuo susije¢ rujos
elgsenos pozymiai ir maksties citologijos pokyciai.

4.3. Farmakokinetika

Sunys

Nustatyta, kad Sunims naudojus implantg, kurio sudétyje yra 5 mg radioaktyvia medziaga Zyméto
deslorelino, didziausia deslorelino koncentracija kraujo plazmoje biina pragjus 7-35 d. nuo
implantavimo. Sios medziagos kiekj kraujo plazmoje galima tiesiogiai nustatyti mazdaug iki 2,5 mén.
po implantavimo. Deslorelinas yra greitai metabolizuojamas.

Katinai (patinai)

Tiriant farmakokinetikg katinuose, nustatyta, kad po 2 val. deslorelinas plazmoje pasiekia didziausia
100 ng/ml koncentracijg (Cmax) ir tuomet per 24 val. po implantavimo greitai sumazéja 92 %. Po 48 val.
buvo pastebétas nuolatinis létas deslorelino koncentracijos plazmoje mazéjimas. Deslorelino iSsiskyrimo
i§ Suprelorin implanty trukmé, skai¢iuojama kaip iSmatuojama deslorelino koncentracija plazmoje,
svyravo nuo 51 sav. iki maziausiai 71 sav. (tyrimo pabaigos).

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.



5.2. Tinkamumo laikas
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 4 metai.
5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).
Negalima suSaldyti.

5.4. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys

Implantas tiekiamas jdétas j implantuotuva. Kiekvienas uzpildytas implantuotuvas yra supakuotas i
sandary folijos maiselj, kuris po to yra sterilizuojamas.

Kartoninéje dézutéje yra du ar penki atskirai j folijg supakuoti sterilizuoti implantuotuvai kartu su
nesterilizuotu implantavimo jtaisu (stiimikliu). Stimiklis prie implantuotuvo jungiamas ,,Luer Lock*
jungtimi.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniuy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieku
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Stumiklj galima naudoti pakartotinai.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS
VIRBAC

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)
EU/2/07/072/001

EU/2/07/072/002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2007-07-10.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.



I$samig informacijag apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Suprelorin, 9,4 mg, implantas Sunims ir SeSkams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Veiklioji medziaga:
deslorelinas (deslorelino acetatas) 9,4 mg.

Pagalbinés medzZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity
sudedamujuy medziagu sudétis

Hidrintas palmiy aliejus

Lecitinas

Baltas ar gelsvas cilindro formos implantas.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys (patinai) ir $eskai (patinai).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sveikiems, nekastruotiems, lytiSkai subrendusiems Suny ir $eSky patinams laikinam nevaisingumui
sukelti.

3.3. Kontraindikacijos

Neéra.

3.4. Specialieji jspéjimai

Sunims

Nevaisingumas sukeliamas nuo gydymo pradZios praéjus nuo 8 sav. iki ne maziau kaip 12 mén. Todél
pirmasias 8 savaites nuo gydymo pradzios gydomus Sunis reikia laikyti atskirai nuo rujojanciy kaliy.

Klinikinio tyrimo metu dviem i§ 30 Suny po pradinio gydymo praéjus mazdaug 12 savaiCiy
nevaisingumas nebuvo sukeltas, ta¢iau daugeliu atvejy Sie gyvinai negaléjo turéti palikuoniy. Jei
gydomas Suo susikergia su kale nuo 8 iki 12 savaiCiy po gydymo, reikia imtis tinkamy priemoniy
Suningumo rizikai pasalinti.

NedaZznai Sunims buvo pastebimas nepakankamas tikétinas veiksmingumas (daugumoje atveju buvo
praneSama apie nepakankama séklidziy dydzio sumaZzéjimg ir (arba) poravimasi su kale). Nepakankama
gydymo veiksminguma galutinai gali patvirtinti tik testosterono kiekis (t. y. pripazintas pakaitinis
vaisingumo zZymuo). Jei jtariama, kad gydymas nepakankamai veiksmingas, reikia patikrinti Suns
implantg (pvz., ar jis yra).



Bet koks susikergimas, jvykstantis pra¢jus daugiau kaip 12 mén. po veterinarinio vaisto naudojimo, gali
baigtis Suningumu. Taciau, jeigu veterinarinis vaistas naudojamas kas 12 mén., po paskesniy
implantavimy pirmgsias 8 savaites kales laikyti atskirai nuo gydomy Suny nebtina.

Kai kuriais atvejais gydomi Sunys gali pamesti implantg. Jeigu jtariama, kad implantas buvo pamestas
po pirmojo implantavimo, tai gali biiti patvirtinta, jei praéjus 8 savaitéms nuo datos, kai kilo jtarimas
dél pamesto implanto, nepastebimas kapselio apimties ar testosterono koncentracijos plazmoje
sumaz¢jimas, nes tinkamai implantavus, abu Sie rodikliai turéty sumazéti. Jeigu jtariama, kad implantas
buvo pamestas po pakartotinio implantavimo, atlikto po 12 ménesiy, bus pastebimas laipsniskas
kapselio apimties ir testosterono koncentracijos plazmoje didéjimas. Abiem Siais atvejais veterinarinj
vaistg biitina implantuoti pakartotinai.

Suny gebéjimas susilaukti palikuoniy po veterinarinio vaisto naudojimo, kai testosterono koncentracija
plazmoje normalizuojasi, netirtas.

Klinikiniy tyrimy metu testosterono koncentracija (nustatytas netiesioginis vaisingumo zymuo) kraujo
plazmoje 68 % Suny, kuriems naudotas vienas implantas, per 2 metus po implantavimo pasieké
vaisingumg atitinkantj lygj. 95 % Suny testosterono koncentracija kraujo plazmoje normalizavosi per
2,5 mety po implantavimo. Tac¢iau duomeny, patvirtinanciy visiska klinikinio poveikio (séklidziy,
ejakuliato kiekio, spermatozoidy kiekio ir libido sumazéjimo), jskaitant vaisingumo griztamuma po

12 mén. arba po pakartotinio implantavimo, yra mazai. Labai retais atvejais laikinas nevaisingumas gali
trukti ilgiau nei 18 ménesiy.

Kadangi duomeny yra mazai, prie§ naudojant Suprelorin Sunims, sveriantiems maziau kaip 10 kg ar
daugiau kaip 40 kg, veterinarijos gydytojas turéty jvertinti naudg ir rizikg. Atliekant klinikinius tyrimus
su 4,7 mg Suprelorin, vidutiné testosterono slopinimo trukmé mazesniems Sunims (< 10 kg) buvo 1,5
karto ilgesné, palyginti su didesniais Sunimis.

Chirurginé ar medikamentiné kastracija gali sukelti netikéty pasekmiy (t. y. pageréjima ar pablogéjima)
agresyviai elgsenai. Todél sociopatiniy sutrikimy turinéiy arba agresyviai besielgianéiy su savo riisies
(Suo su Suniu) ir (arba) kity rtsiy gyvinais (Suo su kita riiSimi) Suny kastruoti chirurginiu biidu ar
naudojant implantus negalima.

