LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Suprelorin 4,7 mg implantaatti koiralle ja kissalle

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

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Hydrattu palmudljy

Lesitiini

Natriumasetaatti, vedeton

Lieriomdinen implantaatti, jonka véri vaihtelee valkoisesta vaaleankeltaiseen.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elidinlaji(t)

Koira, kissa (uros).

3.2 Kiyttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Uroskoira:
Tilapdisen infertiliteetin aiheuttamiseen terveelld, kastroimattomalla, sukukypsélld uroskoiralla.

Prepuberteetti-ikdinen narttukoira:

Tilapdisen infertiliteetin aiheuttamiseen ensimmaisen kiiman ja sen merkkien viivyttdmiseksi ja
tiineyden ehkdisemiseksi nuorella iélld steriloimattomalla, terveelld narttukoiralla, joka ei ole
saavuttanut sukukypsyyttd. Implantaatti tulee asettaa 12—16 viikon idssa.

Uroskissa:

Tilapdisen infertiliteetin aiheuttamiseen seké virtsan hajun vihentdmiseen ja sukupuolikdyttdytymisen
(kuten libidon, dédntelyn, virtsamerkkauksen ja aggressiivisuuden) vaimentamiseen kastroimattomalla
uroskissalla 3 kuukauden idstd alkaen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4 Erityisvaroitukset

Kaikki kohde-eldinlajit

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

Uroskoira



Infertiliteetti saavutetaan 6 viikon kuluttua ja se kestdd vahintdan 6 kuukautta hoidon aloittamisesta.
Hoitoa saavat uroskoirat tulee sen takia pitéda erilldéin kiimassa olevista nartuista ensimmadisten kuuden
viikon ajan hoidon aloittamisesta.

Yksi 75 koirasta, joita oli hoidettu tilld valmisteella kliinisten kokeiden aikana, paritteli ja yhtyi
kiimassa olevaan narttukoiraan kuuden kuukauden sisdlld implantaatiosta, mutta tdmai ei johtanut
tiineyteen. Jos hoitoa saanut uroskoira parittelee narttukoiran kanssa kuuden viikon ja kuuden
kuukauden vélilld hoidon saamisesta, tulee ryhtyéd asianmukaisiin toimenpiteisiin tiineysriskin
poissulkemiseksi.

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

Parittelu, joka tapahtuu yli kuuden kuukauden jalkeen valmisteen annostelusta, saattaa johtaa
tiineyteen. Narttukoirien pitiminen erilldin hoitoa saaneista uroskoirista ei kuitenkaan ole
valttdimatonta seuraavien implantaatioiden jalkeen edellyttden, ettd valmiste annostellaan kuuden
kuukauden vélein.

Epdiltiessd ensimmadisen implantaatin hdvidmista timd voidaan vahvistaa havaitsemalla kivesten
ymparysmitan tai plasman testosteronitasojen pienentyméattomyys kuuden viikon jalkeen epdillysta
havidmispéivistd, koska molempien pitdisi pienentyi oikein suoritetun implantaation jilkeen. Jos
implantaatin hdvidmistd epaillddn 6 kuukauden kuluttua uudelleenimplantaation jilkeen, silloin
nihdian jatkuva kivesten ymparysmitan suurentuminen ja/tai plasman testosteronitasojen nousu.
Molemmissa tapauksissa pitdisi asettaa korvaava implantaatti.

Uroskoirien kykyé tuottaa jilkeldisiad plasman testosteronitasojen palauduttua normaaleiksi valmisteen
annostelun jélkeen ei ole tutkittu.

Mité tulee testosteronitasoihin (hyvéksytty hedelmaéllisyyden vastikemarkkeri), kliinisten tutkimusten
aikana yli 80 %:lla koirista, joille annosteltiin yksi tai useampi implantaatti, plasman testosteronitasot
palautuivat normaaleiksi (> 0,4 ng/ml) 12 kuukauden kuluessa implantaatiosta. Plasman
testosteronitasot palautuivat normaaleiksi 18 kuukauden kuluessa implantaatiosta 98 %:1la koirista.
Tiedot hedelméllisyyden ja kliinisten vaikutusten (kivesten koon pienentyminen, ejakulaation
kuuden kuukauden tai toistetun implantaation jélkeen ovat kuitenkin rajallisia. Hyvin harvoissa
tapauksissa tilapdinen infertiliteetti voi kestdé yli 18 kuukautta.

Kliinisten tutkimusten aikana useimmilla pienikokoisilla koirilla (< 10 kg kehon paino)
testosteronitasojen suppressio sdilyi yli 12 kuukauden ajan implantaation jélkeen. Hyvin suuria koiria
(> 40 kg kehon paino) koskevat tiedot ovat rajallisia, mutta testosteronitason suppression kesto oli
verrattavissa testosteronitason suppression kestoon keskikokoisilla ja suurilla koirilla. Témén vuoksi
valmistetta saa kayttda alle 10 kg:n painoisilla tai yli 40 kg:n painoisilla koirilla vain eldinldékéarin
suorittaman hy6ty-haitta-arvioinnin jalkeen.

Kirurgisella tai lddkkeelld aiheutetulla kastraatiolla saattaa olla odottamattomia seurauksia (ts.
paranemista tai pahenemista) aggressiiviseen kdytokseen. Siten koiria, joilla on sosiopaattisia héirioita
ja jotka osoittavat ajoittaisia lajinsisdisid (koira — koira) ja/tai lajien vélisié (koira — toinen eldinlaji)
aggressioita, ei pitdisi kastroida kirurgisesti eikd implantaatilla.

Prepuberteetti-ikdinen narttukoira

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



Eldinladkevalmistetta saa antaa vain 12—16 viikon ikaisille prepuberteetti-ikdisille narttukoirille, joilla
ei ole mitdén kiiman merkkejé. Kiiman puuttuminen voidaan vahvistaa hormonipitoisuuksien
mittauksilla ja eméttimen irtosolunéytteilla.

Uroskissa

Sukukypsillad uroskissalla infertiliteetti, virtsan hajun viheneminen ja sukupuolikdyttdytymisen
vaimeneminen saavutetaan noin 6 viikon — enintddn 12 kuukauden kuluttua implantaatiosta. Jos
uroskissa parittelee naaraskissan kanssa ennen kuin implantaatiosta on kulunut 6 viikkoa tai yli
12 kuukautta sen jdlkeen, tulee ryhtyd asianmukaisiin toimenpiteisiin tiineysriskin poissulkemiseksi.

Kun implantaatti asetettiin 3 kuukauden ikiisille urospuolisille kissanpennuille, hedelméillisyyden
suppressio kesti vihintddn 12 kuukautta 100 %:lla kissoista ja yli 16 kuukautta 20 %:lla kissoista.

Useimpien kissojen testosteronitasot laskevat 2 viikon kuluessa implantaatiosta, ja tdtd seuraa kivesten
koon ja peniksen piikkien pienentyminen 4—8 viikon kuluttua implantaatiosta.
Sukupuolikdyttdytyminen alkaa vahentya viikon sisédlld implantaation jalkeen. Ensin vdhenee ddntely
ja viikosta 4 alkaen my®s libido, virtsan haju, virtsamerkkaus ja aggressiivisuus. Esimerkiksi
astumisen ja niskasta puremisen kaltaisella sukupuolikédyttdytymiselld voi olla myds sosiaalista
merkitystd, mutta vaimennussédtelyn seurauksena uros ei pysty vieméén parittelua loppuun eiké
aiheuttamaan naaraalle ovulaation induktiota. Kliiniset vaikutukset virtsan hajuun,
virtsamerkkaukseen, kivesten kokoon, peniksen piikkien kokoon ja sukupuolikdyttaytymiseen alkavat
hiipua noin 12 kuukauden kuluttua implantaatiosta.

Hoidon jilkeen todetun vaimennusséitelyn ajallinen kulku ja kesto vaihtelevat, ja normaalin
hedelmallisyyden on havaittu palautuvan viimeistdan 28 kuukauden kuluttua implantaatiosta.
Kenttitutkimuksessa 22 uroskissalle asetettiin toinen implantaatti 12 kuukautta ensimmaisen jélkeen,
ja tdima pidensi lisddntymistoimintojen ja sukupuolikdyttdytymisen suppression kestoa vuodella.

