I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Suprelorin 4,7 mg implantatum kutyaknak és macskaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatéanyag:
Deslorelin (deslorelin-acetat formajaban) 4,7 mg
Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok
mindségi osszetétele

Hidrogénezett palmaolaj

Lecitin

Vizmentes natrium-acetat

Fehér-halvanysarga henger alakil implantatum.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya, macska (him).

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Him kutya:
Atmeneti nemzoképtelenség eldidézésére egészséges, nem herélt, ivarérett him kutyakban.

Nem ivarérett néstény kutya:

Atmeneti medddség eléidézésére, az els ivarzas és tiizelés jeleinek késleltetése, valamint a fiatalkori
vemhesség megeldzese céljabol, nem ivartalanitott, egészséges, nem ivarérett szukakban. Az
implantatumot az allat 12 és 16 hetes életkora kozott kell alkalmazni.

Him macska:

Atmeneti nemzoképtelenség eldidézésére, valamint a vizeletszag és a szexudlis viselkedés, mint a libido,
a vokalizacio, a vizelettel torténd jelolés és az agresszivitas elnyomasara nem ivartalanitott him
macskéakban 3 honapos életkortol.

3.3 Ellenjavallatok

Nincs.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Minden célallat faj

Bizonyos esetekben az implantatum elveszhet a kezelt allatbol. Az elvart hatékonysag elmaradasanak
gyanuja esetén ellendrizni kell az implantatum szubkutan jelenlétét.



Him kutya

A nemzoképtelenség a kezelés kezdetétdl szamitott 6 hét utan alakul ki és legalabb 6 honapig tart. A
kezelt kutyakat ezért a kezelés megkezdését kovetd 6 héten at még tavol kell tartani tlizel szukaktol.

Klinikai vizsgalatok soran az allatgyogyaszati készitménnyel kezelt 75 kutya koziil egy parzott tiizeld
szukaval az implantatum beiiltetését kovetd hat honapon beliil, de ebbdl nem szarmazott vemhesség.
Amennyiben a kezelt kutya szukaval parzana a kezelést kdvetd 6. hét utan és 6 honapon beliil, akkor
megfelel6 intézkedéseket kell tenni a vemhesség kockazatanak kizarasa érdekében.

Ritka esetekben jelezték a hatas elmaradasanak gyantjat (az esetek tobbségében a hereméret
csokkenésének elmaradasa és/vagy parzas). Csak a tesztoszteron szint (a nemzoképesség elfogadott
kozbiilsé markere) alapjan lehet biztonsaggal megallapitani a hataselmaradast a kezelés soran.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasatol szamitott 6 honap elteltével a parzas vemhességet
eredményezhet. Nem kell azonban tavol tartani a szukakat a kezelt kutyaktol, amennyiben az
allatgyogyaszati készitményt ismételten implantaljak, feltéve, hogy a beiiltetés hathavonta megtorténik.

Ha fennall a gyantja az elsé implantatum elvesztésének, ellendrizni kell a feltételezett elvesztés utan 6
héttel a herezacskd méretét és a plazma tesztoszteron szintjét, mivel ezek a paraméterek az implantatum
korrekt behelyezését kdvetden csokkennek. Ha a 6 honap elteltével ismételt beiiltetést kdvetden meriil fel
az implantatum elvesztésének gyanuja, azt a herezacskd méretének fokozatos ndvekedése és/vagy a
tesztoszteron szint emelkedése igazolja. Mindkét fent emlitett esetben (jabb implantatumot kell
beiiltetni.

A kutyak utddnemzési képességét az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat kovetden, a plazma
tesztoszteron szintjének normalizaldédasa utdn nem vizsgaltak.

Klinikai vizsgalatok soran a plazma tesztoszteron szintje (a nemzoképesség elfogadott kozbiilsé
markere) az egy vagy tobb implantatummal kezelt kutyak 80 %-aban visszatért a normal tartomanyba
(> 0,4 ng/ml) az implantaciot kdvetd 12 honapon beliil. A kutyak kilencvennyolc szazalékaban a plazma
tesztoszteron szintje az implantaciotol szamitott 18 honapon beliil normalizaldédott. A klinikai hatasok (a
herék méretének és az ejakulatum mennyiségének csokkenése, alacsonyabb onddsejt-szam és csokkent
libid6), valamint a nemzdéképesség 6 honap vagy az ismételt implantacid utani teljes
visszafordithatosagat bizonyité adatok azonban korlatozott szdmban allnak rendelkezésre. Nagyon ritka
esetekben részleges nemzdképtelenség akar 18 honapnal tovabb is fennallhat.

Klinikai vizsgalatok soran a kistestii kutyak (< 10 testtomeg kg) tobbségében az implantaciot kdvetden
tobb mint 12 honapon at észleltek a tesztoszteron szint csokkenését. Nagyon nagy testli kutyak

(> 40 testtomeg kg) vonatkozasaban csak korlatozott szami adat all rendelkezésre, de a tesztoszteron-
szuppresszid idétartama hasonlo6 volt a kozepes és nagy testméretti kutyakban tapasztalttal. A 10 kg-nal
kisebb vagy 40 kg-nal nagyobb testtomegii kutyak esetében a termék alkalmazéasaval jard
hasznot/kockdzatot az allatorvosnak kell mérlegelnie.

Mind a sebészi, mind a gyogyszeres kasztracionak lehetnek nem vart kdvetkezményei az agresszivitast
illetden (javulhat vagy romolhat az agressziv viselkedés). Ezért a szocialis viselkedés zavarai, illetve
fajon beliili (kutya-kutya) vagy fajok kozotti (kutya-masik faj) agresszios epizédok esetén nem ajanlott
az allatok ivartalanitasa, sem sebészi uton, sem az implantatummal.

Nem ivarérett néstény kutya

Klinikai vizsgalatokban az els6 ivarzas 6—24 honappal a készitmény alkalmazasa utan jelentkezett az
allatok 98,2 %-anal; 56 szuka koziil egynél (1,8 %) az ivarzas elnyomasa 5 honapig tartott. Konkrétan a
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szukak 44,6 %-anal az ivarzas 6—12 honappal, 53,6 %-uknal pedig 12—-24 honappal az implantacié utan
mutatkozott.

Az éllatgyogyaszati készitmény kizarolag 12—16 hetes €letkorti, nem ivarérett, az ivarzas semmilyen
jelét nem mutatd szukaknal alkalmazhatd. Az ivarzas hianyat a hormonszintek mérésével és
hiivelykenetek vizsgalataval lehet igazolni.

Him macska

Ivarérett him macskaknal a nemzoképtelenség eldidézése, valamint a vizeletszag és a szexualis
viselkedések elnyomasa az implantaciot kovetd koriilbeliil 6 hét és 12 honap kozotti idészak alatt
valosul meg. Amennyiben a him macska ndstény macskaval parzik az implantaciot kovetd 6 héten beliil
vagy azt kovetoen tobb, mint 12 honappal, akkor megfeleld intézkedéseket kell tenni a vemhesség
kockazatanak kizarasa érdekében.

3 honapos him macskak esetében az implantacié utan a nemzoképesség gatlasa legalabb 12 honapig
tartott a macskak 100 %-anal, illetve 16 honapig a 20 %-uknal.

A macskak tobbségénél az implantaciot kdvetd 2 hétben esik a tesztoszteronszint, majd csokken a herék
térfogata ¢s a pénisztiiskék mérete az implantaciot kovetd 4—8. héttol. A szexualis viselkedés a kezelést
kovetd egy héten beliil mérséklodni kezd, kezdve a vokalizacio, majd a libido, a vizeletszag, a jeldlés és
az agresszivitas csokkenésével az implantaciot koveto 4. héttél. Egyes szexualis viselkedéseknek,
példaul a hagé mozdulatoknak és a nyakharapdalasnak lehet szocialis komponense, azonban a kezelt
him macska nem tudja befejezni a parzast vagy el6idézni a peteérést a ndstényben. A vizeletszagra, a
jelolésre, a herék térfogatara, a pénisztiiskék méretére, valamint a szexualis viselkedésekre kifejtett
klinikai hatasok koriilbeliil 12 honappal az implantacio utan csdkkenni kezdenek.

A gatlas idobeli lefolyasa és id6tartama a kezelés utan valtozé — a megfigyelés szerint az implantaciot
kovetden a normal termékenység helyreallasanak id6tartama legfeljebb 28 honap.

Gyakorlati kirobalas soran 22 him macskanal alkalmaztak ujabb implantatumot 12 hénappal az els6
utan, ami tovabbi egy évvel meghosszabbitotta a reprodukcios funkcio és a szexualis viselkedések
gatlasanak idejét.

A him macskak 1-3 %-anal az elvart hatasossag elmaradasarol szamoltak be a szexualis viselkedések
megnyilvanulasanak folytatddasa, vemhességet eredményez0 parzas és/vagy a tesztoszteron
plazmaszintjében (a termékenység igazolt helyettesité markerében) a csokkenés hianya alapjan. Kétség
esetén az allat tulajdonosanak fontoldra kell vennie, hogy a kezelt him macskat elkiilonitse a
ndstényektol, amennyiben a vemhesség nem lenne kivanatos.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban valo biztonsdgos alkalmazashoz

Him kutya

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat nem ivarérett him kutyakban nem vizsgaltak. Ezért az
allatgyogyaszati készitménnyel torténd kezelés megkezdésével ajanlatos varni, amig a him kutyak az
ivarérett kort el nem érik.

Az adatok azt bizonyitjak, hogy a termékkel torténd kezelés csokkenti a him kutya nemi vagyat.

Nem ivarérett néstény kutya

Egy vizsgalatban a 16—18 hetes ¢életkor kozott implantatummal kezelt 34 szuka kozil egy, 16—17 hetes
korban implantatummal kezelt allatnal és két, 17—18 hetes életkorban implantatummal kezelt allatnal az



implantatum altal el6idézett ivarzast figyeltek meg.
Az allatgyogyaszati készitménnyel végzett ismételt kezelést szukaknal nem vizsgaltak, ezért az nem
javasolt.

