BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suprelorin 4,7 mg implantat for hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiv substans:
Deslorelin (som deslorelinacetat) 4,7 mg

For fullstdndig forteckning 6ver hjidlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3.  LAKEMEDELSFORM

Implantat.

Vitt till blekgult cylindriskt implantat.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hund, katt (handjur)

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Hanhund:
For framkallande av tillfallig ofruktsamhet hos friska, okastrerade, konsmogna hanhundar.

Tik i prepubertal lder:

For framkallande av tillfallig ofruktsamhet for att fordrdja det forsta 16pet, tecken pa 16p, och for att
forhindra draktighet vid ung &lder hos okastrerade och friska, ej konsmogna tikar. Implantatet ska
administreras mellan 12 och 16 veckors alder.

Hankatt:

For framkallande av tillfallig ofruktsamhet och undertryckande av urinlukt och sexuella beteenden
som libido, vokalisering, urinmarkering och aggressivitet hos okastrerade hankatter fran 3 ménaders
alder.

4.3 Kontraindikationer
Inga.

4.4 Sérskilda varningar for respektive djurslag

Alla djurslag:
I vissa fall kan implantatet ga forlorat hos behandlade djur. Om man misstanker brist pa forvantad

effekt ska man kontrollera att implantatet sitter kvar subkutant.

Hanhund:

Ofruktsamhet uppnas fran 6 veckor upp till minst 6 manader efter pdborjad behandling. Behandlade
hundar skall darfor fortsitta hallas borta fran 16pande tikar under de forsta 6 veckorna efter att
behandling har satts in.



En av 75 hundar som behandlades med detta ldkemedel i kliniska provningar parade sig med en
l6pande tik inom sex ménader efter implantation, men detta ledde inte till dréktighet. Skulle en
behandlad hund para sig med en tik mellan sex veckor och sex manader efter behandling, skall
lampliga &tgérder vidtas for att utesluta risken for dréktighet.

I sdllsynta fall har missténkt avsaknad av forvantad verkan rapporterats (i majoriteten av fall
rapporterades en avsaknad av minskning av testikelstorlek och/eller en honhund blev parad). Bara
testosteronnivaer (dvs. en etablerad surrogatmarkor for fertilitet) kunde definitivt bekréfta en avsaknad
av verkan fran behandlingen.

Eventuell parning som intraffar mer dn sex ménader efter tillférsel av medlet kan resultera i draktighet.
Det ar dock inte nddvindigt att halla tikar borta frén behandlade hundar efter pafoljande
implantationer, forutsatt att medlet ges var sjdtte ménad.

Om misstankar finns om att det forsta implantatet gatt forlorat sa kan detta bekréftas genom att
observera scrotums omkrets eller plasmatestosteronnivaer 6 veckor efter datumet for den misstankta
forlusten, vilka bada bor minska vid korrekt implantation. Om misstankar finns om att implantatet gatt
forlorat till f6ljd av dterimplantation efter 6 manader, sa syns en progressiv okning av scrotums
omkrets sdvil som plasmatestosteronnivier. Under bagge dessa omstiandigheter bor ett
ersittningsimplantat ges.

Hundars férméga att ge upphov till avkomma, dé de atergétt till normala nivéer av testosteron i plasma
efter att ha behandlats med medlet, har inte undersokts.

Betréffande testosteronnivaerna (en vedertagen surrogatmarkor for fertilitet), var det under kliniska
provningar mer dn 80 % av de hundar som fick ett eller flera implantat, som atergick till normala
nivéer av testosteron i plasma (>0,4 ng/ml) inom 12 manader efter implantation. Det var 98 % av
hundarna som atergick till normala nivéer av testosteron i plasma inom 18 manader efter implantation.
Tillgangen till data som visar fullstdndig reversibilitet i frdga om kliniska effekter (minskad
testikelstorlek, minskad ejakulationsvolym, minskat spermieantal och minskad konsdrift), inklusive
fertilitet efter sex ménader eller upprepad implantation, &r dock begrénsad. I mycket sillsynta fall kan
den tillfalliga infertiliteten vara i mer &n 18 manader.

I kliniska provningar bibehdll de flesta av de mindre hundarna (<10 kg kroppsvikt) undertryckta
nivaer av testosteron i mer dn 12 ménader efter implantation. For mycket stora hundar (>40 kg
kroppsvikt) finns begrénsat med data, men varaktigheten av testosteronhdmningen var jamforbar med
den som foreligger hos medelstora och stora hundar. Anvéndning av produkten till hundar med en vikt
under 10 kg eller 6ver 40 kg bor darfor bli foremal for en risk/nyttobedémning utférd av veterinar.

Kirurgisk eller medicinal kastrering kan ha ovintade effekter (dvs. forbattring eller forsamring) pa det
aggressiva beteendet. Saledes bor hundar med sociopatiska storningar och som uppvisar episoder av
intra-specifika (hund mot hund) och/eller inter-specifika (hund mot annan djurart) aggressioner inte
kastreras varken kirurgiskt eller med implantatet.

Tik i prepubertal alder:

Under kliniska provningar intrdffade det forsta 16pet 6 till 24 ménader efter administrering av
produkten hos 98,2 % av djuren; for 1 av 56 tikar (1,8 %) varade undertryckandet av 16pet i 5
manader. 44,6 % av tikarna hade sitt forsta 16p mellan 6 och 12 ménader efter implantationen och
53,6 % mellan 12 och 24 manader efter implantationen.

Likemedlet ska endast ges till prepubertala tikar i dldern 12—16 veckor som inte uppvisar nigra tecken
pa 16p. Métningar av hormonnivéer och vaginalutstryk kan anvéndas for att bekrifta avsaknaden av
16p.

Hankatt:



Hos konsmogna hankatter uppnas ofruktsamhet och undertryckande av urinlukt och sexuella
beteenden fran cirka 6 veckor till 12 méanader efter implantation. Om en hankatt parar sig med en
honkatt fore 6 veckor eller efter 12 méanader efter det att den har blivit implanterad, bor lampliga
atgérder vidtas for att utesluta risken for driaktighet.

Niér produkten implanterades i 3 ménader gamla hankattungar varade nedséttningen av fertiliteten i
minst 12 manader hos 100 % av katterna och i mer &n 16 manader hos 20 % av katterna.

Hos de flesta katter sjunker testosteronnivderna inom tva veckor efter implantationen, f6ljt av minskad
testikelvolym och minskad storlek pa hullingarna pé& penis under veckorna 4—8 efter implantationen.
De sexuella beteendena borjar minska inom en vecka efter behandlingen och borjar med minskad
vokalisering, foljt av minskad libido, urinlukt, urinmarkering och aggressivitet frdin och med 4 veckor
efter implantationen. Vissa sexuella beteenden, t.ex. uppstigning och nackbitning, kan ocksa ha en
social komponent, men den nedreglerade hankatten kan inte fullfélja en parning eller framkalla
dgglossning hos honan. Kliniska effekter pa urinlukt, urinmarkering, testikelvolym, storlek pa
hullingarna pa penis och sexuellt beteende borjar avta efter cirka 12 manader efter implantation.

Tidsforloppet och varaktigheten av den nedreglering som observeras efter behandling varierar. 28
manader ar den langsta tid som observerats for att tergd till normal fertilitet efter implantation.

I en filtstudie fick 22 hankatter ett andra implantat 12 ménader efter det forsta, vilket forlangde
varaktigheten av den undertryckta reproduktionsfunktionen och de sexuella beteendena med
ytterligare ett ar.

Hos 1-3 % av hankatterna har bristande effekt rapporterats baserat pa fortsatt sexuellt beteende,
parning som resulterat i dréktighet och/eller avsaknad av ddmpning av plasmatestosteronnivéerna (en
etablerad surrogatmarkor for fertilitet). I tveksamma fall bor djurdgaren dverviga att halla den
behandlade hankatten atskild fran honkatter dar draktighet ar oonskad.

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatedrder for djur

Hanhund:
Anvindning av detta lakemedel till prepubertala hanhundar har inte undersokts. Det rekommenderas
dérfor att man later hanhunden uppné konsmognad innan behandling med produkten inleds.

Data visar att behandling med produkten minskar hanhundens konsdrift, medan andra
beteendefordandringar (t.ex. aggressivitet hos handjur) inte har undersokts.

Tik i prepubertal dlder:

Av de 34 tikar som implanterades mellan 16 och 18 veckors dlder i en studie, uppvisade ett djur som
implanterades vid 16—17 veckors élder och tvé djur som implanterades vid 17—18 veckors alder, ett
implantatinducerat 16p.

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

Efter att ha uppnatt konsmognad efter det att effekten av ett implantat upphort har information samlats
in om hundarnas 16pcykler och férméga att producera kullar: inga problem med
reproduktionssikerheten har noterats. I en uppféljande undersdkning avslutades sex draktigheter hos
fem tikar med en till nio levande valpar. P4 grund av den begrinsade miangden data bor anvéndning
hos prepubertala tikar avsedda for avel ske i enlighet med ansvarig veterinérs nytta-/riskbedémning.

