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SU pI'E|OI'I n 9,4 mg Implantat til hunde og ildere

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: Virbac - 1ére avenue 2065 m LID - 06516 Carros - Frankrig
Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse: Virbac - ére avenue 2065 m LID - 06516 Carros - Frankrig
ANGIVELSE AF DEiT) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER:
Suprelorin er et hvidt til bleggult cylindrisk implantat indeholdende 9,4 mg deslorelin (som deslorelinacetat).
INDIKATIONER:
Til fremkaldelse af midlertidig infertilitet hos raske, fuldstaendige, seksuelt modne hanhunde og -ildere.
KONTRAINDIKATIONER: Ingen.
BIVIRKNINGER:
Hos hunde: En moderat haevelse pa implantationsstedet blev set i 14 dage under studierne af sikkerhedAvirkning.
| behandlingsperioden har der veeret rapporteret om sjeeldne kliniske effekter; pavirkning af pels (f.eks.tab af
pels, pelsforandringer), urinlgb, nedreguleringsrelaterede tegn (f.eks. reduceret testikelstgrrelse, reduceret aktivitet,
vaegtggning). | meget sjaeldne tilfeelde kan en testikel vandre op i bughulen. I meget sjaeldne tilfaelde har der veeret
forbigdende @get seksuel interesse, @get testikelstgrrelse og testikelsmerter umiddelbart efter implantation. Disse tegn
forsvandt uden behandling. | meget sjeldne tilfaelde har der veeret rapporteret om forbigdende adfeerdsaendring med
udvikling af aggression (se "Saerlige advarsler”). Hos mennesker og dyr modulerer testosteron disponering for anfald.
Epileptiske kramper er set i meget sjeeldne tilfelde 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.
Hos ildere: Forbigdende moderat haevelse, kige og rdgdmen pa implantationsstedet var almindeligt forekommende
under de kliniske undersggelser. 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 feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)
- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)
Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gzelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfgrt i
denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.
Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Laegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive bedre. Dyrets
ejer kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen.
Du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens netsted. www.Imst.dk
DYREARTER: Hunde (hanner) og ildere (hanner).
DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE 0G INDGIVELSESVEJ(E):
Hunde: Indgiv kun ét implantat, uanset hundens stgrrelse (se 0gsa “Saerlige advarsler”).
Gentag behandlingen hver 12. maned for at bevare virkningen.
ldere: Indgiv kun ét implantat, uanset ilderens stgrrelse. Gentag behandlingen hver 16. maned for at bevare
virkningen.
Hunde og ildere: Implantatet skal indgives subkutant mellem hundens eller ilderens skulderblade.
Anvend ikke veterinaerlaegemidlet, hvis folieposen er i stykker.
Det er ikke ngdvendigt at fierne det biokompatible implantat. Skulle det imidlertid blive ngdvendigt at afslutte
behandlingen, kan en dyrlaege fierne implantaterne kirurgisk. Implantater kan lokaliseres ved hjlp af ultralyd.
Vaer opmaerksom pé, 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:
Hunde: Subkutan anvendelse.
Den anbefalede dosis er ét implantat pr. hund, uden hensyn til hundens stgrrelse (se 0gsa “Seerlige advarsler”).
Inden implantationen skal implantationsstedet desinficeres for at undga infektion. Hvis haret er langt, skal et lille
omrade om ngdvendigt klippes. Veterinaerlaegemidlet skal implanteres subkutant i det Igse skind pa ryggen mellem
den nederste del af halsen og det lumbale omrade. Undga injektion af implantatet i fedt, da frigivelse af den aktive
substans kan blive forringet i omrader med lav vaskularisering.
1. Fjern luer-lock-haetten fra implantatoren.
2.Sat aktivatoren pa implantatoren ved hjelp af luer-lock-forbindelsen.
3. Lgfft det Igse skind mellem skulderbladene. Indfgr kanylen subkutant i hele dens lzengde.
4. Tryk aktivatorstemplet helt ned og traek samtidigt kanylen tilbage.
S.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. Gentag indgiften hver 12. maned for at bevare
virkningen.
lidere: Subkutan anvendelse. Den anbefalede dosis er ét implantat pr. ilder, uden hensyn til stgrrelse. Inden
implantationen skal implantationsstedet desinficeres for at undga infektion. Hvis haret er langt, skal et lille omrade
om ngdvendigt klippes. Det anbefales at veterinaerlaegemidlet administreres til ildere under generel anaestesi.
Veterinaerlaegemidlet skal implanteres subkutant i det Igse skind pa ryggen mellem skulderbladene.
Undga injektion af implantatet i fedt, da frigivelse af den aktive substans kan blive forringet i omrader med lav
vaskularisering.
1. Fjern luer-lock-haetten fra implantatoren.
2.Seet aktivatoren pa implantatoren ved hjaelp af luer-lock-forbindelsen.
3. Laft det Igse skind mellem skulderbladene. Indfgr kanylen subkutant i hele dens lzengde.
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,
0g at afstandsstykket er synligt. Man kan muligvis fgle implantatet in situ. Veevslim anbefales til at lukke
administrationsstedet om ngdvendigt. Behov for re-implantationer skal baseres pa foraget testikelstarrelse og/eller
plasmatestosteronniveau samt genoptaget seksuel aktivitet. Se ogsa ” Seerlig(e) advarsel/advarsler”
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Implantat Spacer

TILBAGEHOLDELSESTID: Ikke relevant.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE OPBEVARING:

Opbevares utilgaengeligt for bgrn. Opbevares i kgleskab (2°C - 8°C).