Az implantatum hatasanak elmulasat kovetden az ivarérettség elérése utan informaciokat gytijtottek a
szukak tiizelési ciklusairol és utddnemzési képességérdl: reprodukcios biztonsagossagi aggalyokat nem
¢észleltek. Egy nyomon kdvetési felmérésben 6t szukanal hat vemhesség fejez6dott be egy és kilenc
kozotti szamu €16 kolyokkutyaval. Az adatok korlatozott mennyisége miatt a tenyésztésre szant, nem
ivarérett szukaknal az allatgyogyaszati készitményt a felel6s allatorvos altal végzett elény/kockazat
értékelés alapjan kell alkalmazni.

Ivarérett szukaknal az allatgydgyaszati készitménynek a reprodukcios funkcio és az ivarzasi ciklus
gatlasat célzo alkalmazasa nem javasolt az ivarzas eldidézésének kockazata miatt, ami a méhet és a
petefészket érintd korallapotokat (metropatiat, cisztaképzddést) és nem kivant vemhességet okozhat.

Him macska

Nincs adat olyan macskakolykokrol, amelyeknek az implantacio idopontjaig még nem szalltak le a
heréik. A készitmény alkalmazésa el6tt javasolt varni addig, amig a herék le nem szallnak.

Kevés adat all rendelkezésre arra vonatkozoan, hogy a norméal nemzdképesség mikor all helyre az
allatgyogyaszati készitmény ismételt alkalmazasat kovetoen.

A macskak utodnemzési képességét az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasat kdvetden, a plazma
tesztoszteronszintjének normalizalédasa utan nem igazoltak teljeskdriien, kiilonosen nem ivarérett
macskaknal. Ezért az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat a tenyésztésre szant him macskaknal az

rrrrrr

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

Terhes n6k nem végezhetik az allatgyogyaszati készitmény beadasat. A GnRH analogok egy masik
fajtaja laboratoriumi allatokban fototoxikusnak bizonyult. A deslorelin terhesség idején torténd
alkalmazasaval kapcsolatosan fellépd hatasok értékelésére kiilon vizsgalatokat nem végeztek.

Bar valoszintlen, hogy a termék a borre keriiljon, ha ez mégis megtorténik, akkor az allatgyogyaszati
készitménnyel érintkezett teriiletet azonnal le kell mosni, mivel a GnRH analogok a bdrén keresztiil
felszivodhatnak.

Az allatgyogyaszati készitményalkalmazasa soran fokozott koriiltekintéssel kell eljarni a véletlen
oninjekciozas elkertilésére, biztositva az allatok megfeleld lefogasat és tigyelve, hogy a véddtok a tiin

maradjon az implantaci6 pillanataig.

Véletlen Oninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni az implantatum eltavolitasara. Az
orvosnak bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések

Nem értelmezheto.
3.6 Mellékhatasok

Kutya (him és ndstény):




Gyakori Duzzanat az implantécio helyén, Hegesedés az implantacio
(100 kezelt allatbol 6bb mint 1-ngl, | NEIYEM

de kevesebb mint 10-nél jelentkezik): | o Sreyulladas?

Ritka A szOrzet megvaltozasa (Szérhullas, Alopécia, A szér

(10 000 kezelt 4llatbol t6bb mindségének valtozdsa)

mint 1-nél, de kevesebb mint Vizelet inkontinencia

10-nél jelentkezik):
A here méretének csokkenése

Csokkent aktivitas, Sulygyarapodas

Nagyon ritka A here felszallasa’, A here méretének megnagyobbodésa®,

, . 4
(10 000 kezelt 4llatbol kevesebb Herefdjdalom
mint 1-nél jelentkezik, beleértve Fokozott szexuélis érdeklddés’, Agresszié’

az izolalt eseteket is):
Epilepszids rohamok®

Nem meghatarozott gyakorisag A ndvekedési zondk (epifizis) lezarodasénak késése’

(A rendelkezésre allo adatokbol nem
becsiilheté meg):

'Kézepes mértékii, 14 napig

*Lokalizalt, legfeljebb 6 honapig tart

3A lagyékgytirtin keresztiil

*Kozvetleniil a beiiltetés utdn, dtmeneti, kezelés nélkiil megsziinik

S Atmeneti

SAtlagosan az implantaciot kovetd 40 nappal. A tiinetek megjelenéséig eltelt median idé 14 nap volt az
implantacio utan, a legkorabbi idopont az implantacio napja, a legkésdbbi idopont az implantaciot
kovetd 36 hét volt. Emberben és allatban is a nemi hormonok (tesztoszteron €s progeszteron)
modosithatjak a rohamokra valo érzékenységet

’A hosszl csontokon, klinikai és patologiai kdvetkezmények nélkiil

Macska:

Gyakori Etvagyfokozodas', Sulygyarapodas'

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,

Az implantacio helyén kialakuld reakcid (Borpi
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik): P yen kialakuld reakeio (BOrpir az

implantacié helyén?®, Fajdalom az implantacié
helyén®, Melegség az implantacié helyén?, Duzzanat
az implantdcié helyén®*)

Nem meghatarozott gyakorisag Fokozott szexuélis érdeklddés, Koborlas®

(A rendelkezésre 4116 adatokbol nem A ndvekedési zondk (epifizis) lezarodasanak késése’

becsiilheté meg):

'Legfeljebb 10 %, a hatés idétartama alatt

?A beiiltetés napjan, dtmeneti

*Duzzanat < 5 mm, legfeljebb 45 napig

*Laboratériumi vizsgalatban tobb mint 7 hénapig tarto stilyos (> 4 cm-es) duzzanatot irtak le
18 macskabol 1-nél

>A beiiltetést kovetd elsd hetekben, atmenetileg, ivarérett him macskaknal

°A hosszl csontokon, klinikai és patologiai kdvetkezmények nélkiil
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Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozo6 elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.

3.8 Gydgyszerkolecsonhatas és egyéb interakciok

Nem ismert.

3.9 Az alkalmazas mddja és az adagolas

Szubkutan alkalmazas.

A javasolt dozis egy implantatum kutyanként vagy macskanként, a kutya, illetve macska testméretétol
fiiggetlentiil (lasd még a 3.4 szakaszt).

Az implantacio eldtt az implantacio helyét fertdtleniteni kell a fertézések bevitelének -elkeriilése
érdekében. Amennyiben a kutya hossza szor(, egy kis teriileten le kell nyirni a szort, sziikség esetén.

A terméket szubkutan kell implantalni a hat laza bére ala, a nyak also része és a lumbalis teriilet kdzott.
Zsirszovetbe ne implantalja a terméket, mivel a csokkent vérellatasu teriileteken a hatéanyag
felszabadulasa kisebb mértékii lehet.

1. Tavolitsa el az implantatum bejuttatd eszkdzrdl a Luer Lock kupakot.

2. A Luer Lock csatlakozo segitségével csatlakoztassa az elsiitdszerkezetet az implantatum bejuttato
eszkdzhoz.

3. Emelje meg a lapockak kozotti laza bort. A tiit teljes hosszaban vezesse be a bor ala.
4. Teljesen nyomja le az elslitdszerkezet dugattyujat, és ezzel egyidejiileg lassan hiizza vissza a tiit.

5. A tii kihtizasakor szoritsa le a bort a beiiltetés helyén, és 30 masodpercen at gyakoroljon nyomast a
teriiletre.

6. Ellendrizze a fecskendot és a tiit, és bizonyosodjon meg rola, hogy az implantaitum nem maradt a
fecskendében vagy a tiiben, és a tavtartd lathatd. Az implantatumot esetleg tapintani lehet a beiiltetés
helyén.

A hatas fenntartasa érdekében az az alkalmazast meg kell ismételni 6 havonta him kutyaknal, illetve
1 évente him macskaknal.

Eloretoltott implantatum beado eszkoz

Implantatum Tavtarto

Ne hasznalja fel a terméket, ha a foliatasak sériilt.



Az implantatum szdvetbarat, nem igényel eltavolitast. Ha azonban a kezelést esetleg meg kell szakitani,
az implantatum vagy annak részei sebészi iton, allatorvos altal eltavolithatok. Az implantatumok helye
ultrahang-vizsgalattal hatarozhat6 meg.

3.10 A taladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdosségi intézkedések és antidotumok)

Kutya:
A 3.6 szakaszban leirtakon és az injekcio helyének kdzelében kialakult csomon kiviil mas klinikai

mellékhatasokat nem figyeltek meg a javasolt dozis legfeljebb 10-szeresének egyideji szubkutan adasa,
valamint egy ¢év alatt legfeljebb 15 implantatum alkalmazéasa, azaz 3 egymast kdvetd kuara alatt

6 havonta 5 implantatum, illetve 5 egymast kdveto kura alatt 3 havonta 3 implantatum egyidejii
alkalmazasa utan. Rohamokat figyeltek meg egy him kutyanal és egy szukanal a javasolt dozis 5-
szorosének alkalmazasakor. A rohamokat tiineti kezeléssel kontroll alatt tartottak.

Szovettanilag a kotdszovet kronikus gyulladasaval, némi tokképzddéssel és kollagén lerakodassal jaro
enyhe helyi reakciokat figyeltek meg 3 honappal az alkalmazast kdvetden az ajanlott adag tizszeresének
egyidejli szubkutan beiiltetését kovetden.

Macska:

Egy laboratoriumi vizsgalatban, amelyben him macskak 1 vagy 3 implantatumot kaptak 3-szor

6 honapos idokozonként, 8 egyedbdl 3-nal az interszkapularis injekcid helyénél sulyos (> 4 cm-es)
duzzanat alakult ki, amely legalabb 4 hétig tartott a 2. és/vagy 3. implantaci6 utan.
Terméketlenségrol szamoltak be indikacion kiviili (,,0ff-label”) tladagolast kdvetoen 0jsziilott
macskaknal, valamint egy ivarérett macskanal.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezheto.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyogyaszati ATC kéd: QHO1CA93
4.2 Farmakodinamia

A GnRH agonista deslorelin alacsony, folyamatos dozisban alkalmazva a hipofizis-gonad-tengely
miitkodését gatolja. A gatlas eredményeképpen a kezelt, nem ivartalanitott és nem herélt allatokban
csokken a nemzoképesség fenntartasaért és a masodlagos szexualis viselkedésekért felelds follikulus
stimulalé hormon (FSH) és luteinizalé hormon (LH) szintézise és/vagy felszabadulasa.

