PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suprelorin 4,7 mg implantét pre psy a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Ukinna latka:
Deslorelin (vo forme deslorelin acetétu) 4,7mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Hydrogenovany palmovy olej

Lecitin

Bezvody octan sodny

Biely aZ bledo ZIty cylindricky implantét.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy, macky (samce).

3.2 Indiké&cie na pouZitie pre kazdy cielovy druh

Psy (samce):
Na indukciu do¢asnej neplodnosti zdravych, intaktnych, sexuélne vyspelych psov (samcov).

Predpubertalne samice psa:

Na indukciu do¢asnej neplodnosti s cielom oddialit’ prvy estrus a prejavy harania a zabranit’ gravidite
v mladom veku u intaktnych a zdravych sexuélne nezrelych psov (samic). Implantat je potrebné
zaviest’ vo veku od 12 do 16 tyzdnov.

Macky (samce):
Na indukciu docasnej neplodnosti a potlacenie zapachu mocu a sexudlneho spravania, ako je libido,
hlasové prejavy, znackovanie mo¢om a agresivita u intaktnych maciek (samcov) od 3 mesiacov veku.

3.3 Kontraindikécie
Nie sU.
3.4 Osobitné upozornenia

Vsetky cielové druhy

V niektorych pripadoch moéze dojst’ k strate implantatu z oSetreného zvierat’a. Pri podozreni na
nedostatok o¢akavanej Gi¢innosti je potrebné skontrolovat’ pritomnost’ implantatu pod koZou.

Psy (samce

Neplodnost’ sa dosiahne od 6 tyzdiiov do aspon 6 mesiacov po zaCiatocnej lieCbe. LieCenym psom sa
musi zabranit’ aby boli v pritomnosti suCiek v obdobi ruje pocas prvych 6 tyzdiov po zacati lieCby.



Jeden zo 75 psov lieCenych tymto veterindrnym liekom sa pocas klinickych $tadii paril so su¢kou v
obdobi ruje pocas 6 mesiacov po zavedeni implantatu, ale toto neviedlo ku gravidite. Ak sa lieeny pes
pari so suckou v obdobi medzi 6 tyzdiiami a 6 mesiacmi po zacati lieCby, musia sa zabezpecit
prislusné opatrenia, aby sa vylucilo riziko gravidity.

V zriedkavych pripadoch bola pozorovana neucinna lie¢ba (Vo viésine pripadov bolo pozorované
nedostatocné zmensenie semennikov a/alebo suka bola pripustend, ale nedoslo k oplodneniu). Iba
hodnoty testosterénu (tzn. zavedeny nahradny indikator plodnosti) mézu definitivne potvrdit’
nedostato¢ntl u¢innost’ liecby.

Akékol'vek parenie, ku ktorému dojde neskor ako 6 mesiacov po zavedeni implantatu, méze viest’ ku
gravidite. Nie je v8ak nutné, aby sucky neboli spolu s lieCenymi psami po nasledujucich zavedeniach
implantatov, ak sa tieto zaved( kazdych 6 mesiacov.

Pokial’ mate podozrenie na stratu implantatu v stvislosti s prvou implantaciou, je mozné toto potvrdit’
tak, Ze nepozorujete zmenSenie obvodu semennikov alebo zniZenie hladiny testosteronu v plazme po 6
tyzdioch od ddtumu podozrenie na stratu, pretoZe obidva symptomy by sa mali pri spravnej
implantacii znizit". Pokial’ mate podozrenie na stratu implantatu nasledujicu po opakovanej
implantacii po 6 mesiacoch, bude vidiet’ progresivny narast obvodu semennikov a/alebo zvySenie
hladiny testosterénu v plazme. V oboch pripadoch by ste mali urobit’ nahradu implantéatu.

Schopnost’ psov splodit’ potomkov po navrate k normalnym hladinam testosterénu v plazme po
zavedeni implantatu sa neStudovala.

Co sa tyka hladin testosterénu (ustanoveny nahradny marker fertility), viac ako 80 % psov so
zavedenym jednym alebo viacerymi implantatmi sa poc¢as klinickych $tadii navratilo k normalnym
plazmatickym hladinam testosteronu (> 0,4 ng/ml) do 12 mesiacov po zavedeni implantatu.
Devitdesiatosem percent psov sa navratilo k normalnym plazmatickym hladindm testosteronu do

18 mesiacov po zavedeni implantatu. Udaje demonstrujdce kompletn reverzibilitu klinickych
uéinkov (zmensenie semennikov, zniZzeny objem ejakulatu, zniZzeny pocet spermii a znizené libido)
vratane plodnosti po Siestich mesiacoch alebo opakovanom zavedeni implantatu si viak obmedzene.
Vel'mi zriedkavo mdze docasna neplodnost’ trvat’ viac ako 18 mesiacov.

Pocas klinickych §tadii sa u va¢siny psov mensieho vzrastu (< 10 kg Zivej hmotnosti) udrzovali
znizené hladiny testosterénu pocas viac ako 12 mesiacov po zavedeni implantatu. V pripade vel'mi
vel'kych psov (> 40 kg Zivej hmotnosti) su udaje obmedzené, ale trvanie supresie testosteronu bolo
porovnatel'né so stredne vel'kymi a vel'kymi psami. Pouzitie veterinarneho lieku u psov so zivou
hmotnost'ou menej ako 10 kg alebo viac ako 40 kg musi posudit’ veterinarny lekar na zaklade
vykonaného hodnotenia riziko/prospech.

Chirurgicka a liekova kastracia mdze mat’ neoc¢akavany nasledok (tzn. zlepSenie alebo zhorsenie)
v agresivnom spravani. Preto psy so sociopatickymi poruchami a zaznamenanymi prihodami
agresivity pesXpes a/alebo pesXiné zviera by nemali byt kastrované ani chirurgicky ani implantatom.

Predpubertdlne samice psa

Pocas klinickych studii sa prvy estrus vyskytol 6 az 24 mesiacov po zavedeni veterinarneho lieku u
98,2 % zvierat; v pripade jednej z 56 samic (1,8 %) bol estrus potla¢eny na obdobie 5 mesiacov.
Konkrétne sa prvy estrus prejavil u 44,6 % samic v obdobi 6 aZz 12 mesiacov po implantacii a u 53,6 %
v obdobi od 12 do 24 mesiacov po implantécii.

Veterinarny liek by sa mal podavat’ len predpubertalnej samici psa vo veku 12-16 tyzdiov, ktora

nevykazuje Ziadne priznaky estru. Na potvrdenie nepritomnosti estru sa méZu pouzit’ merania hladin
horménov a vaginalne stery.

Macky (samce)



U dospelych maciek (samcov) sa indukcia neplodnosti a potlacenie zapachu moc¢u a sexualneho
spravania dosahuje priblizne od 6 tyzdiiov do 12 mesiacov po implantacii. AK sa samec spari s
chovnou samicou pred uplynutim 6 tyzdiiov alebo po uplynuti 12 mesiacov po implantacii, je potrebné
prijat’ vhodné opatrenia na vylucenie rizika gravidity.

Pri implantacii u 3-mesaénych maciatok (samcov) trvalo potlaenie plodnosti najmenej 12 mesiacov
u 100 % jedincov a viac nez 16 mesiacov u 20 % jedincov.

U vicsiny maciek (samcov) hladiny testosteronu klesaju pocas 2 tyzdiiov po implantacii s naslednym
zmenS$enim objemu semennikov a penilnych ostiov 4 az 8 tyzdiiov po implantacii. Sexualne spravanie
zacina slabnut’ v priebehu jedného tyzdna po liecbe, pocnuc znizenymi hlasovymi prejavmi a
naslednym poklesom libida, zapachu mocu, znackovania mo¢om a agresivity po 4 tyzdioch od
implantécie. Ur¢ité sexualne spravanie, napr. naskakovanie a hryzenie pri krku, moze mat’ aj
socializa¢ny rozmer, no utlmeny samec nedokdze dokoncit’ parenie alebo vyvolat’ ovulaciu u chovnej
samice. Klinické u¢inky na zapach mocu, znackovanie mo¢om, objem semennikov, vel'kost’ penilnych
ostnov a sexualne spravanie zacinaju slabnut’ priblizne 12 mesiacov po implantacii.

Casovy priebeh a trvanie Gtlmu aktivity pozorované po lie¢be sa meni, pri¢om maximalne trvanie do
navratu k normalnej fertilite po implantacii predstavovalo 28 mesiacov.

V terénnej $tudii bol 22 samcom maciek zavedeny druhy implantat 12 mesiacov po prvom implantéte,
v désledku &oho sa potlaéenie reprodukénej funkcie a sexualneho spravania prediZilo o d’alsi rok.

U 1 aZ 3 % samcov maciek bola zaznamenana nedostato¢na o¢akavana G¢innost’ vzhI'adom na
pokracujuce prejavy sexualneho spravania, parenie veduce ku gravidite a/alebo nedostatocné
potlacenie plazmatickych hladin testosteronu (zavedeny nahradny indikator plodnosti). V pripade
pochybnosti by mal majitel’ zvierat'a zvazit’ separaciu lie¢eného samca macky od chovnych samic, ak
by bola gravidita nezelatel'na.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe&né pouzivanie u cielovych druhov:

Psy (samce

Pouzitie tohto lieku u predpubertalnych psov (samcov) sa neskimalo. Odporuca sa preto, aby psy
(samce) pred zacatim lie¢by tymto veterinarnym liekom dosiahli pubertu.

Udaje dokazuju, Ze lie¢bou tymto veterinarnym liekom sa zniZi libido psa (samca).

Predpubertdlne samice psa

V ramci §tudie vykonanej na 34 samiciach implantovanych vo veku od 16 do 18 tyzdiov estrus
vyvolany implantdtom bol zaznamenany u jedného zvierata implantovaného vo veku 16 az 17 tyzdiiov
a u dvoch zvierat implantovanych vo veku 17 az 18 tyzdiov.

Opakovana lie¢ba nebola u samic psov skimana, a preto sa neodporaca.