Ma ikke nedfryses. Md ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pa aesken efter EXP

SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER:

Gravide kvinder bgr ikke indgive veterinaerlaegemidlet. Det er blevet pavist, at en anden GnRH-analog er fgtotoksisk
hos laboratoriedyr. Der er ikke gennemfart specifikke forsgg med henblik pa at vurdere virkningen af deslorelin, nar
det indgives under graviditet. Hvis der skulle forekomme hudkontakt med dette veterinzerlaegemiddel, selv om dette
er usandsynligt, vaskes det eksponerede omrade straks, da GnRH-analoger kan absorberes gennem huden. Nar

man indgiver veterinaerlaegemidlet, skal man vaere forsigtig for at undga selvinjektion, ved at sikre sig, at dyrene er
passende fastholdt, og at applikationskanylen er skaermet indtil implantationsgjeblikket. | tilfeelde af selvinjektion ved
haendeligt uheld skal der straks sgges laegehjeelp, og indlaegssedlen eller etiketten bgr vises til Izgen med henblik pa
at fa fiernet implantatet.

Hunde: Infertilitet opnas fra 8 uger op til mindst 12 maneder efter farste behandling. Behandlede hunde skal derfor
holdes vaek fra taever i Igbetid inden for de fgrste 8 uger efter den fgrste behandling. Hos 2 ud af 30 hunde i den
kliniske undersggelse, blev infertilitet fgrst opnaet 12 uger efter fgrste behandling, men i de fleste tilfzelde var disse
hunde ikke i stand til at avle afkom. Hvis en behandlet hund parrer sig med en taeve mellem 8 og 12 uger efter
behandling, bar der tages passende forholdsregler for at udelukke risikoen for draegtighed. Manglende forventet effekt
hos hund er ikke almindeligt forekommende ( i de fleste af disse tilfeelde er der rapporteret manglende reduction

af testikelstgrrelse og/eller en taeve er blevet parret). Endelig bestemmelse af manglende behandlingseffekt kunne
kun konstateres ved maling af testosteron niveau (en anerkendt surrogatmarkgr for fertilitet). | tilfaelde af mistanke
om manglende behandlingseffekt bgr hundens implantat (tilstedevaerelse) checkes. Enhver parring, der finder sted
mere end 12 maneder efter indgift af veterinaerlaegemidlet, kan resultere i draegtighed. Det er dog ikke ngdvendigt
at holde taver vaek fra behandlede hunde efter senere implantationer, forudsat at veterinaerlaegemidlet indgives
hver 12.maned. Det er forekommet at en behandlet hund har mistet sit implantat. Hvis der er mistanke om at fgrste
implantat er tabt, sa kan dette verificeres ved udeblivelse af formindsket scrotal-omfang, eller testosteronniveau

8 uger efter datoen for hvornar implantatet er tabt, da begge burde reduceres i tilfeelde af korrekt implantation.

Hvis implantatet mistaenkes tabt efter fornyet indgivelse efter 12 maneder, sa kan der observeres en progressiv
forggelse af scrotal-omfang og/eller stigning i plasma testosteron. | begge tilfeelde bgr der indgives et nyt implantat
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som erstatning. Hundes evne til at avle afkom efter at vaere vendt tilbage til normale plasmatestosteronniveauer
efter indgift af veterinzerlaegemidlet er ikke blevet undersggt. Med hensyn til testosteronniveauer (dvs. en anerkendt
surrogatmarkar for fertilitet) vendte 68 % af hunde, der fik indgivet ét implantat, i kliniske undersggelser tilbage til
fertilitet indenfor 2 ar efter implantation. 95 % af hundene vendte tilbage til normale plasmatestosteronniveauer
inden for 2,5 ar efter implantation. Imidlertid er de data begraensede, der viser den fuldstaendige reversibilitet af

de kliniske virkninger (reduceret testikelstgrrelse, reduceret ejakulationsvolumen, reduceret antal spermatozoer og
reduceret libido), herunder fertilitet efter 12 maneder eller gentaget implantation. | meget sjeldne tilfeelde (< 0,01 %)
kan den midlertidige infertilitet vare i mere end 18 maneder. Pa grund af begreenset maengde data, bgr anvendelsen
af veterinaerlaegemidlet hos hunde under 10 kg eller over 40 kg, baseres pa en risk- benefit vurdering, foretaget af

en dyrlaege. Under kliniske forsgg med Suprelorin 4,7 mg, var den gennemsnitlige varighed af undertrykkelse af
testosteron 1,5 gange langere hos sma hunde (< 10 kg) sammenlignet med stgrre hunde. Kirurgisk eller kemisk
kastration kan have uforudsigelig indflydelse (dvs. forbedring eller forvaerring) pa aggressiv adfeerd. 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. Brugen af veterinaerlaegemidlet til hunde fgr
puberteten er ikke blevet undersggt. Det anbefales derfor, at man skal lade hunde na puberteten, fgr de behandles
med preeparatet. Der er data, der viser, at behandling med veterinzerlaegemidlet reducerer hundens libido.

