BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Suprelorin 9,4 mg implantat til hunde og ildere

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Aktivt stof:
Deslorelin (som deslorelinacetat) 9,4mg

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM

Implantat

Hvidt til bleggult cylindrisk implantat.

4, KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Hunde (hanner) og ildere (hanner).

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Til fremkaldelse af midlertidig infertilitet hos raske, fuldstendig, seksuelt modne hanhunde og -ildere.
4.3 Kontraindikationer

Ingen.

4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Hunde

Infertilitet opnas fra 8 uger op til mindst 12 maneder efter farste behandling. Behandlede hunde skal
derfor holdes vak fra teever i lgbetid inden for de farste 8 uger efter den farste behandling.

Hos to ud af 30 hunde i den kliniske undersagelse, blev infertilitet farst opnaet ca. 12 uger efter forste
behandling, men i de fleste tilfaelde var disse hunde ikke i stand til at avle afkom. Hvis en behandlet
hund parrer sig med en teeve mellem 8 og 12 uger efter behandling, ber der tages passende
forholdsregler for at udelukke risikoen for draegtighed.

Manglende forventet effekt hos hund er ikke almindeligt forekommende (i de fleste af disse tilfaelde er
der rapporteret manglende reduktion af testikelstgrrelse og/eller en teeve er blevet parret). Endelig
bestemmelse af manglende behandlingseffekt kunne kun konstateres ved maling af testosteron niveau
(en anerkendt surrogatmarkar for fertilitet) 1 tilfeelde af mistanke om manglende behandlingseffekt ber
hundens implantat (tilstedevaerelse) checkes.

Enhver parring, der finder sted mere end 12 maneder efter indgift af veterinarleegemidlet, kan
resultere i dreegtighed. Det er dog ikke ngdvendigt at holde teever vaek fra behandlede hunde efter re-
implantationer i den indledende 8 ugers periode, forudsat at veterinarleegemidlet indgives hver 12.
maned.
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I enkelte tilfelde kan en behandlet hund miste sit implantat. Hvis der er mistanke om tabt implantat i
forbindelse med farste implantation, kan dette verificeres ved, at der ikke observeres reduceret
omkreds af skrotum eller testosteron-niveau 8 uger efter den dato, hvor implantatet formodes at vere
tabt, da begge burde reduceres i tilfeelde af korrekt implantation. Hvis der er mistanke om tabt
implantat i forbindelse med re-implantation efter 12 maneder, kan der observeres en progressiv
foragelse af skrotums omkreds og/eller stigning i plasma testosteron-niveau. | begge tilfeelde ber et
erstatningsimplantat indgives.

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

Med hensyn til testosteronniveauer (en anerkendt surrogatmarker for fertilitet) vendte 68 % af hunde,
der fik indgivet ét implantat, i kliniske undersagelser tilbage til fertilitet indenfor 2 ar efter
implantation. 95 % af hundene vendte tilbage til normale plasmatestosteronniveauer inden for 2,5 ar
efter implantation. Imidlertid er de data begransede, der viser den fuldsteendige reversibilitet af de
kliniske virkninger (reduceret testikelstarrelse, reduceret ejakulationsvolumen, reduceret antal
spermatozoer og reduceret libido), herunder fertilitet efter 12 maneder eller gentaget implantation. |
meget sjeldne tilfeelde kan den midlertidige infertilitet vare i mere end 18 maneder.

Pa grund af begraenset maengde data, ber anvendelsen af veterinerleegemidlet hos hunde under 10 kg
eller over 40 kg, baseres pa en risk-benefit-vurdering foretaget af en dyrlaege. Under kliniske forsgg
med Suprelorin 4,7 mg var den gennemsnitlige varighed af suppression af testosteron 1,5 gange
leengere hos sma hunde (< 10 kg) sammenlignet med starre hunde.

Kirurgisk eller kemisk kastration kan have uforudsigelig indflydelse (forbedring eller forveerring) pa
aggressiv adferd. Derfor ber hunde med adferdsmaessige forstyrrelser og med tilfeelde af
uhensigsmassig adfeerd over for andre hunde eller andre dyrearter ikke kastreres hverken kirurgisk
eller med implantat.

lldere

Infertilitet (suppression af spermatogenese, reduceret testikelstarrelse, testosteronniveau under 0,1
ng/ml og suppression af moskusagtig lugt) opnas mellem 5 uger og 14 uger efter farste behandling i
laboratorieomgivelser. Behandlede ildere skal derfor holdes veek fra teever i lgbetid inden for de forste
uger efter den farste behandling.