Po dosiahnuti sexualnej zrelosti po ukonceni tcinku jedného implantatu sa zhromazdovali informécie
o cykloch hérania samic a schopnosti vrhu: neboli zaznamenané Ziadne obavy o bezpeénost’ z hl'adiska
reprodukcie. V naslednom prieskume sa pri Siestich graviditach u piatich suéiek narodilo jedno az
devat zivych Steniatok. Vzhl'adom na obmedzené mnozstvo tdajov by pouzitie u predpubertalnych
samic psov urcenych na chovné tcely malo zavisiet’ od postidenia prinosu/rizik zo strany
zodpovedného veterinarneho lekara.

Pouzitie u sexudlne zrelych samic psa na potlacenie reprodukénej funkcie a estralnych cyklov sa
neodporuca vzhl'adom na riziko vyvolania estru, ktory méze sposobit’ patologické zmeny v maternici a
ovariach (metropatia, cysty) a nechcenu graviditu.



Macky (samce)

Nie su k dispozicii Ziadne udaje o0 maciatkach (samcoch), ktoré by mali pri implantécii nezostupené
semenniky. Pred podanim lieku sa odporuca pockat’, kym semenniky zostipia.

K dispozicii si obmedzené Gdaje o navrate k norméalnej plodnosti po opakovanom podavani
veterinarneho lieku.

Schopnost’ maciek (samcov) splodit’ potomstvo po navrate na normalne plazmatické hladiny
testosteronu po podani veterinarneho lieku nebola Uplne preukézang, a to najma u predpubertalnych
samcov maciek. Rozhodnutia o pouziti veterinarneho lieku u samcov maciek uréenych na chovné
ucely v d’alSom obdobi musia byt’ preto prijimané individualne.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podévajuca liek zvieratdm:

Gravidné Zeny nesmu implantat zavadzat’. Iny analdég GnRH bol fetotoxicky pre laboratorne zvierata.
Osobitné Stadie za u¢elom hodnotenia ucinkov deslorelinu zavedeného pocas gravidity sa
neuskutocnili.

Aj ked je kozny kontakt s implantdtom nepravdepodobny, ak knemu dbjde, postihnuté miesto
okamzite umyte, ked’Ze sa analdgy GnRH mozu vstrebavat’ kozou.

Pocas zavadzania implantatu bud’te opatrny, aby sa zabranilo nahodnému samoinjikovaniu a
zabezpecte, aby boli zvierata vhodne znehybnené a zavadzajuca ihla chranena az do momentu
zavedenia implantatu.

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal, aby mohol byt implantat odstraneny.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Psy (samec a samica):

Casté Opuch v mieste zavedenia implantatu, tvorba chrast*
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 | Dermatitida?
lieCenych zvierat):

Zriedkavé Zmena osrstenia (strata srsti, alopécia, zmena srsti)
(u viac ako 1 ale menej ako 10 Mocova inkontinencia
z 10 000 lieCenych zvierat): ZmenSenie vel’kosti semennikov

ZniZend aktivita, zvySenie hmotnosti

Velmi zriedkavé Vystlpenie semennika®, zvi¢senie semennikov*, bolest’
(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych semennikov*

zvierat, vratane ojedinelych Zvysenie sexualneho zaujmu®, agresivita®

hlaseni): Epileptické zachvaty®

Frekvencia vyskytu nebola stanovend | Oneskorené uzatvorenie rastovych platni¢iek’
(z dostupnych Gdajov sa neda
odhadnut):

IStredne zavazné, po dobu 14 dni

2|_okalne, trvanie po dobu az 6 mesiacov

$Cez inguinalny prstenec

*Hned’ po implantécii, prechodné, tazkosti ustupuji bez liecby




*Prechodné

%V priemere 40 dni po implantacii, median ¢asu do zaciatku priznakov bol 14 dni po implantécii,
najskor v den implantécie a najneskor 36 tyzdiov po implantacii. Pohlavné hormony (testosteron a
progesterén) moduluji nachylnost’ k zachvatom u l'udi a zvierat

"V dlhych kostiach bez klinickych nebo patologickych dosledkov

Macky:

Casté Zvyseny prijem potravy?, zvysenie hmotnostit

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo Reakcia v mieste zavedenia implantatu (zaervenanie v mieste

100 lie¢enych zvierat): aplikécie implantatu?, bolest’ v mieste aplikacie?, teplo v mieste
aplikacie?, opuch v mieste aplikacie®*)

Frekvencia vyskytu neur¢ena (z Zvyseny sexualny zaujem, talanie®

dostupnych udajov nie je mozné Oneskorené uzatvorenie rastovych platni¢iek®

odhadnut)):

1A7 10 % pocas doby uginnosti

2\/ deti aplikacie implantatu, prechodné

30puch <5 mm, po dobu az 45 dni

4Zavazny opuch (> 4 cm) trvajuci dlhsie ako 7 mesiacov bol hlaseny v 1 z 18 laboratérnych stadii
SPocas prvych tyzdiiov po implantacii, prechodne u dospelych samcov madiek.

®U dlhych kosti bez klinickych alebo patologickych désledkov

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa majt zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom nérodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné Udaje sa nachadzaju aj

V pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecénost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’al$ie formy interakcii

Nie su zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Subkutanne pouZzitie.

Odporacana davka je jeden implantat pre jedného psa alebo macku, bez ohl'adu na vel’kost’ psa alebo
macky (pozri tieZ bod 3.4).

Miesto zavedenia implantatu sa musi vydezinfikovat’ pred jeho zavedenim, aby sa zabranilo vzniku
infekcie. Ak je srst’ dlha, mozno ju na malej ploche odstrihnut), ak je to potrebné.

Tento implantét sa mé zaviest’ subkutanne pod vol'nt kozu chrbta do oblasti medzi spodnou castou
krku a lumbélnou oblast'ou. Predid’te injektovaniu implantatu do tukového tkaniva, ked’ze
uvolovanie lie¢iva v oblastiach s nizkym prekrvenim méze byt znizené.

1. Odstrante z implantatoveho injektora uzaver luéru.

2. Pripojte ovlada¢ k implantatovému injektoru s pouZzitim pripojenia luéru.

3. Nadvihnite volnti kozu medzi lopatkami. Ihlu zasuiite subkutéanne po celej jej dizke.
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4, Nadoraz zatlacte piest ovladaca a zaroven pomaly vytahujte ihlu.
5. Stlacte kozu v mieste vpichu poc€as vytahovania ihly a stlacajte este 30 sektind.

6. Skontrolujte injekénu striekacku a ihlu a uistite sa, ze implantat neostal v striekacke alebo ihle, a ze
je medzernik viditeI'ny. Implantat je mozné nahmatat’ in situ.

Opakujte zavedenie kazdych 6 mesiacov za Gi¢elom zachovania G¢innosti u samcov psov a kazdy rok
za u¢elom zachovania uc¢innosti U samcov maciek.

Implantatorovy injektor

Implantat Medzernik
Implantat nepouZivajte, ak je vrecko z félie poSkodené.

Tento implantat je biokompatibilny a nevyZaduje odstranenie. Ak je vSak nutné ukon¢it’ lie¢bu,
implantat alebo jeho fragmenty méZe veterinarny lekar chirurgicky odstranit’. Implantaty mozno
lokalizovat’ pouzitim ultrazvuku.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nadzové postupy, antidotd)

Psy:

Pri simultdnnom podkoZnom zavedeni v davke najviac 10-krat vyssej ako odportcana davka a najviac
15 implantatov pocas jedného roka, t. j. pri simultinnom zavedeni 5 implantatov kazdych 6 mesiacov
pocas 3 po sebe nasledujucich cyklov alebo pri simultannom zavedeni 3 implantatov kazdé 3 mesiace
pocas 5 po sebe nasledujucich cyklov, neboli pozorované Ziadne klinické neziaduce Gcinky, okrem
tych, ktoré su opisané v bode 3.6, resp. okrem zdureniny v mieste vpichu. Zachvaty boli pozorované u
jedného samca a jednej samice psa pri 5-nasobku odporaéanej davky. Pri zachvatoch bola podavana
symptomaticka lie¢ba. Z histologického hl'adiska sa pozorovali mierne lokalne reakcie s chronickym
zapalom spojivového tkaniva, tvorba kapsul a tvorba loZisk kolagénu 3 mesiace po simultdnnom
podkoZznom zavedeni v davke najviac 10-krat vy$sej ako odporacana davka.

Macky:

V laboratornej $tadii, pocas ktorej bol mackam (samcom) zavedeny (-€) 1 resp. 3 implantaty 3-krat so
6-mesa¢nymi intervalmi, sa u 3 z 8 zvierat objavil tazky opuch (> 4 cm) v meste vpichu medzi
lopatkami, ktory trval najmenej 4 tyZdne po druhej a/alebo tretej implantécii.

Pripady neplodnosti boli hlasené po predavkovani mimo schvalenych indik&cii u novonarodenych
maciatok, ako aj u jednej dospelej macky.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4, FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kdd: QHO1CA93.



4.2  Farmakodynamika

Agonista GnRH, deslorelin, G¢inkuje supresiou funkcie hypofyzarno gonadalnej osi, ked’ sa podava v
nizkych, nepretrzitych davkach. Tato supresia vedie u lieCenych zvierat, ¢i uz intaktnych alebo
chirurgicky kastrovanych, k poruche syntézy a/alebo uvoltiovaniu folikuly stimulujuceho horménu
(FSH) a luteiniza¢ného horménu (LH), ¢o st hormény zodpovedné za udrziavanie plodnosti, ako aj

k sekundarnemu sexuélnemu spravaniu.

U samcov psov alebo maciek nepretrzité, nizke davky deslorelinu znizuju funkénost’ a velkost’
sam¢ich reprodukénych organov, libido a spermatogenézu, a zniZuju hladiny testosterénu v plazme po
4-6 tyzdnoch po zavedeni implantatu. Kratky, prechodny narast hladin testosteronu mozno pozorovat’
ihned’ po zavedeni implantatu. Meranie koncentracii testosteronu v plazme vykazalo nepretrZity
farmakologicky G¢inok pretrvavajucej pritomnosti deslorelinu v krvnom obehu pocas aspori Siestich
mesiacov u psov a pocas aspon dvanastich mesiacov u maciek po zavedeni implantatu.

