
INDLÆGSSEDDEL:

DA  Suprelorin® 4,7 mg 
     implantat til hunde og katte
NAVN OG ADRESSE PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN 
SAMT PÅ DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER 
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA:
Indehaver af markedsføringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
VIRBAC - 1ère avenue 2065 m LID - 06516 Carros - FRANKRIG
VETERINÆRLÆGEMIDLETS 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.
Præpubertær hunhund:
Til induktion af midlertidig infertilitet for at udskyde den første løbetid og brunsttegn 
og for at forhindre drægtighed i en ung alder hos ikke steriliserede og sunde, ikke 
kønsmodne hunhunde. Implantatet bør gives mellem 12 og 16 ugers alderen.
Hankat: 
Til induktion af midlertidig infertilitet og undertrykkelse af urinlugt og seksuel adfærd 
såsom libido, vokalisering, urinmarkering og aggressivitet hos intakte hankatte fra 
3 måneders alderen.
KONTRAINDIKATIONER:
Ingen.
BIVIRKNINGER:
Alle dyrearter, som lægemidlet er beregnet til:
Kirurgisk gonadectomi og hormonel undertrykkelse før kønsmodenhed kan forsinke 
lukningen af de lange knoglers vækszoner, typisk uden kliniske eller patologiske 
konsekvenser.
Hund (han og hun):
En moderat hævelse eller sårskorper på implantationsstedet var almindeligt 
observeret indenfor 14 dage under studierne af sikkerhed/virkning. Lokal dermatitis, 
der varede op til 6 måneder, blev almindeligt rapporteret  i et klinisk forsøg.
I behandlingsperioden har der været rapporteret om sjældne kliniske effekter; 
påvirkning af pels (f.eks. hårtab, alopeci, forandringer af hårstruktur), inkontinens, 
nedreguleringsrelaterede tegn (f.eks. reduceret testikelstørrelse, reduceret aktivitet, 
vægtøgning) er sjældent blevet rapporteret i løbet af behandlingsperioden. 
En testikel kan potentielt, i meget sjældne tilfælde, vandre op igennem lyskekanalen.
Forbigående øget seksuel interesse, øget testikelstørrelse og testikelsmerter - 
umiddelbart efter implantation blev rapporteret meget sjældent. Disse tegn forsvandt 
uden behandling. 
Forbigående adfærdsændring med udvikling af aggression er blevet rapporteret som 
meget sjældent (se ”Særlige advarsler”).
Hos dyr og mennesker har kønshormoner (testosteron og progesteron) indvirken på 
modtagelighed overfor anfald. Epileptiske kramper er set i meget sjældne tilfælde 
og er i gennemsnit rapporteret 40 dage efter implantation. Mediantiden for debut af 
symptomer var 14 dage efter implantation, tidligst på samme dag som implantation 
og seneste 36 uger efter implantation.
Kat:
Forbigående lokale reaktioner i form af rødme og smerte eller varme på dagen for 
implantationen var almindelige. Hævelser (< 5 mm) var almindelige i op til 45 dage i 
en klinisk undersøgelse. Betydelig hævelse (> 4 cm), der varede i mere end 7 måneder, 
blev rapporteret hos 1 ud af 18 katte i en laboratorieundersøgelse.   
Øget seksuel aktivitet og strejfen kan forbigående ses hos voksne hankatte i de første 
uger efter implantation.
Øget foderindtagelse og øget kropsvægt er kendt for at være forbundet med kastration. 
Nogle behandlede katte øger deres kropsvægt med op til 10 % i løbet af virkningstiden.
Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i løbet af 
en behandling)
- Almindelige (flere end 1, men færre end 10 dyr af 100 behandlede dyr) 
- Ikke almindelige (flere end 1, men færre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr) 
- Sjældne (flere end 1, men færre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr) 
- Meget sjælden (færre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede 
rapporter)
Kontakt din dyrlæge, hvis du observerer bivirkninger. Dette gælder også bivirkninger, 
der ikke allerede er anført i denne indlægsseddel eller hvis du mener, at dette 
lægemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.
DYREARTER:
Hund. Kat (han).
DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMÅDE OG INDGIVELSESVEJ(E):
Indgiv kun ét implantat, uanset hundens eller kattens størrelse (se også ”Særlige 
advarsler”). Gentag behandlingen hver 6. måned for at bevare virkningen hos 
hanhunde og hver 12. måned for at bevare virkningen hos hankatte.
Anvend ikke præparatet, hvis folieposen er i stykker.
Et implantat skal indgives under huden. 
Vær opmærksom på, at dyrlægen kan have foreskrevet anden anvendelse eller 
dosering end angivet i denne information. Følg altid dyrlægens anvisning og 
oplysningerne på doseringsetiketten.
OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE:
Inden implantation skal implantationsstedet desinficeres for at undgå infektion. 
Vælg implantationsstedet ved at lokalisere området på ryggen mellem nederste del 
af nakken og lænden. Undgå injektion af implantatet i fedt, da frigivelse af den aktive 
substans kan blive forringet i områder med lav vaskularisering. Hvis pelsen er lang, 
kan et lille område om nødvendigt klippes.
1. Fjern luer-lock-hætten fra implantatoren. 
2. Sæt aktivatoren på implantatoren ved hjælp af luer-lock-forbindelsen.  
3. Løft den løse hud mellem skulderbladene. Indfør kanylen subkutant i hele dens  
længde. 
4. Tryk aktivatorstemplet helt ned og træk samtidigt kanylen tilbage. 
5. Tryk på huden på indføringsstedet, medens kanylen trækkes tilbage og oprethold  
trykket i 30 sekunder. 
6. Undersøg sprøjten og kanylen for at sikre, at implantatet ikke er blevet tilbage   
i sprøjten eller kanylen, og at afstandsstykket er synligt. Man kan muligvis føle   
implantatet in situ. 

Implantatet er bionedbrydeligt og skal ikke fjernes. Skulle det imidlertid blive 
nødvendigt at afbryde behandlingen, kan en dyrlæge fjerne implantatet eller 
fragmenter heraf kirurgisk. Implantater kan lokaliseres ved hjælp af ultralyd.  
Aktivatoren kan genbruges.
TILBAGEHOLDELSESTID:
Ikke relevant.
EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VEDRØRENDE OPBEVARING:
Opbevares utilgængeligt for børn.
Opbevares i køleskab (2°C – 8°C).
Må ikke nedfryses.
Må ikke anvendes efter den udløbsdato, som er angivet på æsken efter EXP.
SÆRLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER:
Særlige advarsler:
Alle dyrearter, som lægemidlet er beregnet til:
I visse tilfælde kan et behandlet dyr tabe implantatet. Hvis der er mistanke om 
manglende forventet virkning, bør implantatets tilstedeværelse under huden 
kontrolleres.
Hanhund:
Infertilitet opnås fra 6 uger op til mindst 6 måneder efter første behandling. 
Behandlede hunde skal derfor holdes væk fra hunhunde i løbetid inden for de første 
6 uger efter den første behandling.
