BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suprelorin 4,7 mg implantat fér hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiv substans:
Deslorelin (som deslorelinacetat) 4,7 mg

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Hydrogenerad palmolja

Lecitin

Natriumacetat, vattenfri

Vitt till blekgult cylindriskt implantat.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hundar, katter (handjur)

3.2 Indikationer for varje djurslag

Hanhundar:
For framkallande av tillfallig ofruktsamhet hos friska, okastrerade, kénsmogna hanhundar.

Tikar i prepubertal alder:

For framkallande av tillfallig ofruktsamhet for att fordroja det forsta I6pet, tecken pa 16p, och for att
forhindra draktighet vid ung alder hos okastrerade och friska, ej konsmogna tikar. Implantatet ska
administreras mellan 12 och 16 veckors alder.

Hankatter:

For framkallande av tillfallig ofruktsamhet och undertryckande av urinlukt och sexuella beteenden
som libido, vokalisering, urinmarkering och aggressivitet hos okastrerade hankatter fran 3 manaders
alder.

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Séarskilda varningar

Alla djurslag

| vissa fall kan implantatet ga forlorat hos behandlade djur. Om man misstanker brist pa forvantad
effekt ska man kontrollera att implantatet sitter kvar subkutant.

Hanhundar



Ofruktsamhet uppnas fran 6 veckor upp till minst 6 manader efter paborjad behandling. Behandlade
hundar skall darfor fortsatta hallas borta fran I6pande tikar under de forsta 6 veckorna efter att
behandling har satts in.

En av 75 hundar som behandlades med detta lakemedel i kliniska prévningar parade sig med en
I6pande tik inom sex manader efter implantation, men detta ledde inte till draktighet. Skulle en
behandlad hund para sig med en tik mellan 6 veckor och 6 manader efter behandling, skall lampliga
atgarder vidtas for att utesluta risken for draktighet.

| séllsynta fall har misstankt avsaknad av forvantad verkan rapporterats (i majoriteten av fall
rapporterades en avsaknad av minskning av testikelstorlek och/eller en honhund blev parad). Bara
testosteronnivaer (dvs. en etablerad surrogatmarkor for fertilitet) kunde definitivt bekrafta en avsaknad
av verkan fran behandlingen.

Eventuell parning som intraffar mer an sex manader efter tillforsel av lakemedlet kan resultera i
dréktighet. Det &r dock inte nodvéndigt att halla tikar borta fran behandlade hundar efter paféljande
implantationer, forutsatt att lakemedlet ges var sjatte manad.

Om misstankar finns om att det forsta implantatet gatt forlorat sa kan detta bekraftas genom att
observera scrotums omkrets eller plasmatestosteronnivaer 6 veckor efter datumet for den misstankta
forlusten, vilka bada bor minska vid korrekt implantation. Om misstankar finns om att implantatet gatt
forlorat efter aterimplantation efter 6 manader, sa syns en progressiv okning av scrotums omkrets
saval som plasmatestosteronnivaer. Under bada dessa omstandigheter bor ett ersattningsimplantat
administreras.

Hundars férmaga att ge upphov till avkomma, da de atergatt till normala nivaer av testosteron i plasma
efter att ha behandlats med lakemedlet, har inte undersokts.

Betraffande testosteronnivaerna (en vedertagen surrogatmarkar for fertilitet), var det under kliniska
prévningar mer &n 80 % av de hundar som fick ett eller flera implantat, som atergick till normala
nivaer av testosteron i plasma (> 0,4 ng/ml) inom 12 manader efter implantation. Det var 98 % av
hundarna som atergick till normala nivaer av testosteron i plasma inom 18 manader efter implantation.
Tillgangen till data som visar fullstandig reversibilitet i fraga om kliniska effekter (minskad
testikelstorlek, minskad ejakulationsvolym, minskat spermieantal och minskad konsdrift), inklusive
fertilitet efter 6 manader eller upprepad implantation, ar dock begransad. | mycket sallsynta fall kan
den tillfalliga infertiliteten vara i mer an 18 manader.

I kliniska prévningar bibehdll de flesta av de mindre hundarna (< 10 kg kroppsvikt) undertryckta
nivaer av testosteron i mer an 12 manader efter implantation. For mycket stora hundar (> 40 kg
kroppsvikt) finns begrénsat med data, men varaktigheten av testosteronhdamningen var jamférbar med
den som foreligger hos medelstora och stora hundar. Anvandning av lakemedlet till hundar med en
vikt under 10 kg eller 6ver 40 kg bor darfor bli foremal for en risk/nyttobedémning utford av veterinar.

Kirurgisk eller medicinal kastrering kan ha ovéntade effekter (dvs. forbattring eller forsamring) pa
aggressiva beteenden. Saledes bor hundar med sociopatiska stérningar och som uppvisar episoder av
intra-specifika (hund mot hund) och/eller inter-specifika (hund mot annan djurart) aggressioner inte
kastreras varken kirurgiskt eller med implantatet.

Tikar i prepubertal alder

Under kliniska provningar intraffade det forsta 16pet 6 till 24 manader efter administrering av
produkten hos 98,2 % av djuren; for 1 av 56 tikar (1,8 %) varade undertryckandet av 16pet i 5
manader. 44,6 % av tikarna hade sitt forsta 16p mellan 6 och 12 manader efter implantationen och
53,6 % mellan 12 och 24 manader efter implantationen.



Lakemedlet ska endast ges till prepubertala tikar i aldern 12—16 veckor som inte uppvisar nigra tecken
pa 16p. Méatningar av hormonnivaer och vaginalutstryk kan anvandas for att bekréafta avsaknaden av
16p.

Hankatter

Hos kénsmogna hankatter uppnas ofruktsamhet och undertryckande av urinlukt och sexuella
beteenden fran cirka 6 veckor till 12 manader efter implantation. Om en hankatt parar sig med en
honkatt fore 6 veckor eller efter 12 manader efter det att den har blivit implanterad, bor lampliga
atgarder vidtas for att utesluta risken for dréaktighet.

Nar produkten implanterades i 3 manader gamla hankattungar varade nedsattningen av fertiliteten i
minst 12 manader hos 100 % av katterna och i mer &n 16 manader hos 20 % av katterna.

Hos de flesta katter sjunker testosteronnivaerna inom tva veckor efter implantationen, f6ljt av minskad
testikelvolym och minskad storlek pa hullingarna pa penis under veckorna 4—8 efter implantationen.
De sexuella beteendena bérjar minska inom en vecka efter behandlingen och bérjar med minskad
vokalisering, foljt av minskad libido, urinlukt, urinmarkering och aggressivitet fran och med 4 veckor
efter implantationen. Vissa sexuella beteenden, t.ex. uppstigning och nackbitning, kan ocksa ha en
social komponent, men den nedreglerade hankatten kan inte fullfélja en parning eller framkalla
agglossning hos honan. Kliniska effekter pa urinlukt, urinmarkering, testikelvolym, storlek pa
hullingarna pa penis och sexuellt beteende borjar avta efter cirka 12 manader efter implantation.

Tidsforloppet och varaktigheten av den nedreglering som observeras efter behandling varierar. 28
manader &r den langsta tid som observerats for att aterga till normal fertilitet efter implantation.

| en faltstudie fick 22 hankatter ett andra implantat 12 manader efter det forsta, vilket forlangde
varaktigheten av den undertryckta reproduktionsfunktionen och de sexuella beteendena med
ytterligare ett ar.

Hos 1-3 % av hankatterna har bristande effekt rapporterats baserat pa fortsatt sexuellt beteende,
parning som resulterat i draktighet och/eller avsaknad av dampning av plasmatestosteronnivaerna (en
etablerad surrogatmarkor for fertilitet). | tveksamma fall bor djurdgaren 6vervaga att halla den
behandlade hankatten atskild fran honkatter dar draktighet ar oonskad.

3.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvéndning till avsedda djurslag:

Hanhundar

Anvandning av ldkemedlet till prepubertala hanhundar har inte undersokts. Det rekommenderas darfor
att man later hanhunden uppna kdnsmognad innan behandling med produkten inleds.

Data visar att behandling med lakemedlet minskar hanhundens konsdrift.

Tikar i prepubertal alder

Av de 34 tikar som implanterades mellan 16 och 18 veckors alder i en studie, uppvisade ett djur som
implanterades vid 16—17 veckors alder och tva djur som implanterades vid 17—18 veckors élder, ett
implantatinducerat 16p.

Upprepad behandling med produkten har inte undersokts hos tikar och rekommenderas darfor inte.