Seskams

Nevaisingumas (spermatogenezés slopinimas, sumazéjusios seklidés, mazesné nei 0,1 ng/ml testosterono
koncentracija ir specifinio SeSkams kvapo slopinimas) laboratorinémis sglygomis sukeliamas nuo
gydymo pradzios pragjus nuo 5 sav. iki 14 sav. Todél pirmas savaites po gydymo pradzios gydomus
Seskus reikia laikyti atskirai nuo rujojanciy pateliy.

Mazesné nei 0,1 ng/ml testosterono koncentracija iSlieka iki 16 mén. Ne visi lytinio aktyvumo rodikliai
(seboréja, zyméjimas $lapimu ir agresyvumas) buvo specifiskai tiriami. Bet koks susikergimas,
jvykstantis praéjus daugiau kaip 16 mén. po vaisto naudojimo, gali baigtis vaikingumu.

Dél reikalingumo naudoti naujg implantg sprendziama pagal padidéjusias séklides ir (arba) padidéjusia
testosterono koncentracijg plazmoje bei pasireiskusj lytinj aktyvuma.

Poveikio griztamumas ir SeSky patiny geb¢jimas susilaukti palikuoniy po veterinarinio vaisto naudojimo
netirtas. Todél pries naudojant Suprelorin atsakingas veterinarijos gydytojas turi jvertinti naudos ir
rizikos santykj.

Tam tikrais atvejais gydomi Seskai gali pamesti implantg. Jeigu jtariama, kad implantas buvo pamestas
po pirmojo implantavimo, tai gali biiti patvirtinta, jei nepastebimas séklidziy dydzio ar testosterono
koncentracijos plazmoje sumazgéjimas, nes tinkamai implantavus, abu §ie rodikliai turéty sumazéti. Jeigu
jtariama, kad implantas buvo pamestas po pakartotinio implantavimo, tuomet bus pastebimas



laipsniskas seklidziy ir testosterono koncentracijos plazmoje didé¢jimas. Abiem Siais atvejais veterinarinj
vaista biitina implantuoti pakartotinai.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Sunims

Suprelorin naudojimas lytiSkai nesubrendusiems Sunims netirtas. Todél Suny gydyma veterinariniu
vaistu rekomenduojama pradéti tik sulaukus jy lytinés brandos.

Duomenys rodo, kad gydymas $iuo veterinariniu vaistu sumazins Suns libido.
Seskams

Sio veterinarinio vaisto naudojimas lytiskai nesubrendusiems $eskams netirtas. Todél $esky gydyma
veterinariniu vaistu rekomenduojama pradéti tik sulaukus jy lytinés brandos.

Seskus gydyti reikia pradéti veisimo sezono pradzioje.

Gydyti Seskai gali biiti nevaisingi iki 4 mety. Todél Seskams, kuriuos ateityje ketinama naudoti veisimui,
veterinarinj vaistg reikia naudoti atsargiai.

Pakartotinio Suprelorin implantavimo saugumas SeSkams netirtas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Néscioms moterims naudoti §io veterinarinio vaisto gyviinams negalima. Nustatytas kito GnAH analogo
fetotoksinis poveikis laboratoriniams gyviinams. Specifiniai tyrimai, siekiant jvertinti deslorelino
poveikj naudojant néStumo metu, nebuvo atlikti.

Nors veterinarinio vaisto salytis su oda néra tikétinas, visgi jei taip atsitikty, salyCio vieta reikia
nedelsiant nuplauti, nes GnAH analogai gali rezorbuotis per oda.

Naudojant veterinarinj vaistg, biitina vengti atsitiktinai jsiimplantuoti. Tam biitina uZtikrinti, kad
gyviinai buty tinkamai fiksuoti, o adatos gaubtelis nuimamas tik pries pat implantavima.

Atsitiktinai jsiimplantavus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja, kad implantas biity pasalintas, ir
parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

9

Sunys:



Dazna Patinimas implanto vietoje'
(1-10 gyviny i§ 100 gydyty gyviiny):

Reta Kailio plauky pakitimai (plauky slinkimas, alopecija, kailio
(1-10 gyviiny i$ 10 000 gydyty pakitimai)
gyviny): Slapimo nelaikymas

Séklidziy dydzio sumazéjimas
Aktyvumo sumaz¢jimas, svorio padidéjimas

Labai reta Seéklidziy pakilimas?, séklidziy padidéjimas®, séklidziy
(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty skausmas’

gyviiny, jskaitant atskirus Padidéjes lytinis susidoméjimas®, agresija*
pranesimus): Epilepsijos priepuoliai’

'Vidutinio dydzio, 14 dieny.

?Per kirksnies Zieda.

’I§ karto po implantacijos, laikinas, i$nyksta be gydymo.

*Trumpalaikis.

>Vidutiniskai praéjus 40 dieny po implantacijos, laiko mediana iki simptomy pradzios buvo 14 dieny po
implantacijos, anksciausiai — implantacijos dieng, o véliausiai — 36 savaités po implantacijos.

Seskai:

Dazna Patinimas implanto vietoje', nieZ&jimas implanto
(1-10 gyviiny i§ 100 gydyty gyviiny): | vietoje', paraudimas implanto vietoje'

'"Trumpalaikis, vidutinio dydZio.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo vietiniam
atstovui, arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo sistemg. Taip
pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Netaikytina.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir Kitos sgveikos formos

Nezinoma.

3.9. Dozés ir naudojimo buidas

Sunims

Implantuoti po oda.

Rekomenduojama doze yra vienas implantas vienam Suniui, nepriklausomai nuo Suns dydzio (taip pat
zr. 3.4 p.).

Siekiant i§vengti uzkrétimo, prie§ implantuojant reikia dezinfekuoti implantavimo vieta. Jeigu plaukai
ilgi, prireikus nedidelj plotelj galima nukirpti.




Veterinarinj vaistg reikia implantuoti po laisva nugaros oda tarp apatinés kaklo dalies ir juosmens
srities. Vengti implantuoti j riebalus, nes srityse, kuriose yra nedaug kraujagysliy, veiklioji medziaga
gali buti prasciau atpalaiduojama.

1. Nuo implantuotuvo nuimti ,,Luer Lock* gaubtelj.

2. Stamiklj ,,Luer Lock* jungtimi prijungti prie implantuotuvo.

3. Pakélus laisva oda tarp menciy, visg adatg jvesti po oda.

4. Stumti stimiklio sttmoklj iki galo ir tuo pat metu létai iStraukti adatg.

5. Istraukus adatg, oda ties diirio vieta prispausti ir palaikyti 30 sekundziy.

6. Apziaréti Svirkstg ir adatg, norint jsitikinti, kad juose neliko implanto ir kad matosi tarpiklis.
Implantg jmanoma apciuopti in situ.

Poveikiui iSlaikyti Sig procediirg reikia kartoti kas 12 mén.

Seskams

Implantuoti po oda.

Rekomenduojama dozé yra vienas implantas vienam SeSkui, nepriklausomai nuo Sesko dydzio.
Siekiant i§vengti uzkrétimo, pries implantuojant reikia dezinfekuoti implantavimo vieta. Jeigu plaukai
ilgi, prireikus nedidelj plotelj galima nukirpti.

Seskams implantg rekomenduojama jdéti taikant bendra nejautra.