1-3 %:1la uroskissoista on raportoitu odotetun tehon puutetta eli sukupuolikéyttdytymisen jatkumista,
tiineyteen johtanutta parittelua ja/tai plasman testosteronitasojen (hyvéksytty hedelméllisyyden
vastikemarkkeri) pienentymattomyyttd. Epdselvissi tapauksissa eldimen omistajan tulee harkita hoitoa
saaneen kollin pitdmisté erilldén naaraskissoista ei-toivottujen tiineyksien ehkdisemiseksi.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-elédinlajilla:

Uroskoira

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

Tiedot osoittavat, ettd hoito eldinlddkevalmisteella vihentdd uroskoiran libidoa, mutta muita
kayttaytymisessd tapahtuvia muutoksia (esim. uroksiin liittyvad aggressiota) ei ole tutkittu.

Prepuberteetti-ikdinen narttukoira

Erédassé tutkimuksessa niistd 34 narttukoirasta, joille implantaatti oli asetettu 16—18 viikon iéssi,
implantaatin aiheuttama kiima todettiin yhdelld narttukoiralla, jolle implantaatti oli asetettu 16—17
viikon idssd, ja kahdella narttukoiralla, joille implantaatti oli asetettu 17—18 viikon idssa.
Toistuvaa hoitoa ei ole tutkittu nartuilla, eiké sitd siksi suositella.

Narttukoirien kiimakierroista ja kyvystéi saada jilkeldisid sen jélkeen, kun yhden implantaatin vaikutus
paattyi ja nartut saavuttivat sukukypsyyden, on kerétty tietoja: lisddntymisturvallisuuteen liittyvia
ongelmia ei havaittu. Seurantatutkimuksessa kuusi tiineyttd viidelld nartulla pédttyi onnistuneesti 1—



9 eldvan pennun syntyméadn. Koska tietoja on saatavilla vain vdhdn, valmistetta saa kdyttaa
jalostukseen tarkoitetuilla prepuberteetti-ikdisilld narttukoirilla vain hoitavan eldinladkarin suorittaman
hy6ty-haitta-arvioinnin jalkeen.

Valmisteen kdyttod lisddntymistoimintojen ja kiimakierron suppressioon sukukypsilld narttukoirilla ei
suositella, koska valmiste voi aiheuttaa kiiman, mik4 taas voi aiheuttaa kohdun ja munasarjojen
sairauksia (metropatia, kystat) ja ei-toivottuja tiineyksia.

Uroskissa

Tietoja ei ole saatavilla kissanpennuista, joiden kivekset eivét olleet laskeutuneet implantaation
ajankohtana. Ennen valmisteen kdytt6d on suositeltavaa odottaa, kunnes kivekset ovat laskeutuneet.
Normaalin hedelmaéllisyyden palautumisesta eldinladkevalmisteen toistuvan kdyton jélkeen on vain
véhin tietoa.

Uroskissojen kykyé tuottaa jalkeldisid plasman testosteronitasojen palauduttua normaaleiksi
eldinladkevalmisteen annostelun jélkeen ei ole tdysin osoitettu etenkdén prepuberteetti-ikdisten
kissojen osalta. Néin ollen péitos eldinlddkevalmisteen kédytosté siitoskdyttoon tarkoitetuilla
uroskissoilla on tehtdva tapauskohtaisesti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkildén on noudatettava:

Raskaana olevien naisten ei pidd annostella valmistetta. Erdén toisen GnRH-analogin on osoitettu
olevan koe-eldimilla sikiGtoksinen. Erityisid tutkimuksia desloreliinin raskauden aikaisen annostelun
vaikutuksesta ei ole suoritettu.

Jos valmisteen kanssa tapahtuu ihokontakti, vaikka se on epatodennikéistd, pese altistunut alue
vélittdmasti, silld GnRH-analogit saattavat imeyty4 ihon lépi.

Valmistetta annosteltaessa on varottava vahingossa tapahtuvaa itseensd pistdmistd varmistamalla, ettd
eldimet pidetdin asianmukaisesti paikoillaan ja annosteluneula peitettyna ennen

implantointiajankohtaa.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdidnny valittdmaésti 1adkarin puoleen ja ndyté hénelle
pakkausseloste tai myyntipééllys, koska implantaatin poistamiseksi tulee ryhtyé toimenpiteisiin.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Koira (uros ja naaras):

Yleinen Implantaattialueen turvotus, implantaattialueen
(1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimestd): | rupeutuma'

Thotulehdus?
Harvinainen Karvapeitteen muutos (karvanldhto, karvattomuus,
(1-10 eldinta 10 000 hoidetusta karvapeitteen muuttuminen)
eldimesti): Virtsankarkailu

Kivesten koon pienentyminen
Vihentynyt aktiivisuus, painonnousu

Hyvin harvinainen Kiveksen nousu?, kivesten koon suureneminen®, kipu
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, | kiveksissd*
yksittdiset ilmoitukset mukaan Lisdantynyt paritteluvietti’, aggressio’

luettuina): Epileptiset kohtaukset®




Mairittdiméaton esiintyvyys Viivistynyt kasvulevyjen sulkeutuminen’
(koska tiedot eivit riitd esiintyvyyden
arviointiin):

'Kohtalainen, 14 vuorokauden ajan

2Paikallinen, kesti enintiiéin 6 kuukautta

’Nivusaukkoon

*Vilittomésti implantaation jilkeen, ohimenevi, meni ohi ilman hoitoa

SOhimenevi

K eskiméirin 40 péivin kuluttua implantaatiosta. Mediaaniaika oireiden ilmenemiseen oli 14 péivii
implantaation jélkeen; varhaisin tapaus oli implantaatiopdivédna ja myohdisin 36 viikkoa implantaation
jélkeen. Sukupuolihormonit (testosteroni ja progesteroni) muuttavat alttiutta epileptisiin kohtauksiin
ihmisilla ja eldimilla

"Pitkissd luissa ilman kliinisii tai patologisia seurauksia

Kissa:

Yleinen Lisdantynyt ruokahalu', painonnousu'

(1-10 eldintd 100 hoidetusta Implantaattialueen reaktio (implantaattialueen

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

Médrittiméaton esiintyvyys Lisdantynyt paritteluvietti, vaeltelu’

(koska tiedot eivit riitd esiintyvyyden | Viivdstynyt kasvulevyjen sulkeutuminen®

arviointiin):

'Enintdén 10 % vaikutusajan aikana

mplantointipdivini, ohimenevi

STurvotus < 5 mm, jopa 45 pdivén ajan

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

SImplantaatiota seuraavien ensimmaisten viikkojen aikana, ohimenevisti sukukypsilld uroskissoilla
SPitkissé luissa ilman kliinisid tai patologisia seurauksia

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tiarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéién mieluiten eldinlédékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelmén kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikkeiden kanssa sekii muunlaiset yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

3.9 Antoreitit ja annostus

Thon alle.

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

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



Eldinladkevalmiste implantoidaan ihonalaisesti koiran selkddn niskan alaosan ja lannealueen vélisen
16ysén ihon alle. Vilta implantaatin asettamista rasvakudokseen, silld vaikuttavan aineen
vapautuminen saattaa heikentyé alueilla, joiden verenkierto on alhainen.

1. Poista Luer Lock -korkki implantaattiasettimesta.

2. Kiinnitd annostelija implantaattiasettimeen Luer Lock -liittimellé.

3. Kohota lapaluiden vililld oleva 16ysé iho. Pistd neula koko pituudeltaan ihon alle.

4. Paina annostelijan méinté pohjaan, ja samanaikaisesti vedé neula hitaasti pois.

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

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

Toista hoito 6 kuukauden vélein tehon sdilyttdmiseksi uroskoirilla ja 1 vuoden vilein tehon
sdilyttdmiseksi uroskissoilla.

Esitaytetty implantaattiasetin

e

Implantaatti  Tilajatke

Ali kiiytd valmistetta, jos foliopussi on rikkoutunut.

Biologisesti hajoavaa implantaattia ei tarvitse poistaa. Mikéli hoidon lopettaminen on kuitenkin
valttamatonté, eldinladkari voi leikkauksella poistaa implantaatin tai sen osat. Implantaatit voidaan
paikantaa ultradanelld.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Koira:

Muita kuin kohdassa 3.6 kuvailtuja kliinisid haittavaikutuksia tai injektointikohdan lihelle
muodostuvaa kyhmya ei ole havaittu annosteltaessa ihon alle enintdén 10-kertainen suositusannos ja
kaytettdessd enintddn 15 implantaattia yhden vuoden aikana (eli kun 5 implantaattia asetettiin
samanaikaisesti 6 kuukauden vélein 3 perdkkéisend kuurina, tai kun 3 implantaattia asetettiin
samanaikaisesti 3 kuukauden vélein 5 perdkkéisend kuurina). Yhdelld uroskoiralla ja yhdelld
narttukoiralla todettiin kouristuskohtauksia 5-kertaisella suositusannoksella. Kouristuskohtaukset
saatiin hallintaan oireenmukaisella hoidolla.