Anvéndning hos konsmogna tikar for att undertrycka reproduktionsfunktionen och 16pcykeln
rekommenderas inte pa grund av risken for att framkalla 16p, vilket kan orsaka patologiska

fordndringar i livmoder och dggstockar (metropati, cystor) och oonskad dréktighet.

Hankatt:



Det finns inga tillgdngliga data om kattungar med icke nedsjunkna testiklar vid implantation. Det
rekommenderas att vénta tills testiklarna har sjunkit innan produkten administreras.

Det finns begransade data om atergang till normal fertilitet efter upprepade administreringar av
lakemedlet.

Katternas férmaga att avla avkommor efter atergang till normala testosteronnivaer i plasma efter
administrering av produkten har inte helt visats, sérskilt inte hos prepubertala katter. Ett beslut om att
anvinda produkten till hankatter som &r avsedda att anvindas for avel maste déarfor ske i enlighet med
ansvarig veterinérs nytta-/riskbeddmning.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Produkten bor inte administreras av gravida kvinnor. En annan GnRH-analog har visat sig vara
fetotoxisk hos laboratoriedjur. Specifika studier for att utvardera effekten av deslorelin niar medlet
hanteras under graviditet har inte utforts.

Det ar osannolikt att hudkontakt med lakemedlet skulle uppsta, men skulle detta dnda intraffa skall det
exponerade omradet omgaende tvittas av, dd GnRH-analoger kan tas upp via huden.

Var vid administrering av lakemedlet noga med att undvika oavsiktlig sjélvinjektion, genom att
sakerstilla att djuret halls fast pa ldmpligt sétt och att applikationskanylen &r skyddad énda till
implantationsdgonblicket.

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

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Alla djurslag:
Kirurgisk gonadektomi fore puberteten och hormonell suppression fore puberteten kan fordrdja

slutningen av tillvdxtzonerna hos ldnga rorben, vanligtvis utan kliniska eller patologiska konsekvenser.

Hund (hane och tik):

Mattlig svullnad eller sérskorpa pé implantatstillet observerades i vanliga fall i 14 dagar under
sakerhets-/effektstudierna. Lokal dermatit som varade upp till 6 manader rapporterades ofta i en
féltstudie.

Under behandlingsperioden har séllsynta kliniska effekter rapporterats: Pélsrelaterade besvér (t.ex.
haravfall, alopecia, harforandringar), urininkontinens, tecken associerade med nedjustering (t.ex.
forminskning av testikelstorlek, minskad aktivitet, viktokning). I mycket sdllsynta fall kan en testikel
vandra upp i inguinalkanalen.

I mycket sillsynta fall har det forekommit 6vergaende dkat sexuellt intresse, dkad testikelstorlek och
smarta i testiklar direkt efter implantationen. Dessa symptom forsvann utan behandling.

Overgéende beteendeforindringar med utveckling av aggression har rapporterats i mycket séllsynta
fall (se avsnitt 4.4).

Hos miénniskor och djur péverkar konshormoner (testosteron och progesteron) kénsligheten for
krampanfall. Overgdende kramper har rapporterats i mycket sillsynta fall (<0,01%) kort efter
implantation, &ven om orsakssambandet med implantationen inte har faststillts. I vissa fall hade
hunden haft epileptiska anfall innan implantatet sattes in eller fatt diagnosen epilepsi.

Katt:

Overgéende och lokala reaktioner bestidende av rodnad och smirta eller virme pa dagen for
implantation observerades ofta. Svullnader (<5 mm) var vanliga i upp till 45 dagar i en faltstudie.
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Allvarlig svullnad (>4 cm) som varade i mer d4n 7 manader rapporterades hos 1 av 18 katter i en
laboratoriestudie.

Hos konsmogna hankatter kan en tillfillig 6kad sexuell aktivitet och 6kat strovande observeras under
de forsta veckorna efter implantationen.

Okat fodointag och 6kad kroppsvikt ér kiint for att vara forknippat med kastrering. Vissa behandlade
katter 6kar sin kroppsvikt med upp till 10 % under effektperioden.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- Vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

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

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning
Séakerheten hos produkten har inte faststéllts under dréktighet och laktation.
4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga kénda.

4.9 Dosering och administreringssitt

Subkutan anvindning.

Den rekommenderade dosen ér ett implantat per hund eller katt, oavsett hundens eller kattens storlek
(se dven avsnitt 4.4).

Desinfektion av implantationsstéllet skall utforas fore implantation for att undvika att smittdmnen fors
in. Om pélsen dr lang kan ett litet omrade behova klippas.

Lakemedlet skall implanteras subkutant under den 16sa huden pa ryggen mellan nedre delen av nacken
och lidndregionen. Undvik att injicera implantatet i fettvév, dé friséttning av den aktiva substansen kan
forsamras i omraden med lag vaskularisering.

1. Ta av Luer-Lockhatten fran implantatinjektorn.

2. Fast sprutan vid implantatinjektorn med hjéilp av Luer-Lockanslutningen.

3. Lyft upp den 16sa huden mellan skulderbladen. Stick in kanylen i dess fulla 14ngd subkutant.

4. Tryck in kolvstangen pa sprutan helt och drag samtidigt langsamt ut kanylen.

5. Tryck pa insticksstillet da kanylen dras ut, och behall trycket i 30 sekunder.

6. Undersok sprutan och kanylen for att sdkerstdlla att implantatet inte har blivit kvar i sprutan eller
kanylen och att inforaren &r synlig. Det kan vara mdjligt att palpera implantatet in situ.

Upprepa administreringen var 6:¢ méanad for bibehdllen effekt hos hanhundar och var 12:e manad for
bibehallen effekt hos hankatter.



Laddad implantatinjektor

~— -FT#T—)

Implantat  Spacer

Anvind inte lakemedlet om foliepasen ar oppnad.

Implantatet 4r biokompatibelt och behdver inte avldgsnas. Skulle det emellertid bli nddvéndigt att
avsluta behandlingen kan implantatet eller dess fragment avldgsnas pé kirurgisk vidg av veterinir.
Implantat kan lokaliseras med hjilp av ultraljud.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nédvindigt

Hund:

Inga andra kliniska biverkningar &n de som beskrivs i avsnitt 4.6 eller en kndl néra injektionsstéllet har
observerats efter samtidig subkutan administrering av upp till 10 gdnger den rekommenderade dosen
och upp till 15 implantat pa ett ar, dvs. samtidig administrering av 5 implantat var 6:e manad under 3
pa varandra foljande kurer, eller samtidig administrering av 3 implantat var 3:e méanad under 5 pa
varandra f6ljande kurer. Kramper observerades hos en hanhund och en tik vid fem ganger den
rekommenderade dosen. Kramperna kontrollerades med symtomatisk behandling. Histologiskt har
lindriga lokala reaktioner med kronisk inflammation i bindvév och viss kapselbildning och avlagring
av kollagen noterats 3 ménader efter samtidig subkutan administrering av upp till 10 génger den
rekommenderade dosen.

Katt:

I en laboratoriestudie, dér hankatter fick 1 eller 3 implantat 3 ganger med 6 ménaders mellanrum,
utvecklade 3 av 8 en kraftig svullnad (>4 cm) vid det interskapulédra injektionsstéllet som varade i
minst 4 veckor efter den andra och/eller tredje implantationen.

Fall av ofruktsamhet har rapporterats efter exponering for 6verdosering (icke avsedd anvdndning) hos
nyfodda kattungar och hos en vuxen katt.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Hypofys- och hypotalamushormoner samt analoger,
gonadotropinfrisidttande hormoner (GnRH), ATCvet-kod: QHO1CA93.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

GnRH-agonisten, deslorelin verkar genom att undertrycka funktionen hos hypofys-gonadaxeln nér
medlet tillfors i en 1ag, kontinuerlig dos. Denna hidmning resulterar i sviktande funktion hos
behandlade djur, bdde kastrerade och icke kastrerade, d& det giller att syntetisera och/eller frisitta
follikelstimulerande hormon (FSH) och luteiniseringshormon (LH), dvs. de hormoner som ligger
bakom upprétthéllandet av fertiliteten och sekundéra sexuella beteenden.

Hos hundar eller katter minskar den kontinuerliga 14ga dosen deslorelin funktionaliteten och storleken
pa de hanliga reproduktionsorganen, konsdriften och spermatogenesen och sénker nivaerna av
testosteron i plasma, fran 4-6 veckor efter implantation. En kort 6vergdende dkning av
plasmatestosteron kan iakttas omedelbart efter implantation. Métning av plasmakoncentrationerna av



testosteron har visat kvarstdende farmakologisk effekt av den fortsatta forekomsten av deslorelin i
cirkulationen i minst 6 ménader efter administrering av medlet hos hundar och 12 ménader hos katter.

Hos ej konsmogna tikar héller den kontinuerliga 14ga dosen deslorelin hundarna i ett fysiologiskt
omoget tillstdnd och forhindrar 6kningen av Ostradiol- och progesteronnivaerna i plasma. Denna
hormonella nedreglering undertrycker utvecklingen och funktionen av honans reproduktionsorgan och
ddrmed relaterade sexuella 16pbeteenden och forandringar i vaginal cytologi.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Hund:

Det ér visat att plasmanivéerna av deslorelin nar sitt maximum 7 till 35 dagar efter administrering av
ett implantat innehallande 5 mg radioaktivt mérkt deslorelin. Substansen kan direkt métas 1 plasma
upp till omkring 2,5 manader efter implantation. Deslorelin har snabb metabolism.