En ud af 75 hunde, der blev behandlet med præparatet i kliniske forsøg, parrede sig 
og hang sammen med en hunhund i løbetid inden for 6 måneder efter implantation, 
men dette resulterede ikke i drægtighed. Hvis en behandlet hund parrer sig med en 
hunhund mellem 6 uger og 6 måneder efter behandling, bør der tages passende 
forholdsregler for at udelukke risikoen for drægtighed. 
I sjældne tilfælde (>0,01 % til < 0,1%) er der rapporteret mistanke om manglende 
forventet effekt (i de fleste af tilfældene er der rapporteret om manglende 
reduktion af testikelstørrelse og/eller parring med en hunhund har fundet sted). 
Kun testosteronniveauer (dvs. en anerkendt surrogatmarkør for fertilitet) kan med 
sikkerhed verificere manglende forventet effekt. 
Enhver parring, der finder sted mere end seks måneder efter indgift af præparatet, 
kan resultere i drægtighed. Det er dog ikke nødvendigt at holde hunhunde væk fra 
behandlede hunde efter gentagne implantationer, forudsat at præparatet indgives 
hver 6. måned. 
Ved mistanke om, at det første 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 være tabt, da begge parametre burde 
reduceres i tilfælde af korrekt implantation. Hvis der er mistanke om tabt implantat i 
forbindelse med re-implantation efter 6 måneder, så kan der observeres en progressiv 
forøgelse af skrotums omkreds og/eller stigning i plasma testosteron-niveau. I begge 
tilfælde bør et nyt implantat indgives. 
Hundes evne til at producere afkom efter at være vendt tilbage til normale 
plasmatestosteronniveauer efter indgift af præparatet er ikke blevet undersøgt.
Med hensyn til testosteronniveauer (en anerkendt surrogatmarkør for fertilitet) 
vendte mere end 80 % af hunde, der havde fået en eller flere implantationer, 
tilbage til normale plasmatestosteronniveauer (≥0,4 ng/ml) inden for 12 måneder 
efter implantation i kliniske forsøg. 98 % af hundene vendte tilbage til normale 
plasmatestosteronniveauer inden for 18 måneder efter implantation. Data, der viser 
den fuldstændige reversibilitet af de kliniske virkninger (reduceret testikelstørrelse, 
reduceret ejakulationsvolumen, reduceret antal spermatozoer og reduceret libido), 
herunder fertilitet efter seks måneder eller gentaget implantation, er begrænsede.
I meget sjældne tilfælde (< 0,01 %) kan den midlertidige infertilitet vare i mere end 
18 måneder.
I kliniske forsøg opretholdt de fleste hunde af mindre størrelse (<10 kg legemsvægt) 
suppression af testosteronniveauer i mere end 12 måneder efter implantation.
Data for meget store hundes vedkommende (>40 kg legemsvægt) er begrænsede, 
men varigheden af testosteronsuppressionen var sammenlignelig med den, der blev 
set hos middelstore og store hunde. Dyrlægen bør derfor vurdere risici/fordele ved 
brugen af præparatet hos hunde med en legemsvægt på mindre end 10 kg eller mere 
end 40 kg.
Kirurgisk eller kemisk kastration kan medføre  uventet påvirkning af aggressiv adfærd 
(dvs. forbedring eller forværring). Derfor bør hunde med adfærdsmæssige forstyrrelser 
og med tilfælde af uhensigsmæssig adfærd over for andre hunde eller andre dyrearter 
ikke kastreres hverken kirurgisk eller med implantat.
Præpubertær hunhund:
Under kliniske forsøg sås første brunst 6 til 24 måneder efter indgift af præparatet 
hos 98,2 % af dyrene; hos en ud af 56 hunhunde (1,8 %) varede undertrykkelsen af 
brunsten 5 måneder. Specifikt viste 44,6 % af hunhundene deres første brunst mellem 
6 og 12 måneder efter implantation og 53,6 % mellem 12 og 24 måneder efter 
implantation.
Veterinærlægemidlet bør kun administreres til ikke kønsmodne hunhunde i alderen 
12-16 uger, som ikke viser tegn på brunst. Målinger af hormonniveauer og vaginal-
udstrygninger kan anvendes til at bekræfte fraværet af brunst.
Hankat:
Hos kønsmodne hankatte varer infertilitet og undertrykkelse af urinlugt og seksuel 
adfærd fra ca. 6 uger til 12 måneder efter implantation. Hvis en hankat parrer sig 
med en hunkat før 6 uger eller efter 12 måneder efter implantationen, bør der træffes 
passende foranstaltninger for at udelukke risikoen for drægtighed.
Ved implantation i 3 måneder gamle hankattekillinger varede undertrykkelsen af 
fertiliteten mindst 12 måneder hos 100 % af kattene og mere end 16 måneder hos 
20 % af kattene.
For de fleste kattes vedkommende falder testosteronniveauet inden for 2 uger efter 
implantationen, efterfulgt af reduceret testikelvolumen og reduceret størrelse af 
penile papiller fra uge 4-8 efter implantationen. Den seksuelle adfærd 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 adfærdsmønstre, f.eks. bestigning og nakkebidning, kan 
også have en social komponent, men den nedregulerede hankat kan ikke gennemføre 
en parring eller fremkalde ægløsning hos hunkatten. De kliniske virkninger på 
urinlugt, urinmarkering, testikelvolumen, størrelse på penile papiller og seksuel adfærd 
begynder at aftage ca. 12 måneder efter implantation. Tidsforløbet og varigheden 
af den nedregulering, der ses efter behandlingen, er varierende, idet 28 måneder 
er den maksimale varighed, der er set før tilbagevenden til normal fertilitet efter 
implantation.
I en klinisk undersøgelse fik 22 hankatte 12 måneder efter det første implantat endnu 
et implantat, hvilket forlængede varigheden af den undertrykte reproduktionsfunktion 
og seksuelle adfærd med endnu et år.
Hos 1-3 % af hankattene er der rapporteret om manglende forventet virkning baseret 
på fortsat seksuel adfærd, parring med drægtighed til følge og/eller manglende 
undertrykkelse af plasmatestosteronniveauet (en etableret surrogatmarkør for 
fertilitet). I tvivlstilfælde bør dyreejeren overveje at holde den behandlede hankat 
adskilt fra hunkatte, hvis drægtighed er uønsket.
Særlige forholdsregler for brug hos dyr:
Hanhund:
Brugen af præparatet til hanhund før puberteten er ikke blevet undersøgt.
Det anbefales derfor, at man skal lade hanhunde nå puberteten, før de behandles 
med præparatet.
Der er data, der viser, at behandling med præparatet reducerer hanhundes libido, men 
andre adfærdsmæssige ændringer (f.eks. aggression relateret til hankønnet) ikke er 
blevet undersøgt.

Præpubertær hunhund:
I en undersøgelse 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 undersøgt hos hunhunde og er derfor ikke anbefalet.