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

Kissa:

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

3.11 Kiyttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiayttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislédfikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi



Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

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

GnRH-agonisti, desloreliini, toimii estdmaélld aivolisdke-sukurauhanen-akselin toimintaa kaytettdessa
alhaista jatkuvaa annosta. Tdma estyminen saa aikaan sen, ettd hoitoa saaneet kastroimattomat tai
kirurgisesti kastroidut eldimet eivit pysty valmistamaan ja/tai vapauttamaan follikkelia stimuloivaa
hormonia (FSH) ja luteinisoivaa hormonia (LH), jotka ovat hedelmaéllisyyden yllapidosta ja
sekundaarisesta sukupuolikdyttdytymisestd vastaavia hormoneja.

Uroskoirilla tai -kissoilla desloreliinin alhainen, jatkuva annos alentaa uroksen lisdéintymiselinten
toimintakykya ja kokoa, libidoa ja spermatogeneesia seké laskee plasman testosteronitasoja 4—6 viikon
kuluttua implantaation jélkeen. Lyhytkestoista, ohimenevéa plasman testosteronin nousua saatetaan
havaita vélittomasti implantaation jilkeen. Plasman testosteronipitoisuuksien mittaus on osoittanut,
ettd jatkuva desloreliinipitoisuus verenkierrossa aiheuttaa pysyvéin farmakologisen vaikutuksen
véhintddn kuuden kuukauden ajaksi eldinlddkevalmisteen annostelun jilkeen koirilla ja véhintdin
kahdentoista kuukauden ajaksi eldinlddkevalmisteen annostelun jilkeen kissoilla.

Narttukoirilla, jotka eivit ole saavuttaneet sukukypsyyttd, desloreliinin alhainen, jatkuva annos estéa
koiraa saavuttamasta fysiologista sukukypsyytti ja estdd plasman estradioli- ja progesteronitasojen
nousun. Tdma hormonaalinen vaimennusséitely estdé nartun lisddntymiselinten kehittymista ja
toimintaa ja siithen liittyvid kiiman merkkejd, kiimakayttdytymistd ja emittimen sytologisia muutoksia.

4.3 Farmakokinetiikka

Koira:

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

Uroskissa:

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

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

5.2 Kestoaika



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

Sdilyta jddkaapissa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jédtya.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Implantaatti toimitetaan esitdytetyssd implantaattiasettimessa. Jokainen esitéytetty implantaattiasetin
on pakattu suljettuun foliopussiin, joka on sen jélkeen steriloitu.

Pahvipakkaus, joka siséltdd joko kaksi tai viisi yksittdisesti folioon kédrittya steriloitua
implantaattiasetinta yhdessé implantaatiolaitteen (annostelijan) kanssa, joka on steriloimaton.
Annostelija on kiinnitetty implantaattiasettimeen Luer Lock -liittimelld.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaéttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien eldinldfikkeiden tai niistd periisin olevien
jidtemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittdi talousjitteiden mukana.
Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hivittamisessé kéytetdédn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinldikkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjérjestelmid.

Annostelijaa voidaan kédyttdd uudelleen.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VIRBAC

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/07/072/001

EU/2/07/072/002

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaiisen myyntiluvan myontdmispdividmaira: 10/07/2007

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadriys.

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



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

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Suprelorin 9,4 mg implantaatti koiralle ja fretille

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

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Hydrattu palmudljy

Lesitiini

Lieridméinen implantaatti, jonka viri vaihtelee valkoisesta vaaleankeltaiseen.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira (uros) ja fretti (uros).

3.2 Kiyttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Tilapdisen infertiliteetin aiheuttamiseen terveelld, kastroimattomalla, tdysin sukukypsélld uroskoiralla.
3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4 Erityisvaroitukset

Koira

Infertiliteetti saavutetaan 8 viikon kuluttua ja se kestdd vahintddn 12 kuukautta hoidon aloittamisesta.
Hoitoa saavat uroskoirat tulee sen takia pitda erilldéin kiimassa olevista nartuista ensimmaisten 8
viikon ajan hoidon aloittamisesta.

Kahdella 30 koirasta infertiliteetti saavutettiin kliinisessé tutkimuksessa vasta noin 12 viikon kuluttua
hoidosta, mutta useimmissa tapauksissa ndma eldimet eivit kyenneet tuottamaan jilkeldisié. Jos hoitoa
saanut uroskoira parittelee narttukoiran kanssa 8 ja 12 viikon viélilld hoidon saamisesta, tulee ryhtya
asianmukaisiin toimenpiteisiin tiineysriskin poissulkemiseksi.

Poikkeuksellisesti on raportoitu odotetun tehon puutetta koirilla (suurimmassa osassa raportteja
raportoitiin kivesten koon pienentymisen puutetta ja/ tai narttu astuttiin). Vain testosteronitasot (ts.
hyviéksytty hedelmaillisyyden vastikemarkkeri) voivat lopullisesti vahvistaa hoidon tehottomuuden.

Puuttuvaa hoitotehoa epéiltdessd koiran implantaatti (esim. sen paikallaan olo) pitéisi tarkistaa.

Parittelu, joka tapahtuu yli 12 kuukauden jilkeen eldinlddkevalmisteen annostelusta, saattaa johtaa
tiineyteen. Narttukoirien pitiminen erilldin hoitoa saaneista uroskoirista ei kuitenkaan ole
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valttdimatontd seuraavien implantaatioiden jilkeen 8 viikon ajan edellyttden, ettd valmiste annostellaan
12 kuukauden vilein.

Joissain tapauksissa implantaatti voi havitd hoidetusta koirasta. Jos implantaatin hividmisté epdilldén
ensimmadisen implantaation yhteydesséd, tdiméd voidaan vahvistaa tarkkailemalla kivesten ympéarysmitan
pienentymattomyytta tai plasman testosteronitasoja 8 viikon kuluttua epdillystd havidmispaivasta,
koska molempien pitéisi pienentyé oikein suoritetun implantaation seurauksena. Jos implantaatin
havidmistd epdillddn uudelleenimplantaation jélkeen 12 kuukauden kuluttua, ndhdéén jatkuva kivesten
ympérysmitan suurentuminen ja/tai plasman testosteronitasojen nousu. Néissd molemmissa
tapauksissa pitéisi asettaa korvaava implantaatti.

Uroskoirien kykya tuottaa jilkeldisid plasman testosteronitasojen palauduttua normaaleiksi
eldinladkevalmisteen annostelun jélkeen ei ole tutkittu.

Miti tulee testosteronitasoihin (hyvéksytty hedelmaillisyyden vastikemarkkeri), kliinisten tutkimusten
aikana yli 68 % koirista, joille annosteltiin yksi implantaatti, palautui hedelmallisiksi 2 vuoden
kuluessa implantaatiosta. Plasman testosteronitasot palautuivat normaaleiksi 2,5 vuoden kuluessa
implantaatiosta 95 %:lla koirista. Tiedot hedelmaéllisyyden ja kliinisten vaikutusten (kivesten koon
pienentyminen, ejakulaation vihentynyt maara, siittididen vahentynyt maara ja viahentynyt libido)
taydellisestd palautumisesta 12 kuukauden tai toistetun implantaation jélkeen ovat kuitenkin rajallisia.
Hyvin harvoissa tapauksissa tilapdinen infertiliteetti voi kestdd yli 18 kuukautta.

Rajallisten tutkimustulosten takia Suprelorinin kdytto alle 10 kg painoisilla tai yli 40 kg painoisilla
koirilla pitd4 harkita eldinlddkarin hyoty-haitta-arvion perusteella. Kliinisten tutkimusten aikana
Suprelorin 4,7 mg:1la keskiméériinen testosteronin suppression kesto oli 1,5 kertaa pitempi
pienikokoisilla koirilla (< 10 kg) kuin suuremmilla koirilla.