Hankatt:

I en studie som undersokte farmakokinetik hos katter har det visats att koncentrationerna av deslorelin
i plasma nér sin topp efter - 2 timmar (Cmax) vid cirka 100 ng/ml f6ljt av en snabb minskning med 92
% 24 timmar efter implantation. Efter 48 timmar observerades en langsam och kontinuerlig minskning
av deslorelinkoncentrationerna i plasma. Varaktigheten av deslorelinfriséttning fran Suprelorin-
implantaten, berdknad som maétbara deslorelinkoncentrationer i plasma, varierade fran 51 veckor till
minst 71 veckor (slutet av studien).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Hydrogenerad palmolja

Lecitin

Natriumacetat, vattenfritt

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Det veterindrmedicinska ldkemedlets hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 kylskap (2°C — 8°C).
Fér ej frysas.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Implantatet levereras placerat i en implantatinjektor. Varje implantatinjektor med tillhérande implantat
har forpackats i en forseglad foliepase, vilken dérefter steriliserats.

Pappkartong innehéllande antingen tvé eller fem individuellt folieemballerade implantatinjektorer som
ar steriliserade, tillsammans med ett hjadlpmedel for implantation (spruta) som inte &r steriliserat.
Sprutan dr fast vid implantatinjektorn med Luer-Lockanslutningen.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen



Ej anvint veterindrmedicinskt lakemedel och avfall skall bortskaffas enligt gdllande anvisningar. Sprutan
kan ateranvéndas.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID

06516 Carros

FRANKRIKE

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/07/072/001

EU/2/07/072/002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkénnandet: 10/07/2007

Datum for férnyat godkdnnande: 17/05/2017

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


http://www.ema.europa.eu/

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suprelorin 9,4 mg implantat for hund och iller

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiv substans:
Deslorelin (som deslorelinacetat) 9,4 mg

For fullstindig forteckning 6ver hjédlpadmnen, se avsnitt 6.1.

3.  LAKEMEDELSFORM

Implantat.

Vitt till blekgult cylindriskt implantat.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund (handjur) och iller (handjur).

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For framkallande av tillfallig ofruktsamhet hos friska, okastrerade, konsmogna hanhundar och illrar av
hankon.

4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Hundar

Ofruktsamhet uppnas frén 8 veckor upp till minst 12 ménader efter paborjad behandling. Behandlade
hundar skall darfor fortsitta hallas borta fran 16pande tikar under de forsta 8 veckorna efter att
behandling har satts in.

2 av 30 hundar i den kliniska provningen uppnadde inte infertilitet férrédn 12 veckor efter det att
behandlingen hade inletts. I de flesta fall var dessa djur dock inte formdgna att ge avkomma. Skulle en
behandlad hund para sig med en tik mellan 8 och 12 veckor efter behandling, skall 1ampliga &tgérder
vidtas for att utesluta risken for draktighet.

I mindre vanliga fall har en avsaknad av forvéntad effekt rapporterats hos hundar (i de flesta fall
rapporterades en avsaknad av minskning i testikelstorlek och/eller en parning). Enbart
testosteronnivaer (dvs en vedertagen markdr for fertilitet) kunde bekrifta en avsaknad av eftektivitet.

Om avsaknad effekt missténks skall implantatet (dvs dess férekomst) kontrolleras.

Eventuell parning som intraffar mer &n 12 manader efter tillforsel av det veterindrmedicinska
lakemedlet kan resultera i dréktighet. Det dr dock inte nédvéndigt att halla tikar borta frén behandlade
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hundar under de forsta 8 veckorna efter pafoljande implantationer, forutsatt att det
veterindrmedicinska likemedlet ges var tolfte manad.

I vissa fall kan implantatet hos behandlade hundar géa forlorat. Om implantatet missténks ha forsvunnit
i samband med den forsta implantationen kan detta bekriftas genom att den férvantade minskningen
av pungens omkrets och sdnkningen av testosteronnivéerna i plasma ej har skett inom 8 veckor efter
utford implantation. Om forlust av implantatet missténks efter fornyad implantation efter 12 ménader
kan detta bekraftas av en observerad gradvis 6kning av pungens omkrets och en hdjning av
testosteronnivaerna. I bada dessa fall bor ett nytt implantat administreras sa snart som majligt.

Hundars forméga att ge upphov till avkomma, da de atergétt till normala nivéer av testosteron i plasma
efter behandling med det veterindrmedicinska ldkemedlet, har inte undersokts.

Betriffande testosteronnivéerna (en vedertagen surrogatmarkdr for fertilitet) aterfick under kliniska
provningar 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 fullstdndig reversibilitet i friga om kliniska effekter (minskad testikelstorlek, minskad
ejakulationsvolym, minskat spermieantal och minskad kdnsdrift), inklusive fertilitet efter 12 méanader
eller upprepad implantation, &r dock begrénsad. I mycket séllsynta fall kan den tillfalliga infertiliteten
vara i mer dn 18 ménader.

Pé grund av begriansade data bor veterindren vdga 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 testosteronnivéerna sénkta under i genomsnitt 1,5 ganger lidngre tid for mindre hundar
(<10 kg) jamfort med samtliga stdrre hundar.

Kirurgisk eller medicinsk kastrering kan ha ovéntade effekter (forbéttring eller férsdmring) pa
aggressiviteten. Saledes bor djur med sociopatiska storningar och som uppvisar episoder av intra-
specifik (hund mot hund) och/eller inter-specifik (hund mot annan djurart) aggressioner inte kastreras
varken kirurgiskt eller med implantatet.

Illrar

Ofruktsamhet (hdmning av spermatogenesen, minskad testikelstorlek, testosteronnivaer under 0,1 ng /
ml, och minskning av mysklukt) uppnas mellan 5 veckor och 14 veckor efter paborjad behandling
under laboratorieforhéllanden. Behandlade illrar bor darfor fortsétta hallas borta frén brunstiga
honillrar under de forsta veckorna efter att behandling har satts in.

Testosteronnivéer ligger under 0,1 ng/ml i minst 16 ménader. Inte alla parametrar for sexuell aktivitet
har testats specifikt (seborré, urinméirkning, och aggressivitet). Eventuell parning som intraffar mer &n
16 manader efter tillforsel av lakemedlet kan resultera i driktighet.

Efterfoljande Behov av pafoljande implantationer efter 16 ménader bor baseras pa 6kningen av
testiklarnas storlek och/eller 6kning av koncentrationer av testosteron i plasma samt atergéng till
sexuell aktivitet.

Effekternas reversibilitet och Atergangen till normala nivaer av testosteron i plasma efter implantation
och férmégan hos behandlade illrar av hankdn att producera avkomma senare efter sddan atergang har
inte undersokts. Darfor bor anvéndningen av Suprelorin bli foremal for en nytta/riskbeddmning utférd
av ansvarig veterinar.

I vissa fall kan implantatet ga forlorat i en behandlad iller. Om implantatet missténks ha férsvunnit i
samband med den forsta implantationen kan detta bekriftas genom att minskning av testiklarnas
storlek eller nivén av testosteron i plasma inte observeras; bade ska minska vid korrekt implantation.
Om forlust av implantatet missténks efter fornyad implantation kommer en gradvis 6kning ses i
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testiklarnas storlek och/eller nivén av testosteron i plasma. I bada dessa fall bor ett nytt implantat
administreras s& snart som mojligt.

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgéarder for djur

Hundar

Anvindning av Suprelorin till prepubertala hundar har inte undersokts. Det rekommenderas darfor att
man later hunden uppné kénsmognad innan behandling med produkten inleds.

Data visar att behandling med det veterindrmedicinska ldkemedlet kommer att minska hundens
konsdrift.

Hlrar

Anvindning av det veterindrmedicinska ldkemedlet pa illrar fore konsmognad har inte undersokts. Det
rekommenderas darfor att man later illern uppna kénsmognad innan behandling med det
veterindrmedicinska ldkemedlet inleds.

Behandling hos illrar bor inledas i borjan av fortplantningssdsongen.

Behandlade illrar av hankon kan forbli infertila i upp till fyra ar. Det veterindrmedicinska ldkemedlet
skall darfor administreras med forsiktighet hos illrar av hankon som ar avsedda att fortplanta sig i
framtiden.

Sdkerheten efter upprepade implantationer med Suprelorin hos illrar har inte undersokts.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Det veterindrmedicinska ldkemedlet bor inte administreras av gravida kvinnor. En annan GnRH-
analog har visat sig vara fetotoxisk hos laboratoriedjur. Specifika studier for att utvirdera effekten av
deslorelin nir medlet hanteras under graviditet har inte utforts.

Det &dr osannolikt att hudkontakt med det veterindrmedicinska lakemedlet skulle uppsta, men skulle
detta dnda intriffa skall det exponerade omradet omgéende tvittas av, dd GnRH-analoger kan tas upp
via huden.

