INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

Suprelorin 9,4 mg implantat til hunde og ildere

2. Sammensatning
Aktivt stof:
Deslorelin (som deslorelinacetat) 9.4 mg

Huvidt til bleggult cylindrisk implantat.

3. Dyrearter

Hunde (hanner) og ildere (hanner)

4. Indikation(er)

Til fremkaldelse af midlertidig infertilitet hos raske, fuldsteendige, seksuelt modne hanhunde og -
ildere.

5. Kontraindikationer
Ingen.
6. Sarlige advarsler

Sarlige advarsler:

Hunde

Infertilitet opnas fra 8 uger op til mindst 12 méneder efter forste behandling. Behandlede hunde skal
derfor holdes vk fra teever i labetid inden for de forste 8 uger efter den forste behandling.

Hos 2 ud af 30 hunde i den kliniske undersogelse blev infertilitet forst opnaet 12 uger efter forste
behandling, men i de fleste tilfeelde var disse hunde ikke i stand til at avle atkom. Hvis en behandlet
hund parrer sig med en taeve mellem 8 og 12 uger efter behandling, ber der tages passende
forholdsregler for at udelukke risikoen for dragtighed.

Manglende forventet effekt hos hund er ikke almindeligt forekommende (i de fleste af disse tilfzlde er
der rapporteret manglende reduktion af testikelstorrelse og/eller en tave er blevet parret). Kun
testosteronniveauer (dvs. en anerkendt surrogatmarker for fertilitet) kan med sikkerhed verificere
manglende forventet effekt. I tilfeelde af mistanke om manglende behandlingseffekt ber hundens
implantat (tilstedevarelse) kontrolleres.

Enhver parring, der finder sted mere end 12 maneder efter indgift af veterinerlegemidlet, kan
resultere 1 draegtighed. Det er dog ikke nedvendigt at holde teever vaek fra behandlede hunde efter
gentagne implantationer i den indledende 8-ugers periode, forudsat at veterinerlegemidlet
administreres hver 12. méned.



I enkelte tilfaelde kan en behandlet hund miste sit implantat. Hvis der er formodning om at ferste
implantat er tabt, s& kan dette verificeres ved udeblivelse af formindsket omkreds af skrotum, eller
testosteronniveau 8 uger efter datoen for, at implantatet blev tabt, da begge burde reduceres i tilfeelde
af korrekt implantation. Hvis implantatet formodes tabt efter fornyet adminstration efter 12 maneder,
kan der observeres en progressiv foregelse af omkreds af skrotum og/eller stigning i
plasmatestosteron. I begge tilfelde ber et erstatningsimplantat administreres.

Hundes evne til at producere afkom efter at vaere vendt tilbage til normale plasmatestosteronniveauer
efter administration af veterinerleegemidlet er ikke blevet undersogt.

Med hensyn til testosteronniveauer (en anerkendt surrogatmarker for fertilitet) vendte 68 % af hunde,
der fik implementeret ét implantat, 1 kliniske undersegelser tilbage til fertilitet inden for 2 &r 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 fuldstendige reversibilitet af de
kliniske virkninger (reduceret testikelstarrelse, reduceret ejakulationsvolumen, reduceret antal
spermatozoer og reduceret libido), herunder fertilitet efter 12 maneder eller gentaget implantation. I
meget sjeldne tilfeelde kan den midlertidige infertilitet vare i mere end 18 méaneder.

Pé grund af den begreensede mangde data, ber anvendelsen af veterinerleegemidlet hos hunde under
10 kg eller over 40 kg, baseres pa en vurdering af benefit/risk-forholdet, foretaget af en dyrlage.
Under kliniske forseag med Suprelorin 4,7 mg var den gennemsnitlige varighed af undertrykkelse af
testosteron 1,5 gange lengere hos smé hunde (< 10 kg) sammenlignet med alle sterre hunde.

Kirurgisk eller kemisk kastration kan have uforudsigelig indflydelse (dvs. forbedring eller forvaerring)
pa aggressiv adfzerd. Derfor ber hunde med adfaerdsmeessige forstyrrelser og med tilfaelde af
uhensigtsmassig adfeerd over for andre hunde eller andre dyrearter ikke kastreres hverken kirurgisk
eller med implantat.

Ildere

Infertilitet (suppression af spermatogenese, reduceret testikelstorrelse, testosteronniveau under

0,1 ng/ml og suppression af moskusagtig lugt) opnas mellem 5 uger og 14 uger efter forste behandling
i laboratorieomgivelser. Behandlede ildere skal derfor holdes vk fra teever i lobetid inden for de
forste uger efter den forste behandling.