Kirurgisella tai lddkkeelld aiheutetulla kastraatiolla saattaa olla odottamattomia seurauksia
(ts.paranemista tai pahenemista) aggressiiviseen kdytokseen. Siten koiria, joilla on sosiopaattisia
hiiriditd ja jotka osoittavat ajoittaisia lajinsiséisid (koira — koira) ja/tai lajien vélisié (koira — toinen

eldinlaji) aggressioita, ei pitdisi kastroida kirurgisesti eikd implantaatilla.

Fretti

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

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

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

Vaikutusten palautumista ja urosfrettien kykya tuottaa jalkeldisid timén jalkeen ei ole tutkittu. Sen
tdhden Suprelorinin kdytto pitéd harkita hoitavan eldinladkarin hyoty-haitta-arvion perusteella.

Joissain tapauksissa implantaatti voi hédvitd hoidetusta fretistd. Jos ensimmaéisen implantaatin
hévidmisté epdilldén, silloin timé voidaan vahvistaa tarkkailemalla kivesten koon
pienentymattomyytta tai plasman testosteronitasoja, koska molempien pitéisi laskea oikein suoritetun
implantaation seurauksena. Jos implantaatin hdvidmista epdilldan uudelleenimplantaation jéalkeen,
silloin ndhdéén jatkuva kivesten koon suurentuminen ja/tai plasman testosteronitasojen nousu. Naissa
molemmissa tapauksissa pitdisi asettaa korvaava implantaatti.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet
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Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

Koira

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

Tiedot osoittavat, ettd hoito eldinlddkevalmisteella vihentd4d koiran libidoa.
Fretti

Eldinladkevalmisteen kayttod prepuberteetti-ikaisilla freteilld ei ole tutkittu. Sen takia on suositeltavaa,
ettd fretit ovat saavuttaneet sukukypsyyden ennen kuin hoito eldinléddkevalmisteella aloitetaan.

Frettien hoito tulisi aloittaa lisddntymiskauden alussa.

Hoidetut urosfretit voivat jaddd hedelmittomiksi jopa neljéksi vuodeksi. Eldinlddkevalmistetta pitéisi
sen takia kdyttda harkiten urosfreteilld, jotka on tarkoitettu myShempéén siitoskayttoon.

Suprelorinin turvallisuutta toistuvien implantaatioiden jélkeen ei ole tutkittu.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildén on noudatettava:

Raskaana olevien naisten ei pidéd annostella eldinlddkevalmistetta. Erdén toisen GnRH-analogin on
osoitettu olevan koe-eldaimilla sikidtoksinen. Erityisid tutkimuksia desloreliinin raskauden aikaisen
annostelun vaikutuksesta ei ole suoritettu.

Jos eldinldékevalmisteen kanssa tapahtuu ihokontakti, vaikka se on epétodennikoistd, pese altistunut
alue vilittomasti, silli GnRH-analogit saattavat imeytyéd ihon l4pi.

Eldinladkevalmistetta annosteltaessa on varottava vahingossa tapahtuvaa itseensd pistamisté
varmistamalla, ettd eldimet pidetddn asianmukaisesti paikoillaan ja annosteluneula peitettynd ennen

implantointiajankohtaa.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittdmaésti 1adkarin puoleen ja ndyté hénelle
pakkausseloste tai myyntipééllys, koska implantaatin poistamiseksi tulee ryhtya toimenpiteisiin.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Koira:

Yleinen Implantaattialueen turvotus!
(1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimestd):

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

Kivesten koon pienentyminen
Vihentynyt aktiivisuus, painonnousu

Hyvin harvinainen Kiveksen nousu?, kivesten koon suureneminen®, kipu
(<1 elédin 10 000 hoidetusta eldimest, kiveksissd®
yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina): Lisdéintynyt paritteluvietti’, aggressio*

Epileptiset kohtaukset®
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'Kohtalainen, 14 vuorokauden ajan

2Nivusaukkoon

3Vilittomésti implantaation jilkeen, ohimenevé, meni ohi ilman hoitoa

*Ohimenevi

SKeskiméairin 40 paivéin kuluttua implantaatiosta. Mediaaniaika oireiden ilmenemiseen oli 14 pdivia
implantaation jélkeen; varhaisin tapaus oli implantaatiopdivédna ja myohdisin 36 viikkoa implantaation
jélkeen.

Fretti:
Yleinen Implantaatioalueen turvotus', implantaatioalueen
(1-10 elaintd 100 hoidetusta kutina!, implantaatioalueen punoitus'
eldimesta):

!Ohimenevi, kohtalainen

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedé. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset ldhetetddn mieluiten eldinldadkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelmdn kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ei oleellinen.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikkeiden kanssa sekii muunlaiset yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

3.9 Antoreitit ja annostus

Koira:

Ihon alle.

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

Eldinladkevalmiste implantoidaan ihonalaisesti koiran selkéén niskan alaosan ja lannealueen véliseen
16ysddn ihoon. Viltd implantaatin asettamista rasvakudokseen, silld vaikuttavan aineen vapautuminen
saattaa heikentyé alueilla, joiden verenkierto on alhainen.

1. Poista Luer Lock korkki implantaattiasettimesta.

2. Kiinnité annostelija implantaattiasettimeen Luer Lock liittimella.

3. Kohota lapaluiden vililld oleva 16ysé iho. Pista neula koko pituudeltaan ihon alle.

4. Paina annostelijan mint4 pohjaan, ja samanaikaisesti vedd neula hitaasti pois.

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

6. Tarkista ruisku ja neula varmistaaksesi, ettei implantaattia ole jidnyt ruiskuun tai neulaan, ja ettd
tilajatke on ndkyvilla. Implantaatti in sizu saattaa olla tunnusteltavissa.

Toista annostelu 12 kuukauden vélein tehon ylldpitdmiseksi.
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Fretti:

Thon alle.

Suositeltu annos on yksi implantaatti/fretti fretin koosta riippumatta.

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

On suositeltavaa annostella valmiste fretille yleisanestesiassa.

Valmiste annostellaan ihonalaisesti lapaluiden véliseen 16ysddn ihoon. Viltd implantaatin asettamista
rasvakudokseen, silld vaikuttavan aineen vapautuminen saattaa heikentyé alueilla, joiden verenkierto
on alhainen.

1. Poista Luer Lock korkki implantaattiasettimesta.

2. Kiinnitd annostelija implantaattiasettimeen Luer Lock liittimella.

3. Kohota lapaluiden vilill4 oleva 16ysa iho. Pisti neula koko pituudeltaan ihon alle.

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

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

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

On suositeltavaa sulkea annostelukohta tarvittaessa kudosliimalla.

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

Esitaytetty implantaattiasetin

B

Implantaatti  Tilajatke

Koira ja fretti:

Al4 kiytd eldinlidkevalmistetta, jos foliopussi on rikkoutunut.

Biologisesti hajoavaa implantaattia ei tarvitse poistaa. Mikéli hoidon lopettaminen on kuitenkin
vélttdmatontd, eldinladkari voi leikkauksella poistaa implantaatit. Implantaatit voidaan paikantaa
ultradéinelld.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Fretti:
Freteisti el ole olemassa tietoa.

Koira:

Muita kuin kohdassa 3.6 kuvailtuja kliinisid haittavaikutuksia ei ole havaittu ihonalaisen annostelun
jélkeen kuusinkertaisella suositusannoksella. Histologisesti on havaittu lievid paikallisia reaktioita ja
niihin liittyvdé tukikudoksen kroonista tulehdusta seké jonkin verran kapseloitumista ja kollageenin
kerrostumista 3 kuukauden kuluttua annostelusta ihon alle, kun samanaikainen annos on ollut jopa
kuusinkertainen suositellusta annoksesta.
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3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléiikkeiden kiiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QHO1CA93.

4.2 Farmakodynamiikka

GnRH-agonisti, desloreliini, toimii estdmaélld aivolisdke-sukurauhanen-akselin toimintaa kaytettdessa
alhaista jatkuvaa annosta. Tdma estyminen saa aikaan sen, ettd hoitoa saaneet eldimet eivit pysty
valmistamaan ja/tai vapauttamaan follikkelia stimuloivaa hormonia (FSH) ja luteinisoivaa hormonia
(LH), jotka ovat hedelmaéllisyyden ylldpidosta vastaavia hormoneja.