Var vid administrering av det veterindrmedicinska ldkemedlet noga med att undvika oavsiktlig
sjdlvinjektion, genom att sikerstélla att djuret hélls fast pa lampligt sétt och att applikationskanylen ar
skyddad énda till implantationsdgonblicket.

Vid oavsiktlig sjilvinjektion, uppsok genast ldkare for att f implantatet avlagsnat. Visa bipacksedeln
eller etiketten for lakaren.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Hos hundar: Mattlig svullnad pa implantatstéllet observerades i vanliga fall i 14 dagar under sékerhets-
/effektstudierna.

Under behandlingsperioden sé har séllsynta kliniska effekter rapporterats, inklusive pélsrelaterade
besvér (t.ex. hdravfall, alopecia, harfordndringar), urininkontinens, tecken associerade med
nedjustering (t.ex. forminskning av testikelstorlek, minskad aktivitet, viktokning). I mycket séllsynta
fall kan en testikel vandra upp 1 inguinalkanalen.
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I mycket sdllsynta fall har det forekommit 6vergaende 6kat sexuellt intresse, 6kad testikelstorlek och
smaérta i testiklar, direkt efter implantationen. Dessa symptom forsvann utan behandling.

I mycket sillsynta fall s har en 6vergaende beteendefordndring med utveckling mot aggression
rapporterats (se avsnitt 4.4).

Hos ménniskor och djur paverkar testosteron kénsligheten for krampanfall. I mycket séllsynta fall
(<0,01%) har 6vergaende fall av krampanfall rapporterats kort efter implantation, &ven om inget
kausalt samband med implantationen har faststéllts. I vissa fall hade hunden haft epileptiska anfall
innan implantatet sattes in eller fatt diagnosen epilepsi.

Hos illrar: Overgdende méttlig svullnad, kldda och erytem pa implantatstillet observerades i vanliga
fall under kliniska studier.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

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

- Vanliga (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men féarre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade).

4.7 Anviandning under driktighet, laktation eller liggliggning

Ej relevant.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Inga kédnda.

4.9 Dosering och administreringssitt

Hundar:

Subkutan anvindning.

Den rekommenderade dosen ar ett implantat per hund, oavsett hundens storlek (se d&ven avsnitt 4.4).
Desinfektion av implantationsstillet skall utféras fore implantation for att undvika att smittimnen fors
in. Om pélsen &r lang kan ett litet omrade behova klippas.

Det veterindrmedicinska ldkemedlet skall implanteras subkutant i den ldsa huden pé ryggen mellan
nedre delen av nacken och landregionen. Undvik att injicera implantatet i fettviv, da frisittning av den
aktiva substansen kan forsdmras i omrdden med 14g vaskularisering.

1. Tag av Luer-Lockhatten fran implantatinjektorn.

2. Fast sprutan vid implantatinjektorn med hjilp av Luer-Lockanslutningen.

3. Lyft upp den 16sa huden mellan skulderbladen. Stick in kanylen i dess fulla lingd subkutant.

4. Tryck in kolvstangen pa sprutan helt och drag samtidigt langsamt ut kanylen.

5. Tryck pé insticksstillet da kanylen dras ut, och behéll trycket i 30 sekunder.
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6. Undersok sprutan och kanylen for att sdkerstilla att implantatet inte har blivit kvar i kanylen och att
inforaren &r synlig. Det kan vara mdjligt att palpera implantatet in situ.

Upprepa administreringen var 12 ménad for bibehallen effekt.

Hlrar:

Subkutan anvindning.

Den rekommenderade dosen ér ett implantat per iller, oavsett illerns storlek.

Desinfektion av implantationsstéillet skall utféras fore implantation for att undvika att smittdmnen fors
in. Om pélsen &r lang kan ett litet omréde behova klippas.

Det rekommenderas att produkten administreras under narkos hos illrar.

Det veterindrmedicinska ldkemedlet skall implanteras subkutant i den ldsa huden pé ryggen mellan
skulderbladen. Undvik att injicera implantatet i fettvdv, da friséttning av den aktiva substansen kan
forsdmras i omraden med lag vaskularisering.

1. Tag av Luer-Lockhatten frén implantatinjektorn.

2. Fast sprutan vid implantatinjektorn med hjilp av Luer-Lockanslutningen.

3. Lyft upp den 16sa huden mellan skulderbladen. Stick in kanylen i dess fulla l&ingd subkutant.

4. Tryck in kolvstangen pa sprutan helt och drag samtidigt 1angsamt ut kanylen.

5. Tryck pé insticksstillet da kanylen dras ut, och behéll trycket i 30 sekunder.

6. Undersok sprutan och kanylen for att sikerstilla att implantatet inte har blivit kvar i kanylen och att
infraren &r synlig. Det kan vara mdjligt att palpera implantatet in situ. Vdvnadslim rekommenderas

for att forsluta injektionsstillet om det behovs.

Behov av paféljande implantationer bor baseras pa dkningen av testiklarnas storlek och/eller 6kning i
koncentrationer av testosteron i plasma, samt atergang till sexuell aktivitet. Se dven avsnitt 4.4.

Laddad implantatinjektor

~- -FT#T—)

Implantat  Spacer

Hundar och illrar:

Anvind inte det veterindrmedicinska ldkemedlet om foliepasen dr Gppnad.

Det biokompatibla implantatet behdver inte avldgsnas. Skulle det emellertid bli nddvéndigt att avsluta
behandlingen kan implantatet avldgsnas pé kirurgisk vidg av veterinir. Implantat kan lokaliseras med
hjélp av ultraljud.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift) om nédvindigt

lrar: Det finns ingen information tillgénglig for illrar.
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Hundar: Inga andra kliniska biverkningar &n de som beskrivs 1 avsnitt 4.6 har observerats efter
subkutan administrering av upp till 6 gdnger den rekommenderade dosen. Histologiskt har lindriga
lokala reaktioner med kronisk inflammation i bindvév och viss kapselbildning och avlagring av
kollagen noterats 3 ménader efter samtidig subkutan administrering av upp till 6 gdnger den
rekommenderade dosen.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Hypofys- och hypotalamushormoner samt analoger,
gonadotropinfrisittande hormoner (GnRH), ATCvet-kod: QHO1CA93.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

GnRH-agonisten, deslorelin verkar genom att undertrycka funktionen hos hypofys-gonadaxeln nér
medlet tillfors i en lag, kontinuerlig dos. Denna hidmning resulterar i sviktande funktion hos
behandlade djur da det géller att syntetisera och/eller frisétta follikelstimulerande hormon (FSH) och
luteiniseringshormon (LH), dvs. de hormoner som ligger bakom upprétthallandet av fertiliteten.

Den kontinuerliga ldga dosen deslorelin minskar funktionaliteten i frdga om de hanliga
reproduktionsorganen, konsdriften och spermatogenesen och sénker nivierna av testosteron i plasma,
frdn 4-6 veckor efter implantation. En kort 6vergdende 6kning av plasmatestosteron kan iakttas
omedelbart efter implantation. Métning av plasmakoncentrationerna av testosteron har visat
kvarstdende farmakologisk effekt av den fortsatta forekomsten av deslorelin i cirkulationen i minst

12 manader efter administrering av medlet.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Det ér visat i hundar att plasmanivaerna av deslorelin nér sitt maximum 7 till 35 dagar efter
administrering av ett implantat innehallande 5 mg radioaktivt mérkt deslorelin. Substansen kan direkt
matas i plasma upp till omkring 2,5 manader efter implantation. Deslorelin har snabb metabolism.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpimnen

Hydrogenerad palmolja
Lecitin

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Det veterindrmedicinska ldkemedlets hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar
6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 kylskap (2 °C-8 °C).
Fér ej frysas.
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6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Implantatet levereras placerat i en implantatinjektor. Varje implantatinjektor med tillhérande implantat
har forpackats i en forseglad foliepase, vilken dérefter steriliserats.

Pappkartong innehallande antingen tvé eller fem individuellt folieemballerade implantatinjektorer som
ar steriliserade, tillsammans med ett hjdlpmedel for implantation (spruta) som inte &r steriliserat.

Sprutan r fast vid implantatinjektorn med Luer-Lockanslutningen.

6.6  Sirskilda forsiktighetsitgéirder for destruktion av ej anviint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént veterindrmedicinskt lidkemedel och avfall skall bortskaffas enligt géllande anvisningar. Sprutan
kan dteranvindas.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VIRBAC

1¢¢ avenue 2065 m LID

06516 Carros

FRANKRIKE

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/07/072/003

EU/2/07/072/004

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkédnnandet: 10/07/2007

Datum for férnyat godkdnnande: 17/05/2017

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGA II

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn pa och adress till tillverkaren som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANKRIKE

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet
av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt ldkemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

Ej relevant.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

PAPPKARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suprelorin 4,7 mg implantat for hund och katt

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje implantat innehéller Deslorelin (som deslorelinacetat) 4,7 mg

3. LAKEMEDELSFORM

Implantat

4. FORPACKNINGSSTORLEK

2 implantat placerade i implantatinjektorer + 1 spruta
5 implantat placerade i implantatinjektorer + 1 spruta

5. DJURSLAG

Hund, katt (handjur).