Testosteronniveau forbliver under 0,1 ng/ml i mindst 16 méneder. 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 veterinerleegemidler, kan resultere i draegtighed.

Behovet for re-implantationer skal baseres pa testikelstorrelse og/eller stigning i
plasmatestosteronniveauet og genoptagelse af seksuel aktivitet.

Reversibilitet af effekten og behandlede hanners evne til efterfelgende at producere afkom er ikke
undersogt. Derfor ber Suprelorin forst anvendes efter at den ansvarlige dyrlaege har foretaget en
vurdering af benefit/risk-forholdet.

I enkelte tilfeelde kan en behandlet ilder miste sit implantat. Hvis der er formodning om, at forste
implantat er tabt, kan dette verificeres ved, at der ikke observeres reduceret testikelstorrelse eller
plasmatestosteronniveau, da begge burde reduceres i tilfaelde af korrekt implantation. Hvis der er
mistanke om tabt implantat i forbindelse med re-implantation, kan der observeres en progressiv
foragelse af testikelstorrelse og/eller plasmatestosteronniveau. I begge tilfeelde ber et
erstatningsimplantat administreres.

Searlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som laeegemidlet er beregnet til:

Hunde



Brugen af Suprelorin til hunde for puberteten er ikke blevet undersaggt. Det anbefales derfor, at man
skal lade hunde né puberteten, for de behandles med veterinaerlagemidlet.

Der er data, der viser, at behandling med veterinerleegemidlet reducerer hundens libido.
Ildere

Brugen af veterinzerlaegemidlet til ildere for puberteten er ikke blevet undersegt. Det anbefales derfor,
at man skal lade ildere né puberteten, for de behandles med veterinzerlaegemidlet.

Behandling af ildere ber indledes i starten af avlssasonen.

Sikkerheden efter gentagne implantationer med veterinerleegemidlet hos ildere er ikke blevet
undersogt.

Behandlede hanner kan forblive infertile i op til fire &r. Veterinarleegemidlet ber derfor anvendes med
forsigtighed til hanner, som senere skal bruges til avl.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Gravide kvinder ber ikke administrere veterinerleegemidlet. Det er blevet pavist, at en anden
GnRH-analog er fototoksisk hos laboratoriedyr. Der er ikke gennemfert specifikke forsgg med henblik
pa at vurdere virkningen af deslorelin, nér det administreres under graviditet.

Hvis der skulle forekomme hudkontakt med dette veterinaerleegemiddel, selv om dette er usandsynligt,
vaskes det eksponerede omrade straks, da GnRH-analoger kan absorberes gennem huden.

Nér veterinerlagemidlet administreres, skal opmarksomheden henledes pé at undga selvinjektion,
ved at sikre sig, at dyrene er passende fastholdt, og at applikationskanylen er skeermet indtil

implantationsgjeblikket.

I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks seges leegehjelp, og
indleegssedlen eller etiketten ber vises til l&gen med henblik pa at fa fjernet implantatet.

Overdosis:

Hunde: Der er ikke blevet observeret andre bivirkninger end dem, der er nevnt i afsnittet
"Bivirkninger", efter samtidig subkutan administration af op til 6 gange den anbefalede dosis.

Efter samtidig subkutan indgift af op til 6 gange den anbefalede dosis, er der ved histologi efter

3 maneder set lette lokale reaktioner med kronisk inflammation i bindevavet og en vis kapseldannelse

samt deponering af kollagen.

Ildere: Der er ikke tilgaengelig information for ildere vedrarende overdosering.

7. Bivirkninger

Hunde:

Almindelig (1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Heevelse pa implantatstedet!

Sjeelden (1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr):

Pelsforandringer (hértab, alopeci, forandringer af harstruktur)?
Urininkontinens>

Reduceret testikelstorrelse®

Reduceret aktivitet™*, vagtogning®?




Meget sjeelden (< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstdende indberetninger):

Opadvandring af testikel?, aget testikelstorrelse®, testikelsmerter’
Aget seksuel interesse’, aggression®
Epileptiske kramper’

' Moderat, i 14 dage.

2 I behandlingsperioden.

3 Symptomer forbundet med nedregulering.

* Gennem inguinal-ringen.

3 Umiddelbart efter implantation, forbigdende, forsvinder uden behandling.

¢ Forbigdende.

"1 gennemsnit 40 dage efter implantation. Mediantiden for debut af symptomer var 14 dage efter
implantation, tidligst pA samme dag som implantation og senest 36 uger efter implantation.
Kenshormoner (testosteron og progesteron) har indvirkning pad modtagelighed over for anfald hos
mennesker og dyr.