Efter att ha uppnatt kénsmognad efter det att effekten av ett implantat upphort har information samlats
in om hundarnas I6pcykler och formaga att producera kullar: inga problem med
reproduktionssakerheten har noterats. | en uppféljande undersokning avslutades sex draktigheter hos
fem tikar med en till nio levande valpar. Pa grund av den begransade mangden data bér anvandning
hos prepubertala tikar avsedda for avel ske i enlighet med ansvarig veterinars nytta-/riskbedémning.



Anvandning hos kénsmogna tikar for att undertrycka reproduktionsfunktionen och I6pcykeln
rekommenderas inte pa grund av risken for att framkalla 16p, vilket kan orsaka patologiska
forandringar i livmoder och dggstockar (metropati, cystor) och oénskad draktighet.

Hankatter

Det finns inga tillgangliga data om kattungar med icke nedsjunkna testiklar vid implantation. Det
rekommenderas att vanta tills testiklarna har sjunkit innan produkten administreras.

Det finns begransade data om atergang till normal fertilitet efter upprepade administreringar av
lakemedlet.

Katternas formaga att avla avkommor efter atergang till normala testosteronnivaer i plasma efter
administrering av produkten har inte helt visats, sarskilt inte hos prepubertala katter. Ett beslut om att
anvanda produkten till hankatter som ar avsedda att anvandas for avel maste darfor ske i enlighet med
ansvarig veterindrs nytta-/riskbedémning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Lakemedlet bor inte administreras av gravida kvinnor. En annan GnRH-analog har visat sig vara
fetotoxisk hos laboratoriedjur. Specifika studier for att utvérdera effekten av deslorelin nar medlet
hanteras under graviditet har inte utforts.

Det &r osannolikt att hudkontakt med ldkemedlet skulle uppsta, men skulle detta d4nda intraffa skall det
exponerade omradet omgaende tvattas av, da GnRH-analoger kan tas upp via huden.

Var vid administrering av lakemedlet noga med att undvika oavsiktlig sjalvinjektion, genom att
sakerstalla att djuret halls fast pa lampligt satt och att applikationskanylen &r skyddad dnda till
implantationségonblicket.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare for att fa implantatet avlagsnat. Visa bipacksedeln
eller etiketten for lakaren.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6  Biverkningar

Hundar (hane och tik):

Svullnad pa implantatstallet, Sarskorpa pa implantatstallet!
Dermatit?

Vanliga
(2 till 10 av 100 behandlade djur):

Sallsynta Palsrelaterade besvar (haravfall, alopeci, harférandringar)
(1 till 10 av 10 000 behandlade Urininkontinens
djur): Férminskning av testikelstorlek

Minskad aktivitet, Viktokning

Mycket séllsynta Testikel som vandrar upp®, Okad testikelstorlek*, Smarta i

(férre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade
héndelser inkluderade):

testiklar*
Okat sexuellt intresse®, Aggression®
Epileptiska anfall®

Obestdmd frekvens
(kan inte uppskattas fran tillgangliga
data):

Forsenad slutning av tillvéaxtplattor’




IMattlig, i 14 dagar

2_okal, varar i upp till 6 manader

%] inguinalkanalen

“Omedelbart efter implantation, 6vergaende, férsvinner utan behandling

SOvergéende

6] genomsnitt 40 dagar efter implantation, mediantiden till symtomdebut var 14 dagar efter
implantationen, pa samma dag som implantation som tidigast och 36 veckor efter implantation som
senast. Hos manniskor och djur paverkar konshormoner (testosteron och progesteron) kansligheten for
krampanfall.

"I langa ben utan kliniska eller patologiska konsekvenser.

Katter:

Vanliga Okad aptit?, Viktokning*

(1 till 10 av 100 behandlade djur): Reaktion pa implantatstallet (rodnad pa
implantatstallet?, smarta pa implantatstallet?, varme
pa implantatstallet?, svullnad pa implantatstallet®#)

Obestamd frekvens Okat sexuellt intresse, Strévande®

(kan inte uppskattas fran tillgangliga Forsenad slutning av tillvéaxtplattor®

data):

1Upp till 10 % under effektperioden.

2P dagen for implantation, dvergaende

Svullnad < 5 mm, i upp till 45 dagar

“Allvarlig svullnad (> 4 cm) som varade i mer &n 7 manader rapporterades hos 1 av 18 katter i en
laboratoriestudie

SUnder de forsta veckorna efter implantationen, vergaende i kdnsmogna hankatter

®I langa ben utan kliniska eller patologiska konsekvenser.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det m6jliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséaljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Inga kdnda.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Subkutan anvandning.

Den rekommenderade dosen ar ett implantat per hund eller katt, oavsett hundens eller kattens storlek
(se &ven avsnitt 3.4).

Desinfektion av implantationsstallet skall utforas fore implantation for att undvika att smittdmnen fors
in. Om pélsen ar lang kan ett litet omrade behova klippas.

Lakemedlet skall implanteras subkutant under den l6sa huden pa ryggen mellan nedre delen av nacken
och landregionen. Undvik att injicera implantatet i fettvdv, da frisattning av den aktiva substansen kan
forsamras i omraden med lag vaskularisering.



1. Ta av Luer-Lockhatten fran implantatinjektorn.

2. Fast sprutan vid implantatinjektorn med hjélp av Luer-Lockanslutningen.

3. Lyft upp den I6sa huden mellan skulderbladen. Stick in kanylen i dess fulla langd subkutant.
4. Tryck in kolvstangen pa sprutan helt och drag samtidigt langsamt ut kanylen.

5. Tryck pa insticksstéllet da kanylen dras ut, och behall trycket i 30 sekunder.

6. Undersok sprutan och kanylen for att sakerstalla att implantatet inte har blivit kvar i sprutan eller
kanylen och att inforaren &r synlig. Det kan vara mgjligt att palpera implantatet in situ.

Upprepa administreringen var 6:e manad for bibehallen effekt hos hanhundar och varije ar for
bibehallen effekt hos hankatter.

Laddad implantatinjektor

~ -tT'bT—l

Implantat  Spacer

Anvind inte lakemedlet om foliepasen ar 6ppnad.

Implantatet &r biokompatibelt och behéver inte avldgsnas. Skulle det emellertid bli nddvéandigt att
avsluta behandlingen kan implantatet eller dess fragment avlagsnas pa kirurgisk vag av veterinar.
Implantat kan lokaliseras med hjélp av ultraljud.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Hundar:

Inga andra kliniska biverkningar &n de som beskrivs i avsnitt 3.6 eller en kndl néra injektionsstéllet har
observerats efter samtidig subkutan administrering av upp till 10 ganger den rekommenderade dosen
och upp till 15 implantat pa ett ar, dvs. samtidig administrering av 5 implantat var 6:e manad under 3
pa varandra foljande kurer, eller samtidig administrering av 3 implantat var 3:e manad under 5 pa
varandra féljande kurer. Kramper observerades hos en hanhund och en tik vid fem ganger den
rekommenderade dosen. Kramperna kontrollerades med symtomatisk behandling. Histologiskt har
lindriga lokala reaktioner med kronisk inflammation i bindvév och viss kapselbildning och avlagring
av kollagen noterats 3 manader efter samtidig subkutan administrering av upp till 10 ganger den
rekommenderade dosen.

Katter:

| en laboratoriestudie, dar hankatter fick 1 eller 3 implantat 3 gdnger med 6 manaders mellanrum,
utvecklade 3 av 8 en kraftig svullnad (> 4 cm) vid det interskapuléra injektionsstallet som varade i
minst 4 veckor efter den andra och/eller tredje implantationen.

Fall av ofruktsamhet har rapporterats efter exponering for dverdosering (icke avsedd anvandning) hos
nyfddda kattungar och hos en vuxen katt.

3.11 Sérskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvéandning, inklusive
begrénsningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider



Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QHO1CA93.
4.2 Farmakodynamik

GnRH-agonisten, deslorelin verkar genom att undertrycka funktionen hos hypofys-gonadaxeln néar
medlet tillfors i en lag, kontinuerlig dos. Denna hamning resulterar i sviktande funktion hos
behandlade djur, bade kastrerade och icke kastrerade, da det galler att syntetisera och/eller frisatta
follikelstimulerande hormon (FSH) och luteiniseringshormon (LH), dvs. de hormoner som ligger
bakom uppratthallandet av fertiliteten och sekundéara sexuella beteenden.

