Nirbac

INDLA-GSSEDDEL:

@ Suprelorin® 4,7 mg
implantat til hunde og katte

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA:

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
VIRBAC - 1% avenue 2065 m LID - 06516 Carros - FRANKRIG
VETERINARLAGEMIDLETS NAVN:

Suprelorin 4,7 mg implantat til hunde og katte.

ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER:
Suprelorin er et hvidt til bleggult cylindrisk implantat indeholdende 4,7 mg deslorelin
(som deslorelinacetat).

INDIKATIONER:

Hanhund:

Til fremkaldelse af midlertidig infertilitet hos raske ikke kastrerede, seksuelt modne
hanhunde.

Preepubertzer hunhund:

Til induktion af midlertidig infertilitet for at udskyde den fgrste Igbetid og brunsttegn
og for at forhindre draegtighed i en ung alder hos ikke steriliserede og sunde, ikke
kgnsmodne hunhunde. Implantatet bgr gives mellem 12 og 16 ugers alderen.
Hankat:

Til induktion af midlertidig infertilitet og undertrykkelse af urinlugt og seksuel adfzerd
sasom libido, vokalisering, urinmarkering og aggressivitet hos intakte hankatte fra

3 maneders alderen.

KONTRAINDIKATIONER:

Ingen.

BIVIRKNINGER:

Alle dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:

Kirurgisk gonadectomi og hormonel undertrykkelse fgr ksnsmodenhed kan forsinke
lukningen af de lange knoglers vaekszoner, typisk uden kliniske eller patologiske
konsekvenser.

Hund (han og hun):

En moderat haevelse eller sarskorper pa implantationsstedet var almindeligt
observeret indenfor 14 dage under studierne af sikkerhed/virkning. Lokal dermatitis,
der varede op til 6 maneder, blev almindeligt rapporteret i et klinisk forsgg.

| behandlingsperioden har der vaeret rapporteret om sjzeldne kliniske effekter;
pavirkning af pels (f.eks. hartab, alopeci, forandringer af harstruktur), inkontinens,
nedreguleringsrelaterede tegn (f.eks. reduceret testikelstgrrelse, reduceret aktivitet,
vagtggning) er sjaeldent blevet rapporteret i Igbet af behandlingsperioden.

En testikel kan potentielt, i meget sjaeldne tilfelde, vandre op igennem lyskekanalen.
Forbigdende gget seksuel interesse, @get testikelstarrelse og testikelsmerter -
umiddelbart efter implantation blev rapporteret meget sjaeldent. Disse tegn forsvandt
uden behandling.

Forbigdende adfaerdsaendring med udvikling af aggression er blevet rapporteret som
meget sjeldent (se “Szerlige advarsler”).

Hos dyr og mennesker har kgnshormoner (testosteron og progesteron) indvirken pa
modtagelighed overfor anfald. Epileptiske kramper er set i meget sjaeldne tilfeelde
og er i gennemsnit rapporteret 40 dage efter implantation. Mediantiden for debut af
symptomer var 14 dage efter implantation, tidligst pA samme dag som implantation
og seneste 36 uger efter implantation.

Kat:

Forbigaende lokale reaktioner i form af rgdme og smerte eller varme pa dagen for
implantationen var almindelige. Haevelser (< 5 mm) var almindelige i op til 45 dage i
en klinisk undersggelse. Betydelig hasvelse (> 4 cm), der varede i mere end 7 maneder,
blev rapporteret hos 1 ud af 18 katte i en laboratorieundersggelse.

@get seksuel aktivitet og strejfen kan forbigadende ses hos voksne hankatte i de fgrste
uger efter implantation.

@get foderindtagelse og gget kropsvaegt er kendt for at vaere forbundet med kastration.
Nogle behandlede katte gger deres kropsvaegt med op til 10 % i Igbet af virkningstiden.
Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i Igbet af
en behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjalden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfgrt i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette
laegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

DYREARTER:

Hund. Kat (han). .

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E):
Indgiv kun ét implantat, uanset hundens eller kattens stgrrelse (se ogsa “Saerlige
advarsler”). Gentag behandlingen hver 6. maned for at bevare virkningen hos
hanhunde og hver 12. maned for at bevare virkningen hos hankatte.

Anvend ikke praeparatet, hvis folieposen er i stykker.

Et implantat skal indgives under huden.

Veer opmaerksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller
dosering end angivet i denne information. Fglg altid dyrlaegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE:

Inden implantation skal implantationsstedet desinficeres for at undga infektion.
Veelg implantationsstedet ved at lokalisere omradet pa ryggen mellem nederste del
af nakken og laenden. Undga injektion af implantatet i fedt, da frigivelse af den aktive
substans kan blive forringet i omrader med lav vaskularisering. Hvis pelsen er lang,
kan et lille omrade om ngdvendigt klippes.

1. Fjern luer-lock-haetten fra implantatoren.

2. Saet aktivatoren pa implantatoren ved hjaelp af luerlock-forbindelsen.

3. Lgft den Igse hud mellem skulderbladene. Indfgr kanylen subkutant i hele dens
laengde.

4. Tryk aktivatorstemplet helt ned og traek samtidigt kanylen tilbage.

5. Tryk pa huden pa indfgringsstedet, medens kanylen traekkes tilbage og oprethold
trykket i 30 sekunder.

6. Undersgg sprgjten og kanylen for at sikre, at implantatet ikke er blevet tilbage

i sprgjten eller kanylen, og at afstandsstykket er synligt. Man kan muligvis fgle
implantatet in situ.

Ladt implantator

S o s P

Implantat ~ Spacer

Implantatet er bionedbrydeligt og skal ikke fijernes. Skulle det imidlertid blive
ngdvendigt at afbryde behandlingen, kan en dyrlaege flerne implantatet eller
fragmenter heraf kirurgisk. Implantater kan lokaliseres ved hjzelp af ultralyd.
Aktivatoren kan genbruges.

TILBAGEHOLDELSESTID:

Ikke relevant.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE OPBEVARING:
Opbevares utilgaengeligt for bgrn.

Opbevares i kgleskab (2°C - 8°C).

Ma ikke nedfryses.