Desloreliinin alhainen, jatkuva annos alentaa uroksen lisdéintymiselinten toimintakykya, libidoa ja
spermatogeneesia sekd laskee plasman testosteronitasoja 4-6 viikon kuluttua implantaation jélkeen.
Lyhytkestoista, ohimenevéé plasman testosteronin nousua saatetaan havaita valittdmésti implantaation
jilkeen. Plasman testosteronipitoisuuksien mittaus on osoittanut, etté jatkuva desloreliinipitoisuus
verenkierrossa aiheuttaa pysyvin farmakologisen vaikutuksen vahintdin 12 kuukauden ajan
valmisteen annostelun jédlkeen.

4.3 Farmakokinetiikka

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

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

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

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Implantaatti toimitetaan esitiytetyssd implantaattiasettimessa. Jokainen esitdytetty implantaattiasetin
on pakattu suljettuun foliopussiin, joka on sen jilkeen steriloitu.

15



Pahvipakkaus, joka siséltda joko kaksi tai viisi yksittdisesti folioon kééarittya steriloitua
implantaattiasetinta yhdessé implantaatiolaitteen (annostelijan) kanssa, joka on steriloimaton.
Annostelija on kiinnitetty implantaattiasettimeen Luer Lock -liittimella.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimattomien eldinldfikkeiden tai niistd periisin olevien
jidtemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemaériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana.
Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hivittamisessé kédytetéédn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekéd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjérjestelmia.

Annostelijaa voidaan kdyttdd uudelleen.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VIRBAC

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaiisen myyntiluvan myontdmispéaivamaéra: 10/07/2007

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadriys.

Taté eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIPAKKAUS

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Suprelorin 4,7 mg implantaatti

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Desloreliini (desloreliiniasetaattina) 4,7 mg

3. PAKKAUSKOKO

2 implantaattia esitdytetyissd implantaattiasettimissa + 1 annostelija
5 implantaattia esitdytetyissd implantaattiasettimissa + 1 annostelija

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira, kissa (uros)

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Thon alle.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilytd jddkaapissa.
Ei saa jaatya.

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”
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Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VIRBAC

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

FOLIOPUSSI

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Suprelorin

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

4,7 mg

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

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

PAHVIPAKKAUS

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Suprelorin 9,4 mg implantaatti

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Desloreliini (desloreliiniasetaattina) 9,4 mg

3. PAKKAUSKOKO

2 implantaattia esitdytetyissd implantaattiasettimissa + 1 annostelija
5 implantaattia esitdytetyissid implantaattiasettimissa + 1 annostelija

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira (uros) ja fretti (uros)

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Thon alle.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilytd jddkaapissa.
Ei saa jédtya.

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”
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Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VIRBAC

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

FOLIOPUSSI

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Suprelorin

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

9,4 mg

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlasdkkeen nimi

Suprelorin 4,7 mg implantaatti koiralle ja kissalle

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

Lieridmiinen implantaatti, jonka véri vaihtelee valkoisesta vaaleankeltaiseen.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira ja kissa (uros).

4. Kiiyttoaiheet

Uroskoira:
Tilapdisen infertiliteetin aiheuttamiseen terveelld, kastroimattomalla, sukukypsélld uroskoiralla.

Prepuberteetti-ikdinen narttukoira:

Tilapdisen infertiliteetin aiheuttamiseen ensimmaisen kiiman ja sen merkkien viivyttadmiseksi ja
tiineyden ehkdisemiseksi nuorella iélld steriloimattomalla, terveelld narttukoiralla, joka ei ole
saavuttanut sukukypsyyttd. Implantaatti tulee asettaa 12—16 viikon idssa.

Uroskissa:

Tilapdisen infertiliteetin aiheuttamiseen seké virtsan hajun vihentdmiseen ja sukupuolikayttdytymisen,
kuten libidon, ddntelyn, virtsamerkkauksen ja aggressiivisuuden vaimentamiseen kastroimattomalla
uroskissalla 3 kuukauden idstd alkaen.

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Kaikki kohde-eldinlajit

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

Uroskoira
Infertiliteetti saavutetaan 6 viikon kuluttua ja se kestdd vahintdén 6 kuukautta hoidon aloittamisesta.

Hoitoa saavat uroskoirat tulee sen takia pitdd erillddan kiimassa olevista nartuista ensimmaisten
6 viikon ajan hoidon aloittamisesta.
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Yksi 75 koirasta, joita oli hoidettu tdlld valmisteella kliinisten kokeiden aikana, paritteli ja yhtyi
kiimassa olevaan narttukoiraan kuuden kuukauden sisdlld implantaatiosta, mutta tdmai ei johtanut
tiineyteen. Jos hoitoa saanut uroskoira parittelee narttukoiran kanssa 6 viikon ja 6 kuukauden vililla
hoidon saamisesta, tulee ryhtyéd asianmukaisiin toimenpiteisiin tiineysriskin poissulkemiseksi.

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

Parittelu, joka tapahtuu yli 6 kuukauden jélkeen valmisteen annostelusta, saattaa johtaa tiineyteen.
Narttukoirien pitdminen erilldén hoitoa saaneista uroskoirista ei kuitenkaan ole vilttimatonta
seuraavien implantaatioiden jilkeen edellyttden, ettd valmiste annostellaan 6 kuukauden vilein.

Jos implantaatin havidmisti epaillddn ensimmaisen implantaation yhteydessd, tima voidaan vahvistaa
tarkkailemalla kivesten ymparysmitan pienentyméttomyytta tai plasman testosteronitasoja 6 viikon
kuluttua epaillystd havidmispaivastd, koska molempien pitiisi pienentyé oikein suoritetun
implantaation seurauksena. Jos implantaatin hdvidmista epdilldan 6 kuukauden kuluttua
uudelleenimplantaation jélkeen, silloin ndhdéén jatkuva kivesten ympéarysmitan suurentuminen ja/tai
plasman testosteronitasojen nousu. Ndissd molemmissa tapauksissa pitdisi asettaa korvaava
implantaatti.

Uroskoirien kykya tuottaa jélkeldisié plasman testosteronitasojen palauduttua normaaleiksi valmisteen
annostelun jélkeen ei ole tutkittu.

Mité tulee testosteronitasoihin (hyvéksytty hedelmaéllisyyden vastikemarkkeri), kliinisten tutkimusten
aikana yli 80 %:lla koirista, joille annosteltiin yksi tai useampi implantaatti, plasman testosteronitasot
palautuivat normaaleiksi (> 0,4 ng/ml) 12 kuukauden kuluessa implantaatiosta. Plasman
testosteronitasot palautuivat normaaleiksi 18 kuukauden kuluessa implantaatiosta 98 %:1la koirista.
Tiedot hedelmillisyyden ja kliinisten vaikutusten (kivesten koon pienentyminen, ejakulaation

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

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

Kirurgisella tai ladkkeelld aiheutetulla kastraatiolla saattaa olla odottamattomia seurauksia (ts.
paranemista tai pahenemista) aggressiiviseen kaytokseen. Siten koiria, joilla on sosiopaattisia hdirioita
ja jotka osoittavat ajoittaisia lajinsiséisid (koira — koira) ja/tai lajien vélisié (koira — toinen eldinlaji)
aggressioita, ei pitisi kastroida kirurgisesti eikd implantaatilla.

Prepuberteetti-ikdinen narttukoira

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

Eldinlddkevalmistetta saa antaa vain 12—16 viikon ikéisille prepuberteetti-ikdisille narttukoirille, joilla

ei ole mitdén kiiman merkkejd. Kiiman puuttuminen voidaan vahvistaa hormonipitoisuuksien
mittauksilla ja eméttimen irtosolunéytteilla.
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Uroskissa

Sukukypsélléd uroskissalla infertiliteetti, virtsan hajun viheneminen ja sukupuolikdyttdytymisen
vaimeneminen saavutetaan noin 6 viikon — enintdén 12 kuukauden kuluttua implantaatiosta. Jos
uroskissa parittelee naaraskissan kanssa ennen kuin implantaatiosta on kulunut 6 viikkoa tai yli
12 kuukautta sen jdlkeen, tulee ryhtyd asianmukaisiin toimenpiteisiin tiineysriskin poissulkemiseksi.

Kun implantaatti asetettiin 3 kuukauden ikiisille urospuolisille kissanpennuille, hedelmaéllisyyden
suppressio kesti vihintddn 12 kuukautta 100 %:lla kissoista ja yli 16 kuukautta 20 %:lla kissoista.