lidere: Infertilitet (suppression af spermatogenese, reduceret testikelstgrrelse, testosteronniveau under 0,1 ng/ml og
suppression af moskusagtig lugt) opnas mellem 5 uger og 14 uger efter fgrste behandling i laboratorieomgivelser.
Behandlede ildere skal derfor holdes vaek fra taever i Igbetid inden for de fgrste uger efter den fgrste behandling.
Testosteronniveau forbliver under 0,1 ng/ml i mindst 16 maneder. Ikke alle parametre for seksuel aktivitet er testet
specifikt (seborré, urinmaerkning og aggressivitet). Enhver parring, der finder sted mere end 16 maneder efter indgift
af veterinaerlaegemidler, kan resultere i dreegtighed. Behovet for re-implantationer skal baseres pa testikelstgrrelse og/
eller stigning plasmatestosteronniveauet og genoptagelse af seksuel aktivitet. Reversibilitet af effekten og behandlede
hanners evne til efterfglgende at producere afkom er ikke undersggt. Derfor bgr veterinzerleegemidlet farst anvendes
efter at dyrlaegen har foretaget en vurdering af risk-benefit forholdet. | enkelte tilfelde kan en behandlet ilder miste
sit implantat. Hvis der er mistanke om at fgrste implantat er tabt, sa kan dette verificeres ved, at der ikke observeres
reduceret testikelstgrrelse eller plasmatestosteronniveau, da begge burde reduceres i tilfeelde af korrekt implantation.
Hvis der er mistanke om tabt implantat i forbindelse med re-implantation, sa kan der observeres en progressiv
forggelse af testikelstgrrelse og/eller plasmatestosteronniveau. | begge tilfeelde bgr et erstatningsimplantat indgives.
Brugen af veterinaerlaegemidlet til ildere fgr puberteten er ikke blevet undersggt. Det anbefales derfor, at man skal
lade ildere na puberteten, fgr de behandles med veterinzerlaegemidlet. lldere bgr behandles i starten af avissaesonen.
Sikkerheden efter gentagne implantationer med veterinzerlaegemidlet hos ildere er ikke blevet undersggt.
Behandlede hanner kan forblive infertile i op til fire &r. Veterinaerlaegemidlet bgr derfor anvendes med forsigtighed til
hanner, som senere skal bruges til avl.

Hunde: Der er ikke blevet observeret andre bivirkninger end dem, der er naevnt i “Bivirkninger”, efter samtidig
subkutan indgift af op til 6 gange den anbefalede dosis. Efter subkutan indgift af op til 6 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.

lidere: Der er ikke tilgaengelig information for ildere vedrgrende overdosering.

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

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

DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN:

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. Salgspakningen bestar af 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 er sat pa implantatoren ved hjaelp af en forbindelse med luer-lock. Ikke alle pakningsstgrrelser
er ngdvendigvis markedsfart.

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen, hvis du gnsker yderligere
oplysninger om dette veterinaerlaegemiddel.
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SU pI'E|OI'I n 9,4 mg Implantat for hund och iller

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 forsalining: VIRBAC - Tére avenue 2065 m LID - 06516 Carros - Frankrike
Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats: VIRBAC - Tére avenue 2065 m LID - 06516 Carros - Frankrike
DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER:
Suprelorin dr ett vitt till blekgult cylindriskt implantat som innehaller 9,4 mg deslorelin (som deslorelinacetat).
ANVANDNINGSOMRADE(N):
For framkallande av tillfallig ofruktsamhet hos friska, fullt konsmogna hanhundar och illrar av hankon.
KONTRAINDIKATIONER: Inga.
BIVERKNINGAR:
Hos hundar: Mattlig svullnad pa implantatstallet observerades i vanliga fall i 14 dagar under sakerhets-/
effektstudierna. Under behandlingsperioden sa har sallsynta kliniska effekter rapporterats, inklusive palsrelaterade
besvar (t.ex. haravfall, alopecia, harforandringar), urininkontinens, tecken associerade med nedjustering (t.ex.
forminskning av testikelstorlek, minskad aktivitet, viktokning). | mycket séllsynta fall kan en testikel vandra upp i
ljumskkanalen. | mycket sallsynta fall har det férekommit Gvergaende okat sexuellt intresse, 6kad testikelstorlek och
smarta i testiklar, direkt efter implantationen. Dessa symptom forsvann utan behandling. | mycket sallsynta fall sa har
en Gvergaende beteendeférandring med utveckling mot aggression rapporterats (se “Sarskilda varningar”).
Hos manniskor och djur paverkar testosteron kénsligheten for krampanfall. Epileptiska anfall har i mycket séllsynta
fall observerats och rapporterats i genomsnitt 40 dagar efter implantation. Mediantiden fér symtomdebut var 14
dagar efter implantation, pa samma dag som implantation som tidigast och 36 veckor efter implantation som
senast. Hos illrar: Overgaende mattlig svullnad, klada och erytem pa implantatstallet observerades i vanliga fall under
kliniska studier.
Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:
- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
-Vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