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pa aesken efter EXP
SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER:

Seerlige advarsler:

Alle dyrearter, som lsegemidlet er beregnet til:

| visse tilfelde kan et behandlet dyr tabe implantatet. Hvis der er mistanke om
manglende forventet virkning, bgr implantatets tilstedevaerelse under huden
kontrolleres.

Hanhund:

Infertilitet opnas fra 6 uger op til mindst 6 maneder efter fgrste behandling.
Behandlede hunde skal derfor holdes vaek fra hunhunde i Igbetid inden for de farste
6 uger efter den fgrste behandling.

En ud af 75 hunde, der blev behandlet med praeparatet i kliniske forsgg, parrede sig
og hang sammen med en hunhund i Igbetid inden for 6 maneder efter implantation,
men dette resulterede ikke i draegtighed. Hvis en behandlet hund parrer sig med en
hunhund mellem 6 uger og 6 maneder efter behandling, bgr der tages passende
forholdsregler for at udelukke risikoen for draegtighed.

| sjaeldne tilfelde (>0,01 % til < 0,1%) er der rapporteret mistanke om manglende
forventet effekt (i de fleste af tilfaeldene er der rapporteret om manglende

reduktion af testikelstgrrelse og/eller parring med en hunhund har fundet sted).

Kun testosteronniveauer (dvs. en anerkendt surrogatmarkgr for fertilitet) kan med
sikkerhed verificere manglende forventet effekt.

Enhver parring, der finder sted mere end seks maneder efter indgift af praeparatet,
kan resultere i draegtighed. Det er dog ikke ngdvendigt at holde hunhunde vaek fra
behandlede hunde efter gentagne implantationer, forudsat at praeparatet indgives
hver 6. maned.

Ved mistanke om, at det fgrste implantat er tabt, kan dette verificeres ved, at der ikke
observeres reduceret omkreds af skrotum eller reduceret testosteron-niveau 6 uger
efter den dato, hvor implantatet formodes at vaere tabt, da begge parametre burde
reduceres i tilfelde af korrekt implantation. Hvis der er mistanke om tabt implantat i
forbindelse med re-implantation efter 6 maneder, sa kan der observeres en progressiv
forggelse af skrotums omkreds og/eller stigning i plasma testosteron-niveau. | begge
tilfelde bgr et nyt implantat indgives.

Hundes evne til at producere afkom efter at vaere vendt tilbage til normale
plasmatestosteronniveauer efter indgift af praeparatet er ikke blevet undersggt.

Med hensyn til testosteronniveauer (en anerkendt surrogatmarkgr for fertilitet)
vendte mere end 80 % af hunde, der havde faet en eller flere implantationer,

tilbage til normale plasmatestosteronniveauer (20,4 ng/ml) inden for 12 maneder
efter implantation i kliniske forsgg. 98 % af hundene vendte tilbage til normale
plasmatestosteronniveauer inden for 18 maneder efter implantation. Data, der viser
den fuldstaendige reversibilitet af de kliniske virkninger (reduceret testikelstgrrelse,
reduceret ejakulationsvolumen, reduceret antal spermatozoer og reduceret libido),
herunder fertilitet efter seks maneder eller gentaget implantation, er begraensede.

| meget sjeeldne tilfaelde (< 0,01 %) kan den midlertidige infertilitet vare i mere end

18 maneder.

I kliniske forsgg opretholdt de fleste hunde af mindre stgrrelse (<10 kg legemsvaegt)
suppression af testosteronniveauer i mere end 12 maneder efter implantation.

Data for meget store hundes vedkommende (>40 kg legemsvaegt) er begraensede,
men varigheden af testosteronsuppressionen var sammenlignelig med den, der blev
set hos middelstore og store hunde. Dyrlaegen bgr derfor vurdere risici/fordele ved
brugen af praeparatet hos hunde med en legemsvaegt pa mindre end 10 kg eller mere
end 40 kg.

Kirurgisk eller kemisk kastration kan medfgre uventet pavirkning af aggressiv adfeerd
(dvs. forbedring eller forvaerring). Derfor bgr hunde med adfeerdsmaessige forstyrrelser
og med tilfeelde af uhensigsmaessig adfaerd over for andre hunde eller andre dyrearter
ikke kastreres hverken kirurgisk eller med implantat.

Praepubertzer hunhund:

Under kliniske forsgg sas farste brunst 6 til 24 maneder efter indgift af preeparatet
hos 98,2 % af dyrene; hos en ud af 56 hunhunde (1,8 %) varede undertrykkelsen af
brunsten 5 maneder. Specifikt viste 44,6 % af hunhundene deres fgrste brunst mellem
6 0g 12 maneder efter implantation og 53,6 % mellem 12 og 24 maneder efter
implantation.

Veterinaerlaegemidlet bgr kun administreres til ikke kgnsmodne hunhunde i alderen
12-16 uger, som ikke viser tegn pa brunst. Malinger af hormonniveauer og vaginal-
udstrygninger kan anvendes til at bekreefte fravaeret af brunst.

Hankat:

Hos kgnsmodne hankatte varer infertilitet og undertrykkelse af urinlugt og seksuel
adfeerd fra ca. 6 uger til 12 maneder efter implantation. Hvis en hankat parrer sig
med en hunkat fgr 6 uger eller efter 12 maneder efter implantationen, bgr der treeffes
passende foranstaltninger for at udelukke risikoen for draegtighed.

Ved implantation i 3 maneder gamle hankattekillinger varede undertrykkelsen af
fertiliteten mindst 12 maneder hos 100 % af kattene og mere end 16 maneder hos

20 % af kattene.

For de fleste kattes vedkommende falder testosteronniveauet inden for 2 uger efter
implantationen, efterfulgt af reduceret testikelvolumen og reduceret stgrrelse af
penile papiller fra uge 4-8 efter implantationen. Den seksuelle adfaerd begynder at
aftage inden for en uge efter behandlingen, begyndende med nedsat vokalisering,
efterfulgt af nedsat libido, urinlugt, urinmarkering og aggressivitet fra 4 uger efter
implantation. Visse seksuelle adfaerdsmgnstre, f.eks. bestigning og nakkebidning, kan
0gsa have en social komponent, men den nedregulerede hankat kan ikke gennemfgre
en parring eller fremkalde aglgsning hos hunkatten. De kliniske virkninger pa
urinlugt, urinmarkering, testikelvolumen, stgrrelse pa penile papiller og seksuel adfzerd
begynder at aftage ca. 12 maneder efter implantation. Tidsforlgbet og varigheden

af den nedregulering, der ses efter behandlingen, er varierende, idet 28 maneder

er den maksimale varighed, der er set fgr tilbagevenden til normal fertilitet efter
implantation.