Hos hundar eller katter minskar den kontinuerliga laga dosen deslorelin funktionaliteten och storleken
pa de hanliga reproduktionsorganen, konsdriften och spermatogenesen och sanker nivaerna av
testosteron i plasma, fran 4-6 veckor efter implantation. En kort 6vergaende ckning av
plasmatestosteron kan iakttas omedelbart efter implantation. Métning av plasmakoncentrationerna av
testosteron har visat kvarstaende farmakologisk effekt av den fortsatta forekomsten av deslorelin i
cirkulationen i minst 6 manader efter administrering av medlet hos hundar och 12 manader hos katter.

Hos ej konsmogna tikar haller den kontinuerliga laga dosen deslorelin hundarna i ett fysiologiskt
omoget tillstand och forhindrar 6kningen av Gstradiol- och progesteronnivaerna i plasma. Denna
hormonella nedreglering undertrycker utvecklingen och funktionen av honans reproduktionsorgan och
dérmed relaterade sexuella 16pbeteenden och forandringar i vaginal cytologi.

4.3 Farmakokinetik

Hundar:

Det &r visat att plasmanivaerna av deslorelin nar sitt maximum 7 till 35 dagar efter administrering av
ett implantat innehallande 5 mg radioaktivt mérkt deslorelin. Substansen kan direkt matas i plasma
upp till omkring 2,5 manader efter implantation. Deslorelin har snabb metabolism.

Hankatter:

| en studie som undersokte farmakokinetik hos katter har det visats att koncentrationerna av deslorelin
i plasma nar sin topp efter - 2 timmar (Cmax) Vvid cirka 100 ng/ml f6ljt av en snabb minskning med 92
% 24 timmar efter implantation. Efter 48 timmar observerades en langsam och kontinuerlig minskning
av deslorelinkoncentrationerna i plasma. Varaktigheten av deslorelinfrisattning fran Suprelorin-
implantaten, berdknad som méatbara deslorelinkoncentrationer i plasma, varierade fran 51 veckor till
minst 71 veckor (slutet av studien).

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga ké&nda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

5.3 Sérskilda foérvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C -8 °C).
Far ej frysas.



5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Implantatet levereras placerat i en implantatinjektor. VVarje implantatinjektor med tillhérande implantat
har forpackats i en forseglad foliepase, vilken darefter steriliserats.

Pappkartong innehallande antingen tva eller fem individuellt folieemballerade implantatinjektorer som
ar steriliserade, tillsammans med ett hjalpmedel for implantation (spruta) som inte &r steriliserat.
Sprutan ar fast vid implantatinjektorn med Luer-Lockanslutningen.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.

Sprutan kan ateranvandas.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

VIRBAC

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
EU/2/07/072/001

EU/2/07/072/002

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 10/07/2007

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suprelorin 9,4 mg implantat for hund och iller

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiv substans:
Deslorelin (som deslorelinacetat) 9,4 mg

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Hydrogenerad palmolja

Lecitin

Vitt till blekgult cylindriskt implantat.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund (handjur) och iller (handjur).

3.2 Indikationer for varje djurslag

For framkallande av tillféllig ofruktsamhet hos friska, okastrerade, kdnsmogna hanhundar och illrar av
hankon.

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sarskilda varningar

Hundar

Ofruktsamhet uppnas fran 8 veckor upp till minst 12 manader efter paborjad behandling. Behandlade
hundar skall darfor fortsatta hallas borta fran I6pande tikar under de forsta 8 veckorna efter att
behandling har satts in.

2 av 30 hundar i den kliniska provningen uppnadde inte infertilitet forran 12 veckor efter det att
behandlingen hade inletts. I de flesta fall var dessa djur dock inte formdgna att ge avkomma. Skulle en
behandlad hund para sig med en tik mellan 8 och 12 veckor efter behandling, skall Iampliga atgarder
vidtas for att utesluta risken for dréktighet.

I mindre vanliga fall har en avsaknad av forvantad effekt rapporterats hos hundar (i de flesta fall
rapporterades en avsaknad av minskning i testikelstorlek och/eller en parning). Enbart

testosteronnivaer (dvs en vedertagen markor for fertilitet) kunde bekréfta en avsaknad av effektivitet.
Om avsaknad effekt misstanks skall implantatet (dvs dess forekomst) kontrolleras.
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Eventuell parning som intraffar mer an 12 manader efter tillforsel av lakemedlet kan resultera i
draktighet. Det ar dock inte nodvandigt att halla tikar borta fran behandlade hundar under de forsta 8
veckorna efter paféljande implantationer, forutsatt att Iakemedlet ges var 12 manad.

| vissa fall kan implantatet hos behandlade hundar ga forlorat. Om implantatet misstanks ha forsvunnit
i samband med den forsta implantationen kan detta bekréaftas genom att den forvéntade minskningen
av pungens omkrets och sankningen av testosteronnivaerna i plasma ej har skett inom 8 veckor efter
utford implantation. Om forlust av implantatet misstanks efter fornyad implantation efter 12 manader
kan detta bekréftas av en observerad gradvis 6kning av pungens omkrets och en hgjning av
testosteronnivaerna. Under bada dessa omstandigheter bor ett ersattningsimplantat administreras.

Hundars férmaga att ge upphov till avkomma, da de atergatt till normala nivaer av testosteron i plasma
efter behandling med lakemedlet, har inte undersokts.

Betraffande testosteronnivaerna (en vedertagen surrogatmarkor for fertilitet) aterfick under kliniska
provningar 68 % av hundarna som gavs ett implantat sin fertilitet inom 2 ar. 95 % av hundarna hade
atergatt till normala nivaer av testosteron i plasma inom 2,5 ar efter implantation. Tillgangen till data
som visar fullstandig reversibilitet i fraga om kliniska effekter (minskad testikelstorlek, minskad
ejakulationsvolym, minskat spermieantal och minskad konsdrift), inklusive fertilitet efter 12 manader
eller upprepad implantation, ar dock begransad. | mycket séllsynta fall kan den tillfalliga infertiliteten
vara i mer an 18 manader.

Pa grund av begransade data bor veterinaren vaga riskerna mot nyttan av att anvanda Suprelorin pa
hundar med en kroppsvikt under 10 kg eller 6ver 40 kg. Vid kliniska prévningar med Suprelorin

4,7 mg forblev testosteronnivaerna sankta under i genomsnitt 1,5 ganger langre tid for mindre hundar
(< 10 kg) jamfort med samtliga stérre hundar.

Kirurgisk eller medicinsk kastrering kan ha ovantade effekter (dvs.forbattring eller forsamring) pa
aggressiva beteenden. Saledes bor djur med sociopatiska storningar och som uppvisar episoder av
intra-specifik (hund mot hund) och/eller inter-specifik (hund mot annan djurart) aggressioner inte

kastreras varken kirurgiskt eller med implantatet.

Ilirar

Ofruktsamhet (hamning av spermatogenesen, minskad testikelstorlek, testosteronnivéer under 0,1
ng/ml, och minskning av mysklukt) uppnas mellan 5 veckor och 14 veckor efter paborjad behandling
under laboratorieforhallanden. Behandlade illrar bor darfor fortsatta hallas borta fran brunstiga
honillrar under de forsta veckorna efter att behandling har satts in.

Testosteronnivaer ligger under 0,1 ng/ml i minst 16 manader. Inte alla parametrar for sexuell aktivitet
har testats specifikt (seborré, urinmérkning, och aggressivitet). Eventuell parning som intréffar mer &n
16 manader efter tillforsel av lakemedlet kan resultera i draktighet.

Efterfoljande behov av paféljande implantationer bor baseras pa 6kningen av testiklarnas storlek
och/eller 6kning av koncentrationer av testosteron i plasma samt atergang till sexuell aktivitet.

Effekternas reversibilitet och formagan hos behandlade illrar att producera avkomma efter avslutad
behandling har inte undersokts. Darfér bor anvandningen av Suprelorin bli féremal for en
nytta/riskbedémning utférd av ansvarig veterinar.

| vissa fall kan implantatet ga forlorat i en behandlad iller. Om implantatet misstanks ha férsvunnit i
samband med den forsta implantationen kan detta bekréftas genom att minskning av testiklarnas
storlek eller nivan av testosteron i plasma inte observeras; bade ska minska vid korrekt implantation.
Om forlust av implantatet misstanks efter fornyad implantation kommer en gradvis 6kning ses i
testiklarnas storlek och/eller nivan av testosteron i plasma. | bada dessa fall bor ett nytt implantat
administreras sa snart som majligt.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvéandning

11



Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning till avsedda djurslag:

Hundar

Anvandning av Suprelorin till prepubertala hundar har inte undersokts. Det rekommenderas darfor att
man later hunden uppna kénsmognad innan behandling med lakemedlet inleds.