Veterinarinj vaistg reikia implantuoti po laisva nugaros oda tarp menciy. Vengti implantuoti j riebalus,
nes srityse, kuriose yra nedaug kraujagysliy, veiklioji medziaga gali biiti pras¢iau atpalaiduojama.

1. Nuo implantuotuvo nuimti ,,Luer Lock* gaubtelj.

2. Stumiklj ,,Luer Lock® jungtimi prijungti prie implantuotuvo.

3. Pakélus laisva oda tarp menciy, visg adatg jvesti po oda.

4. Pilnai nuspausti stimiklio stimoklj ir tuo pat metu létai iStraukti adata.

5. Istraukus adatg, odg ties diirio vieta prispausti ir palaikyti 30 sekundziy.

6. Apzitiréti Svirkstg ir adatg, norint jsitikinti, kad juose neliko implanto ir kad matosi tarpiklis.
Implantg jmanoma apciuopti in situ. Jei reikia, diirio vieta rekomenduojama uzklijuoti gyviems

audiniams skirtais klijais.

Dél reikalingumo naudoti naujg implantg sprendziama pagal padidéjusias séklides ir (arba) padidéjusia
testosterono koncentracijg plazmoje bei pasireiskusj lytinj aktyvumg. Taip pat zr. 3.4 p.

I§ anksto jdétas implantavimo prietaisas

B e

Implantas  Tarpiklis



Sunims ir SeSkams

Veterinarinio vaisto negalima naudoti, jei folijos maiSelis yra pazeistas.

Sio biologiskai suderinamo implanto i§imti nereikia. Ta¢iau, prireikus baigti gydyma, veterinarijos
gydytojas implantus gali pasalinti chirurginiu biidu. Implantus galima aptikti ultragarsu.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei buitina)

Seskai:
informacijos apie perdozavimg Seskams néra.

Sunys:

po oda implantavus iki 6 karty didesng nei rekomenduojama dozg, jokiy kity nepalankiy klinikiniy
reakcijy, i$skyrus aprasytas 3.6 p., nepastebéta. Histologiskai, pragjus 3 mén. po naudojimo ir
susvirkstus po oda iki 6 karty didesne uz rekomenduojama doze, pastebétos lengvos vietinés reakcijos,
pasireiSkusios Iétiniu jungiamojo audinio uzdegimu, nedidelés kapsulés susidarymu bei kolageno
kaupimusi.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QHOICA93.
4.2. Farmakodinamika

Naudojant nedidele nuolating dozg, GnAH agonistas deslorelinas veikia slopindamas hipofizés ir lytiniy
liauky asies funkcijg. Dél Sio slopinimo gydomy gyviiny organizme nesintetinami ir (arba) neiSskiriami
vaisingumg palaikantys folikulus stimuliuojantis hormonas (FSH) ir liuteinizuojantis hormonas (LH).

Nuolatiné nedidelé deslorelino dozé, pragjus 4—6 sav. po implantavimo, mazina patiny reprodukcijos
organy veikla, libido ir spermatogeneze bei testosterono koncentracija plazmoje. I$ karto po
implantavimo testosterono koncentracija kraujo plazmoje gali neilgam padidéti. Testosterono
koncentracijos kraujo plazmoje tyrimai parodé, kad kraujyje nuolat esanc¢io deslorelino farmakologinis
poveikis iSlieka maziausiai 12 ménesiy po veterinarinio vaisto naudojimo.

4.3. Farmakokinetika
Nustatyta, kad Sunims naudojus implantg, kurio sudétyje yra 5 mg radioaktyvia medziaga zyméto
deslorelino, didZiausia deslorelino koncentracija kraujo plazmoje btina pragjus 7-35 d. nuo

implantavimo. Sios medZiagos kiekj kraujo plazmoje galima tiesiogiai nustatyti mazdaug iki 2,5 mén.
po implantavimo. Deslorelinas yra greitai metabolizuojamas.

5. FARMACINIAI DUOMENYS



5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

NeZinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 4 metai.
5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).
Negalima suSaldyti.

5.4. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys

Implantas tiekiamas jdétas j implantuotuva. Kiekvienas uzpildytas implantuotuvas yra supakuotas i
sandary folijos maiselj, kuris po to yra sterilizuojamas.

Kartoniné dézute, kurioje yra du ar penki atskirai j folija supakuoti sterilizuoti implantuotuvai kartu su
nesterilizuotu implantavimo jtaisu (stiimikliu). Stimiklis prie implantuotuvo jungiamas ,,Luer Lock*
jungtimi.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal $alies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Stumiklj galima naudoti pakartotinai.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS
VIRBAC

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
EU/2/07/072/003

EU/2/07/072/004

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2007-07-10.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA



10. VETERINARINIUY VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)



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

II PRIEDAS
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Néra.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Suprelorin, 4,7 mg, implantas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Deslorelinas (deslorelino acetatas) 4,7 mg

3. PAKUOTES DYDIS

2 implantai, jdéti j implantuotuvus, + 1 stimiklis
5 implantai, jdéti j implantuotuvus, + 1 stimiklis

4.  PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Sunys, katinai (patinai)

| 5. INDIKACIJA (-OS)

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Implantuoti po oda.

| 7. ISLAUKA

|8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti saldytuve.
Negalima suSaldyti.

‘10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ*

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.
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11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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

‘ 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

FOLIJOS MAISELIS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Suprelorin

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

4,7 mg

| 3. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Suprelorin, 9,4 mg, implantas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Deslorelinas (kaip deslorelino acetatas) 9,4 mg

3. PAKUOTES DYDIS

2 implantai, jdéti j implantavimo jtaisus, + 1 stimiklis
5 implantai, jdéti j implantavimo jtaisus, + 1 stimiklis

| 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys (patinai) ir $eskai (patinai)

| 5. INDIKACIJA (-OS)

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Implantuoti po oda.

| 7. ISLAUKA

|8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti saldytuve.
Negalima suSaldyti.

‘10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ*

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.
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11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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

‘ 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

FOLIJOS MAISELIS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Suprelorin

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

9,4 mg

| 3. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Suprelorin, 4,7 mg, implantas Sunims ir katéms

2.  Sudétis
Veiklioji medziaga:
deslorelinas (deslorelino acetatas) 4,7 mg.

Baltas ar gelsvas cilindro formos implantas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys ir katinai (patinai)

4. Naudojimo indikacijos
Suo (patinas
Sveikiems, nekastruotiems, lytiSkai subrendusiems Suny patinams laikinam nevaisingumui sukelti.

Suo (patelé) pries brendima

Nesterilizuotoms, sveikoms, lytiSkai nesubrendusioms Suny pateléms laikinam nevaisingumui sukelti,
siekiant atitolinti pirmuosius rujos poZymius ir apsaugoti jaung patele nuo vaikingumo. Implantuoti
reikia nuo 12 iki 16 sav. amZiaus.

Katinas
Nekastruotiems katinams nuo 3 mén. amziaus laikinam nevaisingumui sukelti ir $lapimo kvapui bei
seksualiniam elgesiui, pvz., libido, vokalizacijai, Zyméjimui Slapimu bei agresyvumui slopinti.

5. Kontraindikacijos

Néra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Visos paskirties rasys

Kai kuriais atvejais gydomi gyviinai gali pamesti implantg. Jei jtariama, kad numatytas poveikis,
nepasireiske, reikia patikrinti, ar implantas yra po oda.