Testosteronniveau forbliver under 0,1 ng/ml i mindst 16 maneder. Ikke alle parametre for seksuel
aktivitet er testet specifikt (seborré, urinmaerkning og aggressivitet). Enhver parring, der finder sted
mere end 16 maneder efter indgift af veterinarleegemidler, kan resultere i draegtighed.

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

Reversibilitet af effekten og behandlede hanners evne til efterfalgende at producere afkom er ikke
undersggt. Derfor bar veterinarleegemidlet farst anvendes efter at dyrleegen har foretaget en vurdering
af risk-benefit forholdet.

| enkelte tilfelde kan en behandlet ilder miste sit implantat. Hvis der er mistanke om at farste
implantat er tabt, sa kan dette verificeres ved, at der ikke observeres reduceret testikelstarrelse eller
plasmatestosteronniveau, da begge burde reduceres i tilfeelde af korrekt implantation. Hvis der er
mistanke om tabt implantat i forbindelse med re-implantation, sa kan der observeres en progressiv
forggelse af testikelstarrelse og/eller plasmatestosteronniveau. | begge tilfelde ber et
erstatningsimplantat indgives.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen
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Searlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Hunde

Brugen af veterinaerleegemidlet til hunde for puberteten er ikke blevet undersggt. Det anbefales derfor,
at man skal lade hunde na puberteten, fer de behandles med praparatet.

Der er data, der viser, at behandling med veterinarleegemidlet reducerer hundens libido, men andre
adfeerdsmeessige e&ndringer (f.eks. aggression relateret til hankennet) ikke er blevet undersggt.

Ildere
Brugen af veterinarleegemidlet til ildere far puberteten er ikke blevet undersggt. Det anbefales derfor,
at man skal lade ildere na puberteten, far de behandles med veterinzrleegemidlet.

Behandling af ildere bgr indledes i starten af avisseesonen.

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

Sikkerheden efter gentagne implantationer med veterinaerlaegemidlet hos ildere er ikke blevet
undersggt.

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Gravide kvinder ber ikke indgive veterinarleegemidlet. Det er blevet pavist, at en anden GnRH-analog
er fatotoksisk hos laboratoriedyr. Der er ikke gennemfart specifikke forsgg med henblik pa at vurdere
virkningen af deslorelin, nar det indgives under graviditet.

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

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

| tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges leegehjeelp og indleegssedlen eller
etiketten bar vises til lsegen med henblik pa at fa fjernet implantatet.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Hos hunde: En moderat haevelse pa implantationsstedet var almindeligt forekommende i 14 dage under
studierne af sikkerhed/virkning.

I behandlingsperioden har der veret rapporteret om sjeldne kliniske effekter; pavirkning af pels (f.eks.
hartab, alopeci, forandringer af harstruktur), inkontinens, nedreguleringsrelaterede tegn (f.eks.
reduceret testikelstarrelse, reduceret aktivitet, veegtagning). | meget sjeeldne tilfeelde kan en testikel
vandre op i annulus inguinalis.

| meget sjeldne tilfeelde har der veeret forbigdende gget seksuel interesse, gget testikelstarrelse og
testikelsmerter umiddelbart efter implantation. Disse tegn forsvandt uden behandling.

| meget sjaldne tilfeelde har der veeret rapporteret om forbigaende adfaerdsendring med udvikling af
aggression (se afsnit 4.4).

Hos mennesker og dyr modulerer testosteron disponering for anfald. Epileptiske kramper er set i
meget sjeeldne tilfelde og er i gennemsnit rapporteret 40 dage efter implantation. Mediantiden for
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debut af symptomer var 14 dage efter implantation, tidligst pa samme dag som implantation og seneste
36 uger efter implantation.

Hos ildere: Forbigdende moderat haevelse, pruritus og erythem pa implantationsstedet var almindeligt
forekommende under de kliniske undersggelser.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

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

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

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

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

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

4.7  Anvendelse under dreegtighed, laktation eller a&glaegning

Ikke relevant.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Ingen kendte.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Hunde:

Subkutan anvendelse.

Den anbefalede dosis er ét implantat pr. hund, uden hensyn til hundens starrelse (se ogsa afsnit 4.4).
Inden implantationen skal implantationsstedet desinficeres for at undga infektion. Hvis haret er langt,
skal et lille omrade om ngdvendigt klippes.