U sexudlne nezrelych samic psov pretrvavajlca nizka davka deslorelinu ich udrZiava vo fyziologicky
nezrelom stave a zabranuje zvyseniu plazmatickych hladin estradiolu a progesteronu. Toto
hormonalne utlmenie potlaca vyvoj a funkciu samicich reprodukénych organov a suvisiace priznaky
sexualneho spravania pocas harania a zmeny vo vaginalnej cytologii.

4.3 Farmakokinetika

Psy:

Ukazalo sa, Ze plazmatické koncentracie deslorelinu dosahujd maxima 7 az 35 dni po zavedeni
implantatu s obsahom 5 mg radiologicky oznac¢eného deslorelinu. Latku mozno merat’ priamo

v plazme do priblizne 2,5 mesiacov po zavedeni implantatu. Metabolizmus deslorelinu je rychly.

Macky (samce):

V studii skiimajucej farmakokinetiku u maciek bolo preukazané, Ze plazmatické koncentracie
deslorelinu dosahuju vrchol po 2 hodindch (Cmax) pri priblizne 100 ng/ml, po ktorom nasleduje rychly
pokles 0 92 % po uplynuti 24 hodin od implantécie. Po 48 hodinach bol pozorovany pomaly a
nepretrzity pokles plazmatickych koncentracii deslorelinu. Trvanie uvolfiovania deslorelinu z
implantatov Suprelorin, ktoré bolo vypocitané na zaklade meratel'nych plazmatickych koncentrécii
deslorelinu, sa pohybovalo od 51 tyzdiiov do aspoii 71 tyzdiiov (ukonéenie $tudie).

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 ZavaZné inkompatibility

Nie st zndme.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Neuchovavat’ v mraznicke.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Implantét sa dodava v predplnenom implantatovom injektore. Kazdy predplneny implantatovy injektor
je zabaleny v uzavretom vrecku z félie, ktoré sa nasledne sterilizuje.



Kartonovy obal obsahuje dva alebo pit’ sterilizovanych implantatovych injektorov jednotlivo
zabalenych do fdlie a pristroj pre implantaciu (ovladac), ktory nie je sterilizovany. Ovlada¢ sa pripaja
k implantatovému injektoru pomocou pripojky Luer-Lock.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poZiadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek.

Ovlada¢ mozno pouzit’ opakovane.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

7.  REGISTRACNE CISLO(A)
EU/2/07/072/001

EU/2/07/072/002

8. DATUM PRVEJREGISTRACIE
Datum prvej registracie: 10/07/2007

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suprelorin 9,4 mg implantat pre psy a fretky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Ukinna latka:
Deslorelin (vo forme deslorelin acetétu) 9,4mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zlozZiek

Hydrogenovany palmovy olej

Lecitin

Biely aZ bledo Zlty cylindricky implantét.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 CielPové druhy

Psy (samce) a fretky (samce).

3.2 Indikéacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Na indukciu do¢asnej neplodnosti zdravych, nekastrovanych, sexualne vyspelych psov (samcov) a
fretiek.

3.3 Kontraindikacie
Nie s0.
3.4  Osobitné upozornenia

Psy

Neplodnost’ sa dosiahne od 8 tyzdiiov do aspoii 12 mesiacov po zaciato¢nej lie¢be. LieCenym psom sa
musi zabrénit’, aby boli v pritomnosti su¢iek v obdobi ruje po¢as prvych 8 tyzdiov po zacati liecby.

U 2 zo 30 psov v klinickom hodnoteni neplodnost’ sa nedosiahla priblizne do 12 tyzdnov po
pociato¢nej liecbe, ale vo vicsine pripadov tieto zvierata neboli schopné tispesne plodit’ potomstvo.
Ak sa lieCeny pes pari so su¢kou v obdobi medzi 6 aZ 12 tyzdiami po zacati lie¢by, musia sa
zabezpecit’ prislusné opatrenia, aby sa vyltcilo riziko gravidity.

Mengj Casto bol zaznamenany nedostatok ocakavaného efektu u psov (u vacsiny bolo zaznamenané
nedostato¢né zmenSenie semennikov a/alebo suka bola pripustena, ale nedoslo k oplodneniu). Iba
hladina testosterénu (tzn. zavedeny nahradny indikator plodnosti) moze definitivne potvrdit’
nedostatocntl t€innost’ liecby. Pokial je nedostatok ti€inku liecby oc¢akavany, potom musi byt psi
implantat skontrolovany.

Akékol'vek parenie, ku ktorému dbjde neskor ako 12 mesiacov po zavedeni veterinarneho lieku, méze
viest’ ku gravidite. Nie je vSak nutné, aby sucky neboli spolu s lieCenymi psami po nasledujlcich
zavedeniach implantatov pre pociato¢né obdobie 8 tyzdiov, ak sa veterinarny liek zavedie kazdych 12
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mesiacov.

V niektorych pripadoch moze dojst’ k strate implantatu z oSetreného psa. Ak je podozrenie, Ze strata
implantatu je v stvislosti s prvou implantéaciou, je to mozné potvrdit’ tym, Ze nepozorujeme ziadnu
redukciu v obvode mieSku alebo v hladine plazmatického testosterénu 8 tyzdiiov od datumu
podozrenia zo straty, pretoZe obe by sa mali pri spravnej implantécii znizit'. Ak je podozrenie zo straty
implantatu 12 mesiacov po jeho znovuzavedeni, bude mozZné pozorovat’ progresivny nérast v obvode
mieSku a / alebo hladine plazmatického testosterénu. V oboch pripadoch by sa mal implantat nahradit’.

Schopnost’ psov splodit’ potomkov po navrate k normalnym hladinam testosterénu v plazme po
zavedeni veterinarneho lieku sa neStudovala.

Co sa tyka hladin testosteronu (ustanoveny nahradny marker fertility), 68 % psov so zavedenym
jednym implantatom sa vrétilo do normalnej fertility do 2 rokov od jeho zavedenia. 95 % psov sa
navréatilo k normalnym plazmatickym hladinam testosterénu do 2 a pol roka po zavedeni implantétu.
Udaje demonstrujuce kompletnii reverzibilitu klinickych u¢inkov (zmensenie semennikov, znizeny
objem ejakulatu, znizeny pocet spermii a zniZzené libido) vratane plodnosti po 12 mesiacoch alebo
opakovanom zavedeni implantatu su vSak obmedzené. Velmi zriedkavo mdze docasna neplodnost’
trvat’ viac ako 18 mesiacov.

Vzhl'adom na obmedzené udaje, by malo byt pouzivanie Suprelorinu u psov I'ahsich ako 10 kg alebo
tazSich ako 40 kg telesnej hmotnosti predmetom hodnotenia rizik / prinosov a vykonané veterinarnym
lek&rom. Pocas klinickych §tadii Suprelorinu 4,7 mg bola priemerna doba potlacenia testosteronu 1,5
krat dIhSia pri menSich psoch (< 10 kg) v porovnani s va¢simi plemenami.

Chirurgicka a liekova kastracia mozZe mat’ neocakavany nasledok (tzn. zlepSenie alebo zhorsenie)
v agresivnom spravani. Preto psy so sociopatickymi poruchami a zaznamenanymi prihodami
agresivity pesXpes a/lebo pesXiné zviera, by nemali byt’ kastrované ani chirurgicky ani implantatom.

Fretky

Neplodnost’ (potlacenie spermatogenézy, zmensenie semennika, zniZzenie hladiny testosteronu pod 0,1
ng/ml a potladenie pachu) sa dosiahne medzi 5. tyzditiom a 14. tyzditom po pociatocnej lieCbe

v laboratornych podmienkach. Liecené fretky, by preto mali byt’ v priebehu prvych tyZdiiov od
zaciatku lie¢by stale udrzované mimo dosah harajicich samidiek.

Hladiny testosteronu zostavaju pod 0,1ng/ml najmenej 16 mesiacov. Nie v3etky parametre sexualnej
aktivity boli Specificky testované (seborrhoea, farba mocu, agresivita). Akékol'vek sparenie, ku
ktorému ddjde po 16. mesiacoch od podania Suprelorinu, méze mat’ za nasledok graviditu.

Potreba naslednej implantacie by mala byt’ zalozend na zviacseni semennika a/alebo zvySenej hladine
testoster6nu v plazme a navrateni sexualnej aktivity.

Reverzibilita u¢inku a schopnost’ splodit’ potomstvo nebola skimana. Preto by malo byt’ pouZzitie
Suprelorinu predmetom hodnotenia pomeru prospechu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

V uréitych pripadoch sa m6ze implantat stratit’. Pokial’ mate podozrenie na stratu implantatu v
suvislosti s prvou implantéciou, je mozné toto potvrdit’ tym, Ze nepozorujete zmenSenie obvodu
semennika alebo zniZenie hladiny testosterénu v plazme, nakol’ko obidva symptémy by sa mali pri
spravnej implantacii znizit'. Ak mate podozrenie na stratu implantatu nasledujucej po opakovanej
implantacii, bude viditel'ny progresivny narast obvodu semennika a/alebo zvysenie hladiny
testosterénu v plazme. V obidvoch tychto pripadoch by ste mali urobit’ ndhradu implantatu.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe&né pouzivanie u cielovych druhov:

Psy
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Pouzitie Superlorinu u prepubertalnych psov sa neskiimalo. Odporaca sa preto, aby psy pred zacatim
lieby tymto veterinarnym liekom dosiahli pubertu.

Udaje dokazuju, ze lie¢ba tymto veterinarnym liekom zniZi libido psa, ale iné zmeny spravania (napr.
agresivita typicka pre psov-samcov) sa neskimali.