9

Suo (patinas)

Nevaisingumas sukeliamas nuo gydymo pradZios praéjus nuo 6 sav. iki ne maziau kaip 6 mén. Todél
pirmasias 6 sav. nuo gydymo pradzios gydomus Sunis reikia laikyti atskirai nuo rujojanciy kaliy.
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Klinikiniy tyrimy metu vienas i§ 75 $iuo veterinariniu vaistu gydyty Suny per 6 mén. po implantavimo
poravosi ir susikergé su rujojancia kale, taciau tai vaikingumo nesukélé. Jei gydomas Suo susiporuoja su
kale nuo 6 sav. iki 6 mén. po gydymo, reikia imtis tinkamy priemoniy vaikingumo rizikai pasalinti.

Retais atvejais (nuo > 0,01 iki < 0,1 %) buvo pranesta apie jtariamg tikétino veiksmingumo trikumag
(daugeliu atvejy buvo pastebétas nepakankamas séklidziy dydzio sumazéjimas ir (arba) susiporavimas
su kale). Nepakankamg gydymo veiksminguma gali patikimai patvirtinti tik testosterono kiekio (t. y.
Zinomo netiesioginio vaisingumo Zymens) tyrimo rezultatai.

Bet koks poravimasis praéjus daugiau kaip 6 mén. po veterinarinio vaisto naudojimo gali sukelti
vaikingumg. Taciau jei veterinarinis vaistas naudojamas kas 6 mén., po paskesniy implantavimy kales
laikyti atskirai nuo gydomy Suny nebutina.

Jei jtariama, kad Suo pameté pirmajj implanta, tai gali buti patvirtinama praéjus 6 savaitéms nuo
jtariamos pametimo datos, pastebéjus séklidziy apimties arba testosterono kiekio plazmoje
nesumazgjimg, nes, tinkamai implantavus, abu $ie rodikliai turéty sumazéti. Jeigu jtariama, kad
implantas pamestas po pakartotinio implantavimo, atlikto pragjus 6 ménesiams, bus matomas
laipsniskas kapSelio apimties ir (arba) testosterono kiekio plazmoje didéjimas. Abiem Siais atvejais
veterinarinj vaistg reikia implantuoti pakartotinai.

Suny galimybé turéti palikuoniy po veterinarinio vaisto naudojimo, kai testosterono koncentracija
plazmoje normalizuojasi, netirta.

Klinikiniy tyrimy metu testosterono koncentracija (netiesioginis vaisingumo zymuo) kraujo plazmoje
daugiau kaip 80 % Suny, kuriems buvo naudotas vienas ar keli implantai, normalizavosi (> 0,4 ng/ml)
per 12 mén. po implantavimo. 98 % Suny testosterono koncentracija kraujo plazmoje normalizavosi per
18 mén. po implantavimo. Taciau duomeny, rodanciy visiska klinikinio poveikio (séklidziy, ejakuliato
kiekio, spermatozoidy kiekio ir libido sumazéjimo), jskaitant vaisingumo griztamuma po 6 mén. arba po
pakartotinio implantavimo, nepakanka. Labai retais atvejais (< 0,01 %) laikinas nevaisingumas gali
trukti ilgiau nei 18 ménesiy.

Klinikiniy tyrimy metu daugumai mazesniy Suny (< 10 kg) testosterono koncentracija isliko sumazéjusi
ilgiau kaip 12 mén. po implantavimo. Duomeny apie labai didelius Sunis (> 40 kg) néra daug, bet
testosterono slopinimas isliko mazdaug tiek laiko, kiek ir vidutinio dydzio bei dideliems Sunims. Todél
pries naudojant veterinarinj vaistg Sunims, sveriantiems maziau kaip 10 kg ar daugiau kaip 40 kg,
veterinarijos gydytojas turi jvertinti nauda ir rizika.

Chirurginé ar medikamentiné kastracija gali sukelti netikéty pasekmiy (t. y. pageréjima ar pablogejima)
agresyviai elgsenai. Todél sociopatiniy sutrikimy turinéiy arba agresyviai besielgian¢iy su savo riisies
(Suo su Suniu) ir (arba) kity rusiy gyviinais (Suo su kita rusimi) Suny kastruoti chirurginiu biidu ar
naudojant implantus negalima.

Suo (patelé) pries brendima

Klinikiniuose tyrimuose 98,2 % gyviiny pirmoji ruja pasireiské pragjus nuo 6 iki 24 mén. po
veterinarinio vaisto naudojimo; vienai i§ 56 Suny pateliy (1,8 %) rujos slopinimas truko 5 mén. Tiksliau,
44,6 % Suny pateliy pirmoji ruja pasireiskeé pragjus nuo 6 iki 12 mén. po implantavimo, o 53,6 % — nuo
12 iki 24 mén. po implantavimo.

Veterinarinis vaistas gali buiti skiriamas tik 12—16 sav. amziaus kaléms prie§ brendimg, kai néra jokiy
rujos pozymiy. Norint patvirtinti, kad néra rujos, galima atlikti hormony kiekio matavimus ir maksties

tepinélius.

Katinas (patinas)
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Subrendusiy katiny nevaisingumas ir Slapimo kvapo bei seksualinio elgesio slopinimas pasiekiami
mazdaug nuo 6 sav. iki ne maziau kaip 12 mén. po implantavimo. Jei katinas susiporuoja su patele pries
6 sav. arba po 12 mén. po implantavimo, reikia imtis atitinkamy priemoniy, kad bty atmesta
vaikingumo rizika.

Implantavus 3 mén. amziaus kaciukams, 100 % kaciuky vaisingumo slopinimas truko maziausiai
12 mén., 0 20 % kaciuky — ilgiau nei 16 mén.

Daugeliui katiny per 2 sav. po implantavimo sumazéja testosterono kiekis, o pragjus 4—8 sav. po
implantavimo, sumazéja séklidziy turis ir varpos dygliy dydis. Seksualinis elgesys pradeda mazéti per
savaite po gydymo, pradedant sumaZzéjusia vokalizacija, o po 4 sav. po implantavimo sumazéja libido,
Slapimo kvapas, zyméjimas $lapimu ir agresyvumas. Tam tikras seksualinis elgesys, pvz., lipimas ant
katés ir kaklo kandziojimas, taip pat gali atlikti socialing funkcija, taciau slopinamas katinas negali
uzbaigti poravimosi ar sukelti patelés ovuliacijos. Klinikinis poveikis Slapimo kvapui, Zzyméjimui
Slapimu, séklidziy tiiriui, varpos dygliy dydziui ir seksualiniam elgesiui pradeda maZzéti praéjus
mazdaug 12 mén. po implantavimo. Po gydymo stebimas slopinimo laikas ir trukmé skiriasi. 28 mén. po
implantavimo yra maksimali trukmé, po kurios stebimas normalaus vaisingumo sugrjzimas.

Lauko tyrimo metu, praéjus 12 mén. po pirmojo implantavimo, 22 katinams buvo implantuotas antras
implantas, dél kurio dar vieneriems metams pailgéjo reprodukcinés funkcijos bei seksualinio elgesio
slopinimo trukmé.