I'en klinisk unders@gelse fik 22 hankatte 12 maneder efter det fgrste implantat endnu
et implantat, hvilket forlaengede varigheden af den undertrykte reproduktionsfunktion
og seksuelle adfeerd med endnu et ar.

Hos 1-3 % af hankattene er der rapporteret om manglende forventet virkning baseret
pa fortsat seksuel adfaerd, parring med draegtighed til fglge og/eller manglende
undertrykkelse af plasmatestosteronniveauet (en etableret surrogatmarkgr for
fertilitet). | tvivistilfaelde bgr dyreejeren overveje at holde den behandlede hankat
adskilt fra hunkatte, hvis draegtighed er ugnsket.

Szerlige forholdsregler for brug hos dyr:

Hanhund:

Brugen af praeparatet til hanhund fgr puberteten er ikke blevet undersggt.

Det anbefales derfor, at man skal lade hanhunde na puberteten, fgr de behandles
med praeparatet.

Der er data, der viser, at behandling med praeparatet reducerer hanhundes libido, men
andre adfeerdsmaessige andringer (f.eks. aggression relateret til hankgnnet) ikke er
blevet undersggt.
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Praepuberteer hunhund:

I en undersggelse ud af 34 hunhunde, der blev implanteret mellem 16 og 18 ugers
alderen, viste et dyr, der var implanteret i 16-17 ugers alderen, og to dyr, der var
implanteret i 17-18 ugers alderen, en implantatinduceret brunst.

Gentagen behandling er ikke blevet undersggt hos hunhunde og er derfor ikke anbefalet.
Efter at have naet kgnsmodenhed efter afslutningen af virkningen af et implantat

er der indsamlet oplysninger om hunhundens brunstcyklus og evne til at producere
afkom: Der blev ikke konstateret nogen sikkerhedsproblemer. | en opfglgende
undersggelse blev seks draegtigheder hos fem hunhunde afsluttet med en til ni
levende hvalpe. Pa grund af den begraensede maengde data bgr anvendelsen til ikke
kgnsmodne hunhunde, der er beregnet til avl, foretages efter en vurdering af fordele/
risici af den ansvarlige dyrlaege.

Anvendelse hos kgnsmodne hunhunde til at undertrykke reproduktionsfunktionen og
brunstcyklus anbefales ikke pa grund af risikoen for at fremkalde brunst, hvilket kan
forarsage uterus- og ovariepatologi (metropati, cyster) og ugnsket draegtighed.
Hankat:

Der foreligger ingen data for killinger, der ikke havde nedfaldne testikler ved implantation.
Det anbefales at vente, indtil testiklerne er faldet ned, fgr praeparatet administreres.

Der foreligger begraensede data vedrgrende tilbagevenden til normal fertilitet efter
gentagne administrationer af veterinaerlaegemidlet.

Kattens evne til at avle afkom efter tilbagevenden til normale
plasmatestosteronniveauer efter indgift af veterinaerlzegemidlet er ikke fuldt ud pavist,
iseer ikke hos ikke kgnsmodne katte. En beslutning om at anvende veterinaerlaegemidlet
til hankatte, der skal bruges til avl, skal derfor treeffes efter en vurdering af fordele/risici af
den ansvarlige dyrlaege.

Saerlige forholdsregler der skal traeffes af personer, der administrerer laegemidlet til dyr:
Gravide kvinder bgr ikke indgive veterinaerlaegemidlet. Det er blevet pavist, at en anden
GnRH-analog er fgtotoksisk hos laboratoriedyr. Der er ikke gennemfgrt specifikke forsgg
med henblik pa at vurdere virkningen af deslorelin, nar det indgives under graviditet.
Huvis der skulle forekomme hudkontakt med dette veterinaerlaegemiddel, selv om
dette er usandsynligt, vaskes det eksponerede omrade straks, da GnRH-analoger kan
absorberes gennem huden.

Nar man indgiver veterinaerlaegemidlet, skal man veere forsigtig for at undga selvinjektion,
ved at sikre sig, at dyrene er passende fastholdt, og at applikationskanylen er skaermet
indtil implantationsgjeblikket.

| tilfelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sgges laegehjzelp med
henblik pa at fa fiernet implantatet, og indlaegssedlen eller etiketten bgr vises til laegen.
Dreegtighed:

Laegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

Hund:

Der er ikke blevet observeret andre kliniske bivirkninger end naevnt i afsnittet
“Bivirkninger” En knude ved injektionsstedet er observeret efter samtidig subkutan
indgift af op til 10 gange den anbefalede dosis og op til 15 implantater over et ar, dvs.
samtidig indgift af 5 implantater hver 6. maned i 3 pa hinanden fglgende forlgb eller
samtidig indgift af 3 implantater hver 3. maned i 5 pa hinanden fglgende forlgb. Der
blev set kramper hos en hanhund og en hunhund ved 5 gange den anbefalede dosis.
Anfaldene blev kontrolleret ved hjaelp af symptomatisk behandling Efter subkutan
indgift af op til 10 gange den anbefalede dosis, er der ved histologi efter 3 maneder
set milde lokale reaktioner med kronisk inflammation i bindevaevet og en vis
kapseldannelse samt deponering af kollagen.

Kat:

I'en laboratorieundersggelse, hvor hankatte fik 1 eller 3 implantater 3 gange med

6 maneders mellemrum, udviklede 3 ud af 8 betydelige haevelser (>4 cm) pa
injektionsstedet mellem skulderbladene, som varede mindst 4 uger efter den 2. 0g/
eller 3.implantation.