Data visar att behandling med lakemedlet kommer att minska hundens konsdrift.
llrar

Anvandning av lakemedlet pa illrar fore konsmognad har inte undersékts. Det rekommenderas darfor
att man later illern uppna kénsmognad innan behandling med lakemedlet inleds.

Behandling hos illrar bor inledas i borjan av fortplantningssasongen.

Behandlade illrar av hankon kan forbli infertila i upp till fyra ar. Lakemedlet skall darfor administreras
med forsiktighet hos illrar av hankén som &r avsedda att fortplanta sig i framtiden.

Sékerheten efter upprepade implantationer med Suprelorin hos illrar har inte undersokts.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Lakemedlet bor inte administreras av gravida kvinnor. En annan GnRH-analog har visat sig vara
fetotoxisk hos laboratoriedjur. Specifika studier for att utvéardera effekten av deslorelin nar medlet
hanteras under graviditet har inte utforts.

Det ar osannolikt att hudkontakt med lakemedlet skulle uppsta, men skulle detta &nda intraffa skall det
exponerade omradet omgaende tvattas av, da GnRH-analoger kan tas upp via huden.

Var vid administrering av lakemedlet noga med att undvika oavsiktlig sjalvinjektion, genom att
sakerstalla att djuret halls fast pa lampligt satt och att applikationskanylen ar skyddad anda till
implantationségonblicket.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare for att fa implantatet avlagsnat. Visa bipacksedeln
eller etiketten for lakaren.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hundar:
Vanliga Svullnad pa implantatstallet*
(1 till 10 av 100 behandlade djur):
Séllsynta Palsrelaterade besvar (haravfall, alopeci, harforandringar)
(2 till 10 av 10 000 behandlade Urininkontinens
djur): Férminskning av testikelstorlek

Minskad aktivitet, Viktokning
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Mycket séllsynta Testikel som vandrar upp?, Okad testikelstorlek®, Smarta i
(férre an 1 av 10 000 behandlade testiklar®

djur, enstaka rapporterade Okat sexuellt intresse®, Aggression*

héndelser inkluderade): Epileptiska anfall®

IMattlig, i 14 dagar

2| inguinalkanalen

SOmedelbart efter implantation, 6vergaende, forsvinner utan behandling

*Overgéende

5| genomsnitt 40 dagar efter implantation, mediantiden till symtomdebut var 14 dagar efter
implantationen, pa samma dag som implantation som tidigast och 36 veckor efter implantation som
senast.

Ilrar:

Vanliga Svullnad pa implantatstallet!, Klada pa
(1 till 10 av 100 behandlade djur): implantatstallet’, Erytem pa implantatstallet!

'Overgaende, méttlig

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det m6jliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppagifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Ej relevant.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Inga kdnda.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Hundar:

Subkutan anvéndning.

Den rekommenderade dosen ar ett implantat per hund, oavsett hundens storlek (se &ven avsnitt 3.4).
Desinfektion av implantationsstallet skall utforas fore implantation for att undvika att smittdmnen fors
in. Om palsen ar lang kan ett litet omrade behova klippas.

Lakemedlet skall implanteras subkutant i den l6sa huden pa ryggen mellan nedre delen av nacken och
landregionen. Undvik att injicera implantatet i fettvév, da frisattning av den aktiva substansen kan
forsamras i omraden med lag vaskularisering.

1. Tag av Luer-Lockhatten fran implantatinjektorn.

2. Fast sprutan vid implantatinjektorn med hjélp av Luer-Lockanslutningen.

3. Lyft upp den I6sa huden mellan skulderbladen. Stick in kanylen i dess fulla langd subkutant.

4. Tryck in kolvstangen pa sprutan helt och drag samtidigt langsamt ut kanylen.

5. Tryck pa insticksstéllet da kanylen dras ut, och behall trycket i 30 sekunder.
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6. Undersok sprutan och kanylen for att sakerstalla att implantatet inte har blivit kvar i sprutan eller
kanylen och att inforaren &r synlig. Det kan vara mgjligt att palpera implantatet in situ.

Upprepa administreringen var 12 manad for bibehallen effekt.

Ilrar:

Subkutan anvéndning.

Den rekommenderade dosen &r ett implantat per iller, oavsett illerns storlek.

Desinfektion av implantationsstallet skall utforas fore implantation for att undvika att smittdmnen fors
in. Om palsen ar lang kan ett litet omrade behova klippas.

Det rekommenderas att produkten administreras under narkos hos illrar.

Lakemedlet skall implanteras subkutant i den l6sa huden pa ryggen mellan skulderbladen. Undvik att
injicera implantatet i fettvav, da frisattning av den aktiva substansen kan forsamras i omraden med lag
vaskularisering.

1. Tag av Luer-Lockhatten fran implantatinjektorn.

2. Fast sprutan vid implantatinjektorn med hjélp av Luer-Lockanslutningen.

3. Lyft upp den losa huden mellan skulderbladen. Stick in kanylen i dess fulla 1angd subkutant.

4. Tryck in kolvstangen pa sprutan helt och drag samtidigt langsamt ut kanylen.

5. Tryck pa insticksstéllet da kanylen dras ut, och behall trycket i 30 sekunder.

6. Undersok sprutan och kanylen for att sakerstalla att implantatet inte har blivit kvar i sprutan eller
kanylen och att inféraren &r synlig. Det kan vara mgjligt att palpera implantatet in situ. Vavnadslim

kan anvéndas for att forsluta injektionsstallet om det behdvs.

Behov av pafoljande implantationer bor baseras pa 6kningen av testiklarnas storlek och/eller 6kning i
koncentrationer av testosteron i plasma, samt atergang till sexuell aktivitet. Se dven avsnitt 3.4.

Laddad implantatinjektor

Implantat ~ Spacer

Hundar och illrar:

Anvand inte lakemedlet om foliepasen ar 6ppnad.

Det biokompatibla implantatet behdver inte avlagsnas. Skulle det emellertid bli nédvandigt att avsluta
behandlingen kan implantatet avlagsnas pa kirurgisk véag av veterinar. Implantat kan lokaliseras med
hjélp av ultraljud.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

lirar:
Det finns ingen information tillganglig for illrar.
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Hundar:

Inga andra kliniska biverkningar &n de som beskrivs i avsnitt 3.6 har observerats efter subkutan
administrering av upp till 6 ganger den rekommenderade dosen. Histologiskt har lindriga lokala
reaktioner med kronisk inflammation i bindvav och viss kapselbildning och avlagring av kollagen
noterats 3 manader efter samtidig subkutan administrering av upp till 6 ganger den rekommenderade
dosen.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QHO1CA93.

4.2  Farmakodynamik

GnRH-agonisten, deslorelin verkar genom att undertrycka funktionen hos hypofys-gonadaxeln nar
medlet tillfors i en 1ag, kontinuerlig dos. Denna hamning resulterar i sviktande funktion hos
behandlade djur da det galler att syntetisera och/eller frisatta follikelstimulerande hormon (FSH) och
luteiniseringshormon (LH), dvs. de hormoner som ligger bakom uppréatthallandet av fertiliteten.

Den kontinuerliga laga dosen deslorelin minskar funktionaliteten i fraga om de hanliga
reproduktionsorganen, konsdriften och spermatogenesen och sanker nivaerna av testosteron i plasma,
fran 4-6 veckor efter implantation. En kort 6vergaende dkning av plasmatestosteron kan iakttas
omedelbart efter implantation. Métning av plasmakoncentrationerna av testosteron har visat
kvarstaende farmakologisk effekt av den fortsatta forekomsten av deslorelin i cirkulationen i minst
12 manader efter administrering av medlet.

4.3 Farmakokinetik

Det ar visat i hundar att plasmanivaerna av deslorelin nar sitt maximum 7 till 35 dagar efter
administrering av ett implantat innehallande 5 mg radioaktivt markt deslorelin. Substansen kan direkt
maétas i plasma upp till omkring 2,5 manader efter implantation. Deslorelin har snabb metabolism.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kédnda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Far ej frysas.
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5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Implantatet levereras placerat i en implantatinjektor. VVarje implantatinjektor med tillhérande implantat
har forpackats i en forseglad foliepase, vilken darefter steriliserats.