Him kutyaknal vagy macskaknal a deslorelin folyamatos, alacsony dézisa az implantaciot koveto 4-6
hét elteltével csokkenti a him reproduktiv szervek miikodését és méretét, a libidot, a spermatogenezist és
a plazma tesztoszteron szintjét. Kozvetleniil az implantacio utan a plazma tesztoszteron szintjének révid
kimutattak, hogy a keringésben folyamatosan jelenlévo deslorelin tartds farmakologiai hatast fejt ki az
allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat kovetden legalabb hat honapig kutyaknal, illetve tizenkét
hoénapig macskaknal.

Nem ivarérett szukakban a deslorelin folyamatosan adagolt alacsony dozisaval fenntarthat6 a fiziologiai
ivaréretlenség és megelGzhetd az Osztradiol és progeszteron plazmaszintjének emelkedése. Ez a

8



hormonalis gatlas megakadalyozza a ndstények szaporitoszerveinek fejlodését és mitkddését, valamint
az azzal Osszefiiggd tiizelési viselkedés jeleit és a hiively citologiai értékeinek valtozasait.

4.3 Farmakokinetika

Kutya:
Kimutattak, hogy 5 mg radioaktivan jelolt deslorelint tartalmaz6 implantatum alkalmazasat kovetden a

deslorelin cstcskoncentracioja a plazmaban 7-35 nap kozott alakul ki, ahol az implantaciotol szamitva
legfeljebb 2,5 honapig mérhetd kozvetleniil. A deslorelin metabolizacidja gyors.

Him macska:
Macskaknal végzett farmakokinetikai vizsgalat igazolta, hogy a plazmaban a deslorelin 2 6ra elteltével

crer

crey

csokkenését figyelték meg. A Suprelorin implantatumokbol a deslorelin felszabadulasanak idotartama,
amelyet a deslorelin mérhet6 plazmakoncentraciojaként szamitottak ki, 51 hét és legalabb 71 hét (a
vizsgalat vége) kdzott mozgott.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2  Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolast allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 4 év.

5.3 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Hutészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

Az implantatum el6toltott implantatum bejuttatod eszkdzben kaphato. Mindegyik el6toltott implantatum
bejuttato eszkoz lezart foliatasakban, a csomagolast kovetden sterilizalva kaphato.

A kereskedelmi forgalomba keriil6 végleges csomagolas egy kartondobozbol all, amely vagy két, vagy 6t
kiilon-kiilon foliatasakba csomagolt és sterilizalt implantatum bejuttatod eszkozt tartalmaz egy
implantal6 eszkdzzel (elsiitdszerkezet) egyiitt, amely nem steril. Az elsiitészerkezetet a Luer Lock
csatlakozo segitségével kell az implantatum bejuttatd eszkdzhoz csatlakoztatni.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan

keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a nemzeti
hulladékgyiijtési eléirasoknak megfelelen kell artalmatlanitani.



Az elsiitoszerkezet ujra felhasznalhato.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

VIRBAC

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/07/072/001

EU/2/07/072/002

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély elso kiadasanak datuma: 10/07/2007

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Suprelorin 9,4 mg implantatum kutyaknak és gorényeknek

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hatéanyag:
Deslorelin (deslorelin-acetat formajaban) 9,4 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok
mindségi osszetétele

Hidrogénezett palmaolaj

Lecitin

Fehér-halvanysarga henger alakil implantatum.

3.  KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya (him) és gorény (him).

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Atmeneti nemzoképtelenség eléidézése egészséges, nem herélt, szexualisan érett him kutyakban és him
gorényekben.

3.3 Ellenjavallatok
Nincs.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Kutya

A nemzoképtelenség a kezelés kezdetétdl szamitott 8 hét utan alakul ki és legalabb 12 honapig tart. A
kezelt kutyakat ezért a kezelés megkezdését kovetd 8 héten at még tavol kell tartani tlizeld szukaktol.

Klinikai vizsgalatok soran a termékkel kezelt 30 kutya koziil kettd esetében a kezelést kovetd 12 héten
beliil nem alakult még ki a nemzoképtelenség, de ezek az allatok az esetek nagy részében nem voltak
képesek utddot nemzeni. Amennyiben a kezelt kutya szukaval parzana a kezelést kovet6 nyolcadik és
tizenkettedik hét kozott, akkor megfelel6 intézkedéseket kell tenni a vemhesség kockazatanak kizarasa
érdekében.

Ritka esetekben jelezték a hatas elmaradasanak gyanujat (az esetek tobbségében a hereméret
csokkenésének elmaradasa és/vagy parzas). Csak a tesztoszteron szint (a nemzoképesség elfogadott
kozbiils6 markere) alapjan lehet biztonsaggal megallapitani a hataselmaradast a kezelés soran.
Hataselmaradas gyanuja esetén ellendrizni kell a kutya implantatumat.
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A z allatgyogyaszati készitmény alkalmazasatol szamitott 12 honap elteltével a parzas vemhességet
eredményezhet. Nem kell azonban tavol tartani a szukéakat a kezelt kutyaktol, amennyiben az
allatgyogyaszati terméket ismételten implantaljak, feltéve, hogy a beiiltetés 12 havonta megtorténik.

Bizonyos esetekben az implantatum elveszhet a kezelt allatbol. Az elsé beiiltetést kovetden az
implantatum feltételezhetGen elveszett, amennyiben a beiiltetés utdn 8 héttel a herék mérete illetve a
plazma tesztoszteron szintje nem mutat csokkenést, mivel ezek a paraméterek az implantatum korrekt
behelyezését kdvetden csokkennek. Amennyiben 12 honap utan ismétld kezelést alkalmazunk, de a herék
mérete illetve a plazma tesztoszteron szintje novekedni kezd, szintén gyanithatdé az implantatum
elvesztése. Mindkét esetben tjabb implantatumot kell behelyezni.

A kutyak utédnemzési képességét az allatgyogyaszati termék alkalmazasat kovetden, a plazma
tesztoszteron szintjének normalizalodasa utdn nem vizsgaltak.

Klinikai vizsgalatok soran a plazma tesztoszteron szintje (a nemzoképesség elfogadott kdzbiilsé
markere) az egy implantatummal kezelt kutyak 68 %-aban visszatéré nemzoképességet jelzett az
implantaciot kovetd 24 honapon beliil. A kutyak kilencvenot szazalékaban a plazma tesztoszteron
szintje az implantaciotdl szamitott két és fél éven beliil normalizalodott. A klinikai hatasok (a herék
méretének €s az ejakulatum mennyiségének csdkkenése, alacsonyabb ondosejt-szam és csokkent libido),
valamint a nemzoképesség tizenkét honap vagy az ismételt implantacio utani teljes visszafordithatosagat
bizonyité adatok azonban korlatozott szamban allnak rendelkezésre. Nagyon ritka esetekben részleges
nemzoképtelenség akar 18 honapnal tovabb is fennallhat.

Korlatozott mennyiségii rendelkezésre allo adat miatt, a 10 kg-nal kisebb vagy 40 kg-nal nagyobb
testtomeg(i kutyak esetében a termék alkalmazasaval jard hasznot/kockazatot az allatorvosnak kell
mérlegelnie. Klinikai vizsgalatok soran a kistestii kutyak (< 10 kg) esetében a Suprelorin 4,7 mg
implantaciot kdvetden tobb mint masfélszeres id6tartamon at észleltek tesztoszteronszint csdkkenést
Osszehasonlitva nagytestii kutyakkal.

Mind a sebészi, mind a gyogyszeres kasztracionak lehetnek nem vart kdvetkezményei az agresszivitast
illetéen (javulhat vagy romolhat az agressziv viselkedés). Ezért a szocialis viselkedés zavarai, illetve
fajon beliili (kutya-kutya) vagy fajok kozotti (kutya-masik faj) agresszios epizédok esetén nem ajanlott a
kutyak ivartalanitasa, sem sebészi titon, sem az implantatummal.

Gorény

Laboratoriumi kortilmények kodzott a nemzoképtelenség (csokkent spermaképzés, csokkent hereméret,
0,1 ng/ml alatti tesztoszteronszint, jellegzetes pézsmaszag elnyomasa) 5-14 héttel a kezelést kovetden
alakul ki. Ezért a kezelt him gorényeket elkiilonitve kell tartani az ivarzo ndstényektol az alkalmazastol
szamitott elsd hetekben.

A tesztoszteronszint legalabb 16 honapig 0,1 ng/ml alatt marad. A szexualis viselkedés tobbi
paraméterét nem vizsgaltak (fokozott faggyutermelés, jelolés, agresszivitas). Az alkalmazastol szamitott
16 honap elteltével a parzas vemhességet eredményezhet.

Az ismételt alkalmazasok sziikségességét a herék novekvo mérete és/vagy az emelkedd plazma
tesztoszteronszint, valamint a visszatéro szexualis viselkedés alapjan kell megitélni.

Az alkalmazas kovetden a hatasok visszafordithatosagat, valamint a him gorények utédnemzési
képességét nem vizsgaltak. Ezért a Suprelorin alkalmazasat a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett
elony/kockazat elemzésre kell alapozni.

Bizonyos esetekben az implantatum eltiinhet a kezelt gérénybdl. Az elso beiiltetést kovetden az
implantatum feltételezhetOen elveszett, amennyiben a beiiltetés utan a herék mérete illetve a plazma
tesztoszteronszintje nem mutat csokkenést, mivel ezek a paraméterek az implantatum korrekt
behelyezését kdvetden csokkennek. Amennyiben ismétld kezelést alkalmazunk, de a herék mérete illetve
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a plazma tesztoszteron szintje ndvekedni kezd, szintén gyanithaté az implantatum elvesztése. Mindkét
esetben tjabb implantatumot kell behelyezni.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban valo biztonsdgos alkalmazashoz

Kutya

A Suprelorin alkalmazasat nem ivarérett kutyadkban nem vizsgaltak. Ezért a termékkel torténd kezelés
megkezdésével ajanlatos varni, amig a kutyak az ivarérett kort el nem érik.

Az adatok azt bizonyitjak, hogy az allatgyogyaszati készitménnyel torténd kezelés csdkkenti a kutya
nemi vagyat.

Gorény

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasat nem ivarérett gorényekben nem vizsgaltak. Ezért javasolt
a gorények ivarérettséget megvarni, és csak ezt kovetoen alkalmazni az allatgydgyaszati készitményt.

A gorények kezelését a szaporodasi idészak kezdete el6tt kell elkezdeni.

A him gorények termékenyitoképtelensége akar 4 évig fennallhat. Ezért a késobbiekben tenyésztésre
szant himeknél az allatgyogyaszati készitményt koriiltekintden kell alkalmazni.