Der er rapporteret tilfaelde af infertilitet efter eksponering for off-label overdosering
hos nyfgdte killinger samt hos en voksen kat.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT:

Eventuelle ubrugte lzegemidler eller affald fra sadanne produkter skal destrueres i
overensstemmelse med de lokale krav. Aktivatoren kan genbruges.

DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLA-GSSEDLEN:

Yderligere information om dette veterinaerlaegemiddel er tilgaengelig pa Det
Europaeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu

ANDRE OPLYSNINGER:

Implantatet leveres i en pa forhand fyldt implantator. Hver fyldt implantator er pakket
i en forseglet foliepose, som derefter bliver steriliseret.

En papaeske indeholdende enten to eller fem implantatorer pakket enkeltvist i folie,
som er blevet steriliseret, sammen med et implantationsudstyr (aktivator), som ikke er
blevet steriliseret. Aktivatoren samles med implantatoren ved hjaelp af en forbindelse
med luer-lock.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfgrt.

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen,
hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette veterinaerlaegemiddel.

BIPACKSEDEL:

@ Suprelorin® 4,7 mg
implantat fér hund och katt

NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA:

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

VIRBAC - 1¥* avenue 2065 m LID - 06516 Carros - FRANKRIKE

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN:

Suprelorin 4,7 mg implantat for hund och katt. .

DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER:
Suprelorin ar ett vitt till blekgult cylindriskt implantat som innehaller 4,7 mg deslorelin
(som deslorelinacetat).

ANVANDNINGSOMRADE(N):

Hanhund:

For framkallande av tillfallig ofruktsamhet hos friska, okastrerade, kdnsmogna
hanhundar.

Tik i prepubertal alder:

For framkallande av tillfallig ofruktsamhet for att fordréja det forsta Iopet, 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.

KONTRAINDIKATIONER:

Inga.

BIVERKNINGAR:

Alla djurslag:

Kirurgisk gonadektomi (kastrering) fore puberteten och hormonell hamning fore
puberteten kan fordroja slutningen av tillvaxtzonerna hos langa rorben, vanligtvis
utan skadliga konsekvenser.

Hund (hane och tik):

Mattlig svullnad eller sarskorpa pa implantatstallet observerades i 14 dagar under
sakerhets-/feffektstudierna. Lokal hudinflammation som varade upp till 6 manader
rapporterades ofta i en faltstudie.

Under behandlingsperioden har sallsynta kliniska effekter rapporterats: Palsrelaterade
besvar (t.ex. haravfall, alopecia, harférandringar), urininkontinens, tecken associerade
med nedjustering (t.ex. forminskning av testikelstorlek, minskad aktivitet, viktokning).
I mycket sallsynta fall kan en testikel vandra upp i ljumsken.

I mycket sallsynta fall har det forekommit vergaende okat sexuellt intresse, kad
testikelstorlek och smarta i testiklar direkt efter implantationen. Dessa symptom
forsvann utan behandling.

Overgaende beteendeférandringar med utveckling av aggression har rapporterats i
mycket sallsynta fall (se “Sarskilda varningar”).

Hos manniskor och djur paverkar kdnshormoner (testosteron och progesteron)
kansligheten for krampanfall. Epileptiska anfall har i mycket sallsynta fall observerats
och rapporterats i genomsnitt 40 dagar efter implantation. Mediantiden for
symtomdebut var 14 dagar efter implantation, pa samma dag som implantation som
tidigast och 36 veckor efter implantation som senast.

Katt:

Overgaende och lokala reaktioner bestaende av rodnad och smarta eller varme pa
dagen for implantation observerades ofta. Svullnader (mindre an 5 mm) var vanliga i
upp till 45 dagar i en faltstudie. Allvarlig svullnad (storre an 4 cm) som varade i mer an
7 manader rapporterades hos 1 av 18 katter i en laboratoriestudie.

Hos kdnsmogna hankatter kan en tillfallig okad sexuell aktivitet och dkat strovande
observeras under de forsta veckorna efter implantationen.

Okat fodointag och 6kad kroppsvikt ar kant for att vara forknippat med kastrering.
Vissa behandlade katter dkar sin kroppsvikt med upp till 10 % under behandlingsperioden.
Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

-Vanliga (fler an 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Sallsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade
handelser inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte namns i denna bipacksedel,
eller om du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

DJURSLAG:

Hund, katt (handjur). .

DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR):

Lagg endast in ett implantat, oavsett hundens eller kattens storlek (se aven “Sarskilda
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 dppnad.

Ett implantat skall Iaggas in subkutant (under huden).

ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING:

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

Valj implantationsstallet genom att lokalisera omradet pa ryggen mellan nacken

och landryggen. Undvik att injicera implantatet i fettvay, da frisattning av den aktiva
substansen kan forsamras i omraden med dalig karlforsérjning. Om palsen ar lang
kan ett litet omrade behdva klippas.

1.Ta av Luer-Lockhatten fran implantatinjektorn.

2. Fast sprutan vid implantatinjektorn med hjalp 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 Iangsamt ut kanylen.

5. Tryck pa insticksstallet 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 ar synlig. Det kan vara mgjligt att kanna
implantatet med fingrarna nar det kommit pa plats.

Laddad implantatinjektor

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

Sprutan kan ateranvandas.

KARENSTID(ER):

Ejrelevant.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR:

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).

Far gj frysas.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen.

SARSKILD(A) VARNING(AR):

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 fortsatta hallas borta fran Iépande tikar
under de forsta 6 veckorna efter att behandling har satts in.

En av 75 hundar som behandlades med lakemedlet i kliniska provningar 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.

I sallsynta fall (>0,01 % till <0,1 %) har misstankt avsaknad av forvantad effekt
rapporterats (hos 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 tillforsel av det
veterinarmedicinska lakemedlet kan resultera i draktighet. Det ar dock inte
nodvandigt att halla tikar borta fran behandlade hundar efter pafoljande
implantationer, forutsatt att Iakemedlet 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 bér minska vid korrekt
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implantation. Om misstankar finns om att implantatet gatt forlorat till foljd av
aterimplantation efter 6 manader, sa syns en progressiv 6kning av scrotums omkrets
saval som plasmatestosteronnivaer. Under bada dessa omstandigheter bor ett
ersattningsimplantat ges.