1-3 % katiny buvo pranesta apie numatyto poveikio trikuma, stebint iSlickancia seksualing elgsena,
poravimasi, kuris sukélé vaikinguma, ir (arba) plazmos testosterono kiekio (pripazintas pakaitinis
vaisingumo zymuo) slopinimo trikumg. Kilus abejoniy, jei vaikingumas yra nepageidautinas, gyviino
savininkas turéty apsvarstyti galimybe laikyti gydoma kating atskirai nuo pateliy.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti sauguy naudojima paskirties riiSiy gyvinams

9

Suo (patinas)

Veterinarinio vaisto naudojimas lytiskai nesubrendusiems Suny patinams netirtas. Todél Suny patiny
gydyma §iuo veterinariniu vaistu rekomenduojama pradéti tik sulaukus jy lytinés brandos.

Duomenys rodo, kad gydymas $iuo veterinariniu vaistu sumazins Suns patino libido.

Suo (patelé) pries brendima

Tyrimo metu i§ 34 Suny pateliy, kurios implantuojant buvo 16—18 sav. amziaus, vienai patelei, kuriai
implantavimas atliktas 16—17 sav., ir dviem 17—18 sav. amZiaus pasireiské implanto sukelta ruja.
Pakartotinis gydymas $iuo veterinariniu vaistu Suny pateléms netirtas, todél nerekomenduojamas.
Pasibaigus vieno implanto poveikiui ir pasiekus lyting branda, buvo surinkta informacija apie Suny
pateliy rujos ciklus ir gebéjima atsivesti Suniuky: nebuvo pastebéta jokiy reprodukcinés saugos
problemy. Tolesnio tyrimo metu penkiy kaliy Sesi vaikingumai baigési atsivedus nuo vieno iki devyniy
gyvy Suniuky. Atsizvelgiant j ribotg duomeny kiekj, vaisto naudojima veisimui skirtoms lytiskai
nesubrendusioms Suny pateléms turi skirti atsakingas veterinaras, jvertings gydymo naudg ir rizika.

Nerekomenduojama naudoti lytiskai subrendusiy Suny pateliy reprodukcinei funkcijai ir rujos ciklui
slopinti, nes vaistas gali sukelti ruja, kuri gali lemti gimdos ir kiausidziy patologija (metropatija, cistas)

bei nepageidaujama vaikinguma.

Katinas (patinas)

Neéra duomeny apie kaciukus, kuriy séklidés implantuojant nebuvo nusileidusios. Pries skiriant vaista,
rekomenduojama palaukti, kol nusileis séklidés.
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Duomenys apie normalaus vaisingumo grjzimg pakartotinai skyrus veterinarinj vaistg yra riboti.

Katiny gebéjimas susilaukti palikuoniy po veterinarinio vaisto naudojimo, kai testosterono koncentracija
plazmoje normalizuojasi, nebuvo visiskai jrodytas, ypac prie§ brendimg. Todél sprendimas skirti
veterinarinj vaistg veisimui skirtiems katinams, turi biiti priimtas atskirai kiekvienu atveju.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Néscioms moterims naudoti §io veterinarinio vaisto gyviinams negalima. Nustatytas kito GnAH analogo
fetotoksinis poveikis laboratoriniams gyviinams. Specifiniy tyrimy, jvertinanciy deslorelino poveikj
néStumo metu, nebuvo atlikta.

Nors veterinarinio vaisto salytis su oda néra tikétinas, jei taip atsitiko, ta odos vietg reikia nedelsiant
nuplauti, nes GnAH analogai gali j organizma patekti per oda.

Naudojant veterinarinj vaista, biitina saugotis, kad atsitiktinai nebiity implantuota Zmogui, todél reikia
uztikrinti, kad gyvinai bty tinkamai fiksuoti, o adatos gaubtelj galima nuimti tik pries pat

implantavima.

Atsitiktinai jsiimplantavus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja, kad implantas biity pasalintas, ir
parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
Perdozavimas

Suo

Jokiy kity klinikiniy nepageidaujamy reakcijy, iSskyrus apraSytas skyriuje ,,Nepageidaujamos reakcijos*
arba guzelj Salia injekcijos vietos, nepastebéta vienu metu po oda susvirkstus iki 10 karty didesng uz
rekomenduojamg dozg ir iki 15 implanty per metus, t. y. vienu metu jvedant po 5 implantus kas 6 mén.
3 kursus i$ eilés arba vienu metu jvedant po 3 implantus kas 3 mén. 5 kursus i§ eilés. Traukuliai buvo
pastebéti vienam Suny patinui ir vienai patelei, paskyrus 5 kartus didesne uz rekomenduojama dozg.
Traukuliai suvaldyti taikant simptominj gydyma. Histologiskai, praéjus 3 mén. po naudojimo ir
susvirkstus po oda iki 10 karty didesn¢ uz rekomenduojamg dozg, pastebétos lengvos vietinés reakcijos,
pasireiSkusios Iétiniu jungiamojo audinio uzdegimu, nedidelés kapsulés susidarymu bei kolageno
kaupimusi.

Katinas

Laboratorinio tyrimo metu, kai katinams 3 kartus su 6 mén. intervalais buvo jvesti 1 arba 3 implantai, 3
i§ 8 gyviiny tarpmentingje injekcijos vietoje atsirado didelis patinimas (> 4 cm), kuris tesési maziausiai
4 sav. po antrojo ir (arba) tre€iojo implantavimo.

Buvo pranesta apie nevaisingumo atvejus, kai naujagimiams kaciukams ir vienam subrendusiam katinui
buvo perdozuota ne pagal indikacijas.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys (patinai ir patelés):
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Dazna (1-10 gyviiny i§ 100 gydyty gyviiny):

Patinimas implanto vietoje, $aSas implanto vietoje'
Dermatitas®

Reta (1-10 gyviiny i§ 10 000 gydyty gyviiny):

Kailio plauky pakitimai (plauky slinkimas, alopecija, kailio pakitimai)
Slapimo nelaikymas

Séklidziy dydzio sumazéjimas

Aktyvumo sumaz¢jimas, svorio padidéjimas

Labai reta (< 1 gyvunas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus praneSimus):

Seéklidziy pakilimas®, séklidziy padidéjimas®, séklidziy skausmas®
Padidéjes lytinis susidoméjimas®, agresija’
Epilepsijos priepuoliai®

DaZnumas nenustatytas (pagal turimus duomenis nustatyti negalima)

Véluojantis kauly augimo ploksteliy uZsivérimas’

'Vidutinio dydzio, 14 dieny.

*Vietinis, trunkantis iki 6 ménesiy.

3Per kirksnies Zieda.

*I3 karto po implantacijos, laikinas, i$nyksta be gydymo.

>Trumpalaikis.

® Vidutiniskai praéjus 40 dieny po implantacijos, laiko mediana iki simptomy pradzios buvo 14 dieny po
implantacijos, anks¢iausiai — implantacijos diena, o véliausiai — 36 savaités po implantacijos. Zmonéms
ir gyviinams lytiniai hormonai (testosteronas ir progesteronas) moduliuoja jautruma priepuoliams.
Mgyjy kauly be klinikiniy ar patologiniy pasekmiy.