‘ 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Lés bipacksedeln fore anvindning.

Anvind inte lakemedlet om foliepasen ar oppnad.

| 8. KARENSTID(ER)

\ 9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

| 10. UTGANGSDATUM
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EXP {manad/ar}

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap
Fér ej frysas.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE

Ej anvént ldkemedel och avfall: 14s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur.
Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

VIRBAC

1°* avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANKRIKE

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FOLIEPASE

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suprelorin 4,7 mg implantat for hund och katt

2.  MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Deslorelin (som deslorelinacetat) 4,7 mg

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

Ett implantat placerat i en implantatinjektor.

4. ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvindning.

| 5.  KARENSTID(ER)

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

EXP{manad/ar}

| 8. TEXTEN “FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

PAPPKARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suprelorin 9,4 mg implantat for hund och iller

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Deslorelin (som deslorelinacetat) 9,4 mg

3. LAKEMEDELSFORM

Implantat

4. FORPACKNINGSSTORLEK

2 implantat placerade i implantatinjektorer + 1 spruta
5 implantat placerade i implantatinjektorer + 1 spruta

|5. DJURSLAG

Hund (handjur) och iller (handjur).

‘ 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Lés bipacksedeln fore anvindning.

Anvind inte likemedlet om foliepasen ar oppnad.

| 8. KARENSTID(ER)

\ 9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

| 10. UTGANGSDATUM
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Utg. dat. {manad/ar}

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap
Fér ej frysas.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE

Ej anvint lakemedel och avfall: 14s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANKRIKE

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FOLIEPASE

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suprelorin 9,4 mg implantat for hund och iller

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Deslorelin (som deslorelinacetat) 9,4 mg

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

Ett implantat placerat i en implantatinjektor.

4. ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan administrering.

| 5.  KARENSTID(ER)

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

Utg.dat. {manad/ar}

| 8. TEXTEN “FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL:
Suprelorin 4,7 mg implantat for hund och katt

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats:

VIRBAC

1°* avenue 2065 m LID

06516 Carros

FRANKRIKE

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suprelorin 4,7 mg implantat for hund och katt

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Suprelorin ér ett vitt till blekgult cylindriskt implantat som innehéller 4,7 mg deslorelin (som
deslorelinacetat).

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Hanhund:
For framkallande av tillfallig ofruktsamhet hos friska, okastrerade, konsmogna hanhundar.

Tik i prepubertal alder:

For framkallande av tillfallig ofruktsamhet for att fordrdja det forsta 16pet, tecken pa 16p, och for att
forhindra draktighet vid ung alder hos okastrerade och friska, ej konsmogna tikar. Implantatet ska
administreras mellan 12 och 16 veckors élder.

Hankatt:

For framkallande av tillfdllig ofruktsamhet och undertryckande av urinlukt och sexuella beteenden
som libido, vokalisering, urinmarkering och aggressivitet hos okastrerade hankatter fran 3 ménaders
alder.

S. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

6. BIVERKNINGAR

Alla djurslag:
Kirurgisk gonadektomi (kastrering) fére puberteten och hormonell hdmning fore puberteten kan

fordréja slutningen av tillvixtzonerna hos langa rérben, vanligtvis utan skadliga konsekvenser.

Hund (hane och tik):

28



Mattlig svullnad eller sarskorpa pa implantatstillet observerades i 14 dagar under sékerhets-
/effektstudierna. Lokal hudinflammation som varade upp till 6 ménader rapporterades ofta i en
faltstudie.

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

I mycket sillsynta fall har det forekommit 6vergaende dkat sexuellt intresse, kad testikelstorlek och
smirta i testiklar direkt efter implantationen. Dessa symptom férsvann utan behandling.

Overgaende beteendeforindringar med utveckling av aggression har rapporterats i mycket sillsynta
fall (se ”Séarskilda varningar™).

Hos ménniskor och djur péverkar konshormoner (testosteron och progesteron) kénsligheten for
krampanfall. Overgiende kramper har rapporterats i mycket sillsynta fall kort efter implantation,
dven om orsakssambandet med implantationen inte har faststillts. I vissa fall hade hunden haft
epileptiska anfall innan implantatet gavs eller fatt diagnosen epilepsi.

Katt:

Overgdende och lokala reaktioner bestdende av rodnad och smirta eller viirme pé dagen for
implantation observerades ofta. Svullnader (mindre dn 5 mm) var vanliga i upp till 45 dagar i en
faltstudie. Allvarlig svullnad (storre d4n 4 cm) som varade i mer d4n 7 manader rapporterades hos 1 av
18 katter i en laboratoriestudie.

Hos kdnsmogna hankatter kan en tillféllig 6kad sexuell aktivitet och 6kat strovande observeras under
de forsta veckorna efter implantationen.

Okat fodointag och 6kad kroppsvikt ér kiint for att vara forknippat med kastrering. Vissa behandlade
katter 6kar sin kroppsvikt med upp till 10 % under behandlingsperioden.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

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

- Vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

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

Om du observerar biverkningar, 4ven sadana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

7. DJURSLAG

Hund, katt (handjur).

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Ligg endast in ett implantat, oavsett hundens eller kattens storlek (se dven “’Sérskilda varningar”).

Upprepa behandlingen var 6:¢ manad for bibehallen effekt hos hanhundar och var 12:e méanad for

bibehallen effekt hos hankatter.
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Anvind inte likemedlet om foliepasen ar oppnad.

Ett implantat skall ldggas in subkutant (under huden).

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Desinfektion av implantationsstéllet skall utforas fore implantation for att undvika att smittdmnen fors
in.

Vilj implantationsstéllet genom att lokalisera omradet pa ryggen mellan nacken och landryggen.
Undvik att injicera implantatet i fettvév, dé frisdttning av den aktiva substansen kan forsémras i
omraden med délig kérlforsorjning. Om pélsen ér l&ng kan ett litet omrade behova klippas.

1. Ta av Luer-Lockhatten fran implantatinjektorn.

2. Fast sprutan vid implantatinjektorn med hjélp av Luer-Lockanslutningen.

3. Lyft upp den 16sa huden mellan skulderbladen. Stick in kanylen i dess fulla lingd subkutant.

4. Tryck in kolvstangen pé sprutan helt och drag samtidigt langsamt ut kanylen.

5. Tryck pé insticksstillet d& kanylen dras ut, och behéll trycket i 30 sekunder.

6. Undersok sprutan och kanylen for att sdkerstélla att implantatet inte har blivit kvar i sprutan eller

kanylen och att inforaren ar synlig. Det kan vara mojligt att kéinna implantatet med fingrarna nér det
kommit pa plats.

Laddad implantatinjektor

< .’T.’T—)

Implantat  Spacer

Implantatet ar biokompatibelt (”vavnadsforenligt”) och behover inte avldgsnas. Skulle det emellertid
bli nédviandigt att avsluta behandlingen kan implantatet eller dess fragment avlégsnas genom operation
av veterindr. Implantat kan lokaliseras med hjélp av ultraljud.

Sprutan kan &teranvindas.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2°C — 8°C).
Fér ¢j frysas.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen.
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12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Séarskilda varningar

Alla djurslag:
I vissa fall kan implantatet g& forlorat hos behandlade djur. Om man missténker brist pa forvéntad

effekt ska man kontrollera att implantatet sitter kvar under huden.

Hanhund:

Ofruktsamhet uppnas fran 6 veckor upp till minst 6 manader efter pdborjad behandling. Behandlade
hundar skall dérfor fortsdtta héllas borta fran 16pande tikar under de forsta 6 veckorna efter att
behandling har satts in.

En av 75 hundar som behandlades med ldkemedlet i kliniska provningar parade sig med en I6pande tik
inom sex ménader efter implantation, men detta ledde inte till driaktighet. Skulle en behandlad hund
para sig med en tik mellan 6 veckor och 6 manader efter behandling, skall lampliga atgirder vidtas for
att utesluta risken for draktighet.

I sdllsynta fall (>0,01 % till <0,1 %) har misstinkt avsaknad av forvintad effekt rapporterats (hos
majoriteten av fall rapporterades en avsaknad av minskning av testikelstorlek och/eller en honhund
blev parad). Bara testosteronnivaer (dvs. en etablerad surrogatmarkerare for fertilitet) kunde definitivt
bekrifta en avsaknad av effekt fran behandlingen.

Eventuell parning som intréffar mer 4n 6 ménader efter tillforsel av det veterindirmedicinska
lakemedlet kan resultera i driaktighet. Det &r dock inte nddvéndigt att halla tikar borta fran behandlade
hundar efter pafoljande implantationer, forutsatt att likemedlet ges var sjitte ménad.

Om misstankar finns om att det forsta implantatet gatt forlorat sa kan detta bekréftas genom att
observera scrotums omkrets eller plasmatestosteronnivéaer 6 veckor efter datumet for den misstankta
forlusten, vilka bada bor minska vid korrekt implantation. Om misstankar finns om att implantatet gétt
forlorat till foljd av aterimplantation efter 6 manader, s syns en progressiv 6kning av scrotums
omkrets savil som plasmatestosteronnivaer. Under bada dessa omsténdigheter bor ett
ersittningsimplantat ges.