Fretky

PouZitie veterinarneho lieku u predpubertalnych fretiek nebolo skimané. Odporuca sa, aby fretky pred
zaciatkom podavania veterinarneho lieku dosiahli pubertélne obdobie.

Liecba fretiek by mala byt urobena na zaciatku chovatel'skej sezony.

Lie¢ené samce fretky mozu zostat’ neplodné az 4 roky. Liek by mal byt’ teda pouzity opatrne podl'a
planu buddcej reprodukcie

Bezpecénost’ opakovaného pouzitia implantatu u fretiek nebola skimana.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:

Gravidné Zeny nesmu implantat zavadzat’. Iny analég GnRH bol fetotoxicky pre laboratorne zvierata.
Osobitné stidie za i¢elom hodnotenia ucinkov deslorelinu zavedeného pocas gravidity sa
neuskutocnili.

Aj ked’ je kozny kontakt s veterinarnym liekom nepravdepodobny, ak k nemu doéjde, postihnuté miesto
okamzite umyte, ked’ze sa analdgy GnRH mdzu vstrebavat’ kozou.

Pocas zavadzania veterinarneho lieku bud’te opatrny, aby sa zabranilo nahodnému samoinjikovaniu a
zabezpecte, aby boli zvieratd vhodne znehybnené a zavadzajuca ihla chranena az do momentu

zavedenia implantatu.

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal, aby mohol byt’ implantat odstraneny.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Casté Opuch v mieste zavedenia implantatu?
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100
lieCenych zvierat):

Zriedkavé Zmena osrstenia (strata srsti, alopécia, zmena srsti)
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z Mocova inkontinencia
10 000 liecenych zvierat): Zmensenie velkosti semennikov
ZniZend aktivita, zvySenie hmotnosti
Velmi zriedkavé Vystlpenie semennika?, zvicsenie semennikov?, bolest
(umenej ako 1 z 10 000 lie¢enych semennikov?
zvierat, vratane ojedinelych Zvysenie sexualneho zaujmu?, agresia*
hlasent): Epileptické zachvaty®
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IStredne zavazné, po dobu 14 dni

2Cez inguinalny prstenec

SHned po implantacii, prechodné, tazkosti ustupuju bez lieby

*Prechodné

%V priemere 40 dni po implantacii, median ¢asu do zadiatku priznakov bol 14 dni po implantacii,
najskor v deni implantécie a najneskér 36 tyzdiiov po implantacii

Fretky:
Casté Opuch v mieste aplikécie?, pruritus v mieste zavedenia
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo implantatu?, erytém v mieste zavedenia implantatu®

100 lieCenych zvierat):

Prechodné, stredne zavazné
Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom ndrodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj
V pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.
3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Neuplatiiuje sa.
3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nie st zndme.
3.9 Cesty podania a davkovanie
Psy:
Subkutanne pouZitie.
Odporuacana davka je jeden implantat pre jedného psa, bez ohl'adu na velkost’ psa (pozri tiez bod 3.4).
Miesto zavedenia implantatu sa musi vydezinfikovat’ pred jeho zavedenim, aby sa zabrénilo vzniku
infekcie. Ak je srst’ dlha, mozno ju na malej ploche odstrihnut, ak je to potrebné.
Tento veterinarny liek sa ma zaviest' subkutanne pod volnt kozu chrbta do oblasti medzi spodnou
¢ast'ou krku a lumbalnou oblast'ou. Predid’te injikovaniu implantatu do tukového tkaniva, ked’ze mbze
byt uvoliovanie lie¢iva v oblastiach s nizkym prekrvenim znizené.
1. Odstrante z implantatového injektora uzéver luéru.
2. Pripojte ovladac¢ k implantatovému injektoru s pouZzitim pripojenia luéru.
3. Nadvihnite vol'nt kozu medzi lopatkami. Ihlu zasufite subkutanne po celej jej dizke.
4. Nadoraz zatlacte piest ovladaca a zaroven pomaly vytahujte ihlu.

5. Stlacte kozu v mieste vpichu pocas vyt'ahovania ihly a stlacajte este 30 sekund.

6. Skontrolujte injek¢énu striekacku a ihlu a presvedcte sa, Ze implantat neostal v striekacke alebo ihle,
a 7e je medzernik viditeIny. Implantat je mozné nahmatat’ in situ.

Opakujte zavedenie kazdych 12 mesiacov za t¢elom zachovania u¢innosti.
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Fretky:

Subkutanne podanie.

Odporacana davka je jeden implantat pre jednu fretku, bez ohl'adu na verkost’ fretky.

Pred implantaciou musi byt urobena dezinfekcia miesta implantécie, aby bol vyluceny vznik infekcie.
Ak je srst dlhg, v pripade potreby je nutné zastrihnat’ malt oblast’ v mieste implantécie.

U fretiek sa odporuc¢a podavat’ liek v celkovej anestézii.

Veterindrny liek mé& byt implantovany subkutanne do volnej koZe na chrbte v medzilopatkovej
oblasti. Dbajte, aby implantat nebol zavedeny do podkozného tuku, nakolko uvoltiovanie liecivej
latky m6Ze byt v oblastiach s nizkou vaskularizaciou zniZené.

1. Odstrarite z implantatového injektora uzaver luéru.

2. Pripojte ovlada¢ k implantatovému injektoru s pouZitim pripojenia luéru.

3. Nadvihnite vol'nt kozu medzi lopatkami. Ihlu zasuiite subkutanne po celej jej dizke.

4. Nadoraz zatlacte piest ovladaca a zaroven pomaly vytahujte ihlu.

5. Stlacte kozu v mieste vpichu pocas vyt'ahovania ihly a stlacajte este 30 sekund.

6. Skontrolujte injek¢nu striekacku a ihlu a presvedéte sa, ze implantat neostal v strickacke alebo ihle,
a 7e je medzernik viditeIny. Implantat je moZzné nahmatat’ in situ. Odportcéa sa miesto podania zalepit’

gazou, ak je to potrebné.

Potreba naslednej implantacie by mala byt’ zaloZzend na zvacSeni velkosti semennika a/alebo zvy3enej
hladiny testosteronu v plazme, tak ako navratenie sexualnej aktivity. Vid'. tieZ bod 3.4.

Implantatorovy injektor

Implantat Medzernik

Psy a fretky:
Veterinrny liek nepouZivajte v pripade, Ze je foliovy obal poSkodeny.

Tento biokompatibilny implantat nevyZaduje vybratie. Ale ak bude nutné lie¢bu ukonéit’, veterinar
moZze implantaty chirurgicky vybrat’. Implantaty je mozné lokalizovat’ prostrednictvom ultrazvuku.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nadzové postupy, antidota)

Fretky:
Nie s Ziadne dostupné informacie.

Psy:

Stadie u psov preukazali, Ze po subkutannom podani aZ $estnasobnom predavkovani odporacane;
davky sa nepozorovali Ziadne neZiaduce klinické u¢inky, okrem tych, ktoré sl popisané v ¢asti 3.6.
Z histologického hl'adiska sa pozorovali mierne lokalne reakcie s chronickym zapalom spojivového
tkaniva, tvorba kapsul a tvorba loZisk kolagénu 3 mesiace po simultinnom podkoZznom zavedeni

v davke najviac 6-krat vyssej ako odporucana davka.
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3.11 Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kéd: QHO1CA93.

4.2 Farmakodynamika

Agonista GnRH, deslorelin, u¢inkuje supresiou funkcie hypofyzarno gonadalnej osi, ked’ sa podava v
nizkych, nepretrzitych davkach. Tato supresia vedie u lieGenych zvierat k poruche syntézy a/alebo
uvolnovaniu folikuly stimulujiiceho hormoénu (FSH) a luteinizacného hormoénu (LH), ¢o st hormony
zodpovedné za udrZiavanie plodnosti.

Nepretrzité, nizke davky deslorelinu znizuju funkénost’ samcich reprodukénych organov, libido

a spermatogenézu, a zniZuju hladiny testosteronu v plazme po 4-6 tyzdioch po zavedeni implantatu.
Kratky, prechodny narast hladin testosteronu mozno pozorovat’ ihned’ po zavedeni imlantatu. Meranie
koncentracii testosteronu v plazme vykazalo nepretrzity farmakologicky u¢inok pretrvavajlcej
pritomnosti deslorelinu v krvnom obehu pocas aspoii 12 mesiacov po zavedeni implantatu.

4.3  Farmakokinetika

Ukazalo sa, Ze plazmatické koncentracie deslorelinu v plazme u psov dosahujd maxima 7 az 35 dni po
zavedeni implantatu s obsahom 5 mg radiologicky oznac¢eného deslorelinu. Latku mozno merat’
priamo Vv plazme do priblizne 2,5 mesiacov po zavedeni implantatu. Metabolizmus deslorelinu je
rychly.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie su zname.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnic¢ke (2 °C - 8 °C).
Neuchovavat’ v mraznicke.

5.4 Charakter a zloZenie vnatorného obalu

Implantat sa dodava umiestneny v implantatovom injektore. Kazdy implantatovy injektor je zabaleny
v uzavretom vrecku z félie, ktoré sa nasledne sterilizuje.

Karténova Skatul’a obsahuje dva alebo pat’ individualne foliovo balenych implantatovych injektorov,
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ktoré boli sterilizované, spolu s implantaénym zariadenim (ovladac), ktoré sa nesterilizovalo. Ovladaé
je pripojeny k implantatovému injektoru prostrednictvom spojky Luer Lock.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiédlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek.