Pappkartong innehallande antingen tva eller fem individuellt folieemballerade implantatinjektorer som
ar steriliserade, tillsammans med ett hjalpmedel for implantation (spruta) som inte &r steriliserat.
Sprutan ar fast vid implantatinjektorn med Luer-Lockanslutningen.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall .

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.

Sprutan kan ateranvandas.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

VIRBAC

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
EU/2/07/072/003

EU/2/07/072/004

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 10/07/2007

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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BILAGA I
OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga
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BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL

18



A. MARKNING

19



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

PAPPKARTONG

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suprelorin 4,7 mg implantat

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Deslorelin (som deslorelinacetat) 4,7 mg

‘ 3. FORPACKNINGSSTORLEK

2 implantat placerade i implantatinjektorer + 1 spruta
5 implantat placerade i implantatinjektorer + 1 spruta

| 4. DJURSLAG

Hund, katt (handjur)

| 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Subkutan anvéndning.

| 7. KARENSTIDER

|8 UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Far ej frysas.

‘ 10. TEXTEN "LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING™”

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

‘ 11. TEXTEN "FOR DJUR”
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For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VIRBAC

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

‘ 15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FOLIEPASE

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suprelorin

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

4,7 mg

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

PAPPKARTONG

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suprelorin 9,4 mg implantat

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Deslorelin (som deslorelinacetat) 9,4 mg

‘ 3. FORPACKNINGSSTORLEK

2 implantat placerade i implantatinjektorer + 1 spruta
5 implantat placerade i implantatinjektorer + 1 spruta

| 4. DJURSLAG

Hund (handjur) och iller (handjur)

|5  INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Subkutan anvéndning.

| 7. KARENSTIDER

|8. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Far ej frysas.

‘ 10. TEXTEN "LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING™”

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

‘ 11. TEXTEN "FOR DJUR”
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For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VIRBAC

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

‘ 15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FOLIEPASE

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suprelorin

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

9,4 mg

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp.{mm/aaada}

25



B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Suprelorin 4,7 mg implantat fér hund och katt

2. Sammanséttning
Aktiv substans:
Deslorelin (som deslorelinacetat) 4,7mg

Vitt till blekgult cylindriskt implantat.

3. Djurslag

Hundar och katter (handjur)

4.  Anvandningsomraden

Hanhund:
For framkallande av tillfallig ofruktsamhet hos friska, okastrerade, kénsmogna hanhundar.

Tik i prepubertal alder:

For framkallande av tillfallig ofruktsamhet for att fordroja det forsta I6pet, tecken pa 16p, och for att
forhindra draktighet vid ung alder hos okastrerade och friska, ej konsmogna tikar. Implantatet ska
administreras mellan 12 och 16 veckors alder.

Hankatt:

For framkallande av tillfallig ofruktsamhet och undertryckande av urinlukt och sexuella beteenden
som libido, vokalisering, urinmarkering och aggressivitet hos okastrerade hankatter fran 3 manaders
alder.

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:

Alla djurslag

| vissa fall kan implantatet ga forlorat hos behandlade djur. Om man misstanker brist pa forvantad
effekt ska man kontrollera att implantatet sitter kvar under huden.

Hanhund
Ofruktsamhet uppnas fran 6 veckor upp till minst 6 manader efter paborjad behandling. Behandlade

hundar skall darfor fortsétta hallas borta fran lopande tikar under de forsta 6 veckorna efter att
behandling har satts in.
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En av 75 hundar som behandlades med detta lakemedel i kliniska prévningar parade sig med en
I6pande tik inom sex manader efter implantation, men detta ledde inte till draktighet. Skulle en
behandlad hund para sig med en tik mellan 6 veckor och 6 manader efter behandling, skall lampliga
atgarder vidtas for att utesluta risken for dréktighet.

| séllsynta fall (> 0,01 % till <0,1 %) har misstankt avsaknad av forvantad effekt rapporterats (i
majoriteten av fall rapporterades en avsaknad av minskning av testikelstorlek och/eller en honhund
blev parad). Bara testosteronnivaer (dvs. en etablerad surrogatmarkerare for fertilitet) kunde definitivt
bekrafta en avsaknad av effekt fran behandlingen.

Eventuell parning som intraffar mer an 6 manader efter tillférsel av lakemedlet kan resultera i
dréktighet. Det dr dock inte nodvéndigt att halla tikar borta fran behandlade hundar efter paféljande
implantationer, forutsatt att lakemedlet ges var sjatte manad.

Om misstankar finns om att det forsta implantatet gatt forlorat sa kan detta bekraftas genom att
observera scrotums omkrets eller plasmatestosteronnivaer 6 veckor efter datumet for den misstankta
forlusten, vilka bada bor minska vid korrekt implantation. Om misstankar finns om att implantatet gatt
forlorat efter aterimplantation efter 6 manader, sa syns en progressiv 6kning av scrotums omkrets
saval som plasmatestosteronnivaer. Under bada dessa omstandigheter bor ett ersattningsimplantat
administreras.

Hundars formaga att ge upphov till avkomma, da de atergatt till normala nivaer av testosteron i plasma
efter att ha behandlats med lakemedlet, har inte undersokts.

Betraffande testosteronnivaerna (en vedertagen surrogatmarkor for fertilitet), var det under kliniska
prévningar mer &n 80 % av de hundar som fick ett eller flera implantat, som atergick till normala
nivaer av testosteron i plasma (6ver eller lika med 0,4 ng/ml) inom 12 manader efter implantation. Det
var 98 % av hundarna som atergick till normala nivaer av testosteron i plasma inom 18 manader efter
implantation. Tillgangen till data som visar fullstandig atergang i fraga om kliniska effekter (minskad
testikelstorlek, minskad ejakulationsvolym, minskat spermieantal och minskad konsdrift), inklusive
fertilitet efter 6 manader eller upprepad implantation, ar dock begransad. | mycket sallsynta fall (<
0,01 %) kan den tillfalliga infertiliteten vara i mer &n 18 manader.

| kliniska prévningar bibeholl de flesta av de mindre hundarna (under 10 kg) undertryckta nivaer av
testosteron i mer an 12 manader efter implantation. For mycket stora hundar (6ver 40 kg) finns
begransat med data, men varaktigheten av hamningen av testosteronproduktionen var jamférbar med
den som foreligger hos medelstora och stora hundar. Anvandning av lakemedlet till hundar med en
vikt under 10 kg eller 6ver 40 kg bor darfor bli foremal for en risk/nyttobedémning utford av veterinar.

Kirurgisk eller medicinsk kastrering kan ha ovantade effekter (dvs. forbattring eller forsamring) pa
aggressiva beteenden. Saledes bor hundar med sociopatiska stérningar och som uppvisar episoder av
intra-specifika (hund mot hund) och/eller inter-specifika (hund mot annan djurart) aggressioner inte
kastreras varken kirurgiskt eller med implantatet.

Tik i prepubertal &lder

Under kliniska provningar intraffade det forsta l1opet 6 till 24 manader efter inlaggning av produkten
hos 98,2 % av djuren; for 1 av 56 tikar (1,8 %) varade undertryckandet av I6pet i 5 manader. 44,6 %
av tikarna hade sitt forsta I6p mellan 6 och 12 manader efter implantationen och 53,6 % mellan 12 och
24 manader efter implantationen.

Likemedlet ska endast ges till prepubertala tikar i dldern 12—16 veckor som inte uppvisar nigra tecken
pa 16p. Méatningar av hormonnivaer och vaginalutstryk kan anvandas for att bekrafta avsaknaden av
16p.

Hankatt
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Hos kénsmogna hankatter uppnas ofruktsamhet och undertryckande av urinlukt och sexuella
beteenden fran cirka 6 veckor till 12 manader efter implantation. Om en hankatt parar sig med en
honkatt fore 6 veckor eller efter 12 manader efter det att den har blivit implanterad, bor lampliga
atgarder vidtas for att utesluta risken for dréaktighet.

Nar produkten implanterades i 3 manader gamla hankattungar varade nedsattningen av fertiliteten i
minst 12 manader hos 100 % av katterna och i mer dn 16 manader hos 20 % av katterna.