-Mindre vanliga (fler an 1 men férre an 10 djur av 1000 behandlade djur)

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

- Mycket sallsynta garre an 1djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade).
Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att lakemedlet
inte har fungerat, meddela din veterinar.
DJURSLAG: Hund (handjur) och iller (handjur).
DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)
Hund: Ldgg endast in ett implantat, ‘oavsett hundens storlek (se aven avsnitt “Sarskilda varningar”). Upprepa
behandlingen var 12:e manad for bibehallen effekt.
lller: Lagg endast in ett implantat, oavsett illerns storlek.
Upprepa behandlingen var 16:e manad for bibehallen effekt. Hund och iller: Implantatet ska laggas in subkutant
mellan hundens eller illerns skulderblad. Anvand inte det veterinarmedicinska ldkemedlet om foliepasen ar 6ppnad.
Det biokompatibla implantatet behver inte avlagsnas. Men skulle det bli nédvandigt att avsluta behandlingen kan
implantatet avlagsnas pa kirurgisk vag av veterinar. Implantat kan lokaliseras med ultraljud.
ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING:
Hundar: Subkutan anvandning. Den rekommenderade dosen dr ett implantat per hund, oavsett hundens storlek
(se aven avsnitt “Sarskilda varningar”). Desinfektion av implantationsstallet skall utforas fore implantation for att
undvika att smittdmnen fors in. Om pélsen &r lang kan ett litet omrade behdva klippas. Det veterinarmedicinska
|akemedlet skall implanteras subkutant i den l6sa huden pa ryggen mellan nedre delen av nacken och landregionen.
Undvik att injicera implantatet i fettvay, da frisattning av den aktiva substansen kan forsamras i omraden med dalig
karlforsorjning.
1.Tag av Luer-Lockhatten fran implantatinjektorn.
2. Fast sprutan vid implantatinjektorn med hjélp av Luer-Lockanslutningen.
3. Lyft upp den I6sa huden mellan skulderbladen. Stick in kanylen i dess fulla langd subkutant.
4. Tryck in kolvstangen pa sprutan helt och drag samtidigt langsamt ut kanylen.
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 kanylen och att inféraren ar
synlig. Det kan vara majligt att kanna implantatet med fingrarna ndr det kommit pa plats.
Upprepa administreringen var 12:e manad for bibehallen effekt.
lllrar: Den rekommenderade dosen ar ett implantat per iller, oavsett illerns storlek. Desinfektion av
implantationsstallet skall utféras fore implantation for att undvika att smittamnen fors in. Om palsen ar 1ang kan ett
litet omrade behdva klippas. Det rekommenderas att produkten administreras under narkos hos illrar. Produkten skall
implanteras subkutant i den l6sa huden pa ryggen mellan skulderbladen. Undvik att injicera implantatet i fettvav, da
frisattning av den aktiva substansen kan forsamras i omraden med dalig karlforsorjning.
1Tag av Luer-Lockhatten fran implantatinjektorn.
2. Fast sprutan vid implantatinjektorn med hjalp av Luer-Lockanslutningen.
3. Lyft upp den l6sa huden mellan skulderbladen. Stick in kanylen i dess fulla langd subkutant.
4.Tryck in kolvstangen pa sprutan helt och drag samtidigt langsamt ut kanylen.
S. 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 kanylen och att inforaren ar
synlig. Det kan vara mojligt att kanna implantatet med fingrarna nar det kommit pa plats.
Vavnadslim kan anvandas for att forsluta injektionsstallet om det behdvs.
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Behov av paféljande implantationer bor baseras pa 6kningen av testiklarnas storlek och/eller 6kning av
koncentrationer av testosteron i plasma samt atergang till sexuell aktivitet. Se dven “Sarskilda varningar”

Laddad implantatinjektor
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KARENSTID(ER): Ej relevant.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR:

Forvaras utom syn- och rackhall for barn. Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).

Far ej frysas. Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen.

SARSKILD(A) VARNING(AR): Det veterinarmedicinska lakemedlet bor inte administreras av gravida kvinnor.

En annan GnRH-analog (dmne 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 det veterindrmedicinska lakemedlet skulle
uppstd, men skulle detta anda intraffa skall det exponerade omradet omgaende tvattas av, da GnRH-analoger

kan tas upp via huden. Var vid tillforsel av det veterinarmedicinska lakemedlet noga med att undvika oavsiktlig
sjalvinjektion, genom att sakerstalla att djuret halls fast pa lampligt satt och att applikationskanylen ar skyddad anda
till implantationsdgonblicket. Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast lakare for att fa implantatet avidgsnat. Visa
bipacksedeln eller etiketten for Iakaren.