Hundars férmaga att ge upphov till avkomma, da de &tergétt till normala nivaer av testosteron i plasma
efter att ha behandlats med ldkemedlet, har inte undersokts.

Betriffande testosteronnivaerna (en vedertagen s.k. surrogatmarkor for fertilitet), var det under
kliniska provningar mer &dn 80 % av de hundar som fick ett eller flera implantat, som atergick till
normala nivaer av testosteron i plasma (6ver eller lika med 0,4 ng/ml) inom 12 manader efter
implantation. Det var 98 % av hundarna som &tergick till normala nivéer av testosteron i plasma inom
18 ménader efter implantation. Tillgangen till data som visar fullstindig &tergéng i fraiga om kliniska
effekter (minskad testikelstorlek, minskad ejakulationsvolym, minskat spermieantal och minskad
konsdrift), inklusive fertilitet efter 6 ménader eller upprepad implantation, dr dock begrinsad. I mycket
séllsynta fall (< 0,01 %) kan den tillfalliga infertiliteten vara i mer dn 18 manader.

I kliniska provningar bibehdll de flesta av de mindre hundarna (under 10 kg) undertryckta nivéer av
testosteron i mer &n 12 manader efter implantation. Fér mycket stora hundar (6ver 40 kg) finns
begransat med data, men varaktigheten av himningen av testosteronproduktionen var jamforbar med
den som foreligger hos medelstora och stora hundar. Anvandning av lakemedlet till hundar med en
vikt under 10 kg eller 6ver 40 kg bor dérfor bli foremal for en risk/nyttobedomning utford av veterinir.

Kirurgisk eller medicinsk kastrering kan ha ovéntade effekter (dvs. forbéttring eller forsdmring) pé det
aggressiva beteendet. Sdledes bor hundar med sociopatiska stérningar och som uppvisar episoder av
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intra-specifika (hund mot hund) och/eller inter-specifika (hund mot annan djurart) aggressioner inte
kastreras varken kirurgiskt eller med implantatet.

Tik i prepubertal dlder:

Under kliniska provningar intraffade det forsta 16pet 6 till 24 manader efter inldggning av produkten
hos 98,2 % av djuren; for 1 av 56 tikar (1,8 %) varade undertryckandet av 16pet i 5 ménader. 44,6 %
av tikarna hade sitt forsta 16p mellan 6 och 12 ménader efter implantationen och 53,6 % mellan 12 och
24 ménader efter implantationen.

Lékemedlet ska endast ges till prepubertala tikar i 4ldern 12—16 veckor som inte uppvisar négra tecken
pa 16p. Mitningar av hormonnivaer och vaginalutstryk kan anvidndas for att bekrifta avsaknaden av
16p.

Hankatt:

Hos kdnsmogna hankatter uppnés ofruktsamhet och undertryckande av urinlukt och sexuella
beteenden fran cirka 6 veckor till 12 manader efter implantation. Om en hankatt parar sig med en
honkatt fore 6 veckor eller efter 12 manader efter det att den har blivit implanterad, bor lampliga
atgarder vidtas for att utesluta risken for draktighet.

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

For de flesta katter sjunker testosteronnivéerna inom tvé veckor efter implantationen, f6ljt av minskad
testikelvolym och minskad storlek pa hullingarna pa penis under veckorna 4—8 efter implantationen.
De sexuella beteendena borjar minska inom en vecka efter behandlingen och borjar med minskad
vokalisering, foljt av minskad libido, urinlukt, urinmarkering och aggressivitet frin och med 4 veckor
efter implantationen. Vissa sexuella beteenden, t.ex. uppstigning och nackbitning, kan ocksa ha en
social komponent, men den nedreglerade hankatten kan inte fullf6lja en parning eller framkalla
dgglossning hos honan. Effekter pa urinlukt, urinmarkering, testikelvolym, storlek pé hullingarna pé
penis och sexuellt beteende borjar avta efter cirka 12 manader efter implantation. Tidsférloppet och
varaktigheten av den nedreglering som observeras efter behandling varierar. 28 ménader &r den lidngsta
tid som observerats for att atergé till normal fertilitet efter implantation.

I en filtstudie fick 22 hankatter ett andra implantat 12 ménader efter det forsta, vilket forlangde
varaktigheten av den undertryckta reproduktionsfunktionen och de sexuella beteendena med
ytterligare ett ar.

Hos 1-3 % av hankatterna har bristande effekt rapporterats baserat pa fortsatt sexuellt beteende,
parning som resulterat i driaktighet och/eller avsaknad av ddmpning av plasmatestosteronnivaerna (en
etablerad surrogatmarkor for fertilitet). I tveksamma fall bor djurdgaren Gvervéga att halla den
behandlade hankatten atskild fran honkatter dar dréktighet 4r odnskad.

Sarskilda forsiktighetsatgdrder for djur

Hanhund:

Anvindning av det veterindrmedicinska ldkemedlet till hanhundar som dnnu inte uppnatt konsmognad
har inte undersokts. Det rekommenderas darfor att man later hanhunden uppna kénsmognad innan
behandling med det veterinirmedicinska likemedlet inleds.

Data visar att behandling med likemedlet minskar hanhundens konsdrift.

Tik i prepubertal dlder:

Av de 34 tikar som implanterades mellan 16 och 18 veckors dlder i en studie, uppvisade ett djur som
implanterades vid 16—17 veckors alder och tva djur som implanterades vid 17—18 veckors élder, ett
implantatinducerat 16p.

32



Upprepad behandling med produkten har inte undersokts hos tikar och rekommenderas darfor inte.
Efter att ha uppnétt kdnsmognad efter det att effekten av ett implantat upphort har information samlats
in om hundarnas 16pcykler och férméga att producera kullar: inga problem med
reproduktionssékerheten har noterats. I en uppfoljande undersokning avslutades sex dréiktigheter hos
fem tikar med en till nio levande valpar. P4 grund av den begrinsade mingden data bor anvandning
hos prepubertala tikar avsedda for avel ske i enlighet med ansvarig veterinérs nytta-/riskbedémning.

Anvindning hos kdnsmogna tikar for att undertrycka reproduktionsfunktionen och 16pcykeln
rekommenderas inte pa grund av risken for att framkalla 16p, vilket kan orsaka skadliga fordndringar i
livmoder och dggstockar (metropati, cystor) och oonskad dréktighet.

Hankatt:

Det finns inga tillgdngliga data om kattungar med icke nedsjunkna testiklar vid implantation. Det
rekommenderas att vénta tills testiklarna har sjunkit innan produkten anvénds.

Det finns begransade data om atergang till normal fertilitet efter upprepade inldggningar av
lakemedlet.

Katternas férmaga att avla avkommor efter atergang till normala testosteronnivaer i plasma efter
inldggning av produkten har inte helt visats, sérskilt inte hos prepubertala katter. Ett beslut om att
anvinda produkten till hankatter som &r avsedda att anvindas for avel maste déarfor ske i enlighet med
ansvarig veterinérs nytta-/riskbeddmning.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur

Léakemedlet bor inte administreras av gravida kvinnor. En annan GnRH-analog (4dmne med likartad
verkan som gonadotropinfrisdttande hormon) har visat sig vara fosterskadlig hos laboratoriedjur.
Specifika studier for att utvirdera effekten av deslorelin ndr medlet hanteras under graviditet har inte
utforts.

Det ar osannolikt att hudkontakt med lakemedlet skulle uppsta, men skulle detta 4nda intraffa skall det
exponerade omradet omgaende tvittas av, dd GnRH-analoger kan tas upp via huden.

Vid inldggning av ldkemedlet, var noga med att undvika oavsiktlig sjélvinjektion genom att sékerstélla
att djuret halls fast pa lampligt sétt och att applikationskanylen ér skyddad dnda till

implantationsdgonblicket.

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast ldkare for att f& implantatet avldgsnat. Visa bipacksedeln
eller etiketten for lakaren.

Driéktighet:
Sakerheten hos produkten har inte faststéllts under draktighet och digivning.

Overdosering (symptom, akuta dtgirder, motgift)

Hund:

Inga andra biverkningar &n de som beskrivs i avsnitt ”Biverkningar” eller en knol néra injektionsstéllet
har observerats efter samtidig inldggning under huden av upp till 10 gdnger den rekommenderade
dosen och upp till 15 implantat pa ett ar, dvs. samtidig inldggning av 5 implantat var 6:¢ manad under
3 pa varandra foljande kurer, eller samtidig inldggning av 3 implantat var 3:e méanad under 5 pé
varandra foljande kurer. Kramper observerades hos en hanhund och en tik vid fem ganger den
rekommenderade dosen. Kramperna kontrollerades med symtomatisk behandling. Histologiskt har
lindriga lokala reaktioner med kronisk inflammation i bindvév och viss kapselbildning och avlagring
av kollagen noterats 3 ménader efter samtidig inldggning under huden av upp till 10 gdnger den
rekommenderade dosen.