Katinai:

Dazna (1-10 gyviiny i§ 100 gydyty gyviiny):

Apetito padidéjimas’, svorio padidéjimas'
Reakcija implanto vietoje (paraudimas implanto vietoje?, skausmas implanto vietoje?, Siltumas
implanto vietoje’, patinimas implanto vietoje™)

Daznumas nenustatytas (pagal turimus duomenis nustatyti negalima):

Padidéjes lytinis susidoméjimas, klajojimas®
Véluojantis kauly augimo ploksteliy uZsivérimas®

'Iki 10 % poveikio metu.

Implantacijos dieng, laikinas.

3Patinimas (< 5 mm), iki 45 dieny.

*Laboratoriniame tyrime 1 i§ 18 katiny stebétas didelis patinimas (> 4 cm), trunkantis ilgiau nei 7 mén.
>Per pirmgsias savaites po implantavimo, laikinas, subrendusiems katinams.

*Ilgyjy kauly be klinikiniy ar patologiniy pasekmiy.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebejus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia butina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias
nepageidaujamas reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui
naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija
per savo nacionaling praneSimy sistemg: {nacionalinés sistemos duomenys}
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8. Dozés, naudojimo buidai ir metodas kiekvienai rasiai

Nepriklausomai nuo Suns ar katino dydzio, reikia naudoti tik vieng implantg (taip pat Zr. skyriy
»Specialigji jspéjimai‘). Siekiant iSlaikyti veiksminguma, kartoti kas 6 mén. Suny patinams ir kas
12 mén. katinams.

Veterinarinio vaisto negalima naudoti, jei folijos maiselis yra paZeistas.

Po oda turi biiti jSvirkS¢iamas vienas implantas.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Norint iSvengti uzkrétimo, prie§ implantuojant reikia dezinfekuoti implantavimo vieta.
Pasirinkti implanto vieta, nustatant nugaros srityje tarp apatinés kaklo dalies ir juosmens srities.
Negalima implantuoti j riebalus, nes negausios vaskuliarizacijos srityse veikliosios medziagos
atpalaidavimas gali buti prastesnis. Jei plaukai ilgi, prireikus nedidelj plotelj galima nukirpti

1. Nuo implantuotuvo nuimti ,,Luer Lock* gaubtelj.

2. Stumiklj ,,Luer Lock* jungtimi prijungti prie implantuotuvo.

3. Pakélus laisva oda tarp menciy, visa adatg jvesti po oda.

4. Stumti stimiklio stimoklj iki galo ir tuo pat metu létai iStraukti adata.

5. Istraukus adatg, odg ties diirio vieta prispausti ir palaikyti 30 sekundziy.

6. Apzitréti Svirkstg ir adatg, norint jsitikinti, kad juose neliko implanto ir kad matosi tarpiklis.
Implantg jmanoma apciuopti in sifu.

1§ anksto jdétas implantavimo prietaisas

Implantas  Tarpiklis
Implantas yra biologiskai suderinamas ir jo nereikia i§imti. Tac¢iau, prireikus baigti gydyma,
veterinarijos gydytojas implantg arba jo fragmentus gali paSalinti chirurginiu biidu. Implantus galima

aptikti ultragarsu.

Stamiklj galima naudoti pakartotinai.

10. ISlauka

Netaikytina.

11.  Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti $aldytuve (2-8 °C).
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Negalima suSaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Stumiklj galima naudoti pakartotinai.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuodiy dydziai
EU/2/07/072/001-002

2 implantai, jdéti j implantuotuvus, + 1 stimiklis
5 implantai, jdéti j implantuotuvus, + 1 stimiklis

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

I$samig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima:

VIRBAC

1% Avenue 2065 m LID
06516 Carros
PRANCUZIJA

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny0iuka bwarapus
CAM BC EOO/,
Byn. "[I-p Ilersp Hdeptaues" 25, Toprocku

neHTbp JlabupuHnr, er. 5, opuc CAM BC EOO/]

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

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@yvirbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

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

EALada

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

EL-14452, Metapdpowon

TnAi: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

3001 Leuven

Belgique / Belgien

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

Magyarorszag

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

Tel.: +36703387177
akos.csoman@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
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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: + 3859146 55112

kz@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street Swords, Co Dublin
K67E0A2-IE

Tel: +44 (0)-1359 243243

island

Vistor hf.

Hoérgattn 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

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

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 608 836 529

Suomi/Finland

BIOFARM OY

Yrittdjantie 20

FI-03600 Karkkila

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

OU ZOOVETVARU 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

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Suprelorin, 9,4 mg, implantas Sunims ir SeSkams

2.  Sudétis
Veiklioji medziaga:
deslorelinas (deslorelino acetatas) 9,4 mg.

Baltas ar gelsvas cilindro formos implantas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys (patinai) ir $eskai (patinai).

4. Naudojimo indikacijos

Sveikiems, nekastruotiems, lytiSkai subrendusiems Suny ir $esky patinams laikinam nevaisingumui
sukelti.

5. Kontraindikacijos

Néra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Sunims

Nevaisingumas sukeliamas nuo gydymo pradZios praéjus nuo 8 sav. iki ne maziau kaip 12 mén. Todél
pirmasias 8 sav. nuo gydymo pradzios gydomus Sunis reikia laikyti atskirai nuo rujojanciy kaliy.

Klinikinio tyrimo metu dviem i§ 30 Suny po pradinio gydymo praéjus mazdaug 12 savaiciy
nevaisingumas nebuvo sukeltas, tac¢iau daugeliu atvejy Sie gyvinai negaléjo turéti palikuoniy. Jei
gydomas Suo susiporuoja su kale nuo gydymo pradzios praéjus nuo 8 iki 12 savaiciy, reikia imtis
tinkamy priemoniy vaikingumo rizikai pasalinti.

Nedaznai Sunims buvo pastebimas nepakankamas tikétinas veiksmingumas (daugeliu atvejy buvo
praneSama apie nepakankama séklidziy dydzio sumazéjima ir (arba) susiporavima su kale).
Nepakankamg gydymo veiksminguma gali patikimai patvirtinti tik testosterono kiekio (t. y. Zinomo
netiesioginio vaisingumo zZymens) tyrimo rezultatai. Jei jtariama, kad gydymas nepakankamai
veiksmingas, reikia patikrinti Suns implantg (pvz., ar jis yra).
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Bet koks poravimasis pra¢jus daugiau kaip 12 mén. po veterinarinio vaisto naudojimo gali sukelti
vaikinguma. Taciau, jeigu veterinarinis vaistas naudojamas kas 12 mén., po paskesniy implantavimy
pirmasias 8 savaites kaliy laikyti atskirai nuo gydomy Suny nebttina.

Tam tikrais atvejais gydomi Sunys gali pamesti implanta. Jei jtariama, kad Suo pameté pirmajj implanta,
tai gali buiti patvirtinama praéjus 8 savaitéms nuo jtariamos pametimo datos, pastebéjus séklidziy
apimties arba testosterono kiekio plazmoje nesumazéjima, nes, tinkamai implantavus, abu Sie rodikliai
turéty sumazéti. Jeigu jtariama, kad implantas pamestas po pakartotinio implantavimo, atlikto praéjus
12 ménesiy, bus matomas laipsniskas séklidziy ir (arba) testosterono kiekio plazmoje didéjimas. Abiem
Siais atvejais veterinarinj vaistg reikia implantuoti pakartotinai.