Ovlada¢ mozno opakovane pouzit’.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

7. REGISTRACNE CISLO (A)
EU/2/07/072/003

EU/2/07/072/004

8. DATUM PRVEJREGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 10/07/2007

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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PRILOHA II
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suprelorin 4,7 mg implantat

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Deslorelin (vo forme deslorelin acetatu) 4,7 mg

3. VEIKOST BALENIA

2 implantaty umiestnené v implantatovom injektore + 1 ovladaé
5 implantatov umiestnenych v implantatovom injektore + 1 ovladac¢

4.  CIECOVE DRUHY

Psy, macky (samce)

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Subkutanne pouZitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Neuchovavat’ v mraznicke.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*
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Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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

| 15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

VRECKO Z FOLIE

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suprelorin

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

4,7 mg

3. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suprelorin 9,4 mg implantat

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Deslorelin (vo forme deslorelin acetatu) 9,4 mg

3. VEEKOST BALENIA

2 implantaty umiestnené v implantatovom injektore + 1 ovladaé
5 implantatov umiestnenych v implantatovom injektore + 1 ovladac¢

| 4. CIECOVE DRUHY

Psy (samce) a fretky (samce)

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Subkutanne pouZitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Neuchovéavat’ v mraznicke.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIiM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

14. REGISTRACNE CiSLA

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

| 15.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

VRECKO Z FOLIE

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suprelorin

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

9,4 mg

3. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Suprelorin 4,7 mg implantat pre psy a macky

2. Zlozenie
Utinna latka:
Deslorelin (vo forme deslorelin acetétu) 4,7mg

Biely az bledo ZlIty cylindricky implantéat.

3. Cielové druhy

Psy a macky (samce)

4. Indik&cie na pouZitie

Pes (samec):

Na indukciu do¢asnej neplodnosti zdravych, intaktnych, sexuélne vyspelych psov (samcov).

Predpubertélna samica psa:

Na indukciu do¢asnej neplodnosti s cielom oddialit’ prvy estrus a prejavy harania a zabranit’ gravidite
v mladom veku u intaktnych a zdravych sexuélne nezrelych psov (samic). Implantat je potrebné
zaviest’ vo veku od 12 do 16 tyzdnov.

Macka (samec):
Na indukciu do€asnej neplodnosti a potlacenie zapachu mocu a sexualneho spravania, ako je libido,
hlasové prejavy, znaCkovanie mocom a agresivita u intaktnych maciek (samcov) od 3 mesiacov veku.

5. Kontraindikécie

Nie su.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Vsetky cielové druhy

V niektorych pripadoch moéze dojst’ k strate implantatu z oSetreného zvierat’a. Pri podozreni na
nedostatok o¢akavanej Gi¢innosti je potrebné skontrolovat’ pritomnost’ implantatu pod koZou.

Pes (samec)

Neplodnost sa dosiahne od 6 tyzdilov do aspoii 6 mesiacov po zacati lieCby. Liecené psy musia byt’
preto udrZiavané v nepritomnosti suc¢iek v obdobi harania po¢as prvych 6 tyzdiov po zacati liecby.

Jeden zo 75 psov liecenych tymto veterinarnym liekom sa pocas klinickych §tudii paril so suckou v
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obdobi harania pocas 6 mesiacov po zavedeni implantatu, neviedlo to v8ak ku gravidite. Ak sa lieCeny
pes pari so suckou v obdobi medzi 6 tyzdiiami a 6 mesiacmi po zacati lieCby, musia sa zabezpecit’
prislusné opatrenia, aby sa vylucilo riziko gravidity.

V zriedkavych pripadoch (> 0,01 % az < 0,1 %) bola hlasena nedostato¢na uéinnost’ liecby (vo vaésine
pripadov bolo pozorované nedostatoéné zmensenie semennikov a/alebo doslo k pareniu so su¢kou).
Iba hodnoty testosteronu (tzn. stanoveného substituéného markera plodnosti) mézu definitivne
potvrdit’ nedostato¢nu ucinnost’ liecby.

Ak dbjde k pareniu neskér ako 6 mesiacov po zavedeni veterinarneho lieku, moze to viest’ ku
gravidite. Nie je vSak nutné drzat’ sucky oddelene od lieCenych psov po d’alSom zavedeni implantatu,
ak sa aplikacia veterinarneho lieku opakuje kazdych 6 mesiacov.

AK je podozrenie na stratu prvého implantatu, mozno to potvrdit’, ak sa nespozoruje zmensenie
obvodu semennikov alebo znizenie hladiny testosterénu v plazme po 6 tyzdiioch od predpokladaného
datumu straty, pretoZe po spravnej implantacii by sa mali obidve hodnoty znizit'. Ak mate podozrenie
na stratu implantatu po opakovanej implantacii po 6 mesiacoch, bude viditené progresivne zvédcSenie
semennikov alebo zvysenie hladiny testosteronu v plazme. V oboch pripadoch by sa mal zaviest’
nahradny implantat.

Schopnost’ psov splodit’ potomkov po navrate k normalnym hladinam testosterénu v plazme po
zavedeni veterinarneho lieku nebola skimana.

Pokial’ ide o hladiny testosteronu (zavedeny nahradny indikator plodnosti), viac ako 80 % psov po
zavedeni jedného alebo viacerych implantatov sa pocas klinickych $tudii vratilo k normalnym
hladinam testosteronu (> 0,4 ng/ml) do 12 mesiacov od zavedenia implantatu. 98 % psov sa vratilo
k normalnym hladinam testosterénu v plazme do 18 mesiacov od zavedenia implantatu. Udaje
demonstrujlice kompletni reverzibilitu klinickych u¢inkov (zmensenie semennikov, znizeny objem
ejakulatu, znizeny pocet spermii a zniZené libido) vratane plodnosti po 6 mesiacoch, alebo
opakovanom zavedeni implantatu s v§ak obmedzené. Vel'mi zriedkavo (< 0,01 %) moze docasna
neplodnost’ trvat’ viac ako 18 mesiacov.

Pocas klinickych $tudii u vaésiny psov mensieho vzrastu (< 10 kg Z. hm.) pretrvavali zniZzené hladiny
testosteronu pocas viac ako 12 mesiacov od zavedenia implantatu. V pripade vel'mi velkych psov

(> 40 kg Z. hm.) su Udaje obmedzené, ale trvanie supresie testosteronu bolo porovnatel'né so situaciou
u stredne vel’kych a vel'kych psov. Pouzitie veterinrneho lieku u psov so Zivou hmotnost'ou menej
ako 10 kg alebo viac ako 40 kg musi posudit’ veterinarny lekar na zaklade vykonaného hodnotenia
rizik a prinosu.

Chirurgicka alebo lickova kastracia moze viest’ k neGakanym dosledkom (t. j. zlepSeniu alebo
zhor$eniu) na agresivne spravanie. Psy so sociopatickymi poruchami a epizédami vnatrodruhovej (pes
voci psovi) alebo medzidruhovej (pes voci inym druhom) agresivity by nemali byt’ kastrované
chirurgicky ani pomocou implantatu.

Predpubertalna samica psa

Pocas klinickych studii sa prvy estrus vyskytol pri 6 az 24 mesiacoch po zavedeni veterinarneho lieku
u 98,2 % zvierat; v pripade jednej z 56 samic psa (1,8 %) bol estrus potla¢eny na obdobie 5 mesiacov.
Konkrétne sa prvy estrus prejavil u 44,6 % samic v obdobi 6 az 12 mesiacov po implantacii a u 53,6 %
v obdobi od 12 do 24 mesiacov po implantécii.

Veterinarny liek by sa mal podavat’ len predpubertalnej samici psa vo veku 12-16 tyzdiiov, ktora

nevykazuje ziadne priznaky estru. Na potvrdenie nepritomnosti estru sa mézu pouzit’ merania hladin
hormonov a vaginalne stery.

Macka (samec)
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U dospelych maciek (samcov) sa indukcia neplodnosti a potlacenie zapachu moc¢u a sexualneho
spravania dosahuje priblizne od 6 tyzdiiov do 12 mesiacov po implantacii. Ak sa samec spari

s chovnou samicou pred uplynutim 6 tyzdnov alebo po uplynuti 12 mesiacov po implantécii, je
potrebné prijat’ vhodné opatrenia na vylicenie rizika gravidity.

Pri implantacii u 3-mesaénych maciatok (samcov) trvalo potlaenie plodnosti najmenej 12 mesiacov
u 100 % maciek a viac nez 16 mesiacov u 20 % maciek.

U vacésiny maciek (samcov) hladiny testosteronu klesaji pocas 2 tyzdnov po implantacii s naslednym
zmens$enim objemu semennikov a penilnych ostilov 4 az 8 tyzdnov po implantacii. Sexudlne spravanie
zacina slabnut’ v priebehu jedného tyzdna po liecbe, pocnuc znizenymi hlasovymi prejavmi a
naslednym poklesom libida, zdpachu mo¢u, zna¢kovania mo¢om a agresivity po 4 tyzdiioch od
implantacie. Urcité sexudlne spravanie, napr. naskakovanie a hryzenie pri krku, méze mat’ aj
socializa¢ny rozmer, no utlmeny samec nedokaze dokoncit’ parenie alebo vyvolat’ ovulaciu u chovnej
samice. Klinické uc¢inky na zdpach mocu, znackovanie mo¢om, objem semennikov, vel'’kost’ penilnych
ostiiov a sexualne spravanie za¢inaju slabnuat’ priblizne 12 mesiacov po implantacii. Casovy priebeh a
trvanie utlmu aktivity pozorované po liecbe sa meni, pricom maximalne trvanie do navratu

k normalnej fertilite po implantacii predstavovalo 28 mesiacov.

V terénnej $tadii bol 22 samcom maciek zavedeny druhy implantat 12 mesiacov po prvom implantate,
v désledku &oho sa potladenie reprodukénej funkcie a sexualneho spravania predlZilo o d’alsi rok.

U 1 az 3 % samcov maciek bola zaznamenana nedostato¢na ocakavana G¢innost’ vzhl'adom na
pokracujlice prejavy sexualneho spravania, parenie veduce ku gravidite a/alebo nedostatocné
potladenie plazmatickych hladin testosteronu (stanoveny substituény marker plodnosti). V pripade
pochybnosti by mal majitel’ zvierat'a zvazit’ separaciu lie¢eného samca macky od chovnych samic, ak
by bola gravidita nezelatel'na.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Pes (samec)

Pouzitie veterinarneho lieku u predpubertalnych psov (samcov) sa neskimalo. Odporuca sa preto, aby
psy (samce) pred zac¢atim lieCby tymto veterinarnym lickom dovrsili pubertu.