Efter at have nået kønsmodenhed 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. I en opfølgende 
undersøgelse blev seks drægtigheder hos fem hunhunde afsluttet med en til ni 
levende hvalpe. På grund af den begrænsede mængde data bør anvendelsen til ikke 
kønsmodne hunhunde, der er beregnet til avl, foretages efter en vurdering af fordele/
risici af den ansvarlige dyrlæge.
Anvendelse hos kønsmodne hunhunde til at undertrykke reproduktionsfunktionen og 
brunstcyklus anbefales ikke på grund af risikoen for at fremkalde brunst, hvilket kan 
forårsage uterus- og ovariepatologi (metropati, cyster) og uønsket drægtighed.
Hankat:
Der foreligger ingen data for killinger, der ikke havde nedfaldne testikler ved implantation. 
Det anbefales at vente, indtil testiklerne er faldet ned, før præparatet administreres.
Der foreligger begrænsede data vedrørende tilbagevenden til normal fertilitet efter 
gentagne administrationer af veterinærlægemidlet.
Kattens evne til at avle afkom efter tilbagevenden til normale 
plasmatestosteronniveauer efter indgift af veterinærlægemidlet er ikke fuldt ud påvist, 
især ikke hos ikke kønsmodne katte. En beslutning om at anvende veterinærlægemidlet 
til hankatte, der skal bruges til avl, skal derfor træffes efter en vurdering af fordele/risici af 
den ansvarlige dyrlæge.
Særlige forholdsregler der skal træffes af personer, der administrerer lægemidlet til dyr:
Gravide kvinder bør ikke indgive veterinærlægemidlet. Det er blevet påvist, at en anden 
GnRH-analog er føtotoksisk hos laboratoriedyr. Der er ikke gennemført specifikke forsøg 
med henblik på at vurdere virkningen af deslorelin, når det indgives under graviditet.
Hvis der skulle forekomme hudkontakt med dette veterinærlægemiddel, selv om 
dette er usandsynligt, vaskes det eksponerede område straks, da GnRH-analoger kan 
absorberes gennem huden.
Når man indgiver veterinærlægemidlet, skal man være forsigtig for at undgå selvinjektion, 
ved at sikre sig, at dyrene er passende fastholdt, og at applikationskanylen er skærmet 
indtil implantationsøjeblikket. 
I tilfælde af selvinjektion ved hændeligt uheld skal der straks søges lægehjælp med 
henblik på at få fjernet implantatet, og indlægssedlen eller etiketten bør vises til lægen.
Drægtighed:
Lægemidlets sikkerhed under drægtighed og laktation er ikke fastlagt.
Overdosis (symptomer, nødforanstaltninger, modgift):
Hund:
Der er ikke blevet observeret andre kliniske bivirkninger end nævnt 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 år, dvs. 
samtidig indgift af 5 implantater hver 6. måned i 3 på hinanden følgende forløb eller 
samtidig indgift af 3 implantater hver 3. måned i 5 på hinanden følgende forløb. Der 
blev set kramper hos en hanhund og en hunhund ved 5 gange den anbefalede dosis. 
Anfaldene blev kontrolleret ved hjælp af symptomatisk behandling Efter subkutan 
indgift af op til 10 gange den anbefalede dosis, er der ved histologi efter 3 måneder 
set milde lokale reaktioner med kronisk inflammation i bindevævet og en vis 
kapseldannelse samt deponering af kollagen.
Kat:
I en laboratorieundersøgelse, hvor hankatte fik 1 eller 3 implantater 3 gange med 
6 måneders mellemrum, udviklede 3 ud af 8 betydelige hævelser (> 4 cm) på 
injektionsstedet mellem skulderbladene, som varede mindst 4 uger efter den 2. og/
eller 3. implantation.
Der er rapporteret tilfælde af infertilitet efter eksponering for off-label overdosering 
hos nyfødte killinger samt hos en voksen kat.
EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE 
LÆGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SÅDANNE, OM NØDVENDIGT:
Eventuelle ubrugte lægemidler eller affald fra sådanne produkter skal destrueres i 
overensstemmelse med de lokale krav. Aktivatoren kan genbruges.
DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLÆGSSEDLEN: 
Yderligere information om dette veterinærlægemiddel er tilgængelig på Det 
Europæiske Lægemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu
ANDRE OPLYSNINGER:
Implantatet leveres i en på forhånd fyldt implantator. Hver fyldt implantator er pakket 
i en forseglet foliepose, som derefter bliver steriliseret. 
En papæske 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 hjælp af en forbindelse 
med luer-lock.
Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.
Du bedes kontakte den lokale repræsentant for indehaveren af markedsføringstilladelsen, 
hvis du ønsker yderligere oplysninger om dette veterinærlægemiddel.

BIPACKSEDEL:

SV  Suprelorin® 4,7 mg 
     implantat för hund och katt
NAMN PÅ OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKÄNNANDE FÖR 
FÖRSÄLJNING OCH NAMN PÅ OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV 
TILLVERKNINGSTILLSTÅND SOM ANSVARAR FÖR FRISLÄPPANDE AV 
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA:
Innehavare av godkännande för försäljning och tillverkare ansvarig för frisläppande av 
tillverkningssats:
VIRBAC - 1ère avenue 2065 m LID - 06516 Carros - FRANKRIKE
DET VETERINÄRMEDICINSKA LÄKEMEDLETS NAMN:
Suprelorin 4,7 mg implantat för hund och katt.
DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH ÖVRIGA SUBSTANSER:
Suprelorin är ett vitt till blekgult cylindriskt implantat som innehåller 4,7 mg deslorelin 
(som deslorelinacetat).
ANVÄNDNINGSOMRÅDE(N):
Hanhund:
För framkallande av tillfällig ofruktsamhet hos friska, okastrerade, könsmogna 
hanhundar.
Tik i prepubertal ålder:
För framkallande av tillfällig ofruktsamhet för att fördröja det första löpet, tecken 
på löp, och för att förhindra dräktighet vid ung ålder hos okastrerade och friska, ej 
könsmogna tikar. Implantatet ska administreras mellan 12 och 16 veckors ålder.
Hankatt:
För framkallande av tillfällig ofruktsamhet och undertryckande av urinlukt och 
sexuella beteenden som libido, vokalisering, urinmarkering och aggressivitet hos 
okastrerade hankatter från 3 månaders ålder.
KONTRAINDIKATIONER:
Inga.
BIVERKNINGAR:
Alla djurslag:
Kirurgisk gonadektomi (kastrering) före puberteten och hormonell hämning före 
puberteten kan fördröja slutningen av tillväxtzonerna hos långa rörben, vanligtvis 
utan skadliga konsekvenser.
Hund (hane och tik):
Måttlig svullnad eller sårskorpa på implantatstället observerades i 14 dagar under 
säkerhets-/effektstudierna. Lokal hudinflammation som varade upp till 6 månader 
rapporterades ofta i en fältstudie.
Under behandlingsperioden har sällsynta kliniska effekter rapporterats: Pälsrelaterade 
besvär (t.ex. håravfall, alopecia, hårförändringar), urininkontinens, tecken associerade 
med nedjustering (t.ex. förminskning av testikelstorlek, minskad aktivitet, viktökning).