Suny gebéjimas susilaukti palikuoniy po veterinarinio vaisto naudojimo, kai testosterono koncentracija
plazmoje normalizuojasi, netirtas.

Klinikiniy tyrimy metu testosterono koncentracija (nustatytas netiesioginis vaisingumo zymuo) kraujo
plazmoje 68 % Suny, kuriems naudotas vienas implantas, per 2 metus po implantavimo pasieké
vaisingumg atitinkantj lygj. 95 % Suny testosterono koncentracija kraujo plazmoje normalizavosi per
2,5 mety po implantavimo. Taciau duomeny, patvirtinanciy visiskg klinikinio poveikio (séklidziy,
ejakuliato kiekio, spermatozoidy kiekio ir libido sumazéjimo), jskaitant vaisingumo grjztamuma po

12 mén. arba po pakartotinio implantavimo, yra mazai. Labai retais atvejais laikinas nevaisingumas gali
trukti ilgiau nei 18 ménesiy.

Kadangi duomeny yra mazai, prie§ naudojant Suprelorin §unims, sveriantiems maziau kaip 10 kg ar
daugiau kaip 40 kg, veterinarijos gydytojas turéty jvertinti naudg ir rizikg. Atliekant klinikinius tyrimus
su 4,7 mg Suprelorin, vidutiné testosterono slopinimo trukmé mazesniems Sunims (< 10 kg) buvo 1,5
karto ilgesné, palyginti su didesniais Sunimis.

Chirurginé ar medikamentiné kastracija gali sukelti netikéty pasekmiy (t. y. pageréjima ar pablogéjima)
agresyviai elgsenai. Todél sociopatiniy sutrikimy turinéiy arba agresyviai besielgianéiy su savo riisies
(Suo su Suniu) ir (arba) kity rsiy gyviinais (Suo su kita risimi) Suny kastruoti chirurginiu biidu ar
naudojant implantus negalima.

Seskams

Nevaisingumas (spermatogenezés slopinimas, sumazéjusios seklidés, mazesné nei 0,1 ng/ml testosterono
koncentracija ir specifinio SeSkams kvapo slopinimas) laboratorinémis sglygomis sukeliamas nuo
gydymo pradzios praéjus nuo 5 sav. iki 14 sav. Todél pirmas savaites po gydymo pradzios gydomus
Seskus reikia laikyti atskirai nuo rujojanciy pateliy.

Mazesné nei 0,1 ng/ml testosterono koncentracija iSlieka iki 16 mén. Ne visi lytinio aktyvumo rodikliai
(seboréja, zyméjimas $lapimu ir agresyvumas) buvo specifiskai tiriami. Bet koks susikergimas,
jvykstantis praéjus daugiau kaip 16 mén. po vaisto naudojimo, gali baigtis vaikingumu.

Dél reikalingumo naudoti naujg implanta sprendziama pagal padidéjusias séklides ir (arba) padidéjusia
testosterono koncentracijg plazmoje bei pasireiSkusj lytinj aktyvuma.

Poveikio griztamumas ir SeSky patiny geb¢jimas susilaukti palikuoniy po veterinarinio vaisto naudojimo
netirtas. Todél pries naudojant Suprelorin atsakingas veterinarijos gydytojas turi jvertinti naudos ir
rizikos santykj.

Tam tikrais atvejais gydomi Seskai gali pamesti implantg. Jeigu jtariama, kad implantas buvo pamestas
po pirmojo implantavimo, tai gali biiti patvirtinta, jei nepastebimas séklidziy dydzio ar testosterono
koncentracijos plazmoje sumazéjimas, nes, tinkamai implantavus, abu §ie rodikliai turéty sumazéti.
Jeigu jtariama, kad implantas buvo pamestas po pakartotinio implantavimo, tuomet bus pastebimas
laipsniSkas séklidZiy ir testosterono koncentracijos plazmoje didéjimas. Abiem S§iais atvejais veterinarinj
vaistg biitina implantuoti pakartotinai.
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Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti sauguy naudojima paskirties riSiy gyvinams

Sunims

Suprelorin naudojimas lytiSkai nesubrendusiems Sunims netirtas. Todél Suny gydyma veterinariniu
vaistu rekomenduojama pradéti tik sulaukus jy lytinés brandos.

Duomenys rodo, kad gydymas Siuo veterinariniu vaistu sumazins Suns libido.
Seskams

Sio veterinarinio vaisto naudojimas lytiskai nesubrendusiems $eskams netirtas. Todél $esky gydyma
veterinariniu vaistu rekomenduojama pradéti tik sulaukus jy lytinés brandos.

Gydyti Seskai gali biiti nevaisingi iki 4 mety. Todél Seskams, kuriuos ateityje ketinama naudoti veisimui,
veterinarinj vaistg reikia naudoti atsargiai.

Seskus gydyti reikia pradéti veisimo sezono pradzioje.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Néscioms moterims naudoti Sio veterinarinio vaisto gyviinams negalima. Nustatytas kito GnAH analogo
fetotoksinis poveikis laboratoriniams gyviinams. Specifiniy tyrimy, siekiant jvertinti deslorelino poveikj
naudojant néStumo metu, nebuvo atlikta.

Nors veterinarinio vaisto salytis su oda néra tikétinas, visgi jei taip atsitikty, salyCio vieta reikia
nedelsiant nuplauti, nes GnAH analogai gali rezorbuotis per oda.

Naudojant veterinarinj vaistg, biitina vengti atsitiktinai jj jsiimplantuoti. Tam biitina uztikrinti, kad
gyviinai biity tinkamai fiksuoti, o adatos gaubtelis biity nuimamas tik prie§ pat implantavima.

Atsitiktinai jsiimplantavus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja, kad implantas biity pasalintas, ir
parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Perdozavimas

Sunys: po oda implantavus iki 6 karty didesne nei rekomenduojama doze, jokiy kity nepageidaujamy
reakcijy, iSskyrus apraSytas skyriuje ,,Nepageidautinos reakcijos*, nepastebéta. Histologiskai, praéjus
3 mén. po naudojimo ir susvirkstus po oda iki 6 karty didesne¢ uz rekomenduojama doze, pastebétos
lengvos vietinés reakcijos, pasireiskusios létiniu jungiamojo audinio uzdegimu, nedidelés kapsulés
susidarymu bei kolageno kaupimusi.

Seskai: informacijos apie perdozavima SesSkams néra.

7. Nepageidaujamos reakcijos

9

Sunys:
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Dazna (1-10 gyviiny i§ 100 gydyty gyviiny):

Patinimas implanto vietoje'

Reta (1-10 gyviiny i§ 10 000 gydyty gyviiny):

Kailio plauky pakitimai (plauky slinkimas, alopecija, kailio pakitimai)*
Slapimo nelaikymas?

Seéklidziy dydzio sumazéjimas™

Aktyvumo sumazéjimas™’, svorio padidéjimas™”

Labai reta (< 1 gyvunas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus praneSimus):

Seéklidziy pakilimas®, séklidziy padidéjimas’, séklidziy skausmas’
Padidéjes lytinis susidoméjimas’, agresija’
Epilepsijos priepuoliai’

'Vidutinio dydzio, 14 dieny.