Udaje dokazuj, Ze lie¢bou tymto veterinarnym lickom sa zniZi libido psa (samca).

Predpubertdlna samica psa

V ramci Studie vykonanej na 34 samiciach, ktoré mali implantat zavedeny vo veku od 16 do

18 tyzdiov, estrus vyvolany implantatom sa zaznamenal u jedného zvierat’a, ktorému bol implantat
zavedeny vo veku 16 az 17 tyzdnov, a u dvoch zvierat, ktorym bol implantét zavedeny vo veku 17 az
18 tyzdnov.

Opakovana lie¢ba veterinarnym lieckom nebola u samic psov skiimana, a preto sa neodporuaca.

Po dosiahnuti sexudlnej zrelosti po ukonceni u€inku jedného implantatu sa zhromazd'ovali informacie
o cykloch hérania samic a schopnosti mat’ potomstvo: neboli zaznamenané Ziadne obavy o bezpe¢nost’
z hladiska reprodukcie. V naslednom prieskume sa pri Siestich graviditach u piatich suciek narodilo
jedno az devit’ zivych §teniatok. VzhI'adom na obmedzené mnoZzstvo udajov by pouZitie u
predpubertalnych samic psov uréenych na chovné ucely malo zavisiet’ od posudenia prinosu/rizik zo
strany zodpovedného veterinarneho lekara.

Pouzitie u sexualne zrelych samic psa na potlacenie reprodukénej funkcie a estralnych cyklov sa

neodporica vzhl'adom na riziko vyvolania estru, ktory méze sposobit’ patologické zmeny v maternici a
ovariach (metropatia, cysty) a nechcenu graviditu.

Macka (samec)

Nie su k dispozicii Ziadne udaje o0 maciatkach (samcoch), ktoré by mali pri implantécii nezostupené
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semenniky. Pred podanim lieku sa odporaca pockat’, kym semenniky zostupia.

K dispozicii si obmedzené Udaje o navrate k norméalnej plodnosti po opakovanom podavani
veterinarneho lieku.

Schopnost’ maciek (samcov) splodit’ potomstvo po ndvrate na norméalne plazmatické hladiny
testosterénu po podani veterinarneho lieku nebola Uplne preukazana, a to najma u predpubertalnych
samcov maciek. Rozhodnutia o pouziti veterinarneho lieku u samcov maciek uréenych na chovné
ucely v d’alSom obdobi musia byt’ preto prijimané individudlne.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

Veterinarny liek by nemali podavat’ tehotné Zeny. U iného analogu GnRH sa preukazala fetotoxicita u
laboratérnych zvierat. Osobitné $tadie za u¢elom hodnotenia u¢inkov deslorelinu zavedeného pocas
gravidity sa neuskutocnili.

Aj ked’ je kozny kontakt s veterindrnym liekom nepravdepodobny, ak k nemu déjde, postihnuté miesto
okamzite umyte, ked’ze sa analogy GnRH mdzu vstrebavat’ kozou.

Pocas zavadzania veterinarneho lieku bud’te opatrny, aby sa zabranilo nahodnému samoinjikovaniu a
zabezpecte, aby boli zvierata vhodne znehybnené a zavadzajlca ihla chranena az do momentu
zavedenia implantatu.

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomna
informéciu pre pouZzivatel'ov alebo obal, aby mohol byt implantat odstraneny.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena pocas gravidity a laktacie.
Predavkovanie:

Pes:

Pri simultdnnom podkoZnom zavedeni v davke najviac 10-krat vy3Sej ako odporti¢ana davka a najviac
15 implantatov pocas jedného roka, t. j. pri simultannom zavedeni 5 implantatov kazdych 6 mesiacov
pocas 3 po sebe nasledujtcich cyklov alebo pri simultannom zavedeni 3 implantatov kaZzdé 3 mesiace
pocas 5 po sebe nasledujucich cyklov, neboli pozorované ziadne klinické neziaduce G¢inky, okrem
tych, ktoré su opisané v Casti ,,Neziaduce ucinky*, resp. okrem zdureniny v mieste vpichu. Zachvaty
boli pozorované u jedného samca a jednej samice psa pri 5-nasobku odporucanej davky. Pri
zachvatoch bola podavana symptomaticka lie¢ba. Z histologického hl'adiska sa pozorovali mierne
lokalne reakcie s chronickym zapalom spojivového tkaniva, tvorba kapsul a tvorba loZisk kolagénu

3 mesiace po simultannom podkoznom zavedeni v davke najviac 10-krat vyssej ako odporucana
davka.

Macka:

V laboratornej $tadii, pocas ktorej bol mackam (samcom) zavedeny(-€) 1 alebo 3 implantaty 3-krat so
6-mesa¢nymi intervalmi, sa u 3 z 8 zvierat objavil tazky opuch (> 4 cm) v meste vpichu medzi
lopatkami, ktory trval najmenej 4 tyZdne po druhej a/alebo tretej implantécii.

Pripady neplodnosti boli hlasené po predavkovani mimo schvalenych indik&cii u novonarodenych
maciatok, ako aj u jednej dospelej macky.

7. NezZiaduce ucinky

Psy (samec a samice):

Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat):

Opuch v mieste zavedenia implantatu, tvorba chrast !
Dermatitida?
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Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat):

Zmena osrstenia (strata srsti, alopécia, zmena srsti)
Mocova inkontinencia

ZmensSenie vel'kosti semennikov

ZniZend aktivita, zvySenie hmotnosti

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

VystUpenie semennika®, zvic¢senie semennikov*, bolest” semennikov*
Zvysenie sexualneho zaujmu®, agresivita®
Epileptické zachvaty®

Frekvencia vyskytu nebola stanovena (z dostupnych tidajov sa neda odhadnut):

Oneskorené uzatvorenie rastovych platniciek’

1Stredne zavazné, po dobu 14 dni

2Lokalne, trvanie po dobu az 6 mesiacov

3Cez slabinovy prstenec

“Hned’ po implantacii, prechodné, tazkosti ustupuju bez liecby

Prechodné

%V priemere 40 dni po implantacii, median ¢asu do zadiatku priznakov bol 14 dni po implantacii,
najskor v dent implantacie a najneskdr 36 tyzdiov po implantacii. Pohlavné hormoény (testosteron a
progesteron) moduluju nachylnost’ k zachvatom u l'udi a zvierat.

"V dlhych kostiach bez klinickych nebo patologickych désledkov

Macky:

Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat):

Zvyseny prijem potravy?!, zvysenie hmotnostit
Reakcia v mieste zavedenia implantatu (zaervenanie v mieste aplikacie implantatu?, bolest’
v mieste aplikacie?, teplo v mieste aplikacie?, opuch v mieste aplikécie®*)

Frekvencia vyskytu neuréend (z dostupnych tdajov nie je mozné odhadnut):

Zvyseny sexualny zaujem, tulanie®
Oneskorené uzatvorenie rastovych platniciek®

1AZ7 10 % pocas doby G¢innosti

2\/ den aplikacie implantatu, prechodné

$0Opuch < 5 mm, po dobu az 45 dni

4zéavazny opuch (> 4 cm) trvajlci dlhsie ako 7 mesiacov bol hlaseny v 1 z 18 laboratérnych $tadii
SPocas prvych tyZzdiov po implantécii, prechodne u dospelych samcov maciek

®U dlhych kosti bez klinickych alebo patologickych dosledkov

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce ucinky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitela rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych (dajov na konci tejto pisomnej

informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {udaje o narodnom systéme}

8. Déavkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Zaved'te len jeden implantat bez ohl'adu na vel’kost’ psa alebo macky (pozri tieZ ,,Osobitné

upozornenia®). Opakujte lie¢bu kazdych 6 mesiacov za t¢elom zachovania u¢innosti U Samcov pPsov a

kazdych 12 mesiacov za u¢elom zachovania G¢innosti u samcov maciek.
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Liek nepouZzivajte v pripade, Ze je foliovy obal poSkodeny.

Implantat musi byt podavany subkutanne.

9. Pokyn o spravnom podani

Miesto zavedenia implantatu sa musi vydezinfikovat’ pred jeho zavedenim, aby sa zabranilo vzniku
infekcie.

Miesto zavedenia implantatu lokalizujte ako oblast’ na chrbte medzi spodnou ¢astou krku a lumbalnou
oblast'ou. Predid’te injikovaniu implantatu do tukového tkaniva, ked’ze méze byt uvolfiovanie lieiva
v oblastiach s nizkym prekrvenim znizené. Ak je srst’ dlhd, mozno ju na malej ploche odstrihnut, ak je
to potrebné.

1. Odstrante z implantatového injektora uzaver luéru.

2. Pripojte ovlada¢ k implantatovému injektoru s pouZzitim pripojenia luéru.

3. Nadvihnite volnt kozu medzi lopatkami. Thlu zasufite subkutéanne po celej jej dizke.

4, Nadoraz zatlacte piest ovladaca a zaroven pomaly vytahujte ihlu.

5. Stlacte kozu v mieste vpichu poc€as vytahovania ihly a stlacajte eSte 30 sektind.

6. Skontrolujte injekénu striekacku a ihlu a uistite sa, Ze implantat neostal v strickacke alebo ihle, a ze
je medzernik viditeI'ny. Implantat je mozné nahmatat’ in situ.

Implantatorovy injektor

Implantat Medzernik

Tento implantat je biokompatibilny a nevyzaduje odstranenie. Ak je vSak nutné ukon¢it’ liecbu,
implantat alebo jeho fragmenty moze veterinarny lekar chirurgicky odstranit’. Implantaty mozno
lokalizovat’ pouzitim ultrazvuku.

Ovladac¢ mozno opakovane pouzit.

10. Ochranné lehoty

Neuplatiiuje sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Neuchovavat’ v mraznicke.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirécie uvedenom na Skatuli.