I mycket sällsynta fall kan en testikel vandra upp i ljumsken.
I mycket sällsynta fall har det förekommit övergående ökat sexuellt intresse, ökad 
testikelstorlek och smärta i testiklar direkt efter implantationen. Dessa symptom 
försvann utan behandling. 
Övergående beteendeförändringar med utveckling av aggression har rapporterats i 
mycket sällsynta fall (se ”Särskilda varningar”).
Hos människor och djur påverkar könshormoner (testosteron och progesteron) 
känsligheten för krampanfall. Epileptiska anfall har i mycket sällsynta fall observerats 
och rapporterats i genomsnitt 40 dagar efter implantation. Mediantiden för 
symtomdebut var 14 dagar efter implantation, på samma dag som implantation som 
tidigast och 36 veckor efter implantation som senast.
Katt:
Övergående och lokala reaktioner bestående av rodnad och smärta eller värme på 
dagen för implantation observerades ofta. Svullnader (mindre än 5 mm) var vanliga i 
upp till 45 dagar i en fältstudie. Allvarlig svullnad (större än 4 cm) som varade i mer än 
7 månader rapporterades hos 1 av 18 katter i en laboratoriestudie.
Hos könsmogna hankatter kan en tillfällig ökad sexuell aktivitet och ökat strövande 
observeras under de första veckorna efter implantationen.
Ökat födointag och ökad kroppsvikt är känt för att vara förknippat med kastrering. 
Vissa behandlade katter ökar sin kroppsvikt med upp till 10 % under behandlingsperioden.
Frekvensen av biverkningar anges enligt följande:
- Mycket vanliga (fler än 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- Vanliga (fler än 1 men färre än 10 djur av 100 behandlade djur)
- Mindre vanliga (fler än 1 men färre än 10 djur av 1 000 behandlade djur)
- Sällsynta (fler än 1 men färre än 10 djur av 10 000 behandlade djur)
- Mycket sällsynta (färre än 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade 
händelser inkluderade).
Om du observerar biverkningar, även sådana som inte nämns i denna bipacksedel, 
eller om du tror att läkemedlet inte har fungerat, meddela din veterinär.
DJURSLAG:
Hund, katt (handjur).
DOSERING FÖR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSÄTT OCH 
ADMINISTRERINGSVÄG(AR):
Lägg endast in ett implantat, oavsett hundens eller kattens storlek (se även ”Särskilda 
varningar”). Upprepa behandlingen var 6:e månad för bibehållen effekt hos hanhundar 
och var 12:e månad för bibehållen effekt hos hankatter.
Använd inte läkemedlet om foliepåsen är öppnad.
Ett implantat skall läggas in subkutant (under huden).
ANVISNING FÖR KORREKT ADMINISTRERING:
Desinfektion av implantationsstället skall utföras före implantation för att undvika att 
smittämnen förs in. 
Välj implantationsstället genom att lokalisera området på ryggen mellan nacken 
och ländryggen. Undvik att injicera implantatet i fettväv, då frisättning av den aktiva 
substansen kan försämras i områden med dålig kärlförsörjning. Om pälsen är lång 
kan ett litet område behöva klippas. 
1. Ta av Luer-Lockhatten från implantatinjektorn. 
2. Fäst sprutan vid implantatinjektorn med hjälp av Luer-Lockanslutningen. 
3. Lyft upp den lösa huden mellan skulderbladen. Stick in kanylen i dess fulla längd 
subkutant. 
4. Tryck in kolvstången på sprutan helt och drag samtidigt långsamt ut kanylen. 
5. Tryck på insticksstället då kanylen dras ut, och behåll trycket i 30 sekunder. 
6. Undersök sprutan och kanylen för att säkerställa att implantatet inte har blivit 
kvar i sprutan eller kanylen och att införaren är synlig. Det kan vara möjligt att känna 
implantatet med fingrarna när det kommit på plats. 

Implantatet är biokompatibelt (”vävnadsförenligt”) och behöver inte avlägsnas.
Skulle det emellertid bli nödvändigt att avsluta behandlingen kan implantatet eller 
dess fragment avlägsnas genom operation av veterinär. Implantat kan lokaliseras 
med hjälp av ultraljud.
Sprutan kan återanvändas.
KARENSTID(ER):
Ej relevant.
SÄRSKILDA FÖRVARINGSANVISNINGAR:
Förvaras utom syn- och räckhåll för barn.
Förvaras i kylskåp (2°C – 8°C).
Får ej frysas.
Använd inte detta läkemedel efter utgångsdatumet på kartongen.
SÄRSKILD(A) VARNING(AR):
Särskilda varningar:
Alla djurslag:
I vissa fall kan implantatet gå förlorat hos behandlade djur. Om man misstänker brist 
på förväntad effekt ska man kontrollera att implantatet sitter kvar under huden.
Hanhund:
Ofruktsamhet uppnås från 6 veckor upp till minst 6 månader efter påbörjad 
behandling. Behandlade hundar skall därför fortsätta hållas borta från löpande tikar 
under de första 6 veckorna efter att behandling har satts in.
En av 75 hundar som behandlades med läkemedlet i kliniska prövningar parade 
sig med en löpande tik inom sex månader efter implantation, men detta ledde inte 
till dräktighet. Skulle en behandlad hund para sig med en tik mellan 6 veckor och 
6 månader efter behandling, skall lämpliga åtgärder vidtas för att utesluta risken för 
dräktighet. 
I sällsynta fall (>0,01 % till <0,1 %) har misstänkt avsaknad av förväntad effekt 
rapporterats (hos majoriteten av fall rapporterades en avsaknad av minskning av 
testikelstorlek och/eller en honhund blev parad). Bara testosteronnivåer (dvs. en 
etablerad surrogatmarkerare för fertilitet) kunde definitivt bekräfta en avsaknad av 
effekt från behandlingen.
Eventuell parning som inträffar mer än 6 månader efter tillförsel av det 
veterinärmedicinska läkemedlet kan resultera i dräktighet. Det är dock inte 
nödvändigt att hålla tikar borta från behandlade hundar efter påföljande 
implantationer, förutsatt att läkemedlet ges var sjätte månad. 
Om misstankar finns om att det första implantatet gått förlorat så kan detta 
bekräftas genom att observera scrotums omkrets eller plasmatestosteronnivåer 
6 veckor efter datumet för den misstänkta förlusten, vilka båda bör minska vid korrekt 
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03implantation. Om misstankar finns om att implantatet gått förlorat till följd av 

återimplantation efter 6 månader, så syns en progressiv ökning av scrotums omkrets 
såväl som plasmatestosteronnivåer. Under båda dessa omständigheter bör ett 
ersättningsimplantat ges.
Hundars förmåga att ge upphov till avkomma, då de återgått till normala nivåer av 
testosteron i plasma efter att ha behandlats med läkemedlet, har inte undersökts.