A Suprelorin ismételt alkalmazasanak biztonsagossagat gérényeknél nem vizsgaltak.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

Terhes nok az allatgyogyaszati készitmény beadasat nem végezhetik. A GnRH analogok egy masik
fajtaja laboratoriumi allatokban fototoxikusnak bizonyult. A deslorelin terhesség idején torténd
alkalmazasaval kapcsolatosan fellépd hatasok értékelésére kiilon vizsgalatokat nem végeztek.

Bar valoszinttlen, hogy az allatgyogyaszati termék a borre keriiljon, ha ez mégis megtorténik, akkor a
termékkel érintkezett teriiletet azonnal le kell mosni, mivel a GnRH analdgok a boron keresztiil
felszivodhatnak.

Az éllatgyogyaszati termék alkalmazasa soran fokozott kdriiltekintéssel kell eljarni a véletlen
oninjekciozas elkeriilésére, biztositva az allatok megfeleld lefogasat és ligyelve, hogy a véddtok a tlin

maradjon az implantacio pillanataig.

Véletlen Oninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni az implantatum eltavolitasara. Az
orvosnak bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések

Nem értelmezheto.
3.6 Mellékhatasok

Kutya:

Gyakori Duzzanat az implantacié helyén'

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-
nél, de kevesebb mint 10-nél
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jelentkezik):

Ritka A szbrzet megvaltozasa (Szorhullas, Alopécia, A szor
(10 000 kezelt 4llatbol tobb mindségének valtozasa)

mint 1-nél, de kevesebb mint Vizelet inkontinencia

10-nél jelentkezik): A here méretének csokkenése

Csokkent aktivitas, Sulygyarapodas

Nagyon ritka A here felszallasa®, A here méretének megnagyobbodasa’,
. 3

(10 000 kezelt allatbol Herefajdalom

kevesebb mint 1-nél Fokozott szexuélis érdeklédés’, Agresszio

jelentkezik, beleértve az izolalt

eseteket is): Epilepszids rohamok’

'Kozepes mértéki, 14 napig

?A lagyékgytiriin keresztiil

’Kozvetleniil a beiiltetés utdn, tmeneti, kezelés nélkiil megsziinik

*Atmeneti

SAtlagosan az implantaciét kovetd 40 nappal. A tiinetek megjelenéséig eltelt median idé 14 nap volt az
implantacio utan, a legkorabbi idopont az implantacio napja, a legkésdbbi idopont az implantaciot
kovetd 36 hét volt.

Gorény:

Gyakori Duzzanat az implantécié helyén', Viszketés az
(100 kezelt llatbol t5bb mint 1- implantacié helyén', Bérpir az implantaci6 helyén'
nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

! Atmeneti, kozepesen sulyos

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete fele,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo
elérhetéségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Nem értelmezheto.

3.8 Gydgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem ismert.

3.9 Az alkalmazas mddja és az adagolas

Kutya:

Szubkutan alkalmazas.

A javasolt dozis egy implantatum kutyanként, a kutya testméretétol fliggetlentil (1asd még 3.4 szakaszt).

Az implantacio eldtt az implantacio helyét fertdtleniteni kell a fertdzések bevitelének elkeriilése
érdekében. Amennyiben a kutya hosszu szorli, egy kis teriileten le kell nyirni a szort, sziikség esetén.
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Az allatgyogyaszati készitményt szubkutan kell implantalni a hat laza bére ald, a nyak also6 része és a
lumbalis teriilet kozott. Zsirszovetbe ne implantalja a terméket, mivel a csokkent vérellatasu teriileteken
a hatoanyag felszabadulasa kisebb mértékii lehet.

1. Tavolitsa el az implantatum bejuttato eszkozrdl a Luer Lock kupakot.

2. A Luer Lock csatlakoz6 segitségével csatlakoztassa az elsiitészerkezetet az implantatum bejuttatd
eszk6zhoz.

3. Emelje meg a lapockak kozotti laza bort. A tiit teljes hosszaban vezesse be a bor ala.
4. Teljesen nyomja le az elsiitdszerkezet dugattyujat, és ezzel egyidejiileg lassan hizza vissza a tiit.

5. A tli kihtzasakor szoritsa le a bort a betiltetés helyén, és 30 masodpercen at gyakoroljon nyomast a
tertiletre.

6. Ellendrizze a fecskend6t és a tiit, és bizonyosodjon meg réla, hogy az implantaitum nem maradt a
fecskendében vagy a tliben, és a tavtarto lathatd. Az implantatumot esetleg tapintani lehet a beiiltetés

helyén.

A hatas fenntartasa érdekében az eljarast tizenkét havonta meg kell ismételni.

Gorény:

Szubkutan alkalmazas

A javasolt dozis egy implantatum gorényenként, a gorény testméretétol fliggetleniil.

Az implantaci6 eldtt az implantacio helyét fertdtleniteni kell a fertdzések bevitelének elkeriilése
érdekében. Amennyiben hosszl a szor, sziikség esetén egy kis teriileten le kell nyirni.

A készitményt gorényeknél ajanlott altalanos anesztéziaban beiiltetni.

Az éllatgyogyaszati készitményt szubkutan kell implantalni a hat laza bore ala, a lapockak kozotti
teriiletre. Zsirszovetbe ne implantalja a terméket, mivel a csokkent vérellatasu teriileteken a hatoanyag
felszabadulasa kisebb mértékii lehet.

1. Tavolitsa el az implantatum bejuttato eszkozrdl a Luer Lock kupakot.

2. A Luer Lock csatlakoz6 segitségével csatlakoztassa az elsiitészerkezetet az implantatum bejuttato
eszkdzhoz.

3. Emelje meg a lapockak kozotti laza bort. A tiit teljes hosszaban vezesse be a bor ala.
4. Teljesen nyomja le az elsiitdszerkezet dugattyujat, és ezzel egyidejiileg lassan hizza vissza a tiit.

5. A tl kihtzasakor szoritsa le a bort a betiltetés helyén, és 30 masodpercen at gyakoroljon nyomast a
teriiletre.

6. Ellendrizze a fecskend6t és a tiit, és bizonyosodjon meg réla, hogy az implantaitum nem maradt a

fecskend6ben vagy a tliben, €s a tavtarto lathato. Az implantatumot esetleg tapintani lehet a betiltetés
helyén. Sziikség esetén szovetragaszto alkalmazasa javasolt az alkalmazasi hely zarasara.
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Eloretoltott implantatum beadd eszkoz

Implantatum Tavtartd

Az ismételt alkalmazasok sziikségességét a herék novekvo mérete és/vagy az emelkedd plazma
tesztoszteronszint, valamint a visszatérd szexualis viselkedés alapjan kell megitélni. Lasd még a 3.4
szakaszt.

Kutya és gorény:

Ne alkalmazza az allatgyogyaszati készitményt, ha a foliatasak sériilt.

A szbvetbarat implantatum nem igényel eltavolitast. Ha azonban a kezelést esetleg meg kell szakitani,
az implantatumok sebészi uton, allatorvos altal eltavolithatok. Az implantatumok helye ultrahang-
vizsgalattal hatarozhato meg.

3.10 A taladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdosségi intézkedések és antidotumok)

Gorény:
Nem all rendelkezésre informacio.

Kutya:
A 3.6 szakaszban leirt mellékhatasokon kiviil nem figyeltek meg mas klinikai mellékhatast, még az

ajanlott adag hatszorosanak egyidejii szubkutan betiltetését kovetden sem. Szdvettanilag a kotdszovet

kronikus gyulladasaval, némi tokképzodéssel és kollagén lerakodassal jarod enyhe helyi reakciokat

figyeltek meg 3 honappal az alkalmazast kovetden az ajanlott adag hatszorosanak egyidejii szubkutan
beiiltetését kovetoen.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmaziasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

4.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QHO1CA93

4.2 Farmakodiniamia

A GnRH agonista deslorelin alacsony, folyamatos dozisban alkalmazva a hipofizis-gonad-tengely
mitkodését gatolja. A gatlas eredményeképpen a kezelt allatokban csdkken a nemzoképesség
fenntartasaért felel6s follikulus stimulald hormon (FSH) és luteinizaldo hormon (LH) szintézise és/vagy

felszabadulasa.

A deslorelin folyamatos, alacsony dozisa az implantaciot kdvetd 4-6 hét elteltével csokkenti a him
reproduktiv szervek mitkodését, a libidot, a spermatogenezist €s a plazma tesztoszteron szintjét.
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Kozvetleniil az implantacio utan a plazma tesztoszteron szintjének rovid ideig tarto, atmeneti

crer

keringésben folyamatosan jelenlévé deslorelin tartds farmakologiai hatast fejt ki a termék alkalmazasat
kovetden legalabb tizenkét honapig.

4.3 Farmakokinetika

Kimutattak, hogy kutyaknal a 5 mg radioaktivan jelolt deslorelint tartalmazoé implantatum alkalmazasat
kdvetden a deslorelin cstucskoncentracidja a plazmaban 7-35 nap kozott alakul ki, ahol az implantaciotol
szamitva legfeljebb 2,5 honapig mérhet6 kozvetleniil. A deslorelin metabolizacidja gyors.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2 Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 4 év.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hiuitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

Az implantatum el6toltott implantatum bejuttatd eszkdzben kaphato. Mindegyik el6toltott implantatum
bejuttato eszkoz lezart foliatasakban, a csomagolast kovetden sterilizalva kaphato.

Kartondoboz, amely kettd vagy 6t, egyenként foliatasakba csomagolt és sterilizalt implantatum bejuttatod
eszkozt tartalmaz egy implantalé eszkozzel (elsiitészerkezet) egyiitt, amely nem steril. Az
elsiitészerkezetet a Luer Lock csatlakozo segitségével kell az implantatum bejuttatd eszkdzhoz
csatlakoztatni.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan

keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozé helyi eléirasoknak és a nemzeti

hulladékgytijtési eléirasoknak megfelelen kell artalmatlanitani.

Az elsiitészerkezet Gijra felhasznalhato.

6. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE
VIRBAC
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7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/07/072/003

EU/2/07/072/004

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 10/07/2007

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizaroélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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II. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Suprelorin 4,7 mg implantatum

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Deslorelin (deslorelin-acetat formajaban) 4,7 mg

3. KISZERELESI EGYSEG

2 db implantatum el6toltott implantatum bejuttatd eszkdzben + 1 elsiitdszerkezet
5 db implantatum el6toltétt implantatum bejuttatd eszkozben + 1 elsiitészerkezet

4. CELALLAT FAJOK

Kutya, macska (him).