Hundar: Ofruktsamhet uppnas fran 8 veckor upp till minst 12 manader efter pabérjad behandling. Behandlade
hundar skall darfor fortsatta hallas borta fran l6pande tikar under de forsta 8 veckorna efter att behandling har satts
in.2 av 30 hundar i den kliniska provningen uppnadde inte infertilitet forran 12 veckor efter det att behandlingen
hade inletts. | de flesta fall var dessa djur dock inte formégna att ge avkomma. Skulle en behandlad hund para

sig med en tik mellan 8 och 12 veckor efter behandling, skall ampliga atgarder vidtas for att utesluta risken for
drdktighet. | mindre vanliga fall har en avsaknad av forvantad effekt rapporterats hos hundar (i de flesta fall
rapporterades en avsaknad av minskning i testikelstorlek och/eller en parning). Enbart testosteronnivaer (dvs en
vedertagen markor for fertilitet) kunde bekrafta en avsaknad av effektivitet. Om avsaknad effekt misstanks skall
implantatet (dvs dess forekomst) kontrolleras. Eventuell parning som intraffar mer an 12 manader efter tillforsel av
det veterinarmedicinska lakemedlet kan resultera i draktighet. Det ar dock inte nodvandigt att halla tikar borta fran
behandlade hundar under de forsta 8 veckorna efter pafoljande implantationer, forutsatt att det veterindrmedicinska
lakemedlet ges var 12 manad. | vissa fall kan implantatet hos behandlade hundar ga forlorat. Om implantatet
misstanks ha forsvunnit i samband med den forsta implantationen kan detta bekrdftas genom att den férvantade
minskningen av pungens omkrets och sankningen av testosteronnivaerna i plasma ej har skett inom 8 veckor efter
utford implantation. Om forlust av implantatet misstanks efter fornyad implantation efter 12 manader kan detta
bekraftas av en observerad gradvis 6kning av pungens omkrets och en héjning av testosteronnivaerna. | bada dessa
fall bor ett nytt implantat administreras sa snart som méjligt. Hundars férmaga att ge upphov till avkomma, da de
atergatt till normala nivaer av testosteron i plasma efter att ha behandlats med det veterinarmedicinska lakemedlet,
har inte undersokts. Betraffande testosteronnivaerna (en vedertagen s.k. surrogatmarkor for fertilitet) aterfick under
kliniska prévningar 68 % av hundarna som gavs ett implantat sin fertilitet inom 2 ar. 95 % av hundarna hade atergatt
till normala nivaer av testosteron i plasma inom 2,5 ar efter implantation. Tillgangen till data som visar fullstandig
dtergang i fraga om kliniska effekter (minskad testikelstorlek, minskad ejakulationsvolym, minskat spermieantal och
minskad konsdrift), inklusive fertilitet efter 12 manader eller upprepad implantation, ar dock begransad. | mycket
sdllsynta fall kan den tillfalliga infertiliteten vara i mer &n 18 manader.

Pa grund av begransade data bor veterindren vaga riskerna mot nyttan av att anvanda Suprelorin pa hundar med
en kroppsvikt under 10 kg eller 6ver 40 kg. Vid kliniska provningar med Suprelorin 4,7 mg forblev testosteronnivaerna
sankta under i genomsnitt 1,5 ganger langre tid for mindre hundar (<10 kg) jamfért med samtliga storre hundar.
Kirurgisk eller medicinal kastrering kan ha ovéntade effekter (dvs. forbattring eller forsémring) pa det aggressiva
beteendet. Saledes bor hundar med sociopatiska stérningar och som uppvisar episoder av intra-specifika (hund

mot hund) och/eller inter-specifika (hund mot annan djurart) aggressioner inte kastreras varken kirurgiskt eller med
implantatet. Anvandning av Suprelorin till hundar som annu inte uppnatt konsmognad har inte undersokts. Det
rekommenderas darfor att man later hunden uppna kénsmognad innan behandling med det veterindrmedicinska
lakemedlet inleds. Data visar att behandling med det veterinarmedicinska Iakemedlet minskar hundens konsdrift.
lllrar: Ofruktsamhet (hamning av spermatogenesen, minskad testikelstorlek, testosteronnivaer under

0,7ng/ml, och minskning av mysklukt) uppnas mellan 5 veckor och 14 veckor efter pabérjad behandling under
laboratorieforhallanden. Behandlade illrar bor darfor fortsatta hallas borta fran brunstiga illrar av honkén under

de forsta veckorna efter att behandling har satts in. Testosteronnivaer ligger under 0,1 ng/ml i minst 16 manader.
Inte alla parametrar for sexuell aktivitet har testats specifikt (seborré, urinmarkning, och aggressivitet). Eventuell
parning som intraffar mer an 16 manader efter tillforsel av lakemedlet kan resultera i draktighet. Efterféljande
behov av pafdljande implantationer efter 16 manader bor baseras pa ékningen av testiklarnas storlek och/eller
o6kning av koncentrationer av testosteron i plasma samt atergang till sexuell aktivitet. Om effekterna kan ga tillbaka
och formagan hos behandlade illrar av hankon att producera avkomma senare har inte undersokts. Darfor bor
anvandningen av Suprelorin bli féremal for en nytta/riskbeddmning utford av ansvarig veterindr. | vissa fall kan
implantatet ga forlorat i en behandlad iller. Om implantatet misstanks ha férsvunnit i samband med den forsta
implantationen kan detta bekraftas genom att en minskning av testiklarnas storlek eller nivan av testosteron

i plasma inte observeras; bade ska minska vid korrekt implantation. Om forlust av implantatet misstanks efter
fornyad implantation kommer en gradvis 6kning ses i testiklarnas storlek och/eller nivan av testosteron i plasma.