Beträffande testosteronnivåerna (en vedertagen s.k. surrogatmarkör för fertilitet), 
var det under kliniska prövningar mer än 80 % av de hundar som fick ett eller flera 
implantat, som återgick till normala nivåer av testosteron i plasma (över eller lika 
med 0,4 ng/ml) inom 12 månader efter implantation. Det var 98 % av hundarna 
som återgick till normala nivåer av testosteron i plasma inom 18 månader efter 
implantation. Tillgången till data som visar fullständig återgång i fråga om kliniska 
effekter (minskad testikelstorlek, minskad ejakulationsvolym, minskat spermieantal 
och minskad könsdrift), inklusive fertilitet efter 6 månader eller upprepad implantation, 
är dock begränsad. I mycket sällsynta fall  (< 0,01 %) kan den tillfälliga infertiliteten 
vara i mer än 18 månader.
I kliniska prövningar bibehöll de flesta av de mindre hundarna (under 10 kg) 
undertryckta nivåer av testosteron i mer än 12 månader efter implantation. För 
mycket stora hundar (över 40 kg) finns begränsat med data, men varaktigheten av 
hämningen av testosteronproduktionen var jämförbar med den som föreligger hos 
medelstora och stora hundar. Användning av läkemedlet till hundar med en vikt 
under 10 kg eller över 40 kg bör därför bli föremål för en risk/nyttobedömning utförd 
av veterinär. 
Kirurgisk eller medicinsk kastrering kan ha oväntade effekter (dvs. förbättring eller 
försämring) på det aggressiva beteendet. Således bör hundar med sociopatiska 
störningar 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 ålder:
Under kliniska prövningar inträffade det första löpet 6 till 24 månader efter inläggning 
av produkten hos 98,2 % av djuren; för 1 av 56 tikar (1,8 %) varade undertryckandet av 
löpet i 5 månader. 44,6 % av tikarna hade sitt första löp mellan 6 och 12 månader efter 
implantationen och 53,6 % mellan 12 och 24 månader efter implantationen.
Läkemedlet ska endast ges till prepubertala tikar i åldern 12−16 veckor som inte 
uppvisar några tecken på löp. Mätningar av hormonnivåer och vaginalutstryk kan 
användas för att bekräfta avsaknaden av löp.
Hankatt:
Hos könsmogna hankatter uppnås ofruktsamhet och undertryckande av urinlukt 
och sexuella beteenden från cirka 6 veckor till 12 månader efter implantation. Om 
en hankatt parar sig med en honkatt före 6 veckor eller efter 12 månader efter det 
att den har blivit implanterad, bör lämpliga åtgärder vidtas för att utesluta risken för 
dräktighet.
När produkten implanterades i 3 månader gamla hankattungar varade nedsättningen 
av fertiliteten i minst 12 månader hos 100 % av katterna och i mer än 16 månader hos 
20 % av katterna.
För de flesta katter sjunker testosteronnivåerna inom två veckor efter implantationen, 
följt av minskad testikelvolym och minskad storlek på hullingarna på penis under 
veckorna 4−8 efter implantationen. De sexuella beteendena börjar minska inom en 
vecka efter behandlingen och börjar med minskad vokalisering, följt av minskad libido, 
urinlukt, urinmarkering och aggressivitet från och med 4 veckor efter implantationen. 
Vissa sexuella beteenden, t.ex. uppstigning och nackbitning, kan också ha en social 
komponent, men den nedreglerade hankatten kan inte fullfölja en parning eller 
framkalla ägglossning hos honan. Effekter på urinlukt, urinmarkering, testikelvolym, 
storlek på hullingarna på penis och sexuellt beteende börjar avta efter cirka 
12 månader efter implantation. Tidsförloppet och varaktigheten av den nedreglering 
som observeras efter behandling varierar. 28 månader är den längsta tid som 
observerats för att återgå till normal fertilitet efter implantation.
I en fältstudie fick 22 hankatter ett andra implantat 12 månader efter det första, vilket 
förlängde varaktigheten av den undertryckta reproduktionsfunktionen och de sexuella 
beteendena med ytterligare ett år.
Hos 1−3 % av hankatterna har bristande effekt rapporterats baserat på fortsatt 
sexuellt beteende, parning som resulterat i dräktighet och/eller avsaknad av 
dämpning av plasmatestosteronnivåerna (en etablerad surrogatmarkör för fertilitet).
I tveksamma fall bör djurägaren överväga att hålla den behandlade hankatten åtskild 
från honkatter där dräktighet är oönskad.
Särskilda försiktighetsåtgärder för djur:
Hanhund:
Användning av det veterinärmedicinska läkemedlet till hanhundar som ännu inte 
uppnått könsmognad har inte undersökts. Det rekommenderas därför att man låter 
hanhunden uppnå könsmognad innan behandling med det veterinärmedicinska 
läkemedlet inleds.
Data visar att behandling med läkemedlet minskar hanhundens könsdrift.
Tik i prepubertal ålder:
Av de 34 tikar som implanterades mellan 16 och 18 veckors ålder i en studie, 
uppvisade ett djur som implanterades vid 16−17 veckors ålder och två djur som 
implanterades vid 17−18 veckors ålder, ett implantatinducerat löp.
Upprepad behandling med produkten har inte undersökts hos tikar och 
rekommenderas därför inte.
Efter att ha uppnått könsmognad efter det att effekten av ett implantat upphört 
har information samlats in om hundarnas löpcykler och förmåga att producera 
kullar: inga problem med reproduktionssäkerheten har noterats. I en uppföljande 
undersökning avslutades sex dräktigheter hos fem tikar med en till nio levande valpar. 
På grund av den begränsade mängden data bör användning hos prepubertala tikar 
avsedda för avel ske i enlighet med ansvarig veterinärs nytta-/riskbedömning.
Användning hos könsmogna tikar för att undertrycka reproduktionsfunktionen 
och löpcykeln rekommenderas inte på grund av risken för att framkalla löp, vilket 
kan orsaka skadliga förändringar i livmoder och äggstockar (metropati, cystor) och 
oönskad dräktighet.
Hankatt:
Det finns inga tillgängliga data om kattungar med icke nedsjunkna testiklar vid 
implantation. Det rekommenderas att vänta tills testiklarna har sjunkit innan 
produkten används.
Det finns begränsade data om återgång till normal fertilitet efter upprepade 
inläggningar av läkemedlet.
Katternas förmåga att avla avkommor efter återgång till normala testosteronnivåer 
i plasma efter inläggning av produkten har inte helt visats, särskilt inte hos 
prepubertala katter. Ett beslut om att använda produkten till hankatter som är 
avsedda att användas för avel måste därför ske i enlighet med ansvarig veterinärs 
nytta-/riskbedömning.
Särskilda försiktighetsåtgärder för personer som ger läkemedlet till djur:
Läkemedlet bör inte administreras av gravida kvinnor. En annan GnRH-analog 
(ämne med likartad verkan som gonadotropinfrisättande hormon) har visat sig 
vara fosterskadlig hos laboratoriedjur. Specifika studier för att utvärdera effekten av 
deslorelin när medlet hanteras under graviditet har inte utförts.