Hos de flesta katter sjunker testosteronnivaerna inom tva veckor efter implantationen, foljt av minskad
testikelvolym och minskad storlek pa hullingarna p& penis under veckorna 4—8 efter implantationen.
De sexuella beteendena borjar minska inom en vecka efter behandlingen och bérjar med minskad
vokalisering, foljt av minskad libido, urinlukt, urinmarkering och aggressivitet fran och med 4 veckor
efter implantationen. Vissa sexuella beteenden, t.ex. uppstigning och nackbitning, kan ocksa ha en
social komponent, men den nedreglerade hankatten kan inte fullfélja en parning eller framkalla
agglossning hos honan. Effekter pa urinlukt, urinmarkering, testikelvolym, storlek pa hullingarna pa
penis och sexuellt beteende borjar avta efter cirka 12 manader efter implantation. Tidsforloppet och
varaktigheten av den nedreglering som observeras efter behandling varierar. 28 manader &r den langsta
tid som observerats for att aterga till normal fertilitet efter implantation.

| en faltstudie fick 22 hankatter ett andra implantat 12 manader efter det forsta, vilket forlangde
varaktigheten av den undertryckta reproduktionsfunktionen och de sexuella beteendena med
ytterligare ett ar.

Hos 1-3 % av hankatterna har bristande effekt rapporterats baserat pa fortsatt sexuellt beteende,
parning som resulterat i draktighet och/eller avsaknad av dampning av plasmatestosteronnivaerna (en
etablerad surrogatmarkor for fertilitet). | tveksamma fall bor djurdgaren 6vervaga att halla den
behandlade hankatten atskild fran honkatter dar draktighet ar oonskad.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Hanhund

Anvandning av lakemedlet till hanhundar som annu inte uppnatt konsmognad har inte undersokts. Det
rekommenderas darfor att man later hanhunden uppna kdnsmognad innan behandling med lakemedlet
inleds.

Data visar att behandling med lakemedlet minskar hanhundens kénsdrift.

Tik i prepubertal alder

Av de 34 tikar som implanterades mellan 16 och 18 veckors alder i en studie, uppvisade ett djur som
implanterades vid 16—17 veckors alder och tva djur som implanterades vid 17—18 veckors élder, ett
implantatinducerat I16p.

Upprepad behandling med produkten har inte undersokts hos tikar och rekommenderas darfor inte.
Efter att ha uppnatt konsmognad efter det att effekten av ett implantat upphort har information samlats
in om hundarnas I6pcykler och férmaga att producera kullar: inga problem med
reproduktionssakerheten har noterats. | en uppféljande undersokning avslutades sex draktigheter hos
fem tikar med en till nio levande valpar. Pa grund av den begransade méangden data bér anvandning
hos prepubertala tikar avsedda for avel ske i enlighet med ansvarig veterinérs nytta-/riskbedémning.

Anvindning pa kdnsmogna tikar for att hamma reproduktionsfunktionen och brunstcykeln
rekommenderas inte pa grund av risken att framkalla en brunst, vilket kan orsaka livmoder- och
aggstockspatologi (metropati, cystor) och oénskad dréaktighet.

Hankatt

29



Det finns inga tillgangliga data om kattungar med icke nedsjunkna testiklar vid implantation. Det
rekommenderas att vanta tills testiklarna har sjunkit innan produkten anvénds.

Det finns begransade data om atergang till normal fertilitet efter upprepade inlaggningar av
lakemedlet.

Katternas formaga att avla avkommor efter atergang till normala testosteronnivaer i plasma efter
inlaggning av produkten har inte helt visats, sérskilt inte hos prepubertala katter. Ett beslut om att
anvanda produkten till hankatter som ar avsedda att anvandas for avel maste darfor ske i enlighet med
ansvarig veterindrs nytta-/riskbedomning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Lakemedlet bor inte administreras av gravida kvinnor. En annan GnRH-analog har visat sig vara
fosterskadlig hos laboratoriedjur. Specifika studier for att utvardera effekten av deslorelin nér medlet
hanteras under graviditet har inte utforts.

Det &r osannolikt att hudkontakt med lakemedlet skulle uppsta, men skulle detta &nda intraffa skall det
exponerade omradet omgaende tvattas av, dd GnRH-analoger kan tas upp via huden.

Var vid tillforsel av 1akemedlet noga med att undvika oavsiktlig sjalvinjektion, genom att sakerstalla
att djuret halls fast pa lampligt satt och att applikationskanylen ar skyddad anda till
implantationségonblicket.

Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast lakare for att fa implantatet avlagsnat. Visa bipacksedeln
eller etiketten for lakaren.

Dréaktighet och digivning:

Sékerheten hos produkten har inte faststallts under draktighet och digivning.

Overdosering:

Hund:

Inga andra biverkningar &n de som beskrivs i avsnitt ”Biverkningar” eller en knél nara injektionsstéllet
har observerats efter samtidig inlaggning under huden av upp till 10 ganger den rekommenderade
dosen och upp till 15 implantat pa ett ar, dvs. samtidig inlaggning av 5 implantat var 6:e manad under
3 pa varandra féljande kurer, eller samtidig inlaggning av 3 implantat var 3:e manad under 5 pa
varandra féljande kurer. Kramper observerades hos en hanhund och en tik vid fem ganger den
rekommenderade dosen. Kramperna kontrollerades med symtomatisk behandling. Histologiskt har
lindriga lokala reaktioner med kronisk inflammation i bindvév och viss kapselbildning och avlagring
av kollagen noterats 3 manader efter samtidig inlaggning under huden av upp till 10 ganger den
rekommenderade dosen.

Katt:

| en laboratoriestudie, dar hankatter fick 1 eller 3 implantat 3 gdnger med 6 manaders mellanrum,
utvecklade 3 av 8 en kraftig svullnad (stérre an 4 cm) vid injektionsstéllet som varade i minst 4 veckor
efter den andra och/eller tredje implantationen.

Fall av ofruktsamhet har rapporterats efter éverdosering (icke avsedd anvéndning) hos nyfédda
kattungar och hos en vuxen katt.

7. Biverkningar

Hundar (hane och tik):

| Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade djur):
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Svullnad pa implantatstéllet, Sarskorpa pa implantatstallet*
Dermatit?

Séllsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Palsrelaterade besvar (haravfall, alopeci, harforandringar)
Urininkontinens

Férminskning av testikelstorlek

Minskad aktivitet, Viktokning

Mycket séllsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):

Testikel som vandrar upp®, Okad testikelstorlek*, Smérta i testiklar*
Okat sexuellt intresse®, Aggression®
Epileptiska anfall®

Obestamd frekvens (kan inte uppskattas fran tillgangliga data):

Forsenad slutning av tillvéaxtplattor’

IMattlig, i 14 dagar

2|_okal, varar i upp till 6 manader

%] inguinalkanalen

“Omedelbart efter implantation, 6vergaende, férsvinner utan behandling

SOvergéende

6] genomsnitt 40 dagar efter implantation, mediantiden till symtomdebut var 14 dagar efter
implantationen, pa samma dag som implantation som tidigast och 36 veckor efter implantation som
senast. Hos manniskor och djur paverkar konshormoner (testosteron och progesteron) kansligheten for
krampanfall.

"I langa ben utan kliniska eller patologiska konsekvenser

Katter:

Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade djur):

Okad aptit?, Viktokning®
Reaktion pa implantatstéllet (rodnad pa implantatstallet?, smarta pa implantatstallet?, varme pa
implantatstallet?, svullnad pa implantatstallet®#)

Obestamd frekvens (kan inte uppskattas fran tillgangliga data):

Okat sexuellt intresse, Strévande®
Forsenad slutning av tillvéaxtplattor®

1Upp till 10 % under effektperioden

2P dagen for implantation, dvergaende

8Svullnad < 5 mm, i upp till 45 dagar

“Allvarlig svullnad (> 4 cm) som varade i mer an 7 manader rapporterades hos 1 av 18 Kkatter i en
laboratoriestudie

SUnder de forsta veckorna efter implantationen, dvergaende i kdnsmogna hankatter

¢l langa ben utan kliniska eller patologiska konsekvenser

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mgjliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forséljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
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Lagg endast in ett implantat, oavsett hundens eller kattens storlek (se dven ”Sérskilda varningar”).
Upprepa behandlingen var 6:e manad for bibehallen effekt hos hanhundar och var 12:e manad for
bibehallen effekt hos hankatter.

Anvand inte lakemedlet om foliepasen ar 6ppnad.

Ett implantat skall laggas in subkutant (under huden).

9. Rad om korrekt administrering

Desinfektion av implantationsstallet skall utforas fore implantation for att undvika att smittdmnen fors
in.

Valj implantationsstallet genom att lokalisera omradet pa ryggen mellan nacken och landryggen.
Undvik att injicera implantatet i fettvav, da frisattning av den aktiva substansen kan férsamras i
omraden med dalig kérlforsorjning. Om palsen &r Iang kan ett litet omrade behova klippas.