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 s.k. surrogatmarkar for fertilitet),

var det under kliniska provningar mer an 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 an 18 manader.

| kliniska provningar bibehéll 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 dver 40 kg bor darfor bli foremal for en risk/nyttobedémning utférd
av veterinar.

Kirurgisk eller medicinsk kastrering kan ha ovantade effekter (dvs. forbattring eller
forsamring) pa det aggressiva beteendet. Saledes bor hundar med sociopatiska
storningar 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 dider:

Under kliniska provningar intraffade det forsta Iopet 6 till 24 manader efter inlaggning
av produkten hos 98,2 % av djuren; for 1 av 56 tikar (1,8 %) varade undertryckandet av
|6pet i 5 manader. 44,6 % av tikarna hade sitt forsta Iop 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 nagra tecken pa I6p. Matningar av hormonnivaer och vaginalutstryk kan
anvandas for att bekrafta avsaknaden av Iop.

Hankatt:

Hos kdnsmogna 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
draktighet.

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

For de flesta katter sjunker testosteronnivaerna inom tva veckor efter implantationen,
foljt av minskad testikelvolym och minskad storlek pa hullingarna pa 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 fullfolja en parning eller
framkalla dgglossning 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 ar 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 djuragaren évervaga att halla den behandlade hankatten atskild
fran honkatter dar draktighet ar oonskad.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Hanhund:

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

Data visar att behandling med lakemedlet minskar hanhundens konsdrift.

Tik i prepubertal dlder:

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 alder, ett implantatinducerat I6p.

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

Efter att ha uppnatt kdnsmognad efter det att effekten av ett implantat upphort

har information samlats in om hundarnas ldpcykler och formaga att producera
kullar: inga problem med reproduktionssakerheten har noterats. | en uppfoljande
undersokning avslutades sex draktigheter hos fem tikar med en till nio levande valpar.
Pa grund av den begransade mangden data bor anvandning hos prepubertala tikar
avsedda for avel ske i enlighet med ansvarig veterinars nytta-/riskbedomning.
Anvandning hos konsmogna tikar for att undertrycka reproduktionsfunktionen

och I6pcykeln rekommenderas inte pa grund av risken for att framkalla 16p, vilket

kan orsaka skadliga férandringar i livmoder och &ggstockar (metropati, cystor) och
oonskad draktighet.

Hankatt:

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

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, 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 veterinars
nytta-/riskbedomning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Lakemedlet bor inte administreras av gravida kvinnor. En annan GnRH-analog

(@mne med likartad verkan som gonadotropinfrisattande hormon) har visat sig

vara fosterskadlig hos laboratoriedjur. Specifika studier for att utvardera effekten av
deslorelin nar medlet hanteras under graviditet har inte utforts.

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

Vid inlaggning av lakemedlet, var noga med att undvika oavsiktlig sjalvinjektion
genom att sakerstalla att djuret halls fast pa lampligt satt och att applikationskanylen
ar skyddad anda till implantationsogonblicket.

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

Draktighet:

Sakerheten hos produkten har inte faststallts under draktighet och digivning.
Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift):

Hund:

Inga andra biverkningar an de som beskrivs i avsnitt “Biverkningar” eller en knol

nara injektionsstallet har observerats efter samtidig inldggning 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 foljande

kurer, eller samtidig inlaggning av 3 implantat var 3:e manad under 5 pa varandra
foljande 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 bindvav och
viss kapselbildning och avlagring av kollagen noterats 3 manader efter samtidig
inlaggning under huden av upp till 10 ganger den rekommenderade dosen.

Katt:

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

Fall av ofruktsamhet har rapporterats efter dverdosering (icke avsedd anvandning) hos
nyfodda kattungar och hos en vuxen katt. B
SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL:

Ej anvant veterindrmedicinskt lakemedel och avfall skall bortskaffas enligt gallande
anvisningar. Sprutan kan ateranvandas. B

DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES:

Ytterligare information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens hemsida http:/www.ema.europa.eu/.

OVRIGA UPPLYSNINGAR:
Implantatet levereras i en forladdad implantatinjektor. Varje forladdad
implantatinjektor forpackas i en forseglad plastpase som sedan steriliseras.
Pappkartong innehallande antingen tva eller fem individuellt plastlindade
implantatinjektor som har steriliserats, tillsammans med ett implantationsverktyg
(stalldon) som inte har steriliserats. Stalldonet &r fast pa implantatinjektorn med hjalp
av Luer Lock-anslutningen.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala féretradaren for
innehavaren av godkannandet for forsaljning.

PAKNINGSVEDLEGG:

@ Suprelorin® 4,7 mg
implantat til hunder og katter

NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSE SAMT
PA TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE ER
FORSKJELLIGE:

Innehaver av markedsfgringstillatelse oq tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
VIRBAC - 1¢* avenue 2065 m LID - 06516 Carros - FRANKRIKE
VETERINARPREPARATETS NAVN:

Suprelorin 4,7 mg implantat til hunder og katter.

DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HJELPESTOFF(ER):

Suprelorin er et hvitt til blekgult sylinderformet implantat inneholdende 4,7 mg
deslorelin (som deslorelinacetat).

INDIKASJON(ER):

Hannhund:

For a oppna en midlertidig infertilitet hos friske, intakte, kignnsmodne hannhunder.
Prepubertal tispe:

For induksjon av midlertidig infertilitet for a forsinke de fgrste tegnene pa brunst og
Igpetid, og for a forhindre drektighet i ung alder hos intakte og friske tisper som ikke er
kjgnnsmodne.

Implantatet skal administreres nar dyret er mellom 12 og 16 uker gammelt.
Hannkatt:

For induksjon av midlertidig infertilitet og undertrykkelse av urinlukt og seksuell atferd
som libido, vokalisering, urinmarkering og aggressivitet hos intakte hannkatter fra

3 maneders alder.

KONTRAINDIKASJONER:

Ingen.

BIVIRKNINGER:

Alle mdlarter:

Prepubertal kirurgisk fierning av reproduksjonsorganene, samt prepubertal hormonell
undertrykkelse, kan forsinke lukking av vekstsonen i lange knokler, vanligvis uten
kliniske eller patologiske konsekvenser.