Det är osannolikt att hudkontakt med läkemedlet skulle uppstå, men skulle detta ändå 
inträffa skall det exponerade området omgående tvättas av, då GnRH-analoger kan tas 
upp via huden.
Vid inläggning av läkemedlet, var noga med att undvika oavsiktlig självinjektion 
genom att säkerställa att djuret hålls fast på lämpligt sätt och att applikationskanylen 
är skyddad ända till implantationsögonblicket.
Vid oavsiktlig självinjektion, uppsök genast läkare för att få implantatet avlägsnat.
Visa bipacksedeln eller etiketten för läkaren.
Dräktighet:
Säkerheten hos produkten har inte fastställts under dräktighet och digivning.
Överdosering (symptom, akuta åtgärder, motgift):
Hund:
Inga andra biverkningar än de som beskrivs i avsnitt ”Biverkningar” eller en knöl 
nära injektionsstället har observerats efter samtidig inläggning under huden av upp 
till 10 gånger den rekommenderade dosen och upp till 15 implantat på ett år, dvs. 
samtidig inläggning av 5 implantat var 6:e månad under 3 på varandra följande 
kurer, eller samtidig inläggning av 3 implantat var 3:e månad under 5 på varandra 
följande kurer. Kramper observerades hos en hanhund och en tik vid fem gånger den 
rekommenderade dosen. Kramperna kontrollerades med symtomatisk behandling. 
Histologiskt har lindriga lokala reaktioner med kronisk inflammation i bindväv och 
viss kapselbildning och avlagring av kollagen noterats 3 månader efter samtidig 
inläggning under huden av upp till 10 gånger den rekommenderade dosen.
Katt:
I en laboratoriestudie, där hankatter fick 1 eller 3 implantat 3 gånger med 6 månaders 
mellanrum, utvecklade 3 av 8 en kraftig svullnad (större än 4 cm) vid injektionsstället 
som varade i minst 4 veckor efter den andra och/eller tredje implantationen.
Fall av ofruktsamhet har rapporterats efter överdosering (icke avsedd användning) hos 
nyfödda kattungar och hos en vuxen katt.
SÄRSKILDA FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER FÖR DESTRUKTION AV EJ ANVÄNT 
LÄKEMEDEL ELLER AVFALL, I FÖREKOMMANDE FALL:
Ej använt veterinärmedicinskt läkemedel och avfall skall bortskaffas enligt gällande 
anvisningar. Sprutan kan återanvändas.
DATUM DÅ BIPACKSEDELN SENAST GODKÄNDES: 
Ytterligare information om detta läkemedel finns tillgänglig på Europeiska 
läkemedelsmyndighetens hemsida http://www.ema.europa.eu/.
ÖVRIGA UPPLYSNINGAR:
Implantatet levereras i en förladdad implantatinjektor. Varje förladdad 
implantatinjektor förpackas i en förseglad plastpåse som sedan steriliseras.
Pappkartong innehållande antingen två eller fem individuellt plastlindade 
implantatinjektor som har steriliserats, tillsammans med ett implantationsverktyg 
(ställdon) som inte har steriliserats. Ställdonet är fäst på implantatinjektorn med hjälp 
av Luer Lock-anslutningen.
Eventuellt kommer inte alla förpackningsstorlekar att marknadsföras.
För ytterligare upplysningar om detta läkemedel, kontakta den lokala företrädaren för 
innehavaren av godkännandet för försäljning.

PAKNINGSVEDLEGG:

NO Suprelorin® 4,7 mg 
     implantat til hunder og katter
NAVN OG ADRESSE PÅ INNEHAVER AV MARKEDSFØRINGSTILLATELSE SAMT 
PÅ TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE ER 
FORSKJELLIGE:
Innehaver av markedsføringstillatelse og tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
VIRBAC - 1ère avenue 2065 m LID - 06516 Carros - FRANKRIKE
VETERINÆRPREPARATETS 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 å oppnå en midlertidig infertilitet hos friske, intakte, kjønnsmodne hannhunder.
Prepubertal tispe:
For induksjon av midlertidig infertilitet for å forsinke de første tegnene på brunst og 
løpetid, og for å forhindre drektighet i ung alder hos intakte og friske tisper som ikke er 
kjønnsmodne.
Implantatet skal administreres når 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 måneders alder.
KONTRAINDIKASJONER:
Ingen.
BIVIRKNINGER: 
Alle målarter:
Prepubertal kirurgisk fjerning av reproduksjonsorganene, samt prepubertal hormonell 
undertrykkelse, kan forsinke lukking av vekstsonen i lange knokler, vanligvis uten 
kliniske eller patologiske konsekvenser.
Hund (hannhund og tispe):
Moderat hevelse eller skorper på implantasjonsstedet ble ofte observert i 14 dager 
under sikkerhets-/effektstudier. Lokal dermatitt, med varighet i opptil 6 måneder, ble 
ofte rapportert i et feltforsøk.
I løpet av behandlingsperioden har det blitt rapportert om følgende sjeldne 
kliniske effekter: Det har blitt rapportert om hårforstyrrelser (f.eks. hårtap, alopecia, 
hårmodifisering), urininkontinens, nedreguleringsassosierte tegn (f.eks. reduksjon 
i testikkelstørrelse, redusert aktivitet, vektøkning) i sjeldne tilfeller i løpet av 
behandlingsperioden. En testikkel kan være i stand til å trekke seg opp gjennom 
lyskeringen i svært sjeldne tilfeller.
I svært sjeldne tilfeller oppsto det forbigående økt seksuell interesse, økt 
testikkelstørrelse og testikkelsmerter umiddelbart etter implantasjon.
Disse symptomene forsvant uten behandling. 
Det har blitt rapportert om forbigående atferdsendring med utvikling av aggresjon i 
svært sjeldne tilfeller (se «Spesielle advarsler»).
Hos mennesker og dyr påvirker kjønnshormoner (testosteron og progesteron) 
følsomheten for anfall. Epileptiske anfall har blitt sett i svært sjeldne tilfeller og 
rapporteres i gjennomsnitt 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 forbigående lokale reaksjoner bestående av rødhet og smerte 
eller varme på implantasjonsdagen. Det ble rapportert om alvorlig hevelse (>4 cm) 
som varte i mer enn 7 måneder hos 1 av 18 katter i en laboratoriestudie.
Det kan observeres forbigående økt seksuell aktivitet og streifing hos voksne 
hannkatter i løpet av de første ukene etter implantasjon.
Økt matinntak og økning i kroppsvekt er kjent for å være assosiert med kastrering.
Enkelte behandlede katters kroppsvekt øker med opptil 10 % i løpet av virkningsperioden.
Frekvensen av bivirkninger angis etter følgende kriterier:
- Svært vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr får bivirkning(er))
- Vanlige (flere enn 1 men færre enn 10 av 100 behandlede dyr)
- Mindre vanlige (flere enn 1 men færre enn 10 av 1000 behandlede dyr)
- Sjeldne (flere enn 1 men færre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)
- Svært sjeldne (færre 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, bør disse meldes til veterinær.