| bada dessa fall bor ett nytt implantat ges sa snart som mgjligt. Anvandning av det veterinarmedicinska lakemedlet
i illrar fore konsmognad har inte undersokts. Det rekommenderas darfor att man later illern uppna kénsmognad
innan behandling med det veterinarmedicinska lakemedlet inleds. Behandling hos illrar bér inledas i borjan av
fortplantningssasongen. Sakerheten efter upprepade implantationer med Suprelorin hos illrar har inte undersokts.
Behandlade illrar av hankon kan forbli infertila i upp till fyra ar. Det veterinarmedicinska Iakemedlet skall darfér
administreras med forsiktighet hos illrar av hankdn som avses anvandas for framtida fortplantning.

Hundar: Studier pa hundar har visat att inga andra biverkningar an de som beskrivs i “Biverkningar” har observerats
efter subkutan administrering av en mangd motsvarande upp till 6 ganger den rekommenderade dosen. Histologiskt
har lindriga lokala reaktioner med kronisk inflammation i bindvav och viss kapselbildm'ng och avlagring av kollagen
noterats 3 manader efter samtidig subkutan administrering av upp till 6 ganger den rekommenderade dosen.

Illrar: Det finns ingen information tillganglig med avseende pa éverdosering hos illrar.

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL,

| FOREKOMMANDE FALL: Ej anvént veterinarmedicinskt lakemedel och avfall skall bortskaffas enligt gallande
anvisningar. Sprutan kan ateranvandas.

DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES:

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

OVRIGA UPPLYSNINGAR: Implantatet levereras i en forladdad implantatinjektor. Varje férladdad 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 ar fast pa implantatinjektorn med hjélp av Luer Lock-anslutningen. Eventuellt
kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas. For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta
den lokala foretradaren for innehavaren av godkannandet for forsaljning.

Spacer

HNG)
SU pI'E|OI'I n 9,4 mg implantat til hunder og ildere

NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSE SAMT PA TILVIRKER SOM ER

ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE ER FORSKJELLIGE:
Innehaver av markedsfgringstillatelse: VIRBAC - 1ére avenue 2065 m LID - 06516 Carros - Frankrike
Tilvirkere ansvarlig for batchfrigivelse: VIRBAC - 1ere avenue 2065 m LID - 06516 Carros - Frankrike
DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HJELPESTOFF(ER):
Suprelorin er et hvitt til blekgult sylinderformet implantat inneholdende 9,4 mg deslorelin (som deslorelinacetat).
INDIKASJON(ER):
For & oppna en midlertidig infertilitet hos friske, ukastrerte kjignnsmodne hannhunder og hannildere.
KONTRAINDIKASJONER: Ingen.
BIVIRKNINGER:
Hos hunder: Moderat hevelse pa implantasjonsstedet ble hyppig observert i 14 dager under sikkerhets/effektstudier.
Under behandlingsperioden ble sjeldne kliniske effekter rapportert: pelsforandringer (f.eks. pelstap, alopecia,
pelsendring), urininkontinens, tegn forbundet med nedregulering av hormoner (f.eks. reduksjon i testikkelstgrrelse,
reduksjon i aktivitet, vektﬂkm’ng). | sveert sjeldne tilfeller vil en testikkel kunne ga opp gjennom lyskeapningen. | svaert
sjeldne tilfeller har det veert forbigdende gkt seksuallyst, gkt testikkelstgrrelse og testikkulaer smerte umiddelbart
etter implantasjon. Disse symptomene var forbigaende uten behandling. | sveert sjeldne tilfeller har en forbigaende
adferdsforandring blitt rapportert med utvikling av aggresjon (se “Spesielle advarsler”).
Hos mennesker og dyr pavirker testosteron 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.
Hos ildere: Forbigdende moderat hevelse, kige og rgdme pa implantasjonsstedet ble hyppig observert under kliniske
studier.
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 feerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)
- Sveert sjeldne (feerre 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.
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DYREART(ER) SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER): Hunder (hannhunder) og ildere (hannildere)
DOSERING FOR HVER DYREART, TILF@RSELSVEI(ER) OG -MATE:

Hunder: Den anbefalte dasen er eft implantat per behandling, uavhengig av hundens stgrrelse (se ogsa “Spesielle
advarsler”). Gjenta behandlingen hver 12. maned for a opprettholde effekt.

lidere: Den anbefalte dosen er ett implantat per behandling, uavhengig av ilderens stgrrelse. Gjenta behandling
hver 16. maned for a opprettholde effekt.