Hund (hannhund ogq tispe):

Moderat hevelse eller skorper pa implantasjonsstedet ble ofte observert i 14 dager
under sikkerhets-/effektstudier. Lokal dermatitt, med varighet i opptil 6 maneder, ble
ofte rapportert i et feltforsgk.

I lzpet av behandlingsperioden har det blitt rapportert om fglgende sjeldne

kliniske effekter: Det har blitt rapportert om harforstyrrelser (f.eks. hartap, alopecia,
harmodifisering), urininkontinens, nedreguleringsassosierte tegn (f.eks. reduksjon

i testikkelstgrrelse, redusert aktivitet, vektgkning) i sjeldne tilfeller i Igpet av
behandlingsperioden. En testikkel kan veere i stand til a trekke seg opp gjennom
lyskeringen i sveert sjeldne tilfeller.

| sveert sjeldne tilfeller oppsto det forbigdende gkt seksuell interesse, gkt
testikkelstgrrelse og testikkelsmerter umiddelbart etter implantasjon.

Disse symptomene forsvant uten behandling.

Det har blitt rapportert om forbigaende atferdsendring med utvikling av aggresjon i
sveert sjeldne tilfeller (se «Spesielle advarsler).

Hos mennesker og dyr pavirker kjgnnshormoner (testosteron og progesteron)
fglsomheten for anfall. Epileptiske anfall har blitt sett i sveert sjeldne tilfeller og
rapporteres i giennomsnitt 40 dager etter implantasjon. Mediantid til symptomdebut
var 14 dager etter implantasjon, tidligst samme dag som implantasjon og senest
36 uker etter implantasjon.

Katt:

Det ble ofte observert forbigdende lokale reaksjoner bestaende av rgdhet og smerte
eller varme pa implantasjonsdagen. Det ble rapportert om alvorlig hevelse (>4 cm)
som varte i mer enn 7 maneder hos 1 av 18 katter i en laboratoriestudie.

Det kan observeres forbigdende gkt seksuell aktivitet og streifing hos voksne
hannkatter i Igpet av de fgrste ukene etter implantasjon.

@kt matinntak og gkning i kroppsvekt er kjent for & veere assosiert med kastrering.
Enkelte behandlede katters kroppsvekt gker med opptil 10 % i Igpet av virkningsperioden.
Frekvensen av bivirkninger angis etter fglgende kriterier:

- Sveert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))

- Vanlige (flere enn 1 men feerre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- Mindre vanlige (flere enn 1 men faerre enn 10 av 1000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere enn 1 men faerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)

- Sveert sjeldne (faerre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).
Hvis du legger merke til noen bivirkninger eller andre virkninger som ikke er nevnt i
dette pakningsvedlegget, bgr disse meldes til veterinaer.

DYREART(ER) SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER):

Hund. Katt (hannkjgnn). .
DOSERING FOR HVER DYREART, TILFBRSELSVEI(ER) OG TILF@RSELSMATE:
Administrer kun ett implantat, uavhengig av stgrrelsen pa hunden eller katten (se ogsa
«Spesielle advarsler»). Gjenta behandlingen hver 6. maned for & opprettholde effekten
hos hannhunder og hver 12. maned for a opprettholde effekten hos hannkatter.
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Preparatet ma ikke brukes hvis folielommen er skadet.

Ett implantat skal administreres subkutant.

OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK:

Desinfeksjon av implantasjonsstedet bgr foretas fgr implantasjon for 3 unnga
introduksjon av infeksjon.

Velg implantasjonsstedet ved a finne omradet pa ryggen mellom nedre nakke og
korsryggen. Unnga injeksjon av implantatet i fett, da frisetting av virkestoffet kan
pavirkes i omrader med lav blodforsyning. Ved behov og hvis pelsen er lang, bgr et lite
omrade klippes.

1. Fjern Luer-hetten fra kanylen (implantatinjektoren).

2. Fest utlgseren (implantasjonssprgyten) pa kanylen ved hjelp av Luer-koblingen.

3. Lgft den Igse huden mellom skulderbladene. Fgr inn hele nalens lengde subkutant.
4. Trykk utlgserstemplet helt inn og trekk samtidig nalen langsomt ut.

5. Trykk pa huden pa administrasjonsstedet mens nalen trekkes ut, og hold trykket i
30 sekunder.

6. Undersgk sprgyten og kanylen for a sikre at implantatet ikke har blitt veerende inne
i sprayten eller kanylen, og at avstandsstykket er synlig. Det kan vaere mulig & palpere
implantatet in situ.

84226703

Fylt implantatinjektor
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Implantatet er biokompatibelt og behgver ikke & fiernes.Skulle det imidlertid vaere
ngdvendig a avslutte behandlingen, kan implantatet eller dets fragmenter flernes
kirurgisk av en veterinzer. Implantater kan lokaliseres ved hjelp av ultralyd.

Utlgseren kan brukes flere ganger.

TILBAKEHOLDELSESTID(ER):

Ikke relevant.

SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE OPPBEVARING:

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevares i kjgleskap (2°C - 8°C).

Skal ikke fryses.

Bruk ikke dette veterinzerpreparatet etter den utlgpsdatoen som er angitt pa esken.
SPESIELLE ADVARSLER:

Spesielle advarsler:

Alle mdlarter:

I visse tilfeller kan implantatet ga tapt fra et behandlet dyr. Ved mistanke om manglende
forventet effekt, bgr man kontrollere den subkutane tilstedevaerelsen av implantatet.
Hannhund:

Infertilitet oppnas fra 6 uker etter farste behandling og varer minst 6 maneder.
Behandlede hunder ma holdes unna tisper i Igpetid de farste 6 ukene etter fgrste
behandling.

| kliniske studier ble det i perioden fram til 6 maneder etter implantasjon av
preparatet observert at 1 av 75 hannhunder parret seg og hang sammen med tispe i
Igpetid. Parringene medfgrte ikke drektighet. Dersom en behandlet hannhund parrer
seg med en tispe i perioden mellom 6 uker og 6 maneder etter behandling bgr en
allikevel iverksette egnede tiltak for & utelukke risikoen for at parringen skal kunne
medfgre drektighet.

| sjeldne tilfeller (>0,01 % til <0,1 %) har mistenkt mangel pa forventet effekt blitt
rapportert (i de fleste tilfellene i form av mangel pa reduksjon av testikkelstgrrelse og/
eller at en tispe ble parret). Bare testosteronnivaene (dvs. en etablert surrogatmarkgr
pa fruktbarhet) kunne definitivt bekrefte manglende effekt av behandlingen.