32



12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poZiadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie

Ovlada¢ mozno pouzit’ opakovane.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lek&rnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné ¢isla a vel’kosti balenia
EU/2/07/072/001-002

2 implantaty umiestnené v implantatovom injektore + 1 ovladaé
5 implantatov umiestnenych v implantatovom injektore + 1 ovladac

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouzivatel’ov

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobea zodpovedny za uvolnenie Sarze:

VIRBAC

1% Avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANCUZSKO

Miestni zastupcovia a kontaktné Udaje na hldsenie podozrenia na neZziaduce uéinky:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

VIRBAC BELGIUM NV OU ZOOVETVARU
Esperantolaan 4 Uusaru 5

BE-3001 Leuven EE-76505 Saue/Harjumaa
Tél/Tel : +32-(0)16 387 260 Estija

phv@virbac.be Tel: + 372 56480207

pv@zoovet.eu

Peny6auka bearapus Luxembourg/Luxemburg
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EPI'OH MHUJIAHOBA EOO/{

c¢. beprnoxanma 2222, Codwuiicka obmact
Peny6iinka boarapus

Tem: + 359 359888215520
ergonood@gmail.com

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

EArGoo

VIRBAC EAAAX MONOITPOZQITH A.E.

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

Espafia _
VIRBAC ESPANA SA
Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: + 3493 470 79 40

France

VIRBAC France

13%rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33-(0)805 05 55 55

VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven
Belgique / Belgien

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

Magyarorszag

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

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

Malta

SEROLF TRADING AGENCY LTD.
8, Adelaide Cini Street

Pembroke PBK 1231

Malta

Tel: + 35621337231

info@serolf.com

Nederland

VIRBAC Nederland BV

Hermesweg 15

NL-3771 ND-Barneveld

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: + 45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Pulawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratdrios LDA
R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: + 351 219 245 020
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Hrvatska

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

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb

Republika Hrvatska

Tel.: + 38591 46 55 115

kz@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street Swords, Co Dublin
K67EQA2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Island

Vistor hf.

Hdorgatdn 2,

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

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Kvmpog
VET2VETSUPPLIES LTD
Tolloiov 60

3011 Agpecog

Kbmpog

Tn: +357 96116730
info@vet2vetsupplies.com

Latvija

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

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

Ak potrebujete informécie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a

rozhodnutia o registracii.

Romania
Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A

Ap. A.8.2, sect 1, Bucuresti, Romania
Tel: + 40 021 310 88 80

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.0.
Brodisce 12, 1236 Trzin

Slovenija

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

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

BIOFARM OY

Yrittdjantie 20

F1-03600 Karkkila

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
Mclnerney & Saunders

38, Main Street Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Suprelorin 9,4 mg implantéat pre psy a fretky

2. Zlozenie
Utinna latka:
Deslorelin (vo forme deslorelin acetétu) 9,4mg

Biely az bledo ZlIty cylindricky implantéat.

3. Cielové druhy

Psy (samce) a fretky (samce)

4. Indik&cie na pouZitie

Na indukciu do¢asnej neplodnosti zdravych, Uplne sexuélne vyspelych psov (samcov) a fretiek.

5. Kontraindikécie

Nie su.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Psy

Neplodnost’ sa dosiahne od 8 tyzdiiov do aspon 12 mesiacov po zacati lieCby. LieCené psy musia byt
preto udrZiavané v nepritomnosti suc¢iek v obdobi harania poc¢as prvych 8 tyzdiov po zacati liecby.

U 2 z 30 psov nebola neplodnost’ po¢as klinickych skasani dosiahnuta priblizne do 12 tyzdiov od
pociatocnej lieCby, ale vo vicSine pripadov tieto zvierata neboli schopné tispesne plodit’ potomstvo.
Ak sa lieCeny pes pari so suckou v obdobi medzi 8 a 12 tyzdiiov po zadati lie€by, musia sa zaviest’
prislusné opatrenia, aby sa vylu¢ilo riziko gravidity.

Menegj Casto bola u psov hlasené nedostato¢na ucinnost’ liecby (vo vaésine pripadov bolo pozorované
nedostato¢né zmensenie semennikov a/alebo doslo k pareniu so suckou). Iba hodnoty testosteronu
(tzn. stanoveného substituéného markera plodnosti) méZu definitivne potvrdit’ nedostatoénti i¢innost’
lie¢by. Pokial’ je podozrenie na nedostatocnl u¢innost’ liecby, skontrolujte implantat (napr.
pritomnost)).

Ak dbjde k pareniu neskér ako 12 mesiacov po zavedeni veterinarneho lieku, moze to viest’ ku
gravidite. Nie je vSak nutné drzat’ sucky oddelene od lieCenych psov po dobu prvych 8 tyzdinov po

d’alSom zavedeni implantatu, ak sa aplikécia veterindrneho lieku opakuje kazdych 12 mesiacov.

V niektorych pripadoch moZe djst’ k strate implantatu z oSetreného psa. Ak je podozrenie na stratu
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prvého implantatu, mozno to potvrdit’, ak sa nespozoruje zmen3senie obvodu semennikov alebo
zniZenie hladiny testosteronu v plazme po 8 tyzdnoch od predpokladaného datumu straty, pretoze po
spravnej implantacii by sa mali obidve hodnoty znizit. Ak mate podozrenie na stratu implantatu po
opakovanej implantécii po 12 mesiacoch, bude viditeI'né progresivne zvécsenie semennikov alebo
zvySenie hladiny testosterénu v plazme. V oboch pripadoch by sa mal zaviest’ ndhradny implantat.

Schopnost’ psov splodit’ potomkov po navrate k normalnym hladinam testosterénu v plazme po
zavedeni veterinarneho lieku nebola skimana.

Pokial’ ide o hladiny testosteronu (t. j. zavedeny nahradny indikator plodnosti), 68 % psov po zavedeni
jedného implantatu sa pocas klinickych §tadii vratilo k normalnej fertilite do 2 rokov od zavedenia
implantétu. 95 % psov sa vratilo k normalnym hladinam testosterénu v plazme do 2,5 roka od
zavedenia implantatu. Udaje demonstrujiice kompletnu reverzibilitu klinickych uginkov (zmengenie
semennikov, zniZzeny objem ejakulatu, znizeny pocet spermii a zniZené libido) vratane plodnosti po

12 mesiacoch, alebo opakovanom zavedeni implantatu su viak obmedzené. Vel'mi zriedkavo moze
docasna neplodnost’ trvat’ viac ako 18 mesiacov.

Vzhl'adom na obmedzené tidaje by malo byt’ pouzivanie Suprelorinu u psov I'ahsich ako 10 kg alebo
tazsich ako 40 kg telesnej hmotnosti predmetom hodnotenia rizik / prinosov vykonaného
veterindrnym lekarom. Pocas klinickych stadii Suprelorinu 4,7 mg bola priemerna doba potlacenia
testosteronu 1,5-krat dlhSia pri menSich psoch (< 10 kg) v porovnani s va¢$imi plemenami.

Chirurgicka alebo liekova kastracia moze viest’ k neCakanym dosledkom (t. j. zlepSeniu alebo
zhorseniu) na agresivne spravanie. Psy so sociopatickymi poruchami a epizodami vnutrodruhovej (pes
vocéi psovi) alebo medzidruhovej (pes voc¢i inym druhom) agresivity by nemali byt’ kastrované
chirurgicky ani pomocou implantéatu.

Fretky

Neplodnost (potlacenie spermatogenézy, zmenSenie semennikov, zniZzenie hladiny testosteréonu pod
0,1 ng/ml a potlacenie pizmového pachu) sa dosiahne medzi 5. a 14. tyzdiiom po pociatocnej liecbe
Vv laboratornych podmienkach. LieCené fretky, by preto mali byt’ v priebehu prvych tyzdnov od
zaciatku lie¢by stale udrZzované mimo dosah samiciek Vv ruji.

Hladina testosteronu zostava pod 0,1 ng/ml najmenej 16 mesiacov. Nie vSetky parametre sexualnej
aktivity boli Specificky testované (seborrhoea, zna¢kovanie mo¢om, agresivita). Akékol'vek sparenie,
ku ktorému déjde po 16. mesiacoch od podania lieku, méze mat’ za nasledok graviditu.

Potreba naslednej implantacie by mala byt zalozena na zvacSeni velkosti semennika a/alebo zvysenej
hladiny testosteronu v plazme a navratenie sexualnej aktivity.

Reverzibilita u¢inku a schopnost’ splodit’ potomstvo nebola u lie¢enych samcov fretick skimana. Preto
by malo byt’ pouzitie Suprelorinu predmetom hodnotenia pomeru prospechu a rizika zodpovednym
veterindrnym lekarom.

V uréitych pripadoch sa m6ze implantat z oSetrenej fretky stratit’. Ak je podozrenie na stratu prvého
implantatu, je mozné toto potvrdit’ tym, Ze nepozorujete zmensenie vel'kosti semennika alebo zniZenie
hladiny testosterénu v plazme, nakol'’ko obidva symptomy by sa mali pri spravnej implantacii znizit'.
Ak méte podozrenie na stratu implantatu nasledujlcej po opakovanej implantacii, bude vidiet’
progresivny narast vel’kosti semennika a/alebo zvysenie hladiny testosteronu v plazme. V oboch
pripadoch by sa mal zaviest’ nadhradny implantat.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Psy

Pouzitie Suprelorinu u predpubertalnych psov sa neskiimalo. Odportéa sa preto, aby psy pred zacatim
liecby tymto veterinarnym liekom dovisili pubertu.
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Udaje dokazuj, Ze lie¢bou tymto veterinarnym lickom sa zniZi libido psa.

Fretky

Pouzitie veterinarneho lieku u predpubertalnych fretiek nebolo skimané. Odporuca sa, aby fretky pred
zaciatkom podavania veterinarneho lieku dosiahli puberty.

Osetrenie u fretiek by malo byt urobené na zaciatku chovatel'skej sezony.
Bezpecnost’ opakovaného pouzitia implantatu Suprelorin u fretiek nebola skimana.