Hunder og ildere: Implantatet skal plasseres under huden i omradet mellom hundens eller ilderens skulderblader.
Veterinaerpreparatet ma ikke brukes hvis folielommen er skadet. Det er ikke ngdvendig & fierne det biokompatible
implantatet nar effekten har opphgrt. Men dersom det skulle veere ngdvendig a avslutte behandling, kan
implantater flernes kirurgisk av veterinzerer. Implantatet kan lokaliseres ved hjelp av ultralyd.

OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK:

Hunder; Subkutan bruk. Anbefalt dose er ett implantat per hund, uavhengig av stgrrelsen pa hunden (se ogsa
"Spesielle advarsler”). Implantasjonsstedet bgr desinfiseres fgr implantatet legges inn, slik at faren for infeksjon
reduseres. Om ngdvendig bgr et lite omrade klippes, hvis pelsen er lang. Veterinaerpreparatet bgr implanteres under
den Igse huden pa ryggen mellom nedre nakke og korsrygg. Unnga injeksjon av implantatet i fett, da frisetting av
virkestoffet kan pavirkes i omrader med liten vaskularisering.

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

2. Fest utlgseren (implantasjonssprayten) 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.

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

6. Undersgk utlgseren og kanylen for a sjekke at implantatet ikke sitter igjen, og se at kanyleproben er synlig i
kanylespissen. Det kan veere mulig a palpere implantatet in situ.

Gjenta administrasjon hver 12. maned for & opprettholde effekt.

lidere: Subkutan bruk. Anbefalt dose er et implantat per ilder, uavhengig av ilderens stgrrelse. Implantatstedet bgr
desinfiseres fgr administrering av implantatet, slik at faren for infeksjon reduseres.Om ngdvendig bgr et lite omrade
klippes, hvis pelsen er lang. Pa ilder anbefales det at produktet gis under full narkose. Produktet bgr plasseres under
den Igse huden pa ryggen i omradet mellom skulderbladene.Unnga plassering av implantatet i fett, da frisetting av
virkestoff fra implantatet kan svekkes nar omliggende vev har lav blodgjennomstrgmning.

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

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

3. Lgft den Igse huden mellom skulderbladene. Sett inn hele nalens lengde subkutant.

4. Trykk utlgserstemplet helt inn og trekk samtidig nalen langsomt ut.

S. Legg press pa stedet der kanylen penetrerer huden mens nalen trekkes ut og hold trykket i 30 sekunder.

6. Kontroller at implantatet ikke sitter igjen i kanylen eller utlgseren og pase at kanyleproben er synlig i kanylespissen.
Det kan veere mulig a palpere implantatet in situ.

Om ngdvendig anbefales bruk av vevslim for & lukke lesjonen hvor kanylen har gatt giennom huden.

Behovet for gjentatt implantasjon bgr baseres pa gkning i testikkelstgrrelse og/eller gkning i plasmatestosteronniva,
samt gjenopptakelse av seksuell aktivitet. Se 0gsa “Spesielle advarsler”

Fylt implantatinjektor
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Implantat Spacer

TILBAKEHOLDELSESTID(ER): Ikke relevant.

SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPPBEVARING:

Oppbevares utilgiengelig for barn. Oppbevares i kjgleskap (2°C - 8°C). Skal ikke fryses. Bruk ikke dette
veterinaerpreparatet etter den utlgpsdatoen som er angitt pa esken.

SPESIELLE ADVARSLER: 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 preparatet skje, selv om det er lite sannsynlig, skal det
eksponerte omradet vaskes omgaende, da GnRH-analoger kan absorberes gjennom huden. Ved handtering av
veterinaerproduktet, veer 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 og vis pakningsvedlegget eller
etiketten til legen med tanke pa fierning av implantatet.

Hunder: Infertilitet oppnas fra 8 uker etter fgrste behandling og varer minst 12 maneder. Behandlede hunder ma
holdes unna tisper i Igpetid de fgrste 8 ukene etter fgrste behandling. I den kliniske utprgvningen ble det hos 2 av

30 hunder ikke oppnadd infertilitet fgr omtrent 12 uker etter fgrste behandling, men i de fleste tilfellene var disse
dyrene ikke i stand til a fa avkom. Dersom en behandlet hannhund parrer seg med en tispe i perioden mellom 8 og
12 uker etter behandling bgr en allikevel iverksette egnede tiltak for & utelukke risikoen for at parringen skal kunne
medfgre drektighet. Uvanlig manglende forventet effekt har blitt rapportert hos hunder (i majoriteten av rapportene
er manglende reduksjon i testikkelstgrrelse blitt rapportert og/eller en tispe er blitt parret.) Bare testosteron nivaet
(dvs. en etablert surrogatmarker for infertilitet) kan endelig bekrefte manglende effekt av behandlingen. Om det
mistenkes manglende effekt av behandlingen bgr hundens implantat (f.eks. tilstedevaerelse) bli sjekket. Paring som
finner sted mer enn 12 maneder etter implantasjon av veterinaerpreparatet kan medfgre drektighet. Det er imidlertid
ikke ngdvendig & holde tisper unna behandlede hunder de fgrste 8 ukene etter pafglgende implantasjoner, gitt

at preparatet administreres hver 12. maned. | visse tilfeller kan implantatet tapes fra en behandlet hund. Hvis det
mistenkes at det fgrste implantatet er tapt, kan dette bekreftes ved at det ikke observeres reduksjon av omkretsen pa
skrotum eller at plasma testosteronnivaene ikke er redusert etter 8 uker fra mistenkt dato for tapet. Begge faktorer
skal reduseres etter korrekt implantasjon. Hvis tap av implantatet mistenkes etter gjentatt implantasjon etter