Parring som finner sted mer enn 6 maneder etter implantasjon av veterinaerpreparatet
kan medfgre drektighet. Det er imidlertid ikke ngdvendig a holde tisper unna
behandlede hannhunder etter pafglgende implantasjoner, gitt at veterinaerpreparatet
administreres hver 6. maned.

Hvis man mistenker at det fgrste implantatet er tapt, kan dette bekreftes ved at det
ikke observeres reduksjon av omkretsen pa skrotum eller at plasmatestosteronnivaene
ikke er redusert etter 6 uker fra mistenkt dato for tapet. Begge faktorer skal reduseres
etter korrekt implantasjon. Hvis man mistenker at implantatet har gatt tapt etter
gjentatt implantasjon etter 6 maneder, vil det ses en gradvis gkning i omkrets

pa skrotum og/eller plasmatestosteron-nivaene. | begge disse tilfellene skal man
administrere et erstatningsimplantat.

Hunders evne til & fa avkom nar plasmatestosteronnivaet er normalisert igjen etter
behandling med veterinzerpreparatet, er ikke undersgkt.

| kliniske studier der det var gitt ett eller flere implantater hadde mer enn 80 % av
hundene normale plasmanivaer av testosteron (20,4 ng/ml) innen 12 maneder

etter implantasjon. Nittiatte prosent av hundene hadde normale plasmanivaer av
testosteron innen 18 maneder etter implantasjon. Plasma testosteronnivaer er en
etablert surrogatmarker for fertilitet. Data som viser fullstendig reversibilitet av de
kliniske effektene (redusert testikkelstgrrelse, redusert ejakulasjonsvolum, redusert
spermtall og redusert libido) inkludert fertilitet etter 6 maneder, eller gjentatt
implantasjon, er imidlertid begrensede. | svaert sjeldne tilfeller (<0,01%) kan den
midlertidige infertiliteten vare i mer enn 18 maneder.

Bruk av veterinaerpreparatet hos hunder med kroppsvekt under 10 kg eller over 40 kg
bgr vaere gjenstand for en risiko/nyttevurdering utfgrt av veterinaeren. | de kliniske
studiene hadde de fleste av de sma hundene (<10 kg) fortsatt reduserte nivaer av
testosteron i mer enn 12 maneder etter implantasjon. Hos svaert store hunder (>40 kg)
er data begrensede, men varighet av testosteronhemming var sammenlignbar med
det som ses hos middels store og store hunder.

Kirurgisk eller medisinsk kastrering kan ha utilsiktede konsekvenser (dvs. forbedring eller
forverring) pa aggressiv oppfarsel. Derfor bgr hunder med sosiopatiske forstyrrelser og
som viser episoder med intra-spesifikk (hund til hund) og/eller inter-spesifikk (hund til
andre arter) aggresjon, ikke kastreres verken kirurgisk eller med implantatet.
Prepubertal tispe:

Under kliniske studier oppsto den fgrste Igpetiden 6 til 24 maneder eller senere etter
administrering av produktet hos 98,2 % av dyrene; for én av 56 tisper (1,8 %) varte
undertrykkelsen av brunst i 5 maneder. Naermere bestemt viste 44,6 % av tispene

sin fgrste brunst mellom 6 og 12 maneder etter implantasjon, 53,6 % mellom 12 og
24 maneder etter implantasjon.

Veterinaerpreparatet skal kun administreres til prepubertale tisper i alderen 12-16 uker,
som ikke viser tegn pa brunst. Malinger av hormonelle nivaer og vaginale utstryk kan
brukes for a bekrefte fravaer av brunst.

Hannkatt:

Hos voksne hannkatter oppnas induksjon av infertilitet og undertrykkelse av

urinlukt og seksuell atferd fra ca. 6 uker til 12 maneder etter implantasjon. Skulle en
hannkatt parre seg med en hunnkatt fgr 6 uker eller etter 12 maneder etter & ha blitt
implantert, bgr passende tiltak iverksettes for & utelukke risikoen for drektighet.

Ved implantering i 3 maneder gamle hannkattunger varte undertrykkelsen av
fertilitet i minst 12 maneder hos 100 % av kattene og i mer enn 16 maneder hos 20 %
av kattene.

For de fleste katter faller testosteronnivaet innen 2 uker etter implantasjon, etterfulgt
av redusert testikkel stgrrelse og redusert stgrrelse pa penispiggene fra uke 4-8 etter
implantasjon. Seksuell atferd begynner & avta innen en uke etter behandling, farst
med redusert vokalisering, etterfulgt av reduksjon i libido, urinlukt, urinmarkering

0g aggressivitet fra 4 uker etter implantasjon. Enkelte typer seksuell atferd, f.eks.
bestigning og nakkebiting, kan ogsa ha en sosial komponent, men den nedregulerte
hannkatten kan ikke fullfgre en parring eller fremkalle egglgsning hos hunnkatten.
Kliniske effekter pa urinlukt, urinmarkering, testikkel stgrrelse, stgrrelse pa penispigger
og seksuell atferd begynner a avta etter omtrent 12 maneder etter implantasjon.
Tidsforlgpet og varigheten av nedreguleringen observert etter behandling varierer,
med 28 maneder som maksimal observert varighet for a ga tilbake til normal fertilitet
etter implantasjon.

I en feltstudie ble 22 hannkatter administrert et nytt implantat 12 maneder etter det
fgrste, som forlenget varigheten av undertrykt reproduktiv funksjon og seksuell atferd
med ytterligere ett ar.