1. Ta av Luer-Lockhatten fran implantatinjektorn.

2. Fést sprutan vid implantatinjektorn med hjélp av Luer-Lockanslutningen.

3. Lyft upp den I6sa huden mellan skulderbladen. Stick in kanylen i dess fulla langd subkutant.

4. Tryck in kolvstangen pa sprutan helt och drag samtidigt langsamt ut kanylen.

5. Tryck pa insticksstallet da kanylen dras ut, och behall trycket i 30 sekunder.

6. Undersok sprutan och kanylen for att sakerstélla att implantatet inte har blivit kvar i sprutan eller
kanylen och att inforaren &r synlig. Det kan vara mdjligt att kdnna implantatet med fingrarna nér det

kommit pa plats.

Laddad implantatinjektor

Implantat  Spacer
Implantatet ar biokompatibelt (”vavnadsforenligt™) och behdver inte avlagsnas. Skulle det emellertid
bli nddvandigt att avsluta behandlingen kan implantatet eller dess fragment avldgsnas genom operation
av veterinar. Implantat kan lokaliseras med hjalp av ultraljud.

Sprutan kan ateranvandas.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda foérvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).
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Far ej frysas.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Sprutan kan ateranvandas.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
EU/2/07/072/001-002

2 implantat placerade i implantatinjektorer + 1 spruta
5 implantat placerade i implantatinjektorer + 1 spruta

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

VIRBAC

1% Avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANKRIKE

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Penybauka bnarapust

EPI'OH MUJIAHOBA EOOJ

c. bepnoxunna 2222, Coduiicka obnact
PenyOimmka brarapus

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

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

El)LGoa

VIRBAC EAAAY MONOITPOZQIIH A.E.

130 yAu E.O. ABnvaov - Aapiag
EL-14452, Metapdpowon
TnA.: +30 2106219520
info@virbac.gr
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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

TIf: + 45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

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



Espafia

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

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39024092471

Kvbmpog
VET2VETSUPPLIES LTD
TI'oAhorov 60

3011 Agpecog

Kvmpog

TnA: + 35796116730
info@vet2vetsupplies.com

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratérios LDA
R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: + 351 219 245 020

Romaéania

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

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

BIOFARM OY

Yrittajantie 20

FI1-03600 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
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Latvija

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Mclnerney & Saunders

38, Main Street Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av

godkénnandet for forséljning.
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Suprelorin 9,4 mg implantat for hund och iller

2. Sammanséttning
Aktiv substans:
Deslorelin (som deslorelinacetat) 9,4mg

Vitt till blekgult cylindriskt implantat.

3. Djurslag

Hundar (handjur) och illrar (handjur)

4.  Anvandningsomraden

For framkallande av tillfallig ofruktsamhet hos friska, okastrerade, knsmogna hanhundar och illrar av
hankon.

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:

Hundar

Ofruktsamhet uppnas fran 8 veckor upp till minst 12 manader efter paborjad behandling. Behandlade
hundar skall darfor fortsétta hallas borta fran I6pande tikar under de forsta 8 veckorna efter att
behandling har satts in.

2 av 30 hundar i den kliniska provningen uppnadde inte infertilitet forran 12 veckor efter det att
behandlingen hade inletts. I de flesta fall var dessa djur dock inte formdgna att ge avkomma. Skulle en
behandlad hund para sig med en tik mellan 8 och 12 veckor efter behandling, skall Iampliga atgarder
vidtas for att utesluta risken for dréktighet.

I mindre vanliga fall har en avsaknad av forvantad effekt rapporterats hos hundar (i de flesta fall
rapporterades en avsaknad av minskning i testikelstorlek och/eller en parning). Enbart
testosteronnivaer (dvs en vedertagen markor for fertilitet) kunde bekréfta en avsaknad av effektivitet.
Om avsaknad effekt misstanks skall implantatet (dvs dess forekomst) kontrolleras.

Eventuell parning som intraffar mer dn 12 manader efter tillforsel av lakemedlet kan resultera i

dréktighet. Det dr dock inte nddvéndigt att halla tikar borta fran behandlade hundar under de forsta 8
veckorna efter paféljande implantationer, forutsatt att lakemedlet ges var 12 manad.
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| vissa fall kan implantatet hos behandlade hundar ga forlorat. Om implantatet misstanks ha forsvunnit
i samband med den forsta implantationen kan detta bekréaftas genom att den forvéntade minskningen
av pungens omkrets och sankningen av testosteronnivaerna i plasma ej har skett inom 8 veckor efter
utford implantation. Om forlust av implantatet misstanks efter fornyad implantation efter 12 manader
kan detta bekraftas av en observerad gradvis 6kning av pungens omkrets och en hdjning av
testosteronnivaerna. Under bada dessa omstandigheter bor ett ersattningsimplantat administreras.

Hundars formaga att ge upphov till avkomma, da de atergatt till normala nivaer av testosteron i plasma
efter behandling med lakemedlet, har inte undersokts.

Betraffande testosteronnivaerna (en vedertagen surrogatmarkar for fertilitet) aterfick under kliniska
provningar 68 % av hundarna som gavs ett implantat sin fertilitet inom 2 ar. 95 % av hundarna hade
atergatt till normala nivaer av testosteron i plasma inom 2,5 ar efter implantation. Tillgangen till data
som visar fullstandig atergang i fraga om kliniska effekter (minskad testikelstorlek, minskad
ejakulationsvolym, minskat spermieantal och minskad konsdrift), inklusive fertilitet efter 12 manader
eller upprepad implantation, ar dock begransad. | mycket séllsynta fall kan den tillfalliga infertiliteten
vara i mer an 18 manader.

Pa grund av begransade data bor veterinaren vaga riskerna mot nyttan av att anvanda Suprelorin pa
hundar med en kroppsvikt under 10 kg eller 6ver 40 kg. Vid kliniska prévningar med Suprelorin

4,7 mg forblev testosteronnivaerna sankta under i genomsnitt 1,5 ganger langre tid for mindre hundar
(under 10 kg) jamfort med samtliga stérre hundar.

Kirurgisk eller medicinsk kastrering kan ha ovantade effekter (dvs. forbattring eller férsamring) pa
aggressiva beteenden. Saledes bor hundar med sociopatiska stérningar och som uppvisar episoder av
intra-specifika (hund mot hund) och/eller inter-specifika (hund mot annan djurart) aggressioner inte
kastreras varken kirurgiskt eller med implantatet.

Ilirar

Ofruktsamhet (hamning av spermatogenesen, minskad testikelstorlek, testosteronnivaer under

0,1 ng/ml, och minskning av mysklukt) uppnas mellan 5 veckor och 14 veckor efter pabérjad
behandling under laboratorieforhallanden. Behandlade illrar bor darfor fortsatta hallas borta fran
brunstiga illrar av honkdn under de forsta veckorna efter att behandling har satts in.
Testosteronnivaer ligger under 0,1 ng/ml i minst 16 manader. Inte alla parametrar for sexuell aktivitet
har testats specifikt (seborré, urinmérkning, och aggressivitet). Eventuell parning som intraffar mer &n
16 manader efter tillforsel av lakemedlet kan resultera i draktighet.

Efterfoljande behov av paféljande implantationer bor baseras pa 6kningen av testiklarnas storlek
och/eller 6kning av koncentrationer av testosteron i plasma samt atergang till sexuell aktivitet.

Om effekterna kan ga tillbaka och formagan hos behandlade illrar att producera avkomma efter
avslutad behandling har inte undersokts. Darfor bor anvandningen av Suprelorin bli foremal for en
nytta/riskbedémning utférd av ansvarig veterinar.

| vissa fall kan implantatet ga forlorat i en behandlad iller. Om implantatet misstanks ha forsvunnit i
samband med den forsta implantationen kan detta bekréftas genom att en minskning av testiklarnas
storlek eller nivan av testosteron i plasma inte observeras; bade ska minska vid korrekt implantation.
Om forlust av implantatet misstanks efter fornyad implantation kommer en gradvis 6kning ses i
testiklarnas storlek och/eller nivan av testosteron i plasma. | bada dessa fall bor ett nytt implantat
administreras.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Hundar

38



Anvandning av Suprelorin till hundar som annu inte uppnatt konsmognad har inte undersokts. Det
rekommenderas darfor att man later hunden uppna kénsmognad innan behandling med lakemedlet
inleds.