*Gydymo laikotarpiu.

3Su slopinimu susij¢ poZymiai.

*Per kirksnies Zieda.

°I§ karto po implantacijos, laikinas, iSnyksta be gydymo.

*Trumpalaikis.

"Vidutinigkai praéjus 40 dieny po implantacijos, laiko mediana iki simptomy pradZios buvo 14 dieny po
implantacijos, anks¢iausiai — implantacijos diena, o véliausiai — 36 savaités po implantacijos. Zmonéms
ir gyvinams lytiniai hormonai (testosteronas ir progesteronas) moduliuoja jautrumg priepuoliams.

Seskai:

Dazna (1-10 gyviiny i§ 100 gydyty gyviiny):

Patinimas implanto vietoje', niez&jimas implanto vietoje', paraudimas implanto vietoje'

'"Trumpalaikis, vidutinio dydZio.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebejus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytojg. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi $io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling
pranesimysistema: {nacionalinés sistemos duomenys }

8. Dozés, naudojimo buidai ir metodas kiekvienai rasiai

Sunims

Nepriklausomai nuo Suns dydzio, reikia naudoti tik vieng implantg (taip pat zr. skyriy ,,Specialieji
nurodymai®). Poveikiui iSlaikyti gydyma reikia kartoti kas 12 ménesiy.

Seskams

Nepriklausomai nuo Suns dydzio, reikia naudoti tik vieng implantg. Poveikiui i§laikyti gydyma reikia
kartoti kas 16 ménesiy.

Sunims ir SeSkams
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Implantg Suniui ar SeSkui reikia implantuoti po oda tarp menciy.
Veterinarinio vaisto negalima naudoti, jei folijos maiSelis yra pazeistas.

Sio biologiskai suderinamo implanto i§imti nereikia. Ta¢iau, prireikus baigti gydyma, veterinarijos
gydytojas implantus gali paSalinti chirurginiu bidu. Implantus galima aptikti ultragarsu.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Sunims

Implantuoti po oda.

Rekomenduojama doze yra vienas implantas vienam Suniui, nepriklausomai nuo Suns dydzio (taip pat
zr. skyriy ,,Specialigji jspé&jimai‘).

Siekiant iSvengti uzkrétimo, pries implantuojant reikia dezinfekuoti implantavimo vieta. Jeigu plaukai
ilgi, prireikus nedidelj plotelj galima nukirpti.

Veterinarinj vaistg reikia implantuoti po laisva nugaros oda tarp apatinés kaklo dalies ir juosmens
srities. Vengti implantuoti j riebalus, nes srityse, kuriose yra nedaug kraujagysliy, veiklioji medziaga
gali biiti prasciau atpalaiduojama.

1. Nuo implantuotuvo nuimti ,,Luer Lock* gaubtelj.

2. Stimiklj ,,Luer Lock* jungtimi prijungti prie implantuotuvo.

3. Pakélus laisva odg tarp menciy, visg adatg jvesti po oda.

4. Stumti stimiklio stimoklj iki galo ir tuo pat metu létai iStraukti adatg.

5. Istraukus adatg, odg ties diirio vieta prispausti ir palaikyti 30 sekundziy.

6. Apzitiréti Svirkstg ir adatg, norint jsitikinti, kad juose neliko implanto ir kad matosi tarpiklis.
Implantg jmanoma apciuopti in situ.

Poveikiui iSlaikyti §ig procedura reikia kartoti kas 12 mén.

Seskams

Implantuoti po oda.

Rekomenduojama dozé yra vienas implantas vienam SeSkui, nepriklausomai nuo Sesko dydzio.

Siekiant i§vengti uzkrétimo, pries implantuojant reikia dezinfekuoti implantavimo vieta. Jeigu plaukai
ilgi, prireikus nedidelj plotelj galima nukirpti.

Seskams implantg rekomenduojama jdéti taikant bendra nejautra.

Veterinarinj vaistg reikia implantuoti po laisva nugaros oda tarp menciy. Vengti implantuoti j riebalus,
nes srityse, kuriose yra nedaug kraujagysliy, veiklioji medziaga gali biiti pras¢iau atpalaiduojama.

1. Nuo implantuotuvo nuimti ,,Luer Lock* gaubtelj.

2. Stumiklj ,,Luer Lock* jungtimi prijungti prie implantuotuvo.

43



3. Pakélus laisva oda tarp menciy, visa adata jvesti po oda.

4. Stumti stimiklio sttmoklj iki galo ir tuo pat metu létai iStraukti adatg.

5. Istraukus adatg, odg ties diirio vieta prispausti ir palaikyti 30 sekundziy.

6. Apzitréti Svirkstg ir adatg, norint jsitikinti, kad juose neliko implanto ir kad matosi tarpiklis.
Implantg jmanoma apciuopti in situ. Jei reikia, diirio vieta rekomenduojama uzklijuoti gyviems
audiniams skirtais klijais.

Dél naujo implanto naudojimo sprendziama pagal padidéjusias séklides ir (arba) padidéjusia
testosterono koncentracijg plazmoje bei pasireiSkusj lytinj aktyvuma. Taip pat zr. skyriy ,,Specialieji

jspéjimai,

18 anksto jdétas implantavimo prietaisas

Implantas  Tarpiklis

10. ISlauka

Netaikytina.

11.  Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).
Negalima suSaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Stumiklj galima naudoti pakartotinai.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuodiy dydziai
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EU/2/07/072/003-004

2 implantai, jdéti j implantuotuvus, + 1 stimiklis
5 implantai, jdéti j implantuotuvus, + 1 stimiklis

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)/.

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uZz vaisto serijos i§leidima:

VIRBAC

1% Avenue 2065 m LID
06516 Carros
PRANCUZIJA

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny0iuka bwarapus

EPT'OH MMJIAHOBA 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

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260

Magyarorszag

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

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

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

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

EALada

VIRBAC EAAAY MONOITPOZQITH A.E.
13° yAn E.O. Abnvov - Aapiog

EL-14452, Metapdpomon

Tnhi: +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

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

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb

Tel: + 3859146 55112

kz@cva.hr

Malta

SEROLF TRADING AGENCY LTD.
8, Adelaide Cini Street

MT-Pembroke PBK 1231

Tel: + 35621337231

info@serolf.com

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

NL-3771 Barneveld

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding
Danmark

TIf: + 45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratérios LDA
R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: + 351 219 245 020

Romaénia

Altius SA

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

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

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

Ceska 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

United Kingdom (Northern Ireland)
Mclnerney & Saunders

38, Main Street Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

47


mailto:safety@vistor.is
mailto:info@vet2vetsupplies.com

	VETERINARINIO VAISTO APRAŠAS
	Suprelorin, 4,7 mg, implantas šunims ir katėms
	Suprelorin, 9,4 mg, implantas šunims ir šeškams
	II PRIEDAS
	A. ŽENKLINIMAS
	Suprelorin, 4,7 mg, implantas
	Suprelorin, 9,4 mg, implantas
	B. PAKUOTĖS LAPELIS
	Suprelorin, 4,7 mg, implantas šunims ir katėms
	Suprelorin, 9,4 mg, implantas šunims ir šeškams