Katt:
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I en laboratoriestudie, dar hankatter fick 1 eller 3 implantat 3 gdnger med 6 ménaders mellanrum,
utvecklade 3 av 8 en kraftig svullnad (storre 4n 4 cm) vid injektionsstillet som varade i minst 4 veckor
efter den andra och/eller tredje implantationen.

Fall av ofruktsamhet har rapporterats efter 6verdosering (icke avsedd anvéndning) hos nyfodda
kattungar och hos en vuxen katt.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént veterindrmedicinskt ldkemedel och avfall skall bortskaffas enligt géllande anvisningar. Sprutan
kan ateranvéndas.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta ldkemedel finns tillgdnglig pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Implantatet levereras i en forladdad implantatinjektor. Varje forladdad implantatinjektor forpackas i en
forseglad plastpase som sedan steriliseras.

Pappkartong innehallande antingen tva eller fem individuellt plastlindade implantatinjektor som har
steriliserats, tillsammans med ett implantationsverktyg (stdlldon) som inte har steriliserats. Stalldonet
ar fast pd implantatinjektorn med hjélp av Luer Lock-anslutningen.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

VIRBAC BELGIUM NV VIRBAC

Esperantolaan 4 1 avenue 2065 m LID
BE-3001 Leuven FR-06516 Carros

Tél/Tel : +32-(0)16 387 260 Prancuzija

info@virbac.be Tel: +33-(0)4 92 08 73 00
Peny6auka buarapus Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC VIRBAC BELGIUM NV
1% avenue 2065 m LID Esperantolaan 4

FR-06516 Carros BE-3001 Leuven

Opannus Belgique / Belgien

Ten: +33-(0)4 92 08 73 00 Teél/Tel: +32-(0)16 387 260
Ceska republika Magyarorszag

VIRBAC VIRBAC HUNGARY KFT
1% avenue 2065 m LID Szent Istvan krt.11.11/21.
FR-06516 Carros HU-1055 Budapest
Francie Tel: +36703387177

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00
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Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Prantsusmaa

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

EArada

VIRBAC HELLAS A.E.

13° yApn E.O. ABnvov - Aopiog
EL-14452, Metapdpomon
TnA: +30 2106219520

Espaiia
VIRBAC ESPANA SA
Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel. : +34-(0)93 470 79 40

France

VIRBAC France

13¢rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33-(0)805 05 55 55

Hrvatska

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francuska

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Ireland

VIRBAC

1°* avenue 2065m LID
FR-06516 Carros

France

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franza

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

NL-3771 ND-Barneveld
Tel : +31-(0)342 427 127
info@virbac.nl

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

Tel: + 45 75521244

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Pulawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios LDA
R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: + 351 219 245 020

Roménia

VIRBAC

1°* avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franta

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

Slovenija

VIRBAC

1°* avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Francija

Tel : +33-(0)4 92 08 73 00
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Island

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Frakkland

Simi: + 33-(0)4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Kvnpog

VIRBAC HELLAS A.E.

13° yAp E.O. Abnvov - Aapiog
EL-14452, Metapopomon
TnA.: +30 2106219520

Latvija

VIRBAC

1°* avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francjia

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Slovenska republika
VIRBAC

1°* avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francuzsko

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Puh/Tel : + 33-(0)4 92 08 73 00

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC

1° avenue 2065 m LID

FR-06516 Carros

France

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00
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BIPACKSEDEL
Suprelorin 9,4 mg implantat for hund och iller

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkidnnande for férsiljning:
VIRBAC

1°* avenue 2065 m LID

06516 Carros

FRANKRIKE

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
VIRBAC

1°* avenue 2065 m LID

06516 Carros

FRANKRIKE

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suprelorin 9,4 mg implantat f6r hund och iller

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Suprelorin r ett vitt till blekgult cylindriskt implantat som innehéller 9,4 mg deslorelin (som
deslorelinacetat).

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For framkallande av tillfallig ofruktsamhet hos friska, fullt konsmogna hanhundar och illrar av
hankon.

5. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

6. BIVERKNINGAR

Hos hundar: Mattlig svullnad pé implantatstéllet observerades i vanliga fall i 14 dagar under sékerhets-
/eftektstudierna.

Under behandlingsperioden sé har sdllsynta kliniska effekter rapporterats, inklusive pélsrelaterade
besviér (t.ex. hdravfall, alopecia, harforindringar), urininkontinens, tecken associerade med
nedjustering (t.ex. forminskning av testikelstorlek, minskad aktivitet, viktokning). I mycket séllsynta
fall kan en testikel vandra upp i ljumskkanalen.
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I mycket sdllsynta fall har det forekommit 6vergaende 6kat sexuellt intresse, 6kad testikelstorlek och
smaérta i testiklar, direkt efter implantationen. Dessa symptom forsvann utan behandling.

I mycket sillsynta fall sa har en 6vergéende beteendefordndring med utveckling mot aggression
rapporterats (se ’Séarskilda varningar”).

Hos ménniskor och djur paverkar testosteron kénsligheten for krampanfall. I mycket séllsynta fall
(<0,01%) har 6vergaende fall av krampanfall rapporterats kort efter implantation, &ven om inget
kausalt samband med implantationen har faststéllts. I vissa fall hade hunden haft epileptiska anfall
innan implantatet sattes in eller fatt diagnosen epilepsi.

Hos illrar: Overgdende mattlig svullnad, kldda och erytem pa implantatstillet observerades i vanliga
fall under kliniska studier.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande:

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

- Vanliga (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men féarre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser

inkluderade).

Om du observerar biverkningar, 4ven sadana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

7. DJURSLAG

Hund (handjur) och iller (handjur).

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Hund

Légg endast in ett implantat, oavsett hundens storlek (se dven avsnitt ’Sérskilda varningar). Upprepa
behandlingen var 12:e méanad for bibehallen effekt.

ller

Lagg endast in ett implantat, oavsett illerns storlek. Upprepa behandlingen var 16:¢ manad for
bibehallen effekt.

Hund och iller

Implantatet ska laggas in subkutant mellan hundens eller illerns skulderblad. Anvénd inte det
veterindrmedicinska ldkemedlet om foliepasen dr 6ppnad.

Det biokompatibla implantatet behdver inte avlagsnas. Men skulle det bli nédvindigt att avsluta
behandlingen kan implantatet avldgsnas pé kirurgisk vdg av veterinér. Implantat kan lokaliseras med
ultraljud.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
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Hundar

Subkutan anvindning.

Den rekommenderade dosen &r ett implantat per hund, oavsett hundens storlek (se d&ven avsnitt
”Sérskilda varningar™).

Desinfektion av implantationsstéllet skall utforas fore implantation for att undvika att smittdmnen fors
in. Om pélsen dr lang kan ett litet omrade behova klippas.

Det veterindrmedicinska lakemedlet skall implanteras subkutant i den 16sa huden pa ryggen mellan
nedre delen av nacken och lindregionen. Undvik att injicera implantatet i fettvédv, d frisdttning av den
aktiva substansen kan forsamras i omrdden med délig karlférsorjning.

1. Tag av Luer-Lockhatten frén implantatinjektorn.

2. Fast sprutan vid implantatinjektorn med hjélp av Luer-Lockanslutningen.

3. Lyft upp den 16sa huden mellan skulderbladen. Stick in kanylen i dess fulla l&ingd subkutant.

4. Tryck in kolvstangen pa sprutan helt och drag samtidigt 1angsamt ut kanylen.

5. Tryck pé insticksstillet d& kanylen dras ut, och behéll trycket i 30 sekunder.

6. Undersok sprutan och kanylen for att sikerstilla att implantatet inte har blivit kvar i kanylen och att
inforaren &r synlig. Det kan vara mdjligt att kinna implantatet med fingrarna nir det kommit pé plats.

Upprepa administreringen var 12:e méanad for bibehallen effekt.
Hlrar
Den rekommenderade dosen ér ett implantat per iller, oavsett illerns storlek.

Desinfektion av implantationsstéllet skall utforas fore implantation for att undvika att smittdmnen fors
in. Om pélsen &r lang kan ett litet omrade behdva klippas.

Det rekommenderas att produkten administreras under narkos hos illrar.

Produkten skall implanteras subkutant i den 16sa huden pé ryggen mellan skulderbladen. Undvik att
injicera implantatet i fettviv, da friséttning av den aktiva substansen kan forsdmras i omrdden med
dalig kérlforsorjning.

1. Tag av Luer-Lockhatten fran implantatinjektorn.

2. Fast sprutan vid implantatinjektorn med hjilp av Luer-Lockanslutningen.

3. Lyft upp den 16sa huden mellan skulderbladen. Stick in kanylen i dess fulla l&ingd subkutant.

4. Tryck in kolvstangen pé sprutan helt och drag samtidigt langsamt ut kanylen.

5. Tryck pé insticksstéllet da kanylen dras ut, och behéll trycket i 30 sekunder.

6. Undersok sprutan och kanylen for att sikerstilla att implantatet inte har blivit kvar i kanylen och att
infOraren &r synlig. Det kan vara mdjligt att kinna implantatet med fingrarna nir det kommit pa plats.