Useimpien kissojen testosteronitasot laskevat 2 viikon kuluessa implantaatiosta, ja tdtd seuraa kivesten
koon ja peniksen piikkien pienentyminen 4—8 viikon kuluttua implantaatiosta.
Sukupuolikéyttdytyminen alkaa vdhentyé viikon sisélld implantaation jalkeen. Ensin vihenee déntely
ja viikosta 4 alkaen my®s libido, virtsan haju, virtsamerkkaus ja aggressiivisuus. Esimerkiksi
astumisen ja niskasta puremisen kaltaisella sukupuolikdyttaytymiselld voi olla myds sosiaalista
merkitystd, mutta vaimennusséételyn seurauksena uros ei pysty vieméén parittelua loppuun eiké
aiheuttamaan naaraalle ovulaation induktiota. Kliiniset vaikutukset virtsan hajuun,
virtsamerkkaukseen, kivesten kokoon, peniksen piikkien kokoon ja sukupuolikdyttdytymiseen alkavat
hiipua noin 12 kuukauden kuluttua implantaatiosta. Hoidon jdlkeen todetun vaimennussiitelyn
ajallinen kulku ja kesto vaihtelevat, ja normaalin hedelméllisyyden on havaittu palautuvan viimeistdin
28 kuukauden kuluttua implantaatiosta.

Kenttitutkimuksessa 22 uroskissalle asetettiin toinen implantaatti 12 kuukautta ensimmaisen jélkeen,
ja tdima pidensi lisddntymistoimintojen ja sukupuolikdyttdytymisen suppression kestoa vuodella.

1-3 %:1la uroskissoista on raportoitu odotetun tehon puutetta eli sukupuolikdyttaytymisen jatkumista,
tiineyteen johtanutta parittelua ja/tai plasman testosteronitasojen (hyvéksytty hedelméllisyyden
vastikemarkkeri) pienentymittomyyttd. Epdselvissa tapauksissa eldimen omistajan tulee harkita hoitoa
saaneen kollin pitdmisté erillddn naaraskissoista ei-toivottujen tiineyksien ehkédisemiseksi.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-elédinlajilla:

Uroskoira

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

Tiedot osoittavat, ettd hoito eldinlddkevalmisteella vihentd4d uroskoiran libidoa, mutta muita
kayttaytymisessd tapahtuvia muutoksia (esim. uroksiin liittyvad aggressiota) ei ole tutkittu.

Prepuberteetti-ikdinen narttukoira

Eraassd tutkimuksessa niistd 34 narttukoirasta, joille implantaatti oli asetettu 16—18 viikon idssa,
implantaatin aiheuttama kiima todettiin yhdelld narttukoiralla, jolle implantaatti oli asetettu 16-17
viikon idssd, ja kahdella narttukoiralla, joille implantaatti oli asetettu 17—18 viikon idssa.

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

Narttukoirien kiimakierroista ja kyvysti saada jilkeldisid sen jélkeen, kun yhden implantaatin vaikutus
paittyi ja nartut saavuttivat sukukypsyyden, on kerétty tietoja: lisdéintymisturvallisuuteen liittyvié
ongelmia ei havaittu. Seurantatutkimuksessa kuusi tiineytta viidelld nartulla pédttyi onnistuneesti 1—

9 eldvén pennun syntymain. Koska tietoja on saatavilla vain vdhén, valmistetta saa kéyttaa
jalostukseen tarkoitetuilla prepuberteetti-ikéisilld narttukoirilla vain hoitavan eldinléékérin suorittaman
hy6ty-haitta-arvioinnin jalkeen.

Valmisteen kéyttod lisdéintymistoimintojen ja kiimakierron suppressioon sukukypsilld narttukoirilla ei

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

Tietoja ei ole saatavilla kissanpennuista, joiden kivekset eivit olleet laskeutuneet implantaation
ajankohtana. Ennen valmisteen kdyttod on suositeltavaa odottaa, kunnes kivekset ovat laskeutuneet.
Normaalin hedelmillisyyden palautumisesta eldinlddkevalmisteen toistuvan kdyton jalkeen on vain
vihén tietoa.

Uroskissojen kykyé tuottaa jilkeldisid plasman testosteronitasojen palauduttua normaaleiksi
eldinladkevalmisteen annostelun jélkeen ei ole tdysin osoitettu etenkdén prepuberteetti-ikdisten
kissojen osalta. Niin ollen pditds eldinlddkevalmisteen kéytostd siitoskdyttoon tarkoitetuilla
uroskissoilla on tehtdvé tapauskohtaisesti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Raskaana olevien naisten ei pidéd annostella eldinlddkevalmistetta. Erdén toisen GnRH-analogin on
osoitettu olevan koe-eldaimilla sikidtoksinen. Erityisid tutkimuksia desloreliinin raskauden aikaisen
annostelun vaikutuksesta ei ole suoritettu.

Jos eldinlddkevalmisteen kanssa tapahtuu ihokontakti, vaikka se on epatodennékoistd, pese altistunut
alue vilittomasti, silld GnRH-analogit saattavat imeyty4 ihon l4pi.

Eldinladkevalmistetta annosteltaessa on varottava vahingossa tapahtuvaa itseensd pistamisté
varmistamalla, ettd eldimet pidetddn asianmukaisesti paikoillaan ja annosteluneula peitettynd ennen

implantointiajankohtaa.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittdmaésti 1adkarin puoleen ja ndyté hénelle
pakkausseloste tai myyntipééllys, koska implantaatin poistamiseksi tulee ryhtya toimenpiteisiin.

Tiineys ja laktaatio:

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.
Yliannostus:

Koira:

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

Kissa:

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

7/ Haittatapahtumat

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

Implantaattialueen turvotus, implantaattialueen rupeutuma’
Thotulehdus?

Harvinainen (1-10 eldintd 10 000 hoidetusta eldimesta):

Karvapeitteen muutos (karvanlahto, karvattomuus, karvapeitteen muuttuminen)
Virtsankarkailu

Kivesten koon pienentyminen

Vihentynyt aktiivisuus, painonnousu

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Kiveksen nousu?, kivesten koon suureneminen®, kipu kiveksissi*
Lisdéntynyt paritteluvietti®, aggressio®
Epileptiset kohtaukset®

Madrittdimaton esiintyvyys (koska tiedot eivit riitd esiintyvyyden arviointiin):

Viivistynyt kasvulevyjen sulkeutuminen’

'Kohtalainen, 14 vuorokauden ajan

ZPaikallinen, kesti enintéin 6 kuukautta

*Nivusaukkoon

*Vilittomisti implantaation jélkeen, ohimenevi, meni ohi ilman hoitoa

>Ohimenevi

K eskimadrin 40 paivén kuluttua implantaatiosta. Mediaaniaika oireiden ilmenemiseen oli 14 péivia
implantaation jdlkeen; varhaisin tapaus oli implantaatiopdivdna ja myohdisin 36 viikkoa implantaation
jalkeen. Sukupuolihormonit (testosteroni ja progesteroni) muuttavat alttiutta epileptisiin kohtauksiin
ihmisilla ja eldimilla

"Pitkissé luissa ilman kliinisid tai patologisia seurauksia

Kissa:

Yleinen (1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimesté):

Lisdantynyt ruokahalu', painonnousu'
Implantaattialueen reaktio (implantaattialueen punoitus®, implantaattialueen kipu?,
implantaattialueen kuumotus?, implantaattialueen turvotus>*)

Madrittdméaton esiintyvyys (koska tiedot eivét riitd esiintyvyyden arviointiin)

Lisdantynyt paritteluvietti, vaeltelu’
Viivistynyt kasvulevyjen sulkeutuminen®

'Enintdén 10 % vaikutusajan aikana

mplantointipdivind, ohimenevi

STurvotus < 5 mm, jopa 45 pdivin ajan

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

SImplantaatiota seuraavien ensimmaisten viikkojen aikana, ohimenevisti sukukypsilld uroskissoilla
SPitkissé luissa ilman kliinisid tai patologisia seurauksia

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tiarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kéyttdmailld timén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta: {kansallisen jérjestelmén yksityiskohdat}
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8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elédinlajeittain

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

Al4 kilytd valmistetta, jos foliopussi on rikkoutunut.

Yksi implantaatti asetetaan ihon alle.

9. Annostusohjeet

Implantaatioalue tulee desinfioida ennen implantaatiota infektion ehk&isemiseksi.