12 maneder, vil det sees en gradvis gkning i omkretsen pa skrotum og/eller plasma testosteronnivaene. | begge disse
tilfellene skal man administere et erstatningsimplantat. Hunders evne til a fa avkom nar plasmatestosteronnivaet
er normalisert igjen etter behandling med veterinaerpreparatet er ikke undersgkt. | kliniske studier hadde 68 % av
hundene som hadde fatt ett implantat normal fertilitet (normale plasmanivaer av testosteron) innen to ar etter
implantasjon. 95 % av hundene hadde normale plasmanivaer av testosteron innen 2,5 ar etter implantasjon.
Plasmatestosteronnivaer 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 12 maneder, eller gjentatt implantasjon, er imidlertid begrensede. | sveert sjeldne tilfeller

kan den midlertidige infertiliteten vare mer enn 18 maneder. Pa grunn av begrensede data, bgr bruk av Suprelorin

til hunder under 10 kg eller over 40 kg kroppsvekt vurderes av veterinaren nar det gjelder forholdet mellom risiko

og nytte. | kliniske forsgk med Suprelorin 4,7 mg var gjennomsnittlig varighet av testosteronhemming 1,5 ganger
lengre hos sma hunder (<10 kg) sammenlignet med alle stgrre hunder. Kirurgisk eller medisinsk kastrering kan ha
utilsiktede konsekvenser (dvs. forbedring eller forverring) for aggressiv oppfgrsel. 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. Bruk av Suprelorin til prepubertale hunder er ikke
undersgkt. Det anbefales derfor at hunder far komme i pubertet fgr behandling med veterinaerpreparatet startes.
Data viser at behandling med veterinaerpreparatet vil redusere hundens libido.

lider: I laboratorieforsgk, ble infertilitet (hemming av spermatogenese, redusert testikkelstgrrelse, testosteronniva
under 0,1 ng/ml, og dempet utsondring fra luktkjertlene) indusert i perioden mellom 5 uker og 14 uker etter fgrste
behandling. Ildere som behandles for fgrste gang ma derfor holdes borte fra hunnilder i brunst, de farste ukene
etter behandling. Testosteronnivaet forblir under 0,1 ng/ml i minst 16 maneder. Ikke alle parametere knyttet til
seksuell aktivitet har blitt testet spesifikt (seborré, urinmarkering og aggressivitet). Parring som finner sted mer

enn 16 maneder etter implantasjon av produktet kan medfgre drektighet. Behovet for pafglgende implantasjon

bgr baseres pa gkning i testikkelstgrrelse og/eller gkning i plasmatestosteronniva samt gjenopptakelse av seksuell
aktivitet. Om og nar produktets effekter opphgrer etter implantasjon og om behandlede ildere igjen vil bli fertile er
ikke undersgkt. Bruken av Suprelorin bgr derfor vurderes av behandlende veterinzer ut fra en nytte/risiko vurdering.

| visse tilfeller kan behandlede ildere tape implantatet. Hvis det mistenkes at implantatet er tapt, kan dette bekreftes
ved at det ikke observeres reduksjon i testikkelstgrrelse eller i plasmatestosteronniva. Begge faktorer skal reduseres
etter korrekt implantasjon. Hvis det mistenkes at ilderen har mistet implantatet etter gjentatt implantasjon vil det ses
en gradvis gkning i testikkelstgrrelse og/eller i plasmatestosteronniva. | begge disse tilfellene skal man administrere et
erstatningsimplantat. Bruken av veterinaerpreparatet pa ildere som ikke har nadd pubertet, er ikke undersgkt. lldere
bgr derfor ha nadd pubertet fgr man begynner behandling med veterinaerpreparatet. Behandling av ildere bgr starte
i begynnelsen av avlssesongen. Sikkerheten ved gjentatt behandling med Suprelorin pa ildere har ikke blitt undersgkt.
Behandlede hannildere kan forbli ufruktbare i opptil fire ar. Veterinaerpreparatet bgr derfor brukes med varsomhet pa
potensielle avishanner.

Hunder: Ingen andre bivirkninger enn de som er beskrevet i punkt “Bivirkninger” ble observert etter subkutan
administrasjon av inntil 6 ganger anbefalt dose.

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 6 ganger anbefalt dose.
lldere: Det er ingen informasjon tilgjengelig for ildere angaende overdose.

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 veterinaerpreparatet finnes pa nettstedet til Det europeiske legemiddelkontoret
http://www.ema.europa.eu

YTTERLIGERE INFORMASJON: Implantatet leveres i en ferdigfylt implantatinjektor (kanyle).

Hver ferdigfylte implantatinjektor er pakket i en forseglet folielomme, som deretter steriliseres.

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

For ytterligere opplysninger om dette veterinarpreparatet, 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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