Osetrované samce fretick mozu zostat’ neplodné az 4 roky. Veterinarny liek by mal byt preto
u samcov fretiek pouzity opatrne podla planu budicej reprodukcie.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

Veterinarny liek by nemali podavat’ tehotné Zeny. U iného analégu GnRH sa preukazala fetotoxicita u
laboratérnych zvierat. Osobitné $tadie za u¢elom hodnotenia u¢inkov deslorelinu zavedeného pocas
gravidity sa neuskutocnili.

Aj ked’ je kozny kontakt s veterindrnym liekom nepravdepodobny, ak k nemu déjde, postihnuté miesto
okamzite umyte, ked’ze sa analdogy GnRH mdzu vstrebavat’ kozou.

Pocas zavadzania veterinarneho lieku bud’te opatrny, aby sa zabranilo nahodnému samoinjikovaniu a
zabezpecte, aby boli zvierata vhodne znehybnené a zavadzajica ihla chranena az do momentu
zavedenia implantatu.

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomna
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal, aby mohol byt’ implantat odstraneny.

Predavkovanie:

Psy: Po podkoznom podani aZ 6-nasobku odportcanej davky neboli pozorované Ziadne neZiaduce
ucinky, okrem tych, ktoré st opisané v Casti ,,Neziaduce u¢inky“. Z histologického hladiska sa
pozorovali mierne lokalne reakcie s chronickym zépalom spojivového tkaniva, tvorba kapsul a tvorba
loZisk kolagénu 3 mesiace po simultdnnom podkoZnom zavedeni v davke najviac 6-krat vys3ej ako

odportcana davka.

Fretky: O predavkovani u fretiek nie st k dispozicii Ziadne informacie.

7. NeZiaduce ucinky

Psy:

Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat):

Opuch v mieste zavedenia implantatu?

Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat):

Zmena osrstenia (strata srsti, alopécia, zmeny srsti)?
Moc¢ova inkontinencia?

Zmensenie velkosti semennikov??

Znizend aktivita®3, zvySenie hmotnosti?®
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Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Vystupenie semennika?, zviésenie semennikov®, bolest’ semennikov®
Zvysenie sexualneho zaujmu®, agresivita®
Epileptické zachvaty’

I1Stredne zavazné, po dobu 14 dni

2\/ priebehu liecby

3Priznaky spojené s Gtimom

“Cez slabinovy prstenec

SHned’ po implantacii, prechodné, tazkosti ustupuji bez liecby

®Prechodné

"V priemere 40 dni po implantécii, median ¢asu do zaciatku priznakov bol 14 dni po implantécii,
najskér v den implantacie a najneskdr 36 tyZdinov po implantécii. Pohlavné hormdny (testosteron a
progesteron) moduluju nachylnost’ k zachvatom u l'udi a zvierat.

Fretky:

Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat):

Opuch v mieste aplikacie?, pruritus (svrbenie) v mieste zavedenia implantatu®, erytém (zadervenanie) v
mieste zavedenia implantatu®

Prechodné, stredne zavazné

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekéra.
Neziaduce ucinky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi

drzitela rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych (dajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {udaje o narodnom systéme}

8. Déavkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Psy

Zaved'te len jeden implantat bez ohl'adu na velkost’ psa (pozri tieZ ,,Osobitné upozornenia®). Lie¢bu
opakujte kazdych 12 mesiacov za uc¢elom zachovania u¢innosti.

Fretky

Odporucana davka je jeden implantat pre jednu fretku, bez ohl'adu na velkost fretky. Podavanie
opakujte kazdych 16 mesiacov, aby bola zachovana u¢innost’.

Psy a fretky
Veterinarny liek nepouZivajte v pripade, Ze je foliovy obal poSkodeny.
Tento biokompatibilny implantat nevyZaduje vybratie. No ak bude nutné lie¢bu ukoncit’, veterinar

moZze implantaty chirurgicky vybrat’. Implantaty je mozné lokalizovat’ prostrednictvom ultrazvuku.

9. Pokyn o spravnom podani

Psy

Subkutanne pouZitie.
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Odportcana davka je jeden implantat pre jedného psa, bez ohl'adu na velkost’ psa (pozri tieZ
,,Osobitné upozornenia“).

Miesto zavedenia implantatu sa musi pred jeho zavedenim vydezinfikovat’, aby sa zabranilo vzniku
infekcie. Ak je srst’ dlha, mozno ju na malej ploche odstrihnut, ak je to potrebné.

Tento veterinarny liek sa ma zaviest’ subkutanne pod vol'nt kozu chrbta do oblasti medzi spodnou
¢astou krku a lumbalnou oblastou. Predid’te injikovaniu implantatu do tukového tkaniva, ked’Zze moze
byt’ uvolfiovanie lie¢iva v oblastiach s nizkym prekrvenim znizené.

1. Odstrante z implantatového injektora uzéaver luéru.

2. Pripojte ovladac¢ k implantatovému injektoru s pouZitim pripojenia luéru.

3. Nadvihnite volnt kozu medzi lopatkami. Thlu zasuiite subkutanne po celej jej dizke.

4. Nadoraz zatlacte piest ovladaca a zaroven pomaly vytahujte ihlu.

5. Stlacte kozu v mieste vpichu pocas vyt'ahovania ihly a stlacajte este 30 sekund.

6. Skontrolujte injekénu striekacku a ihlu a presvedcte sa, ze implantat neostal v striekacke alebo ihle,
a ze je medzernik viditeI'ny. Implantat je mozné nahmatat’ in situ.

Opakujte zavedenie kazdych 12 mesiacov za t¢elom zachovania u¢innosti.

Fretky

Subkutanne podanie.

Odporuacana davka je jeden implantat pre jednu fretku, bez ohl'adu na verkost fretky.

Pred implantaciou musi byt’ urobena dezinfekcia miesta implantacie, aby bol vyli¢eny vznik infekcie.
Ak je srst’ dlha, v pripade potreby je nutné mall oblast’ zastrihnut’.

U fretiek sa doporucuje podavat’ liek v celkovej anestézii.

Veterinarny liek ma byt implantovany subkutanne do vol'nej koZe na chrbte na intraskapularnom
mieste. Dbajte, aby implantat nebol zavedeny do podkozného tuku, nakol’ko uvolnovanie liecivej
latky moze byt’ v oblastiach s nizkou vaskularizaciou znizené.

1. Odstrante z implantatového injektora uzéaver luéru.

2. Pripojte ovlada¢ k implantatovému injektoru s pouZzitim pripojenia luéru.

3. Nadvihnite volnt kozu medzi lopatkami. Ihlu zasuiite subkutéanne po celej jej dizke.

4. Nadoraz zatlacte piest ovladaca a zaroven pomaly vytahujte ihlu.

5. Stlacte kozu v mieste vpichu pocas vyt'ahovania ihly a stlacajte este 30 sekund.

6. Skontrolujte injek¢nu striekacku a ihlu a presvedcte sa, ze implantat neostal v striekacke alebo ihle,
a 7e je medzernik viditeIny. Implantat je mozné nahmatat’ in situ.

Odporuca sa miesto podania zalepit’ gazou.

Potreba naslednej implantacie by mala byt’ zalozend na zvacseni velkosti semennika a/alebo zvySenej
hladiny testosterénu v plazme, tak ako aj navrat k sexualnej aktivite. Vid’ tieZ ,,Osobitné upozornenia®“.
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Implantatorovy injektor

Implantat Medzernik

10. Ochranné lehoty

Neuplatiiuje sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Neuchovavat’ v mraznicke.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirécie uvedenom na Skatuli.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

Ovlada¢ mozno opakovane pouzit’.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lek&rnikom.

13. Klasifiké&cia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registra¢né Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/07/072/003-004

2 implantaty umiestnené v implantatovom injektore + 1 ovladaé
5 implantatov umiestnenych v implantatovom injektore + 1 ovladac

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel'ov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
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(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

VIRBAC

1% Avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANCUZSKO

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucéinky:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny0smka buarapus
EPI'OH MNJIAHOBA EOO/I

c¢. beprnoxanma 2222, Codwuiicka obmact

PenyOnmka brarapust
Ten: + 359 359888215520
ergonood@gmail.com

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven
Belgique / Belgien

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

Magyarorszag

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

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

Malta

SEROLF TRADING AGENCY LTD.

8, Adelaide Cini Street
Pembroke PBK 1231
Malta

Tel: + 35621337231
info@serolf.com

Nederland

VIRBAC Nederland BV

Hermesweg 15

NL-3771 ND-Barneveld

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark
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Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

EA0LGoa

VIRBAC EAAAX MONOIIPOXQITH A.E.
130 yAu E.O. AOnvaov - Aapiog

EL-14452, Metapoppmon

TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Espafia

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Tel: + 3493 470 79 40

France

VIRBAC France

13%rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33-(0)805 05 55 55

Hrvatska

CENTRALNA VETERINARSKA AGENCIA
d.o.o. (CVA)

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb

Republika Hrvatska

Tel.: + 38591 46 55 115

kz@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

island

Vistor hf.

Horgatun 2,

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

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Kvnpog
VET2VETSUPPLIES LTD
ToAthoov 60

TIf: + 45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Pulawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratdrios LDA
R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: + 351 219 245 020

Romania

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Ap. A.8.2, sect 1, Bucuresti, Romania

Tel: + 40 021 310 88 80

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.o0.
Brodisce 12, 1236 Trzin

Slovenija

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

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

BIOFARM OY

Yrittdjantie 20

F1-03600 Karkkila

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027
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3011 Agpeoog SE-171 21 Solna

Kbmpog Tel: +45 75521244

TnA: +357 96116730 virbac@virbac.dk
info@vet2vetsupplies.com

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

Uusaru 5 38, Main Street Swords, Co Dublin
EE-76505 Saue/Harjumaalgaunija K67E0A2

Tel: + 372 56480207 Republic Of Ireland

pv@zoovet.eu Tel: +44 (0)-1359 243243

Ak potrebujete informécie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.
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