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazas.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/éé¢é}

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiuitészekrényben tarolando.
Fagyaszatoban nem tarolhato.

10. L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

VIRBAC

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

FOLIATASAK

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Suprelorin

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

4,7 mg

|3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éé¢é}

24



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Suprelorin 9,4 mg implantatum

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Deslorelin (deslorelin-acetat formajaban) 9,4 mg

3. KISZERELESI EGYSEG

2 db implantatum el6toltott implantatum bejuttatd eszkdzben + 1 elsiitdszerkezet
5 db implantatum el6toltott implantatum bejuttatd eszkozben + 1 elsiitoszerkezet

| 4. CELALLAT FAJOK

Kutya (him) és gorény (him)

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazas.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/éé¢é}

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiuitészekrényben tarolando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

10. L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

VIRBAC

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

FOLIATASAK

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Suprelorin

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

9,4 mg

|3 A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éé¢é}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Suprelorin 4,7 mg implantatum kutyaknak és macskaknak

2. Osszetétel
Hatéanyag:
Deslorelin (deslorelin-acetat formajaban) 4,7 mg

Fehér-halvanysarga henger alakili implantatum.

3. Célallat fajok

Kutya ¢és macska (him)

4. Terapias javallatok

Him kutya:
Atmeneti nemzoképtelenség eldidézésére egészséges, nem herélt, ivarérett him kutyakban.

Nem ivarérett néstény kutya:

Atmeneti medddség eldidézésére az elsé ivarzas és tiizelés jeleinek késleltetése, valamint a fiatalkori
vemhesség megeldzese céljabol nem ivartalanitott, egészséges, nem ivarérett szukakban. Az
implantatumot az allat 12 és 16 hetes életkora kozott kell alkalmazni.

Him macska:

Atmeneti nemzéképtelenség eldidézésére, valamint a vizeletszag és a szexuélis viselkedés, mint a libido,
a vokalizacio, a vizelettel torténd jelolés és az agresszivitas elnyomasara nem ivartalanitott him
macskékban 3 honapos életkortol.

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Minden célallat faj

Bizonyos esetekben az implantatum elveszhet a kezelt allatbol. Az elvart hatékonysag elmaradasanak
gyanuja esetén ellendrizni kell az implantatum szubkutan jelenlétét.

Him kutya
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A nemzoképtelenség a kezelés kezdetétdl szamitott 6 hét utan kezdddik, és legalabb 6 honapig tart. A
kezelt kutyakat ezért a kezelés megkezdését kovetd 6 héten at még tavol kell tartani tlizeld szukaktol.

Klinikai vizsgalatok soran az allatgyogyaszati készitménnyel kezelt 75 kutya koziil egy parzott tiizeld
szukaval az implantatum beiiltetését kovetd hat honapon beliil, de ebbdl az aktusbol nem szarmazott
vemhesség. Amennyiben a kezelt kutya szukaval parzana a kezelést kovetd 6 hét utan és 6 honapon
beliil, akkor megfelel6 intézkedéseket kell tenni a vemhesség kockazatanak kizarasa érdekében.

Ritka esetekben (> 0,01% - < 0,1%) jelezték a hatas elmaradasanak gyanujat (az esetek tobbségében a
hereméret csokkenésének elmaradasa és/vagy parzas). Csak a tesztoszteron szint (a nemzoképesség
elfogadott kozbiils6é markere) alapjan lehet biztonsaggal megallapitani a hataselmaradast a kezelés
soran.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat kdvetd 6 honap utan torténd parzas vemhességet
eredményezhet. Nem kell azonban tavol tartani a szukakat a kezelt kutyaktol, amennyiben az
allatgyogyaszati készitményt ismételten implantaljak, feltéve, hogy a beiiltetés hathavonta megtorténik.

Ha fennall a gyantja az els6 implantatum elvesztésének, ellendrizni kell a feltételezett elvesztés utan

6 héttel a herezacsko méretét és a plazma tesztoszteron szintjét, mivel ezek a paraméterek az
implantatum korrekt behelyezését kdvetéen csokkennek. Ha a 6 honap elteltével ismételt betiltetést
kovetden meriil fel az implantatum elvesztésének gyanuja, azt a herezacsko méretének fokozatos
novekedése és/vagy a tesztoszteron szint emelkedése igazolja. Mindkét esetben ijabb implantatumot kell
behelyezni.

A kutyak utddnemzési képességét az allatgyogyaszati termék alkalmazasat kovetden, a plazma
tesztoszteron szintjének normalizaldodasa utdn nem vizsgaltak.

Klinikai vizsgalatok soran a plazma tesztoszteron szintje (a nemzoképesség elfogadott kozbiilsd
markere) az egy vagy tobb implantatummal kezelt kutyak 80 %-aban visszatért a normal tartomanyba
(> 0,4 ng/ml) az implantaciot kdvetd 12 honapon beliil. A kutyak kilencvennyolc szazalékaban a plazma
tesztoszteron szintje az implantaciotol szamitott 18 honapon beliil normalizalddott. A klinikai hatasok (a
herék méretének és az ejakulatum mennyiségének csokkenése, alacsonyabb onddsejt-szam és csokkent
libid6), valamint a nemzdéképesség 6 honap vagy az ismételt implantacié utani teljes
visszafordithatdsagat bizonyitd adatok azonban korlatozott szamban allnak rendelkezésre. Nagyon ritka
esetekben (< 0,01%) részleges nemzoképtelenség akar 18 honapnal tovabb is fennallhat.

Klinikai vizsgalatok soran a kistestti kutyak (< 10 kg) tobbségében az implantaciot kovetden tobb mint
12 honapon at észleltek a tesztoszteron szint csokkenését. Nagyon nagy testli kutyak (> 40 kg)
vonatkozasdban a tesztoszteron csokkent szintjének idétartamarol csak korlatozott szamu adat 4ll
rendelkezésre, de a tesztoszteron-szuppresszid idétartama hasonlé volt a kozepes és nagy testméretii
kutyakban tapasztalttal. A 10 kg-nal kisebb vagy 40 kg-nal nagyobb testtomegii kutydk esetében az
allatgyogyaszati készitmény alkalmazasaval jar6 hasznot/kockazatot allatorvosnak kell mérlegelnie.

Mind a sebészi, mind a gyogyszeres kasztracionak lehetnek nem vart kdvetkezményei az agresszivitast
illetden (javulhat vagy romolhat az agressziv viselkedés). Ezért a szocialis viselkedés zavarai, illetve
fajon beliili (kutya-kutya) vagy fajok kozotti (kutya-masik faj) agresszios epizddok esetén nem ajanlott a
kutya ivartalanitasa, sem sebészi uton, sem az implantdtummal.

Nem ivarérett néstény kutya

Klinikai vizsgalatokban az els6 ivarzas 6—24 honappal a készitmény alkalmazasa utan jelentkezett az
allatok 98,2 %-anal; 56 szuka koziil egynél (1,8 %) az ivarzas elnyomasa 5 honapig tartott. Konkrétan a
szukak 44,6 %-anal az ivarzas 6—12 honappal, 53,6 %-uknal pedig 12—-24 honappal az implantaci6 utan
mutatkozott.
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Az allatgyogyaszati készitmény kizarolag 12—16 hetes ¢€letkorti, nem ivarérett, az ivarzas semmilyen
jelét nem mutatd szukaknal alkalmazhatd. Az ivarzas hianyat a hormonszintek mérésével és
hiivelykenetek vizsgalataval lehet igazolni.

Him macska

Ivarérett him macskaknal a nemzoképtelenség eldidézése, valamint a vizeletszag és a szexualis
viselkedések elnyomasa az implantaciot kovetd koriilbeliil 6 hét és 12 honap kozotti idészak alatt
valosul meg. Amennyiben a him macska ndstény macskaval parzik az implantaciot koveto 6 héten beliil
vagy azt kovetden tobb, mint 12 honappal, akkor megfeleld intézkedéseket kell tenni a vemhesség
kockazatanak kizarasa érdekében.

3 honapos him macskak esetében az implantacié utan a nemzoképesség gatlasa legalabb 12 honapig
tartott a macskak 100 %-anal, illetve 16 honapig a 20 %-uknal.

A macskak tobbségénél az implantaciot kdvetd 2 hétben esik a tesztoszteronszint, majd csokken a herék
térfogata ¢s a pénisztiiskék mérete az implantaciot kovetd 4—8. héttol. A szexualis viselkedés a kezelést
kovetd egy héten beliil mérséklodni kezd, kezdve a vokalizacio, majd a libido, a vizeletszag, a jeldlés és
az agresszivitas csokkenésével az implantaciot koveto 4. héttél. Egyes szexualis viselkedéseknek,
példaul a hagd mozdulatoknak és a nyakharapdalasnak lehet szocialis komponense, azonban a kezelt
him macska nem tudja befejezni a parzast vagy el6idézni a peteérést a ndstényben. A vizeletszagra, a
jelolésre, a herék térfogatara, a pénisztiiskék méretére, valamint a szexualis viselkedésekre kifejtett
klinikai hatasok koriilbeliil 12 hénappal az implantacié utan csokkenni kezdenek. A gatlas idobeli
lefolyasa és idétartama a kezelés utan valtozo — a megfigyelés szerint az implantaciot kdvetden a normal
termékenység helyreallasanak iddtartama legfeljebb 28 honap.

A gyakorlati kiprobalas soran 22 him macskanal alkalmaztak (ijabb implantatumot 12 hénappal az elsé
utan, ami tovabbi egy évvel meghosszabbitotta a reprodukcios funkcio és a szexualis viselkedések
gatlasanak idejét.

A him macskak 1-3 %-anal az elvart hatasossag elmaradasarol szamoltak be a szexualis viselkedések
megnyilvanulasanak folytatddasa, vemhességet eredményez0 parzas és/vagy a tesztoszteron
plazmaszintjében (a termékenység igazolt helyettesité markerében) a csokkenés hianya alapjan. Kétség
esetén az allat tulajdonosanak fontolora kell vennie, hogy a kezelt him macskat elkiilonitse a
ndstényektol, amennyiben a vemhesség nem lenne kivanatos.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Him kutya
Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat nem ivarérett him kutyakban nem vizsgaltak. Ezért az
allatgyogyaszati készitménnyel torténd kezelés megkezdésével ajanlatos varni, amig a him kutyak az

varérett kort el nem érik.