DYREART(ER) SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MÅLARTER):
Hund. Katt (hannkjønn).
DOSERING FOR HVER DYREART, TILFØRSELSVEI(ER) OG TILFØRSELSMÅTE:
Administrer kun ett implantat, uavhengig av størrelsen på hunden eller katten (se også 
«Spesielle advarsler»). Gjenta behandlingen hver 6. måned for å opprettholde effekten 
hos hannhunder og hver 12. måned for å opprettholde effekten hos hannkatter.

Preparatet må ikke brukes hvis folielommen er skadet. 
Ett implantat skal administreres subkutant.
OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK:
Desinfeksjon av implantasjonsstedet bør foretas før implantasjon for å unngå 
introduksjon av infeksjon.
Velg implantasjonsstedet ved å finne området på ryggen mellom nedre nakke og 
korsryggen. Unngå injeksjon av implantatet i fett, da frisetting av virkestoffet kan 
påvirkes i områder med lav blodforsyning. Ved behov og hvis pelsen er lang, bør et lite 
område klippes. 
1. Fjern Luer-hetten fra kanylen (implantatinjektoren).
2. Fest utløseren (implantasjonssprøyten) på kanylen ved hjelp av Luer-koblingen.
3. Løft den løse huden mellom skulderbladene. Før inn hele nålens lengde subkutant. 
4. Trykk utløserstemplet helt inn og trekk samtidig nålen langsomt ut. 
5. Trykk på huden på administrasjonsstedet mens nålen trekkes ut, og hold trykket i 
30 sekunder. 
6. Undersøk sprøyten og kanylen for å sikre at implantatet ikke har blitt værende inne 
i sprøyten eller kanylen, og at avstandsstykket er synlig. Det kan være mulig å palpere 
implantatet in situ. 

Implantatet er biokompatibelt og behøver ikke å fjernes.Skulle det imidlertid være 
nødvendig å avslutte behandlingen, kan implantatet eller dets fragmenter fjernes 
kirurgisk av en veterinær. Implantater kan lokaliseres ved hjelp av ultralyd.
Utløseren kan brukes flere ganger.
TILBAKEHOLDELSESTID(ER):
Ikke relevant.
SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRØRENDE OPPBEVARING:
Oppbevares utilgjengelig for barn.
Oppbevares i kjøleskap (2°C – 8°C).
Skal ikke fryses.
Bruk ikke dette veterinærpreparatet etter den utløpsdatoen som er angitt på esken.
SPESIELLE ADVARSLER:
Spesielle advarsler:
Alle målarter: 
I visse tilfeller kan implantatet gå tapt fra et behandlet dyr. Ved mistanke om manglende 
forventet effekt, bør man kontrollere den subkutane tilstedeværelsen av implantatet.
Hannhund: 
Infertilitet oppnås fra 6 uker etter første behandling og varer minst 6 måneder. 
Behandlede hunder må holdes unna tisper i løpetid de første 6 ukene etter første 
behandling.
I kliniske studier ble det i perioden fram til 6 måneder etter implantasjon av 
preparatet observert at 1 av 75 hannhunder parret seg og hang sammen med tispe i 
løpetid. Parringene medførte ikke drektighet. Dersom en behandlet hannhund parrer 
seg med en tispe i perioden mellom 6 uker og 6 måneder etter behandling bør en 
allikevel iverksette egnede tiltak for å utelukke risikoen for at parringen skal kunne 
medføre drektighet. 
I sjeldne tilfeller (>0,01 % til <0,1 %) har mistenkt mangel på forventet effekt blitt 
rapportert (i de fleste tilfellene i form av mangel på reduksjon av testikkelstørrelse og/
eller at en tispe ble parret). Bare testosteronnivåene (dvs. en etablert surrogatmarkør 
på fruktbarhet) kunne definitivt bekrefte manglende effekt av behandlingen.
Parring som finner sted mer enn 6 måneder etter implantasjon av veterinærpreparatet 
kan medføre drektighet. Det er imidlertid ikke nødvendig å holde tisper unna 
behandlede hannhunder etter påfølgende implantasjoner, gitt at veterinærpreparatet 
administreres hver 6. måned. 
Hvis man mistenker at det første implantatet er tapt, kan dette bekreftes ved at det 
ikke observeres reduksjon av omkretsen på skrotum eller at plasmatestosteronnivåene 
ikke er redusert etter 6 uker fra mistenkt dato for tapet. Begge faktorer skal reduseres 
etter korrekt implantasjon. Hvis man mistenker at implantatet har gått tapt etter 
gjentatt implantasjon etter 6 måneder, vil det ses en gradvis økning i omkrets 
på skrotum og/eller plasmatestosteron-nivåene. I begge disse tilfellene skal man 
administrere et erstatningsimplantat.
Hunders evne til å få avkom når plasmatestosteronnivået er normalisert igjen etter 
behandling med veterinærpreparatet, er ikke undersøkt.
I kliniske studier der det var gitt ett eller flere implantater hadde mer enn 80 % av 
hundene normale plasmanivåer av testosteron (≥0,4 ng/ml) innen 12 måneder 
etter implantasjon. Nittiåtte prosent av hundene hadde normale plasmanivåer av 
testosteron innen 18 måneder etter implantasjon. Plasma testosteronnivåer er en 
etablert surrogatmarkør for fertilitet. Data som viser fullstendig reversibilitet av de 
kliniske effektene (redusert testikkelstørrelse, redusert ejakulasjonsvolum, redusert 
spermtall og redusert libido) inkludert fertilitet etter 6 måneder, eller gjentatt 
implantasjon, er imidlertid begrensede. I svært sjeldne tilfeller (<0,01%) kan den 
midlertidige infertiliteten vare i mer enn 18 måneder. 
Bruk av veterinærpreparatet hos hunder med kroppsvekt under 10 kg eller over 40 kg 
bør være gjenstand for en risiko/nyttevurdering utført av veterinæren. I de kliniske 
studiene hadde de fleste av de små hundene (<10 kg) fortsatt reduserte nivåer av 
testosteron i mer enn 12 måneder etter implantasjon. Hos svært 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) på aggressiv oppførsel. Derfor bør 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 første løpetiden 6 til 24 måneder eller senere etter 
administrering av produktet hos 98,2 % av dyrene; for én av 56 tisper (1,8 %) varte 
undertrykkelsen av brunst i 5 måneder. Nærmere bestemt viste 44,6 % av tispene 
sin første brunst mellom 6 og 12 måneder etter implantasjon, 53,6 % mellom 12 og 
24 måneder etter implantasjon.
Veterinærpreparatet skal kun administreres til prepubertale tisper i alderen 12-16 uker, 
som ikke viser tegn på brunst. Målinger av hormonelle nivåer og vaginale utstryk kan 
brukes for å bekrefte fravær av brunst.
Hannkatt:
Hos voksne hannkatter oppnås induksjon av infertilitet og undertrykkelse av 
urinlukt og seksuell atferd fra ca. 6 uker til 12 måneder etter implantasjon. Skulle en 
hannkatt parre seg med en hunnkatt før 6 uker eller etter 12 måneder etter å ha blitt 
implantert, bør passende tiltak iverksettes for å utelukke risikoen for drektighet.