Data visar att behandling med lakemedlet kommer att minska hundens konsdrift.

llrar

Anvandning av lakemedlet i illrar fore kdnsmognad har inte undersdkts. Det rekommenderas darfor att
man later illern uppna kénsmognad innan behandling med lakemedlet inleds.

Behandling hos illrar bor inledas i borjan av fortplantningssasongen.
Sékerheten efter upprepade implantationer med Suprelorin hos illrar har inte undersokts.

Behandlade illrar av hankon kan forbli infertila i upp till fyra ar. Lakemedlet skall darfor administreras
med forsiktighet hos illrar av hankén som avses anvédndas for framtida fortplantning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger likemedlet till djur:

Lakemedlet bor inte administreras av gravida kvinnor. En annan GnRH-analog har visat sig vara
fosterskadlig hos laboratoriedjur. Specifika studier for att utvardera effekten av deslorelin nér medlet
hanteras under graviditet har inte utforts.

Det &r osannolikt att hudkontakt med lakemedlet skulle uppsta, men skulle detta &nda intraffa skall det
exponerade omradet omgaende tvattas av, da GnRH-analoger kan tas upp via huden.

Var vid tillforsel av 1akemedlet noga med att undvika oavsiktlig sjalvinjektion, genom att sakerstalla
att djuret halls fast pa lampligt satt och att applikationskanylen &r skyddad &nda till
implantationségonblicket.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare for att fa implantatet avlagsnat. Visa bipacksedeln
eller etiketten for lakaren.

Overdosering:

Hundar: inga andra biverkningar &n de som beskrivs i "Biverkningar” har observerats efter subkutan
administrering av upp till 6 ganger den rekommenderade dosen. Histologiskt har lindriga lokala
reaktioner med kronisk inflammation i bindvév och viss kapselbildning och avlagring av kollagen
noterats 3 manader efter samtidig subkutan administrering av upp till 6 ganger den rekommenderade
dosen.

Illrar: det finns ingen information tillganglig med avseende pa dverdosering hos illrar.

7. Biverkningar

Hundar:

Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade djur):

Svullnad pa implantatstéllet*

Sallsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):
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Palsrelaterade besvar (haravfall, alopeci, harférandringar)?
Urininkontinens?

Forminskning av testikelstorlek?®

Minskad aktivitet?3, Viktokning?®

Mycket séllsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):

Testikel som vandrar upp*, Okad testikelstorlek®, Smérta i testiklar®
Okat sexuellt intresse®, Aggression®
Epileptiska anfall’

IMattlig, i 14 dagar

2Under behandlingsperioden

$Tecken associerade med nedjustering

*I inguinalkanalen

SOmedelbart efter implantation, 6vergaende, forsvinner utan behandling

8Overgdende

I genomsnitt 40 dagar efter implantation, mediantiden till symtomdebut var 14 dagar efter
implantationen, pa samma dag som implantation som tidigast och 36 veckor efter implantation som
senast. Hos manniskor och djur paverkar konshormon (testosteron och progesteron) kansligheten for
krampanfall.

Ilrar:

Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade djur):

Svullnad pa implantatstallet!, Klada pa implantatstallet!, Erytem pa implantatstallet*

1Overgéende, mattlig

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forséljning eller den lokala foretréadaren
for innehavaren av godkénnandet for forséljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Hundar

Lagg endast in ett implantat, oavsett hundens storlek (se dven avsnitt ”Sarskilda varningar”). Upprepa
behandlingen var 12:e manad for bibehallen effekt.

lrar

Lagg endast in ett implantat, oavsett illerns storlek. Upprepa behandlingen var 16:e manad for
bibehallen effekt.

Hundar och illrar

Implantatet ska laggas in subkutant mellan hundens eller illerns skulderblad.
Anvand inte lakemedlet om foliepasen ar 6ppnad.

Det biokompatibla ("vavnadsforenliga™) implantatet behover inte avldgsnas. Skulle det emellertid bli

nodvandigt att avsluta behandlingen kan implantatet avlagsnas pa kirurgisk véag av veterinar. Implantat
kan lokaliseras med hjalp av ultraljud.
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9. Rad om korrekt administrering
Hundar
Subkutan anvéndning.

Den rekommenderade dosen ar ett implantat per hund, oavsett hundens storlek (se &ven avsnitt
”Sarskilda varningar”).

Desinfektion av implantationsstéllet skall utforas fore implantation for att undvika att smittdmnen fors
in. Om palsen ar lang kan ett litet omrade behova klippas.

Lakemedlet skall implanteras subkutant i den l6sa huden pa ryggen mellan nedre delen av nacken och
landregionen. Undvik att injicera implantatet i fettvav, da frisattning av den aktiva substansen kan
forsamras i omraden med dalig kérlforsorjning.
1. Tag av Luer-Lockhatten fran implantatinjektorn.
2. Fast sprutan vid implantatinjektorn med hjélp av Luer-Lockanslutningen.
3. Lyft upp den I6sa huden mellan skulderbladen. Stick in kanylen i dess fulla 1angd subkutant.
4. Tryck in kolvstangen pa sprutan helt och drag samtidigt Iangsamt ut kanylen.
5. Tryck pa insticksstallet da kanylen dras ut, och behall trycket i 30 sekunder.
6. Undersok sprutan och kanylen for att sékerstalla att implantatet inte har blivit kvar i sprutan eller
kanylen och att inforaren &r synlig. Det kan vara mdjligt att kdanna implantatet med fingrarna nar det
kommit pa plats.

Upprepa administreringen var 12:e manad for bibehallen effekt.

llrar
Subkutan anvéndning.

Den rekommenderade dosen ar ett implantat per iller, oavsett illerns storlek.

Desinfektion av implantationsstéllet skall utféras fore implantation for att undvika att smittdmnen fors
in. Om palsen &r lang kan ett litet omrade behdva klippas.

Det rekommenderas att produkten administreras under narkos hos illrar.

Lakemedlet skall implanteras subkutant i den losa huden pa ryggen mellan skulderbladen. Undvik att
injicera implantatet i fettvav, da frisattning av den aktiva substansen kan forsamras i omraden med
dalig karlforsorjning.

1. Tag av Luer-Lockhatten fran implantatinjektorn.

2. Fast sprutan vid implantatinjektorn med hjélp av Luer-Lockanslutningen.

3. Lyft upp den I6sa huden mellan skulderbladen. Stick in kanylen i dess fulla langd subkutant.

4. Tryck in kolvstangen pa sprutan helt och drag samtidigt langsamt ut kanylen.
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5. Tryck pa insticksstéllet da kanylen dras ut, och behall trycket i 30 sekunder.

6. Undersok sprutan och kanylen for att sakerstélla att implantatet inte har blivit kvar i sprutan eller
kanylen och att inforaren &r synlig. Det kan vara mgjligt att kdnna implantatet med fingrarna nér det
kommit pa plats.

Vévnadslim kan anvandas for att forsluta injektionsstéallet om det behdvs.

Behov av pafoljande implantationer bor baseras pa 6kningen av testiklarnas storlek och/eller 6kning i

koncentrationer av testosteron i plasma, samt atergang till sexuell aktivitet. Se aven "Sarskilda
varningar”.

Laddad implantatinjektor

~ =
Implantat  Spacer

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda foérvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).
Far ej frysas.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen.

12.  Séarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Sprutan kan ateranvandas.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
EU/2/07/072/001-002

2 implantat placerade i implantatinjektorer + 1 spruta
5 implantat placerade i implantatinjektorer + 1 spruta
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av

tillverkningssats:

VIRBAC

1% Avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANKRIKE

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny6auka buarapus
EPI'OH MHUJIAHOBA EOO/{

c. bepnoxuuma 2222, Coduticka obnact

Peny6nmka brarapust
Texn: + 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

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


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:info@serolf.com

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

EA0LGoa

VIRBAC EAAAY MONOITPOXZQITH A.E.
13° yAu E.O. AOnvaov - Aapiag

EL-14452, Metaudpomon

TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Espafia

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Tel: + 3493470 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,

I1S-210 Gardabaer
Simi: +354 535 7000
safety@vistor.is

Italia

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 o.0.

ul. Putawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratérios LDA
R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: + 351 219 245 020

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.o.
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
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VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Kvnpog
VET2VETSUPPLIES LTD
T'aAtloov 60

3011 Agpecog

Kbmpog

TnA: + 35796116730
info@vet2vetsupplies.com

Latvija

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

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

BIOFARM OY

Yrittdjantie 20

FI1-03600 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

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av

godkéannandet for forséljning.
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