Veterinarlaegemidlet skal implanteres subkutant i det lgse skind pa ryggen mellem den nederste del af
halsen og det lumbale omrade. Undga injektion af implantatet i fedt, da frigivelse af den aktive substans
kan blive forringet i omrader med lav vaskularisering.

1. Fjern luer-lock-hatten fra implantatoren.

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

3. Laft det lgse skind mellem skulderbladene. Indfar kanylen subkutant i hele dens leengde.

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

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

6. Undersgg sprajten 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. maned for at bevare virkningen.

lldere:

Subkutan anvendelse.
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Den anbefalede dosis er ét implantat pr. ilder, uden hensyn til ilderens starrelse.

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

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

1. Fjern luer-lock-hatten fra implantatoren.

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

3. Laft det lgse skind mellem skulderbladene. Indfar kanylen subkutant i hele dens leengde.

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

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

6. Undersgg sprajten og kanylen for at sikre, at implantatet ikke er blevet tilbage i sprajten eller kanylen,
og at afstandsstykket er synligt. Man kan muligvis fagle implantatet in situ. Vaevslim anbefales til at
lukke administrationsstedet om ngdvendigt.

Behov for re-implantationer skal baseres pa forgget testikelstarrelse og/eller plasmatestosteronniveau
samt genoptaget seksuel aktivitet. Se afsnit 4.4.

Ladt implantator

S 5_1 _T ;]'

Implantat ~ Spacer

Hunde oq ildere:

Anvend ikke veterinarleegemidlet, hvis folieposen er i stykker.

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

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

lldere: Der er ikke tilgeengelig information for ildere.

Hunde: Der er ikke blevet observeret andre kliniske bivirkninger end dem, der er navnt i afsnit 4.6,
efter samtidig subkutan indgift af op til 6 gange den anbefalede dosis. Efter subkutan indgift af op til 6
gange den anbefalede dosis, er der ved histologi efter 3 maneder set milde lokale reaktioner med

kronisk inflammation i bindeveevet og en vis kapseldannelse samt deponering af kollagen.

4.11 Tilbageholdelsestid
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Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Hypofyse og hypothalamus hormoner og analoger, Gonadotropin-
frigarende hormoner (GnRH), ATCvet-kode: QHO1CA93.

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

GnRH-agonisten, deslorelin, virker ved at supprimere funktionen af hypofyse-gonade-aksen, nar den
anvendes i en lav kontinuerlig dosering. Denne suppression resulterer i en manglende evne hos de
behandlede dyr til at syntetisere og/eller frigive follikelstimulerende hormon (FSH) og luteiniserende
hormon (LH); hormonerne, der er ansvarlige for vedligeholdelsen af dreegtighed.

Den kontinuerlige lave dosis deslorelin vil reducere funktionen af de hanlige kensorganer, libido og
spermatogenese og senke plasmatestosteronniveauet fra 4-6 uger efter implantationen. En kort
forbigaende forggelse af plasmatestosteron kan ses umiddelbart efter implantationen. Malinger af
plasmatestosteronkoncentrationer har pavist den vedvarende farmakologiske virkning af den
kontinuerlige tilstedeveerelse af deslorelin i kredslgbet i mindst seks maneder efter indgift af
preeparatet.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Det er blevet vist hos hunde, at niveauet af plasmadeslorelin topper 7 til 35 dage efter indgift af et
implantat indeholdende 5 mg radioaktivt merket deslorelin. Stoffet kan males direkte i plasma op til
ca. 2,5 maneder efter implantation. Deslorelins metabolisme er hurtig.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjeelpestoffer

Hydreret palmeolie
Lecithin

6.2 Vesentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarlegemidlet i salgspakning: 3 ar
6.4 Serlige opbevaringsforhold

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

6.5 Den indre emballagens art og indhold

Implantatet leveres i en pa forhand fyldt implantator. Hver fyldt implantator er pakket i en forseglet
foliepose, som derefter bliver steriliseret.
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Papaske indeholdende enten to eller fem implantatorer pakket enkeltvist i folie, som er blevet
steriliseret, sammen med et implantationsudstyr (aktivator), som ikke er blevet steriliseret. Aktivatoren
er sat pa implantatoren ved hjalp af en forbindelse med luer-lock.

6.6  Eventuelle szrlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sddanne

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

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID

06516 Carros

FRANKRIG

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)
EU/2/07/072/003

EU/2/07/072/004

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for farste tilladelse: 10/07/2007

Dato for fornyelse: 17/05/2017

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europeeiske Leegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu
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