Az adatok azt bizonyitjak, hogy az allatgyogyaszati készitménnyel torténd kezelés csokkenti a him kutya
nemi vagyat.

Nem ivarérett néstény kutya

Egy vizsgalatban a 16—18 hetes életkor kozott implantatummal kezelt 34 szuka kozil egy, 16—17 hetes
korban implantatummal kezelt allatnal és két, 17—18 hetes életkorban implantatummal kezelt allatnal az
implantatum altal el6idézett ivarzast figyeltek meg.

Az allatgyogyaszati készitménnyel végzett ismételt kezelést szukaknal nem vizsgaltak, ezért az nem
javasolt.

Az implantatum hatasanak elmulasat kovetden az ivarérettség elérése utan informaciokat gyiijtottek a
szukak tiizelési ciklusairol és utddnemzési képességérdl: reprodukcios biztonsagossagi aggalyokat nem
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¢észleltek. Egy nyomon kdvetési felmérésben 6t szukanal hat vemhesség fejez6dott be egy és kilenc
kozotti szamu €16 kolyokkutyaval. Az adatok korlatozott mennyisége miatt a tenyésztésre szant, nem
ivarérett szukaknal az allatgyogyaszati készitményt a felel6s allatorvos altal végzett elény/kockazat
értékelés alapjan kell alkalmazni.

Ivarérett szukaknal az allatgyogyaszati készitménynek a reprodukcios funkci6 és az ivarzasi ciklus
gatlasat célzo alkalmazasa nem javasolt az ivarzas eldidézésének kockazata miatt, ami a méhet és a
petefészket érintd korallapotokat (metropatiat, cisztaképzodést) és nem kivant vemhességet okozhat.

Him macska

Nincs adat olyan macskakolykokrol, amelyeknek az implantacio idopontjaig még nem szalltak le a
heréik. A készitmény alkalmazésa el6tt javasolt varni addig, amig a herék le nem szallnak.

Kevés adat all rendelkezésre arra vonatkozoan, hogy a norméal nemzdképesség mikor all helyre az
allatgyogyaszati készitmény ismételt alkalmazasat kovetoen.

A macskak utodnemzési képességét az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasat kdvetden, a plazma
tesztoszteronszintjének normalizalodasa utan nem igazoltak teljeskortien, kiilondsen nem ivarérett
macskaknal. Ezért az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat a tenyésztésre szant him macskaknal az

rrrrrr

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések:

Terhes nok az allatgyogyaszati készitmény beadasat nem végezhetik. A GnRH analogok egy masik
fajtaja laboratoriumi allatokban fototoxikusnak bizonyult. A deslorelin terhesség idején torténd
alkalmazasaval kapcsolatosan fellépd hatasok értékelésére kiilon vizsgalatokat nem végeztek.

Bar valoszinttlen, hogy az allatgyogyaszati termék a borre keriiljon, ha ez mégis megtorténik, akkor a
termékkel érintkezett teriiletet azonnal le kell mosni, mivel a GnRH analégok a béron keresztiil
felszivodhatnak.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa soran fokozott koriiltekintéssel kell eljarni a véletlen
oninjekciozas elkeriilésére, biztositva az allatok megfeleld lefogasat és ligyelve, hogy a védoétok a tiin

maradjon az implantaci6 pillanataig.

Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni az implantatum eltavolitasara. Az
orvosnak bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség és laktacio:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.

Tuladagolas:

Kutya:
A ,,Mellékhatasok szakaszban leirtakon és az injekcid helyének kozelében kialakult csomoén kiviil nem

figyeltek meg mas klinikai mellékhatasokat nem figyeltek meg a javasolt dozis legfeljebb 10-szeresének
egyidejli szubkutan adasa, valamint egy év alatt legfeljebb 15 implantatum alkalmazasa, azaz 3 egymast
kovetd kara alatt 6 havonta 5 implantatum, illetve 5 egymast kovetd kura alatt 3 havonta 3 implantatum
egyidejii alkalmazasa utan. Rohamokat figyeltek meg egy him kutyanal és egy szukanal a javasolt dozis
5-szorosének alkalmazasakor. A rohamokat tiineti kezeléssel kontroll alatt tartottak. Szovettanilag a
kotoszovet kronikus gyulladasaval, némi tokképzodéssel és kollagén lerakodassal jard enyhe helyi
reakciokat figyeltek meg 3 honappal az alkalmazast kdvetden az ajanlott adag tizszeresének egyide;jii
szubkutan beiiltetését kovetoen.

Macska:
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Egy laboratoriumi vizsgalatban, amelyben him macskak 1 vagy 3 implantatumot kaptak 3-szor

6 honapos idokozonként, 8 egyedbdl 3-nal az interszkapularis injekcid helyénél sulyos (> 4 cm-es)
duzzanat alakult ki, amely legalabb 4 hétig tartott a 2. és/vagy 3. implantaci6 utan.
Terméketlenségrol szamoltak be indikacion kiviili (,,0ff-label”) tladagolast kdvetoen 0jsziilott
macskaknal, valamint egy ivarérett macskanal.

7. Mellékhatasok

Kutya (him és ndstény):

Gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Duzzanat az implantécié helyén, Hegesedés az implantacio helyén'

Bérgyulladas®

Ritka (10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

A szbrzet megvaltozasa (Szorhullas, Alopécia, A szOr mindségének valtozasa)
Vizelet inkontinencia
A here méretének csokkenése

Csokkent aktivitas, Sulygyarapodas

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

A here felszallasa®, A here méretének megnagyobbodasa®, Herefajdalom*
Fokozott szexudlis érdeklddés’, Agresszi6’

Epilepszids rohamok®

Nem ismert gyakorisag (a rendelkezésre allo adatokbol nem becsiilheté meg):

A ndvekedési zondk (epifizis) lezarodasénak késése’

'Kozepes mértékii, 14 napig

*Lokalizalt, legfeljebb 6 honapig tart

3A lagyékgytirtin keresztiil

*Kozvetleniil a beiiltetés utdn, dtmeneti, kezelés nélkiil megsziinik

S Atmeneti

SAtlagosan az implantaciot kovetd 40 nappal. A tiinetek megjelenéséig eltelt median idé 14 nap volt az
implantacio utan, a legkorabbi iddpont az implantacio napja, a legkésdbbi idopont az implantaciot
kovetd 36 hét volt. Emberben és allatban is a nemi hormonok (tesztoszteron €s progeszteron)
modosithatjak a rohamokra valo érzékenységet

’A hosszl csontokon, klinikai és patologiai kdvetkezmények nélkiil

Macska:
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Gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Etvagyfokozodas', Sulygyarapodas'

Az implantéci6 helyén kialakulé reakcié (Bérpir az implantaci6 helyén?, Fajdalom az
implanticié helyén®, Melegség az implantacio helyén?, Duzzanat az implantécié helyén®*)

Nem ismert gyakorisag (A rendelkezésre allo adatokbodl nem becsiilhetd meg):

Fokozott szexualis érdekldés, Koborlas®

A ndvekedési zondk (epifizis) lezarodasénak késése’

'Legfeljebb 10 %, a hatés idétartama alatt

?A beiiltetés napjan, dtmeneti

*Duzzanat < 5 mm, legfeljebb 45 napig

*Laboratériumi vizsgalatban tobb mint 7 hénapig tarto stilyos (> 4 cm-es) duzzanatot irtak le
18 macskabol 1-nél

>A beiiltetést kovetd elsd hetekben, atmenetileg, ivarérett him macskaknal

°A hosszl csontokon, klinikai és patologiai kdvetkezmények nélkiil

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato elérhetéségeken
vagy a nemzeti mellékhatas figyel rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Csak egy implantatumot alkalmazzon, a kutya vagy a macska testméretétdl fiiggetleniil (lasd még
,Kiilonleges figyelmeztetések™ szakaszt). A hatdsossag fenntartasa érdekében a kezelést meg kell
ismételni 6 havonta him kutyaknal, illetve 12 havonta him macskaknal.

Ne hasznalja fel a terméket, ha a foliatasak sértilt.

Egy implantatumot kell szubkutan alkalmazni.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozé utmutatas

Fert6zések bevitelének elkeriilése érdekében a betiltetés elott az implantacio helyét fertdtleniteni kell.

A terméket szubkutan kell implantalni a hat laza bdre ala, a nyak als6 része és a lumbalis teriilet kdzott.
Zsirszovetbe ne implantdlja a terméket, mivel a csokkent vérellatasu teriileteken a hatéanyag
felszabadulasa kisebb mértékii lehet. Amennyiben a kutya hosszu szért, egy kis teriileten le kell nyirni a
szort, sziikség esetén

1. Tavolitsa el az implantatum bejuttato eszkozrdl a Luer Lock kupakot.

2. A Luer Lock csatlakoz6 segitségével csatlakoztassa az elsiitészerkezetet az implantatum bejuttatd
eszk6zhoz.

3. Emelje meg a lapockak kozotti laza bort. A tiit teljes hosszaban vezesse be a bor ala.

4. Teljesen nyomja le az elsiitészerkezet dugattyujat, és ezzel egyidejiileg lassan hizza vissza a tiit.
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5. A tl kihtizasakor szoritsa le a bort a beiiltetés helyén, és 30 masodpercen at gyakoroljon nyomast a
teriiletre.

6. Ellendrizze a fecskendot és a tit, és bizonyosodjon meg rola, hogy az implantatum nem maradt a
fecskend6ben vagy a tiiben, és a tavtartd lathatd. Az implantatumot esetleg tapintani lehet a beiiltetés
helyén.

Eloretoltott implantatum beadd eszkoz

~= -lT-iT—]

Implantatum Tavtarto

Az implantatum szdvetbarat, nem igényel eltavolitast. Ha azonban a kezelést esetleg meg kell szakitani,
az implantatum vagy annak részei sebészi uton, allatorvos altal eltavolithatok. Az implantatumok helye
ultrahang vizsgalattal hatarozhato meg.

Az elsiitdszerkezet ujrafelhasznalhato.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi évintézkedések
Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Hutészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem kertilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a nemzeti
hulladékgyiijtési eloirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kornyezetet
védik.

Az elsiitoszerkezet Gjra felhasznalhato.