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

1. Poista Luer Lock -korkki implantaattiasettimesta.

2. Kiinnité annostelija implantaattiasettimeen Luer Lock -liittimellé.

3. Kohota lapaluiden vililld oleva 16ysé iho. Pistd neula koko pituudeltaan ihon alle.

4. Paina annostelijan méinté pohjaan, ja samanaikaisesti vedé neula hitaasti pois.

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

6. Tarkista ruisku ja neula varmistaaksesi, ettei implantaattia ole jidnyt ruiskuun tai neulaan, ja ettd
tilajatke on nikyvilla. Implantaatti in sifu saattaa olla tunnusteltavissa.

Esitaytetty implantaattiasetin

Implantaatti  Tilajatke

Biologisesti hajoavaa implantaattia ei tarvitse poistaa. Mikéli hoidon lopettaminen on kuitenkin
valttamatonté, eldinladkéri voi leikkauksella poistaa implantaatin tai sen osat. Implantaatit voidaan
paikantaa ultradanelld.

Annostelijaa voidaan kdyttdd uudelleen.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Sdilyta jddkaapissa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jaétya
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Al4 kiyta titd eldinlddketts viimeisen kdyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu
ulkopakkauksessa.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Léadkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittaa talousjdtteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien havittdmisessé kéytetéédn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Annostelijaa voidaan kédyttdd uudelleen.

Kysy kdyttaméattomien ladkkeiden havittamisesté eldinlddkariltési tai apteekista.

13. Elainlddkkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

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

2 implantaattia esitdytetyissd implantaattiasettimissa + 1 annostelija
5 implantaattia esitdytetyissd implantaattiasettimissa + 1 annostelija

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaéttd ole markkinoilla.

15. Piivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

VIRBAC

1°¢ Avenue 2065 m LID
06516 Carros
RANSKA

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

BE-3001 Leuven

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

Peny6auka bnarapus
CAM BC EOOJ
byn. "I-p lersp Hepraues" 25, Tsproscku

ueHTbp Jlabupunr, et. 5, opuc CAM BC EOO/]

BG Codus 1335
Ten: 43592 810 0173
sambs@sambs.bg

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

CZ 156 00 Praha 5

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

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

EArada

VIRBAC EAAAX MONOIIPOXQITH A.E.
130 yAp E.O. Abnvov - Aapiog

EL-14452, Metapdpomon

TnA.: +30 2106219520

info@virbac.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
Dézsa 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@yvirbac.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.: +38591 4655112

kz@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street Swords, Co Dublin
K67E0A2-IE

Tel: +44 (0)-1359 243243

Island

Vistor hf.

Horgatln 2,

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

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Kvmpog
VET2VETSUPPLIES LTD
T'aAtloov 60

CY-3011 Aepecocg

TnA: +357 96116730
info@vet2vetsupplies.com

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios LDA
R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: + 351 219 245 020

Romaénia

Altius SA

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

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.o0.
Brodisce 12,

SI-1236 Trzin

Tel: +386 12529 113
farmakovigilanca@medical-intertrade.si

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

BIOFARM OY

Yrittdjéntie 20

F1-03600 Karkkila

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC

Mclnerney & Saunders

38, Main Street Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243
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Lisétietoja tastd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlasdkkeen nimi

Suprelorin 9,4 mg implantaatti koiralle ja fretille

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

Lieridmiinen implantaatti, jonka véri vaihtelee valkoisesta vaaleankeltaiseen.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira (uros) ja fretti (uros).

4. Kiiyttoaiheet

Tilapdisen lisddantymiskyvyttomyyden aiheuttaminen terveelld, kastroimattomalla, tdysin sukukypséalla
uroskoiralla ja urosfretilla.

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Koira

Infertiliteetti saavutetaan § viikon kuluttua ja se kestda vihintdén 12 kuukautta hoidon aloittamisesta.
Hoitoa saavat uroskoirat tulee sen takia pitédd erilldén kiimassa olevista nartuista ensimmaéisten
8 viikon ajan hoidon aloittamisesta.

Kahdella 30 koirasta infertiliteetti saavutettiin kliinisessé tutkimuksessa vasta noin 12 viikon kuluttua
hoidosta, mutta useimmissa tapauksissa ndma eldimet eivit kyenneet tuottamaan jalkeldisid. Jos hoitoa
saanut uroskoira parittelee narttukoiran kanssa 8 ja 12 viikon viélilld hoidon saamisesta, tulee ryhtya
asianmukaisiin toimenpiteisiin tiineysriskin poissulkemiseksi.

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

Parittelu, joka tapahtuu yli 12 kuukauden jdlkeen valmisteen annostelusta, saattaa johtaa tiineyteen.
Narttukoirien pitdminen erilldén hoitoa saaneista uroskoirista ei kuitenkaan ole vilttimétonté
seuraavien implantaatioiden jélkeen 8 viikon ajan edellyttden, ettd valmiste annostellaan 12 kuukauden
vélein.
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Joissain tapauksissa implantaatti voi hdvitd hoidetusta koirasta. Jos implantaatin hdvidmista epailldan
ensimmadisen implantaation yhteydessd, timéd voidaan vahvistaa tarkkailemalla kivesten ympéarysmitan
pienentymittomyytté tai plasman testosteronitasoja 8 viikon kuluttua epdillystd havidimispéivésta,
koska molempien pitdisi pienentyd oikein suoritetun implantaation seurauksena. Jos implantaatin
haviamistd epdillddan 12 kuukauden kuluttua uudelleenimplantaation jalkeen, silloin ndhddén jatkuva
kivesten ympéarysmitan suurentuminen ja/tai plasman testosteronitasojen nousu. Ndissd molemmissa
tapauksissa pitdisi asettaa korvaava implantaatti.

Uroskoirien kykya tuottaa jélkeldisid plasman testosteronitasojen palauduttua normaaleiksi valmisteen
annostelun jélkeen ei ole tutkittu.

Miti tulee testosteronitasoihin (ts. hyviksytty hedelméllisyyden vastikemarkkeri), kliinisten
tutkimusten aikana yli 68 % koirista, joille annosteltiin yksi implantaatti, palautui hedelmaéllisiksi 2
vuoden kuluessa implantaatiosta. Plasman testosteronitasot palautuivat normaaleiksi 2,5 vuoden
kuluessa implantaatiosta 95 %:1la koirista. Tiedot hedelmallisyyden ja kliinisten vaikutusten (kivesten
libido) taydellisestd palautumisesta 12 kuukauden tai toistetun implantaation jilkeen ovat kuitenkin
rajallisia. Hyvin harvoissa tapauksissa tilapdinen infertiliteetti voi kestéd yli 18 kuukautta.

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

Kirurgisella tai ladkkeelld aiheutetulla kastraatiolla saattaa olla odottamattomia seurauksia (ts.
paranemista tai pahenemista) aggressiiviseen kiytokseen. Siten koiria, joilla on sosiopaattisia héirigitad
ja jotka osoittavat ajoittaisia lajinsisdisié (koira — koira) ja/tai lajien vélisid (koira — toinen eldinlaji)
aggressioita, ei pitdisi kastroida kirurgisesti eikéd implantaatilla.

Fretti

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

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

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

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

Vaikutusten palautumista ja urosfrettien kykyé tuottaa jilkeldisié tdmén jélkeen ei ole tutkittu. Sen
tdhden Suprelorinin kaytto pitdd harkita hoitavan eldinlddkéarin hyoty-haitta-arvion perusteella.

Joissain tapauksissa implantaatti voi hévitd hoidetusta fretistd. Jos ensimméisen implantaatin
hévidmisté epdilldén, silloin timé voidaan vahvistaa tarkkailemalla kivesten koon
pienentymittomyytté tai plasman testosteronitasoja, koska molempien pitiisi laskea oikein suoritetun
implantaation seurauksena. Jos implantaatin hdvidmistd epdilldén uudelleenimplantaation jélkeen,
silloin ndhdéén jatkuva kivesten koon suurentuminen ja/tai plasman testosteronitasojen nousu. Néissa
molemmissa tapauksissa pitdisi asettaa korvaava implantaatti.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-elédinlajilla:

Koira
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Suprelorinin kiyttod prepuberteetti-ikdisilla koirilla ei ole tutkittu. Sen takia on suositeltavaa, ettéd
koirat ovat saavuttaneet sukukypsyyden ennen kuin hoito valmisteella aloitetaan.

Tiedot osoittavat, ettd hoito eldinlddkkeelld vahentdd koiran libidoa.
Fretti

Eldinladkkeen kayttod prepuberteetti-ikaisilla freteilld ei ole tutkittu. Sen takia on suositeltavaa, ettd
fretit ovat saavuttaneet sukukypsyyden ennen kuin hoito eldinlddkkeelld aloitetaan.