Hos 1-3 % av hannkattene rapporteres mangel pa forventet effekt basert pa fortsatt
uttrykk for seksuell atferd, parring som resulterer i drektighet og/eller manglende
undertrykkelse av plasmatestosteronnivaer (en etablert surrogatmarkgr for fertilitet).
Ved tvil bgr dyreeieren vurdere a holde den behandlede katten adskilt fra hunkatter
der drektighet ville vaere ugnsket.

Spesielle forholdsregler for bruk til dyr:

Hannhund:

Bruk av veterinaerpreparatet hos prepubertale hannhunder er ikke undersgkt.

Det anbefales derfor at hannhunder far komme i pubertet fgr behandling med
veterinaerpreparatet startes.

Data viser at behandling med veterinaerpreparatet vil redusere libido hos hannhunden.
Prepubertal tispe:

I en studie viste ett dyr implantert ved 16 til 17 ukers alder og to dyr implantert

ved 17 til 18 ukers alder en implantatindusert brunst, blant de 34 tispene som ble
implantert mellom 16 og 18 uker.

Gjentatt behandling med veterinaerpreparatet har ikke blitt undersgkt hos tisper, og
anbefales derfor ikke.

Etter & ha nadd seksuell modenhet etter effekten av ett implantat har avtatt,

har det blitt samlet inn informasjon om Igpetidssykluser og tispers evne til a
produsere kull: Ingen problemer relatert til reproduksjonssikkerhet ble observert. | en
oppfalgingsundersgkelse ble seks drektigheter hos fem tisper fullfgrt med en til ni
levende valper. Pa grunn av den begrensede mengden data, bgr bruk til prepubertale
tisper beregnet for avl utfgres i henhold til en nytte/risikovurdering av den ansvarlige
veterinaeren.

Det anbefales ikke & bruke preparatet pa kjignnsmodne tisper for & undertrykke
reproduktiv funksjon og brunstsyklus, grunnet risikoen for a indusere brunst, som kan
forarsake livmor- og ovariepatologi (metropati, cyster) og ugnsket drektighet.
Hannkatt:

Ingen data er tilgjengelige for kattunger med ikke-nedsenkede testikler ved
implantasjon. Det anbefales a vente til testiklene har falt ned, fgr produktet
administreres. Begrensede data er tilgjengelige angaende tilbakevending til normal
fertilitet etter gjentatt administrering av veterinaerpreparatet.

Kattenes evne til a fa avkom etter at de far normale plasmatestosteronnivaer igjen,
etter administrering av veterinaerpreparatet, er ikke fullt ut pavist, saerlig gjelder dette
for prepubertale katter.

Det ma derfor tas en individuell vurdering om hvorvidt man skal bruke
veterinaerpreparatet pa hannkatter som skal brukes til avl.

Spesielle forholdsregler for personen som handterer veterinaerpreparatet:

Gravide kvinner bgr ikke handtere veterinaerpreparatet. En annen GnRH-analog er vist
3 veere fgtotoksisk hos laboratoriedyr. Spesifikke studier for vurdering av effekten av
deslorelin ved behandling under graviditet er ikke utfgrt.

Skulle hudkontakt med veterinaerpreparatet oppsta, selv om det er lite sannsynlig,
skal det eksponerte omradet vaskes omgaende, da GnRH-analoger kan absorberes
gjennom huden.

Ved handtering av veterinaerpreparatet, vaer forsiktig slik at utilsiktet egeninjeksjon
unngas ved a sikre at dyr er godt nok fiksert og at kanylen er beskyttet fgr
implantasjon.

Ved utilsiktet egeninjeksjon, sgk straks legehjelp med tanke pa flerning av
implantatet. Vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Drektighet:

Veterinaerpreparatets sikkerhet er ikke fastslatt under drektighet og diegivning.
Overdosering (symptomer, fgrstehjelp, antidoter):

Hund:

Ingen andre kliniske bivirkninger enn de som er beskrevet i avsnittet «Bivirkninger»
eller en klump naer injeksjonsstedet har blitt observert etter samtidig subkutan
administrering av opptil 10 ganger anbefalt dose og opptil 15 implantater over

ett ar, dvs. samtidig administrering av 5 implantater hver 6. maned 3 pafglgende
ganger, eller samtidig administrering av 3 implantater hver 3. maned 5 pafglgende
ganger. Anfall ble observert hos én hannhund og én tispe ved 5 ganger anbefalt
dose. Anfallene ble kontrollert ved hjelp av symptomatisk behandling. Histologisk har
milde lokale reaksjoner med kronisk betennelse i bindevev og noe kapseldannelse og
kollagenavleiring blitt observert 3 maneder etter samtidig subkutan administrasjon av
inntil 10 ganger anbefalt dose.

Katt:

I en laboratoriestudie hvor hannkatter fikk 1 eller 3 implantater 3 ganger med

6 maneders mellomrom, utviklet 3 av 8 alvorlig hevelse (> 4 cm) pa det interskapulaere
injeksjonsstedet som varte i minst 4 uker etter 2. og/eller 3.implantasjon.

Tilfeller av infertilitet har blitt rapportert etter off-label overdosering hos nyfgdte
kattunger og hos én voksen katt. .

SARLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE:

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal kasseres i overensstemmelse
med lokale krav. Utlgseren kan brukes flere ganger.

DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG:

Detaljert informasjon om dette preparatet finnes pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret http://www.ema.europa.eu/.

YTTERLIGERE INFORMASJON:

Implantatet leveres i en forhandsfylt implantatinjektor. Hver forhandsfylte
implantatinjektor pakkes i en forseglet folielomme som sa steriliseres.

Pappkartong som inneholder enten to eller fem individuelt foliepakkede
implantatinjektorer som er sterilisert, sammen med en implantasjonssprayte (utlgser)
som ikke er sterilisert. Utlgseren festes til implantatinjektoren ved hjelp av Luer-koblingen.
Ikke alle pakningsstgrrelser vil ngdvendigvis bli markedsfgrt.

For ytterligere opplysninger om dette veterinaerpreparatet, ta kontakt med lokal
representant for innehaver av markedsfgringstillatelsen.

DANMARK / NORGE:

VIRBAC Danmark A/S - Profilvej 1- DK-6000 Kolding - TIf/Tel: +45 75521244
SVERIGE:

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige - SE-171 21 Solna - Tel: +45 75521244
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