Kérdezze meg a kezel0 allatorvost vagy a gydgyszerészt, hogy milyen mdédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.
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14. A forgalombahozatali engedély szima(i) és a kiszerelések
EU/2/07/072/001-002

2 db implantatum el6toltott implantatum bejuttatd eszkozben + 1 elsiitdszerkezet
5 db implantatum el6toltétt implantatum bejuttatd eszkdzben + 1 elsiitészerkezet

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

Errdl az allatgyogyaszati készitményrodl részletes informacio érhetd el a készitmények unios adatbazisaban
(https.//medicines. health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:

VIRBAC
1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANCIAORSZAG

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

VIRBAC BELGIUM NV OU ZOOVETVARU

Esperantolaan 4 Uusaru 5

BE-3001 Leuven 76505 Saue/Harjumaa

Tél/Tel : +32-(0)16 387 260 Estija

phv@yvirbac.be Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Peny0iuka bwarapus Luxembourg/Luxemburg

CAM BC EOO/J] VIRBAC BELGIUM NV

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

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

BG Cogmus 1335 Belgique / Belgien

Ten: +3592 8100173 Tél/Tel: +32-(0)16 387 260

sambs@sambs.bg info@virbac.be

Ceska republika Magyarorszag

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

Zitavského 496 Dozsa Gyorgy ut 84. B épiilet

CZ 156 00 Praha 5 HU-1068 Budapest

Tel.: +420 608 836 529 Tel.: +36703387177

akos.csoman(@virbac.hu
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Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

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

EALada

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

EL-14452, Metapdpowon

TnA.: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimera 179-181

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

France

VIRBAC France

13°rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33-(0)805 05 55 55

Hrvatska

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

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb

Tel.: + 38591 46 55 112

kz@cva.hr

Malta

SEROLF TRADING AGENCY LTD.
8, Adelaide Cini Street

MT-Pembroke PBK 1231

Tel: + 35621337231

info@serolf.com

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

NL-3771 Barneveld

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding
Danmark

TIf: + 45 75521244
virbac@yvirbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratérios LDA
R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: + 351 219 245 020

Romaénia

Altius SA

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

38, Main Street Swords, Co Dublin

K67E0A2-IE
Tel: +44 (0)-1359 243243

island

Vistor hf.

Hoérgatan 2,

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

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39 024092 47 1

Kvnpog
VET2VETSUPPLIES LTD
TaAtaiov 60

CY-3011 Agpecog

TnA: +357 96116730
info@vet2vetsupplies.com

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.o.
Brodisce 12,

SI-1236 Trzin

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

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

156 00 Praha 5

Ceské republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

BIOFARM OY

Yrittdjantie 20

FI-03600 Karkkila

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
Mclnerney & Saunders

38, Main Street Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Suprelorin 9,4 mg implantatum kutyaknak és gérényeknek

2.  Osszetétel
Hatéanyag:
Deslorelin (deslorelin-acetat formajaban) 9,4 mg

Fehér-halvanysarga henger alakili implantatum.

3. Célallat fajok

Kutya (him) és gorény (him).

4. Terapias javallatok

Atmeneti nemzoképtelenség eldidézésére egészséges, nem herélt, szexudlisan érett him kutydkban és him
gorényekben.

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Kutya

A nemzoképtelenség a kezelés kezdetétdl szamitott 8 hét utan kezdodik, és legalabb 12 honapig tart. A
kezelt kutyakat ezért a kezelés megkezdését koveto 8 héten at még tavol kell tartani tiizeld szukaktol.

Klinikai vizsgalatok soran a termékkel kezelt 30 kutya koziil kettd esetében a kezelést kovetd 12 héten
beliil nem alakult még ki a nemzoképtelenség, de ezek az allatok az esetek nagy részében nem voltak
képesek utddot nemzeni. Amennyiben a kezelt kutya szukaval parzana a kezelést koveto 8. és 12. hét
kozott, akkor megfelel intézkedéseket kell tenni a vemhesség kockazatanak kizarasa érdekében.

Ritka esetekben jelezték a hatas elmaradasanak gyantjat (az esetek tobbségében a hereméret
csokkenésének elmaradasa és/vagy parzas). Csak a tesztoszteron szint (a nemzéképesség elfogadott
kozbiilsé markere) alapjan lehet biztonsaggal megallapitani a hatdselmaradast a kezelés soran.
Hataselmaradas gyanuja esetén ellendrizni kell a kutya implantatumat. Hataselmaradas gyanuja esetén
ellendrizni kell a kutya implantatumat.
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Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasat kovetd 12 honap utan torténd parzas vemhességet
eredményezhet. Nem kell azonban tavol tartani a szukakat a kezelt kutyaktol, amennyiben az
allatgyogyaszati terméket ismételten implantaljak, feltéve, hogy a beitiltetés 12 havonta megtorténik.

Bizonyos esetekben az implantatum elveszhet a kezelt allatbol. Ha fennall a gyantija az els6
implantatum elvesztésének, ellendrizni kell a feltételezett elvesztés utan 8 héttel a herezacskd méretét és
a plazma tesztoszteron szintjét, mivel ezek a paraméterek az implantatum korrekt behelyezését kdvetden
csokkennek. Ha a 12 honap elteltével ismételt beiiltetést kovetden meriil fel az implantatum
elvesztésének gyanuja, azt a herezacsko méretének fokozatos novekedése €s/vagy a tesztoszteron szint
emelkedése igazolja. Mindkét esetben ujabb implantatumot kell behelyezni.

A kutyak utddnemzési képességét az allatgyogyaszati termék alkalmazasat kovetden, a plazma
tesztoszteron szintjének normalizalodasa utdn nem vizsgaltak.

Klinikai vizsgalatok soran a plazma tesztoszteron szintje (vagyis a nemzoképesség elfogadott kozbiilsé
markere) az egy implantatummal kezelt kutyak 68 %-aban visszatéréd nemzoképességet jelzett az
implantaciot koveto 2 éven beliil. A kutyak 95 %-aban a plazma tesztoszteron szintje az implantaciotol
szamitott 2,5 éven beliil normalizalodott. A klinikai hatasok (a herék méretének és az ejakulatum
mennyiségének csokkenése, alacsonyabb ondosejt-szam €s csokkent libidd), valamint a nemzoképesség
12 hoénap vagy az ismételt implantacio utani teljes visszafordithatosagat bizonyit6é adatok azonban
korlatozott szamban allnak rendelkezésre. Nagyon ritka esetekben részleges nemzoképtelenség akar 18
hoénapnal tovabb is fennallhat.

Korlatozott mennyiségii rendelkezésre allo adat miatt, a 10 kg-nal kisebb vagy 40 kg-nal nagyobb
testtomegii kutyak esetében a termék alkalmazasaval jard hasznot/kockazatot az allatorvosnak kell
mérlegelnie. Klinikai vizsgalatok soran a kistestii kutyak (< 10 kg) esetében a Suprelorin 4,7 mg
implantaciot kdvetden tobb mint masfélszeres id6tartamon at észleltek tesztoszteronszint csdkkenést
Osszehasonlitva nagytestli kutyakkal.

Mind a sebészi, mind a gyogyszeres kasztracionak lehetnek nem vart kvetkezményei az agresszivitast
illetéen (javulhat vagy romolhat az agressziv viselkedés). Ezért a szocialis viselkedés zavarai, illetve
fajon beliili (kutya-kutya) vagy fajok kozotti (kutya-masik faj) agresszios epizoédok esetén nem ajanlott a
kutya ivartalanitdsa, sem sebészi iiton, sem az implantdtummal.

Gorény

Laboratoriumi koriilmények kozott a nemzoképtelenség (csokkent spermaképzés, csokkent hereméret,
0,1 ng/ml alatti tesztoszteronszint, jellegzetes pézsmaszag elnyomasa) 5-14 héttel a kezelést kovetden
alakul ki. Ezért a kezelt him gorényeket elkiilonitve kell tartani az ivarzo ndstényektdl az alkalmazastol
szamitott elso hetekben.

A tesztoszteronszint legalabb 16 honapig 0,1 ng/ml alatt marad. A szexualis viselkedés tobbi
paraméterét nem vizsgaltak (fokozott faggyutermelés, jelolés, agresszivitas). Az alkalmazastdl szamitott
16 honap elteltével a parzas vemhességet eredményezhet.

Az ismételt alkalmazasok sziikségességét a herék novekvo mérete és/vagy az emelkedd plazma
tesztoszteronszint, valamint a visszatérd szexualis viselkedés alapjan kell megitélni.

Az alkalmazas kovetden a hatasok visszafordithatdsagat, valamint a him gorények utdédnemzési
képességét nem vizsgaltak. Ezért a Suprelorin alkalmazasat a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett
elény/kockazat elemzésre kell alapozni.

Bizonyos esetekben az implantatum eltiinhet a kezelt gérénybdl. Az elso beiiltetést kdvetden az
implantatum feltételezhetden elveszett, amennyiben a beiiltetés utan a herék mérete illetve a plazma
tesztoszteronszintje nem mutat csokkenést, mivel ezek a paraméterek az implantatum korrekt
behelyezését kovetden csdkkennek. Amennyiben ismétlo kezelést alkalmazunk, de a herék mérete illetve
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a plazma tesztoszteron szintje ndvekedni kezd, szintén gyanithaté az implantatum elvesztése. Mindkét
esetben tjabb implantatumot kell behelyezni.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz

Kutya

A Suprelorin alkalmazasat nem ivarérett kutyakban nem vizsgaltak. Ezért az allatgyogyaszati termékkel
torténd kezelés megkezdésével ajanlatos varni, amig a kutyak az ivarérett kort el nem érik.

Az adatok azt bizonyitjak, hogy az allatgyogyaszati készitménnyel torténd kezelés csokkenti a kutya
nemi vagyat.

Gorény

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasat nem ivarérett gorényekben nem vizsgaltak. Ezért javasolt
a gorények ivarérettséget megvarni, és csak ezt kdvetden alkalmazni az allatgyogyaszati készitményt.

A gorények kezelését a szaporodasi idészak kezdete el6tt kell elkezdeni.
A Suprelorin ismételt alkalmazasanak biztonsagossagat gorényeknél nem vizsgaltak.