Ildere:

Almindelig (1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Heevelse pa implantatstedet!, pruritus pd implantatstedet', erythem pa implantatstedet!

! Forbigdende, moderat.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervégning af et produkt.
Kontakt 1 forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Lagemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kegbenhavn S, Websted:
www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde
Hunde:

Administrer kun ét implantat, uanset hundens sterrelse (se ogsa ’Serlige advarsler”). Gentag
behandlingen hver 12. maned for at bevare virkningen.

Ildere:

Indgiv kun ét implantat, uanset ilderens sterrelse. Gentag behandlingen hver 16. méned for at bevare
virkningen.

Hunde og ildere:

Implantatet skal indgives subkutant mellem hundens eller ilderens skulderblade.
Anvend ikke veterinerlegemidlet, hvis folieposen er i stykker.

Det er ikke nedvendigt at fjerne det biokompatible implantat. Skulle det imidlertid blive nedvendigt at
afslutte behandlingen, kan en dyrlege fjerne implantaterne kirurgisk. Implantater kan lokaliseres ved
hjeelp af ultralyd.

9. Oplysninger om korrekt administration

Hunde:



Subkutan anvendelse.

Den anbefalede dosis er ét implantat pr. hund, uden hensyn til hundens sterrelse (se ogsa ’Serlige
advarsler”).

Inden implantationen skal implantationsstedet desinficeres for at undgé infektion. Hvis héret er langt,
skal et lille omrade om nedvendigt klippes.

Veterinerlegemidlet skal implanteres subkutant under den lgse skind pa ryggen mellem den nederste
del af nakken og det lumbale omréde. Undgé injektion af implantatet i fedt, da frigivelse af den aktive
substans kan blive forringet i omréder med lav vaskularisering.

1. Fjern luer-lock-hetten fra implantatoren.

2. Set aktivatoren pa implantatoren ved hjlp af luer-lock-forbindelsen.

3. Leoft det lose hud mellem skulderbladene. Indfer kanylen subkutant i hele dens laengde.

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

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

6. Undersog sprejten og kanylen for at sikre, at implantatet ikke er blevet tilbage i sprajten eller
kanylen, og at afstandsstykket er synligt. Man kan muligvis fele implantatet in situ.

Gentag indgiften hver 12. méned for at bevare virkningen.

Ildere:

Subkutan anvendelse.

Den anbefalede dosis er ét implantat pr. ilder, uden hensyn til ilderens sterrelse.

Inden implantationen skal implantationsstedet desinficeres for at undgé infektion. Hvis haret er langt,
skal et lille omrade om nedvendigt klippes.

Det anbefales at veteringrleegemidlet administreres til ildere under generel anastesi.
Veterinerlegemidlet skal implanteres subkutant under den lgse skind pa ryggen mellem
skulderbladene. Undgé injektion af implantatet i fedt, da frigivelse af den aktive substans kan blive
forringet i omrader med lav vaskularisering.

1. Fjern luer-lock-heetten fra implantatoren.

2. St aktivatoren pd implantatoren ved hjelp af luer-lock-forbindelsen.

3. Left det lase hud mellem skulderbladene. Indfer kanylen subkutant i hele dens laengde.

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

5. Tryk pa huden pé indferingsstedet, medens kanylen trackkes tilbage og oprethold trykket i 30
sekunder.



6. Underseg sprajten og kanylen for at sikre, at implantatet ikke er blevet tilbage i sprojten eller
kanylen, og at afstandsstykket er synligt. Man kan muligvis fole implantatet in sifu. Vavslim
anbefales til at lukke administrationsstedet om nedvendigt.

Behov for re-implantationer skal baseres pa foreget testikelstarrelse og/eller plasmatestosteronniveau
samt genoptaget seksuel aktivitet. Se ogsa ” Sarlige advarsler”.

Ladt implantator

- -iT-iT—l

Implantat ~ Spacer

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgeengeligt for bern.

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses.

Brug ikke dette veterinaerlaegemiddel efter den udlebsdato, der star pa asken.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Aktivatoren kan genbruges.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/07/072/003-004

2 implantater pa forhand fyldt i implantatorer + 1 aktivator
5 implantater pa forhand fyldt i implantatorer + 1 aktivator

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.



15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
08.12.2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlaegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.ecu/veterinary).

16. Kontaltoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

VIRBAC

1 Avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANKRIG

Lokale reprasentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

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


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