Ved implantering i 3 måneder gamle hannkattunger varte undertrykkelsen av 
fertilitet i minst 12 måneder hos 100 % av kattene og i mer enn 16 måneder hos 20 % 
av kattene.
For de fleste katter faller testosteronnivået innen 2 uker etter implantasjon, etterfulgt 
av redusert testikkel størrelse og redusert størrelse på penispiggene fra uke 4-8 etter 
implantasjon. Seksuell atferd begynner å avta innen en uke etter behandling, først 
med redusert vokalisering, etterfulgt av reduksjon i libido, urinlukt, urinmarkering 
og aggressivitet fra 4 uker etter implantasjon. Enkelte typer seksuell atferd, f.eks. 
bestigning og nakkebiting, kan også ha en sosial komponent, men den nedregulerte 
hannkatten kan ikke fullføre en parring eller fremkalle eggløsning hos hunnkatten.
Kliniske effekter på urinlukt, urinmarkering, testikkel størrelse, størrelse på penispigger 
og seksuell atferd begynner å avta etter omtrent 12 måneder etter implantasjon. 
Tidsforløpet og varigheten av nedreguleringen observert etter behandling varierer, 
med 28 måneder som maksimal observert varighet for å gå tilbake til normal fertilitet 
etter implantasjon.
I en feltstudie ble 22 hannkatter administrert et nytt implantat 12 måneder etter det 
første, som forlenget varigheten av undertrykt reproduktiv funksjon og seksuell atferd 
med ytterligere ett år.
Hos 1-3 % av hannkattene rapporteres mangel på forventet effekt basert på fortsatt 
uttrykk for seksuell atferd, parring som resulterer i drektighet og/eller manglende 
undertrykkelse av plasmatestosteronnivåer (en etablert surrogatmarkør for fertilitet). 
Ved tvil bør dyreeieren vurdere å holde den behandlede katten adskilt fra hunkatter 
der drektighet ville være uønsket.
Spesielle forholdsregler for bruk til dyr:
Hannhund: 
Bruk av veterinærpreparatet hos prepubertale hannhunder er ikke undersøkt. 
Det anbefales derfor at hannhunder får komme i pubertet før behandling med 
veterinærpreparatet startes.
Data viser at behandling med veterinærpreparatet 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 veterinærpreparatet har ikke blitt undersøkt hos tisper, og 
anbefales derfor ikke.
Etter å ha nådd seksuell modenhet etter effekten av ett implantat har avtatt, 
har det blitt samlet inn informasjon om løpetidssykluser og tispers evne til å 
produsere kull: Ingen problemer relatert til reproduksjonssikkerhet ble observert. I en 
oppfølgingsundersøkelse ble seks drektigheter hos fem tisper fullført med en til ni 
levende valper. På grunn av den begrensede mengden data, bør bruk til prepubertale 
tisper beregnet for avl utføres i henhold til en nytte/risikovurdering av den ansvarlige 
veterinæren.
Det anbefales ikke å bruke preparatet på kjønnsmodne tisper for å undertrykke 
reproduktiv funksjon og brunstsyklus, grunnet risikoen for å indusere brunst, som kan 
forårsake livmor- og ovariepatologi (metropati, cyster) og uønsket drektighet.
Hannkatt:
Ingen data er tilgjengelige for kattunger med ikke-nedsenkede testikler ved 
implantasjon. Det anbefales å vente til testiklene har falt ned, før produktet 
administreres. Begrensede data er tilgjengelige angående tilbakevending til normal 
fertilitet etter gjentatt administrering av veterinærpreparatet.
Kattenes evne til å få avkom etter at de får normale plasmatestosteronnivåer igjen, 
etter administrering av veterinærpreparatet, er ikke fullt ut påvist, særlig gjelder dette 
for prepubertale katter.
Det må derfor tas en individuell vurdering om hvorvidt man skal bruke 
veterinærpreparatet på hannkatter som skal brukes til avl.
Spesielle forholdsregler for personen som håndterer veterinærpreparatet:
Gravide kvinner bør ikke håndtere veterinærpreparatet. En annen GnRH-analog er vist 
å være føtotoksisk hos laboratoriedyr. Spesifikke studier for vurdering av effekten av 
deslorelin ved behandling under graviditet er ikke utført.
Skulle hudkontakt med veterinærpreparatet oppstå, selv om det er lite sannsynlig, 
skal det eksponerte området vaskes omgående, da GnRH-analoger kan absorberes 
gjennom huden.
Ved håndtering av veterinærpreparatet, vær forsiktig slik at utilsiktet egeninjeksjon 
unngås ved å sikre at dyr er godt nok fiksert og at kanylen er beskyttet før 
implantasjon.
Ved utilsiktet egeninjeksjon, søk straks legehjelp med tanke på fjerning av 
implantatet. Vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.
Drektighet:
Veterinærpreparatets sikkerhet er ikke fastslått under drektighet og diegivning.
Overdosering (symptomer, førstehjelp, antidoter):
Hund:
Ingen andre kliniske bivirkninger enn de som er beskrevet i avsnittet «Bivirkninger» 
eller en klump nær injeksjonsstedet har blitt observert etter samtidig subkutan 
administrering av opptil 10 ganger anbefalt dose og opptil 15 implantater over 
ett år, dvs. samtidig administrering av 5 implantater hver 6. måned  3 påfølgende 
ganger, eller samtidig administrering av 3 implantater hver 3. måned  5 påfølgende 
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 måneder 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 måneders mellomrom, utviklet 3 av 8 alvorlig hevelse (> 4 cm) på det interskapulære 
injeksjonsstedet som varte i minst 4 uker etter 2. og/eller 3. implantasjon.
Tilfeller av infertilitet har blitt rapportert etter off-label overdosering hos nyfødte 
kattunger og hos én voksen katt.
SÆRLIGE FORHOLDSREGLER FOR HÅNDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL, 
RESTER OG EMBALLASJE:
Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal kasseres i overensstemmelse 
med lokale krav. Utløseren kan brukes flere ganger.
DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG: 
Detaljert informasjon om dette preparatet finnes på nettstedet til Det europeiske 
legemiddelkontoret http://www.ema.europa.eu/.
YTTERLIGERE INFORMASJON:
Implantatet leveres i en forhåndsfylt implantatinjektor. Hver forhåndsfylte 
implantatinjektor pakkes i en forseglet folielomme som så steriliseres.
Pappkartong som inneholder enten to eller fem individuelt foliepakkede 
implantatinjektorer som er sterilisert, sammen med en implantasjonssprøyte (utløser) 
som ikke er sterilisert. Utløseren festes til implantatinjektoren ved hjelp av Luer-koblingen.
Ikke alle pakningsstørrelser vil nødvendigvis bli markedsført.
For ytterligere opplysninger om dette veterinærpreparatet, ta kontakt med lokal 
representant for innehaver av markedsføringstillatelsen.
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