A him gorények termékenyitoképtelensége akar 4 évig fennallhat. Ezért a késobbiekben tenyésztésre
szant himeknél az allatgyogyaszati készitményt koriiltekintéen kell alkalmazni.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések:

Terhes nok az allatgyogyaszati készitmény beadasat nem végezhetik. A GnRH analogok egy masik
fajtaja laboratoriumi allatokban fototoxikusnak bizonyult. A deslorelin terhesség idején torténd
alkalmazasaval kapcsolatosan fellépd hatasok értékelésére kiilon vizsgéalatokat nem végeztek.

Bar valdszinttlen, hogy az allatgyogyaszati termék a borre keriiljon, ha ez mégis megtorténik, akkor a
termékkel érintkezett teriiletet azonnal le kell mosni, mivel a GnRH analégok a béron keresztiil
felszivodhatnak.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa soran fokozott koriiltekintéssel kell eljarni a véletlen
oninjekciozas elkeriilésére, biztositva az allatok megfeleld lefogasat és ligyelve, hogy a védoétok a tiin

maradjon az implantaci6 pillanataig.

Véletlen oninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni az implantatum eltavolitasara. Az
orvosnak bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Tuladagolas:

Kutya: a ,,Mellékhatasok™ szakaszban leirtakon kiviil nem figyeltek meg mas mellékhatast, még sem.
Szovettanilag a kotdszovet kronikus gyulladasaval, némi tokképzdodéssel €s kollagén lerakodassal jaro
enyhe helyi reakciokat figyeltek meg 3 honappal az alkalmazast kdvetden az ajanlott adag tizszeresének

egyidejli szubkutan beiiltetését kovetden.

Gorény: a tiladagolasrol nem all rendelkezésre informacio.

7. Mellékhatasok

Kutya:
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Gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Duzzanat az implantécié helyén'

Ritka (10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

A szérzet megvaltozasa (Szérhullas, Alopécia, A sz6r mindségének valtozésa)®
Vizelet inkontinencia®

A here méretének csokkenése”

Csokkent aktivitas*?, Stlygyarapodas™

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

A here felszallasa®, A here méretének megnagyobbodasa’, Herefajdalom’

Fokozott szexudlis érdeklddés’, Agresszio®

Epilepszids rohamok’

'Kozepes mértékii, 14 napig

*Through the inguinal ring

’Immediately following implantation, transitory, resolving without treatment

*Transient

’Atlagosan az implantaciot kovetd 40 nappal. A tiinetek megjelenéséig eltelt median idé 14 nap volt az
implantacio utan, a legkorabbi idopont az implantacio napja, a legkésébbi idopont az implantaciot
kovetd 36 hét volt. Emberben és allatban is a nemi hormonok (tesztoszteron és progeszteron) roham
modosithatjak a rohamokra valo érzékenységet.

Gorény:

Gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Duzzanat az implantécié helyén', Viszketés az implantacié helyén', Borpir az implantécid
helyén'

! Atmeneti, kozepesen sulyos

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato elérhetéségeken
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Kutya

Csak egy implantatumot alkalmazzon, a kutya testméretétdl fiiggetleniil (lasd még ,,Kiilonleges
figyelmeztetések™ szakaszt). A hatéds fenntartasa érdekében a kezelést 12 havonta meg kell ismételni.

Gorény

Csak egy implantatumot alkalmazzon, a gorény testméretétdl fliggetleniil. A hatas fenntartasa érdekében
a kezelést 16 havonta meg kell ismételni.
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Kutya és gérény

Az implantatumot szubkutan kell alkalmazni a kutya, illetve a gérény lapockai kozotti teriileten.
Ne alkalmazza az allatgyogyaszati készitményt, ha a foliatasak sériilt.

A szbvetbarat implantatum nem igényel eltavolitast. Ha azonban a kezelést esetleg meg kell szakitani,

az implantatumok sebészi uton, allatorvos altal eltavolithatok. Az implantatumok helye ultrahang-
vizsgalattal hatarozhatd meg.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozé utmutatas
Kutya
Szubkutan alkalmazando.

Az ajanlott adag egy implantatum kutyanként, fiiggetleniil a testmérettdl (lasd még ,,Kiilonleges
figyelmeztetések™ szakaszt).

Fert6zések bevitelének elkeriilése érdekében a betiltetés elott az implantacio helyét fertétleniteni kell.
Amennyiben tl hosszu a sz6r, kis helyen le kell nyirni, amennyiben sziikséges.

Az allatgyogyaszati készitményt szubkutan kell implantalni a hat laza bére ala, a nyak alsé része és a
lumbalis teriilet kozott. Zsirszovetbe ne implantalja a terméket, mivel a csokkent vérellatasu teriileteken
a hatoanyag felszabadulasa kisebb mértéki lehet.

1. Tavolitsa el az implantatum bejuttatod eszkozrdl a Luer Lock kupakot.

2. A Luer Lock csatlakozo segitségével csatlakoztassa az elsiitészerkezetet az implantatum bejuttatd
eszkdzhoz.

3. Emelje meg a lapockak kozotti laza bort. A tiit teljes hosszaban vezesse be a bor ala.
4. Teljesen nyomja le az elslitészerkezet dugattyujat, és ezzel egyidejiileg lassan hiizza vissza a tiit.

5. A tii kihtizasakor szoritsa le a bort a beiiltetés helyén, és 30 masodpercen at gyakoroljon nyomast a
teriiletre.

6. Ellendrizze a fecskendodt és a tiit, és bizonyosodjon meg rola, hogy az implantaitum nem maradt a
fecskendében vagy a tiiben, és a tavtartd lathat6. Az implantatumot esetleg tapintani lehet a beiiltetés
helyén.

Alkalmazza 12 havonta a hatas fenntartasa érdekében.

Gorény

Szubkutan alkalmazando.

A javasolt dozis egy implantatum gorényenkeént, a gorény testméretétol fliggetleniil.

Az implantacio eldtt az implantacio helyét fertdtleniteni kell a fertdzések bevitelének elkeriilése
érdekében. Amennyiben hosszl a szor, sziikség esetén egy kis teriileten le kell nyirni.

A készitményt gorényeknél ajanlott altalanos anesztéziaban betiltetni.
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Az allatgyogyaszati készitményt szubkutan kell implantalni a hat laza bore ala, a lapockék kozotti
teriiletre. Zsirszovetbe ne implantalja a terméket, mivel a csokkent vérellatast teriileteken a hatéanyag
felszabadulasa kisebb mértékii lehet.

1. Tavolitsa el az implantatum bejuttatod eszkozrdl a Luer Lock kupakot.

2. A Luer Lock csatlakoz6 segitségével csatlakoztassa az elsiitészerkezetet az implantatum bejuttatd
eszk6zhoz.

3. Emelje meg a lapockak kozotti laza bort. A tiit teljes hosszaban vezesse be a bor ala.
4. Teljesen nyomja le az elslitdszerkezet dugattyujat, és ezzel egyidejiileg lassan hiizza vissza a tit.

5. A tii kihtizasakor szoritsa le a bort a beiiltetés helyén, és 30 masodpercen at gyakoroljon nyomast a
teriiletre.

6. Ellendrizze a fecskendot és a tiit, és bizonyosodjon meg rola, hogy az implantaitum nem maradt a
fecskendében vagy a tiiben, és a tavtartd lathaté. Az implantatumot esetleg tapintani lehet a betiltetés
helyén. Sziikség esetén szovetragaszto alkalmazasa javasolt az alkalmazasi hely zarasara.

Az ismételt alkalmazasok sziikségességét a herék novekvo mérete és/vagy az emelkedd plazma

tesztoszteronszint, valamint a visszatérd szexualis viselkedés alapjan kell megitélni. Lasd még a
,Kiilonleges figyelmeztetések” szakaszt.

Eloretalton implantatum beadd esekiz

Implantatum  Tavtanto

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi évintézkedések
Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Hiutdészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem kertilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a nemzeti
hulladékgyiijtési eloirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kornyezetet

védik.
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Az elsiitdszerkezet ujrafelhasznalhato.

Kérdezze meg a kezel0 allatorvost vagy a gydgyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szaima(i) és a kiszerelések
EU/2/07/072/003-004

2 db implantatum el6toltott implantatum bejuttatd eszkdzben + 1 elsiitdszerkezet
5 db implantatum el6toltétt implantatum bejuttatd eszkdzben + 1 elsiitészerkezet

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines. health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:

VIRBAC

1%* avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANCIAORSZAG

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

VIRBAC BELGIUM NV OU ZOOVETVARU
Esperantolaan 4 Uusaru 5

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

phv@yvirbac.be Tel: + 372 56480207

pv@zoovet.eu
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Peny0iuka bwarapus
EPI'OH MMNJIAHOBA EOO/]

BG c. bepnoxnunna 2222, Coduiicka o6nact

Ten: + 359 359888215520
ergonood@gmail.com

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.0.
Zitavského 496

CZ 156 00 Praha 5

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

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

EAlLada

VIRBAC EAAAYX MONOIIPOZQITH A.E.

13° yAn E.O. Abnvov - Aapiog
EL-14452, Metapdpomon
TnA.: +30 2106219520
info@virbac.gr

Espaiia
VIRBAC ESPANA SA
Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: +34 93 470 79 40

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

3001 Leuven

Belgique / Belgien

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

Magyarorszag

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

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

Malta

SEROLF TRADING AGENCY LTD.
8, Adelaide Cini Street

MT-Pembroke PBK 1231

Tel: + 35621337231

info@serolf.com

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

NL-3771 Barneveld

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding
Danmark

TIf: + 45 75521244

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

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

VIRBAC France

13°rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33-(0)805 05 55 55

Hrvatska

CENTRALNA VETERINARSKA AGENCIJA

d.o.0. (CVA)

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb
Tel.: + 38591 46 55 112
kz@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street Swords, Co Dublin
K67E0A2-IE

Tel: +44 (0)-1359 243243

island

Vistor hf.

Hoérgatan 2,

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

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39 024092 47 1

Kvnpog
VET2VETSUPPLIES LTD
TaAtaiov 60

CY-3011 Agpecog

TnA: +357 96116730
info@vet2vetsupplies.com

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratérios LDA
R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: + 351 219 245 020

Romaénia

Altius SA

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

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.o.
Brodisce 12,

SI-1236 Trzin

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

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

156 00 Praha 5

Ceské republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

BIOFARM OY

Yrittdjantie 20

FI-03600 Karkkila

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
Mclnerney & Saunders

38, Main Street Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.
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