Vivnadslim kan anvindas for att forsluta injektionsstillet om det behdvs.
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Behov av péfoljande implantationer bor baseras pa 6kningen av testiklarnas storlek och/eller 6kning
av koncentrationer av testosteron i plasma samt atergéang till sexuell aktivitet. Se &ven “Sérskilda
varningar”.

Laddad implantatinjektor

=~ T#T—)

Implantat  Spacer

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2°C — 8°C).
Fér ¢j frysas.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa kartongen.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Det veterindrmedicinska likemedlet bor inte administreras av gravida kvinnor. En annan GnRH-
analog (dmne med likartad verkan som gonadotropinfrisidttande hormon) har visat sig vara
fosterskadlig hos laboratoriedjur. Specifika studier for att utviardera effekten av deslorelin niar medlet
hanteras under graviditet har inte utforts.

Det &r osannolikt att hudkontakt med det veterindrmedicinska ldkemedlet skulle uppsta, men skulle
detta dnda intréffa skall det exponerade omradet omgaende tvittas av, dd GnRH-analoger kan tas upp
via huden.

Var vid tillforsel av det veterindrmedicinska likemedlet noga med att undvika oavsiktlig
sjdlvinjektion, genom att sdkerstélla att djuret halls fast pa ldmpligt satt och att applikationskanylen ar
skyddad énda till implantationsdgonblicket.

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

Hundar

Ofruktsamhet uppnas frén 8 veckor upp till minst 12 ménader efter paborjad behandling. Behandlade
hundar skall dérfor fortsdtta héllas borta fran l6pande tikar under de forsta 6 veckorna efter att
behandling har satts in.

2 av 30 hundar i den kliniska provningen uppnéadde inte infertilitet forrén 12 veckor efter det att
behandlingen hade inletts. I de flesta fall var dessa djur dock inte formdgna att ge avkomma. Skulle en
behandlad hund para sig med en tik mellan 8 och 12 veckor efter behandling, skall 1ampliga &tgérder
vidtas for att utesluta risken for dréktighet.
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I mindre vanliga fall har en avsaknad av forvéntad effekt rapporterats hos hundar (i de flesta fall
rapporterades en avsaknad av minskning i testikelstorlek och/eller en parning). Enbart
testosteronnivaer (dvs en vedertagen markdr for fertilitet) kunde bekrifta en avsaknad av effektivitet.
Om avsaknad effekt misstinks skall implantatet (dvs dess forekomst) kontrolleras.

Eventuell parning som intréffar mer d4n 12 manader efter tillférsel av det veterindrmedicinska
lakemedlet kan resultera i driktighet. Det &r dock inte nddvéndigt att halla tikar borta fran behandlade
hundar under de forsta 8 veckorna efter pafoljande implantationer, forutsatt att det
veterindrmedicinska likemedlet ges var 12 manad.

I vissa fall kan implantatet hos behandlade hundar gé forlorat. Om implantatet missténks ha forsvunnit
i samband med den forsta implantationen kan detta bekriftas genom att den férvéintade minskningen
av pungens omkrets och sdnkningen av testosteronnivéaerna i plasma ej har skett inom 8 veckor efter
utford implantation. Om forlust av implantatet missténks efter fornyad implantation efter 12 ménader
kan detta bekriftas av en observerad gradvis 6kning av pungens omkrets och en hdjning av
testosteronnivaerna. I bada dessa fall bor ett nytt implantat administreras sa snart som majligt.

Hundars forméga att ge upphov till avkomma, dé de atergétt till normala nivéer av testosteron i plasma
efter att ha behandlats med det veterindrmedicinska ldkemedlet, har inte undersokts.

Betréffande testosteronnivaerna (en vedertagen s.k. surrogatmarkor for fertilitet) aterfick under
kliniska provningar 68 % av hundarna som gavs ett implantat sin fertilitet inom 2 ar. 95 % av
hundarna hade &tergatt till normala nivaer av testosteron i plasma inom 2,5 ar efter implantation.
Tillgangen till data som visar fullstindig atergéng i fraga om kliniska effekter (minskad testikelstorlek,
minskad ejakulationsvolym, minskat spermieantal och minskad konsdrift), inklusive fertilitet efter 12
manader eller upprepad implantation, dr dock begransad. I mycket séllsynta fall kan den tillfalliga
infertiliteten vara i mer &n 18 ménader.

Pé grund av begrinsade data bor veterindren véga riskerna mot nyttan av att anvénda Suprelorin pa
hundar med en kroppsvikt under 10 kg eller 6ver 40 kg. Vid kliniska préovningar med Suprelorin

4,7 mg forblev testosteronnivéerna sénkta under i genomsnitt 1,5 ganger léangre tid for mindre hundar
(<10 kg) jamfort med samtliga stérre hundar.

Kirurgisk eller medicinal kastrering kan ha ovéntade effekter (dvs. forbéttring eller forsdmring) pé det
aggressiva beteendet. Saledes bor hundar med sociopatiska storningar och som uppvisar episoder av
intra-specifika (hund mot hund) och/eller inter-specifika (hund mot annan djurart) aggressioner inte
kastreras varken kirurgiskt eller med implantatet.

Anvéndning av Suprelorin till hundar som &nnu inte uppnétt konsmognad har inte undersokts. Det
rekommenderas darfor att man later hunden uppna kénsmognad innan behandling med det
veterindrmedicinska ldkemedlet inleds.

Data visar att behandling med det veterindrmedicinska ldkemedlet minskar hundens konsdrift.

Hlrar

Ofruktsamhet (hdmning av spermatogenesen, minskad testikelstorlek, testosteronnivéer under 0,1 ng /
ml, och minskning av mysklukt) uppnés mellan 5 veckor och 14 veckor efter paborjad behandling
under laboratorieforhéllanden. Behandlade illrar bor darfor fortsétta hallas borta frén brunstiga illrar
av honkon under de forsta veckorna efter att behandling har satts in.

Testosteronnivéer ligger under 0,1 ng/ml i minst 16 ménader. Inte alla parametrar for sexuell aktivitet

har testats specifikt (seborré, urinmérkning, och aggressivitet). Eventuell parning som intréffar mer &n
16 manader efter tillforsel av lakemedlet kan resultera 1 driktighet.
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Efterf6ljande behov av pafoljande implantationer efter 16 ménader bor baseras pa 6kningen av
testiklarnas storlek och/eller 6kning av koncentrationer av testosteron i plasma samt atergéng till
sexuell aktivitet.

Om effekterna kan ga tillbaka och formagan hos behandlade illrar av hankon att producera avkomma
senare har inte undersokts. Darfor bor anvindningen av Suprelorin bli féremal for en
nytta/riskbedomning utford av ansvarig veterinir.

I vissa fall kan implantatet ga forlorat i en behandlad iller. Om implantatet missténks ha férsvunnit i
samband med den forsta implantationen kan detta bekréftas genom att en minskning av testiklarnas
storlek eller nivén av testosteron i plasma inte observeras; bade ska minska vid korrekt implantation.
Om forlust av implantatet missténks efter fornyad implantation kommer en gradvis 6kning ses i
testiklarnas storlek och/eller nivén av testosteron i plasma. I bada dessa fall bor ett nytt implantat ges
sa snart som mojligt.

Anvindning av det veterindrmedicinska ldkemedlet i illrar fore konsmognad har inte undersdkts. Det
rekommenderas darfor att man lter illern uppna kénsmognad innan behandling med det
veterindrmedicinska likemedlet inleds.

Behandling hos illrar bor inledas i borjan av fortplantningssdsongen.
Sakerheten efter upprepade implantationer med Suprelorin hos illrar har inte undersokts.

Behandlade illrar av hankon kan forbli infertila i upp till fyra &r. Det veterindrmedicinska likemedIlet
skall darfor administreras med forsiktighet hos illrar av hankén som avses anvéndas for framtida
fortplantning.

Hundar: Studier pa hundar har visat att inga andra biverkningar &n de som beskrivs i ”Biverkningar”
har observerats efter subkutan administrering av en méngd motsvarande upp till 6 gdnger den
rekommenderade dosen. Histologiskt har lindriga lokala reaktioner med kronisk inflammation i
bindvév och viss kapselbildning och avlagring av kollagen noterats 3 méanader efter samtidig subkutan
administrering av upp till 6 gdnger den rekommenderade dosen.

Mlrar: Det finns ingen information tillgénglig med avseende pa dverdosering hos illrar.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvint veterindrmedicinskt lakemedel och avfall skall bortskaffas enligt gdllande anvisningar. Sprutan
kan dteranvéndas.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta likemedel finns tillgénglig p&4 Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Implantatet levereras i en forladdad implantatinjektor. Varje forladdad implantatinjektor forpackas i en
forseglad plastpase som sedan steriliseras.

Pappkartong innehallande antingen tva eller fem individuellt plastlindade implantatinjektor som har

steriliserats, tillsammans med ett implantationsverktyg (stdlldon) som inte har steriliserats. Stdlldonet
ar fast pa implantatinjektorn med hjélp av Luer Lock-anslutningen.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av

godkénnandet for forséljning.
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