Frettien hoito tulisi aloittaa lisdédntymiskauden alussa.
Suprelorinin turvallisuutta toistuvien implantaatioiden jélkeen ei ole tutkittu.

Hoidetut urosfretit voivat jadda hedelmattomiksi jopa neljaksi vuodeksi. Eldinladkettd pitdisi sen takia
kayttad harkiten urosfreteilld, jotka on tarkoitettu myShempéén siitoskdyttoon.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Raskaana olevien naisten ei pidéd annostella eldinlddkevalmistetta. Erdén toisen GnRH-analogin on
osoitettu olevan koe-eldimillé sikidtoksinen. Erityisié tutkimuksia desloreliinin raskauden aikaisen
annostelun vaikutuksesta ei ole suoritettu.

Jos eldinldékevalmisteen kanssa tapahtuu ihokontakti, vaikka se on epétodennikoistd, pese altistunut
alue vélittomasti, silli GnRH-analogit saattavat imeytyéd ihon lapi.

Eldinladkevalmistetta annosteltaessa on varottava vahingossa tapahtuvaa itseensd pistamisté
varmistamalla, ettd eldimet pidetdadn asianmukaisesti paikoillaan ja annosteluneula peitettyni ennen

implantointiajankohtaa.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittdmasti ladkarin puoleen ja néytéd hénelle
pakkausseloste tai myyntipééllys, koska implantaatin poistamiseksi tulee ryhtya toimenpiteisiin.

Yliannostus:

Koira: Muita kuin kohdassa ”Haittatapahtumat” kuvailtuja kliinisid haittavaikutuksia ei ole havaittu
ihonalaisen annostelun jélkeen kuusinkertaisella suositusannoksella. Histologisesti on havaittu lievié
paikallisia reaktioita ja niihin liittyvad tukikudoksen kroonista tulehdusta seké jonkin verran
kapseloitumista ja kollageenin kerrostumista 3 kuukauden kuluttua annostelusta, jossa on annosteltu

samanaikaisesti ihon alle jopa 6 kertaa suositeltu annos.

Fretti: Freteistd ei ole olemassa tietoa.

7. Haittatapahtumat

Koira:

Yleinen (1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimestd):

Implantaattialueen turvotus'

Harvinainen (1-10 eldintd 10 000 hoidetusta eldimesta):
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Karvapeitteen muutos (karvanlihto, karvattomuus, karvapeitteen muuttuminen)?
Virtsankarkailu?

Kivesten koon pienentyminen®?

Vihentynyt aktiivisuus®®, painonnousu®*

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Kiveksen nousu*, kivesten koon suureneminen’, kipu kiveksissi?
Lisdéntynyt paritteluvietti’, aggressio®
Epileptiset kohtaukset’

'Kohtalainen, 14 vuorokauden ajan

2Hoitojakson aikana

3Vaimennusséitelyyn liittyvid vaikutuksia

*Nivusaukkoon

SVilittomasti implantaation jdlkeen, ohimenevé, meni ohi ilman hoitoa

%Ohimenevi

"Keskimaérin 40 paivén kuluttua implantaatiosta. Mediaaniaika oireiden ilmenemiseen oli 14 péivia
implantaation jélkeen; varhaisin tapaus oli implantaatiopdivdna ja myohdisin 36 viikkoa implantaation
jalkeen. Sukupuolihormonit (testosteroni ja progesteroni) muuttavat alttiutta epileptisiin kohtauksiin
ihmisilld ja eldimilla.

Fretti:

Yleinen (1-10 eldintid 100 hoidetusta eldimestd):

Implantaatioalueen turvotus', implantaatioalueen kutina!, implantaatioalueen punoitus!

!Ohimenevi, kohtalainen

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedé. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttamalla timdn pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta: {kansallisen jérjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elédinlajeittain

Koira

Annostele vain yksi implantaatti koiran koosta riippumatta (katso myos “Erityisvaroitukset”). Toista
hoito 12 kuukauden vilein tehon ylldpitdmiseksi.

Fretti

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

Koira ja fretti

Implantaatti annostellaan ihon alle koiran tai fretin lapaluiden véliin.
Aléd kayta eldinldékevalmistetta jos foliopussi on rikkoutunut.

Biologisesti hajoavaa implantaattia ei tarvitse poistaa. Mikéli hoidon lopettaminen on kuitenkin
vélttdmatontd, eldinladkari voi leikkauksella poistaa implantaatit. Implantaatit voidaan paikantaa
ultradédnella.
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9. Annostusohjeet

Koira

Thon alle.

Suositeltu annos yksi implantaatti koiran koosta riippumatta (katso myos “Erityisvaroitukset™).

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

Eldinladkevalmiste implantoidaan ihonalaisesti koiran selkéén niskan alaosan ja lannealueen véliseen
16ysdén ithoon.

Vilta asettamasta implantaattia rasvakudokseen, silld vaikuttavan aineen vapautuminen saattaa
heikentyé alueilla, joiden verenkierto on alhainen.

1. Poista Luer Lock korkki implantaattiasettimesta.

2. Kiinnitd annostelija implantaatioasettimeeen Luer Lock liittimella.

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

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

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

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

Toista kasittely 12 kuukauden vilein tehon séilyttdmiseksi.
Fretti

Ihon alle.

Suositeltu annos yksi implantaatti fretin koosta riippumatta.

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

On suositeltavaa annostella valmiste fretille yleisanestesiassa.

Valmiste annostellaan ihonalaisesti lapaluiden véliseen 10ysddn ihoon. Véltd asettamasta implantaattia
rasvakudokseen, silld vaikuttavan aineen vapautuminen saattaa heikentyé alueilla, joiden verenkierto
on alhainen.

1. Poista Luer Lock korkki implantattiasettimesta.

2. Kiinnitd annostelija implantaattiasettimeen Luer Lock liittimella.

3. Kohota lapaluiden vililld oleva 16ysé iho. Pistd neula koko pituudeltaan ihon alle.

4. Paina annostelijan mint4 pohjaan, ja samanaikaisesti vedd neula hitaasti pois.

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

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

testosteronitasojen nousuun seké seksuaalisen aktiivisuuden palaamiseen. Katso myos
”Erityisvaroitukset”.

Esitaytetty implantaattiasetin

Implantaattt  Tilajatke

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

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

Al4 kiyti titd eldinlddketts viimeisen kdyttopaivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu
ulkopakkauksessa.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemaériin eikd hivittad talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytosti syntyvien jatemateriaalien havittdmisessé kéytetéédn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Annostelijaa voidaan kdyttdd uudelleen.

Kysy kayttaméattomien ladkkeiden havittamisestd eldinlddkariltési tai apteekista.

13. Elainlddkkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

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

2 implantaattia esitdytetyissd implantaattiasettimissa + 1 annostelija
5 implantaattia esitdytetyissd implantaattiasettimissa + 1 annostelija
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Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

15. Péivamaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

VIRBAC

1 Avenue 2065 m LID
06516 Carros

RANSKA

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny6auka buarapus

EPI'OH MUJIAHOBA EOO/]

BG c. bypnoxuuna 2222, Coduiicka o0mact
Temn: + 359 359888215520
ergonood@gmail.com

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

CZ 156 00 Praha 5

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk

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
Dézsa 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
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Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

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

EArada

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

EL-14452, Metapdpomon

TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimera 179-181

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

France

VIRBAC France

13¢rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33-(0)805 05 55 55

Hrvatska

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

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb

Tel.: +38591 46 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.

Horgatin 2,

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

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

NL-3771 Barneveld

Tel : +31-(0)342 427 127
phv@yvirbac.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 0.0.

ul. Putawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios LDA
R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: + 351 219 245 020

Romania

Altius SA

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

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.o0.
Brodisce 12,

SI-1236 Trzin

Tel: + 38612529 113
farmakovigilanca@medical-intertrade.si

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529
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Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Kvmpog
VET2VETSUPPLIES LTD
TaAtlaov 60

CY-3011 Agpecog

TnAk: + 357 96116730
info@vet2vetsupplies.com

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Suomi/Finland

BIOFARM OY

Yrittdjéntie 20

F1-03600 Karkkila

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

virbac@virbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
Mclnerney & Saunders

38, Main Street Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Lisétietoja téstd eldinldékkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
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