1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Suprelorin 4,7 mg implantat til hunde og katte

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Aktivt stof:
Deslorelin (som deslorelinacetat) 4,7mg

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensztning af hjeelpestoffer
og andre bestanddele

Hydrogeneret palmeolie

Lecitin

Vandfrit natriumacetat

Hvidt til bleggult cylindrisk implantat.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Hunde, katte (hanner).

3.2  Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Hanhunde:
Til fremkaldelse af midlertidig infertilitet hos raske, ikke kastrerede, seksuelt modne hanhunde.

Praepubertaere hunhunde:

Til induktion af midlertidig infertilitet for at udskyde den farste lgbetid og brunsttegn og for at
forhindre draegtighed i en ung alder hos ikke steriliserede og sunde, ikke kansmodne hunhunde.
Implantatet ber gives mellem 12 og 16 ugers alderen.

Hankatte:

Til induktion af midlertidig infertilitet og undertrykkelse af urinlugt og seksuel adfeerd sasom libido,
vokalisering, urinmarkering og aggressivitet hos ikke kastrerede hankatte fra 3 maneders alderen.
3.3 Kontraindikationer

Ingen.

3.4 Serlige advarsler

Alle dyrearter, som legemidlet er beregnet til

| visse tilfeelde kan et behandlet dyr tabe implantatet. Hvis der er mistanke om manglende forventet
virkning, bar implantatets subkutane tilstedeverelse kontrolleres.

Hanhunde

Infertilitet opnas fra 6 uger op til mindst 6 maneder efter farste behandling. Behandlede hunde skal
derfor holdes vak fra teever i lgbetid inden for de farste 6 uger efter den farste behandling.
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En ud af 75 hunde, der blev behandlet med praeparatet i kliniske forsgg parrede sig og sad sammen
med en hunhund i Igbetid inden for 6 maneder efter implantation, men dette resulterede ikke i
dreegtighed. Hvis en behandlet hund parrer sig med en hunhund mellem 6 uger og 6 maneder efter
behandling, bar der tages passende forholdsregler for at udelukke risikoen for draegtighed.

| sjeeldne tilfeelde er der rapporteret mistanke om manglende forventet effekt (i de fleste af tilfeldene
er der rapporteret om manglende reduktion af testikelstarrelse og/eller parring med en hunhund har
fundet sted). Kun testosteronniveauer (dvs. en anerkendt surrogatmarker for fertilitet) kan med
sikkerhed verificere manglende forventet effekt.

Enhver parring, der finder sted mere end 6 maneder efter indgift af veterinarlaegemidlet, kan resultere
i draegtighed. Det er dog ikke ngdvendigt at holde teever veek fra behandlede hunde efter gentagne
implantationer, forudsat at veterinzrleegemidlet indgives hver 6. maned.

Ved mistanke om, at det farste implantat er tabt, kan dette verificeres ved, at der ikke observeres
reduceret omkreds af skrotum eller reduceret testosteronniveau 6 uger efter den dato, hvor implantatet
formodes at veere tabt, da begge parametre burde reduceres i tilfeelde af korrekt implantation. Hvis der
er mistanke om tabt implantat i forbindelse med re-implantation efter 6 maneder, sa kan der observeres
en progressiv forggelse af skrotums omkreds og/eller stigning i plasma testosteron-niveau. | begge
tilfelde bar et erstatningsimplantat indgives.

Hundes evne til at producere afkom efter at vaere vendt tilbage til normale plasmatestosteronniveauer
efter indgift af veterinarlegemidlet er ikke blevet undersagt.

Med hensyn til testosteronniveauer (en anerkendt surrogatmarker for fertilitet) vendte mere end 80 %
af hunde, der havde féet en eller flere implantationer, tilbage til normale plasmatestosteronniveauer (>
0,4 ng/ml) inden for 12 maneder efter implantation i kliniske forsgg. 98 % af hundene vendte tilbage
til normale plasmatestosteronniveauer inden for 18 maneder efter implantation. Data, der viser den
fuldsteendige reversibilitet af de kliniske virkninger (reduceret testikelstarrelse, reduceret
ejakulationsvolumen, reduceret antal spermatozoer og reduceret libido), herunder fertilitet efter seks
maneder eller gentaget implantation, er begraensede. | meget sjeldne tilfeelde kan den midlertidige
infertilitet vare i mere end 18 maneder.

I kliniske forsgg opretholdt de fleste hunde af mindre stgrrelse (< 10 kg legemsvagt) suppression af
testosteronniveauer i mere end 12 maneder efter implantation. Data for meget store hundes
vedkommende (> 40 kg legemsvaegt) er begraensede, men varigheden af testosteronsuppressionen var
sammenlignelig med den, der blev set hos middelstore og store hunde. Dyrlaegen bgr derfor vurdere
risici/fordele ved brugen af praeparatet hos hunde, med en legemsvaegt pa mindre end 10 kg eller mere
end 40 kg.

Kirurgisk eller kemisk kastration kan medfgre uventet pavirkning af aggressiv adferd (dvs. forbedring
eller forvaerring). Derfor bgr hunde med sociopatiske forstyrrelser og med tilfeelde af aggressiv adfeerd
over for andre hunde eller andre dyrearter ikke kastreres hverken kirurgisk eller med implantat.

Praepubertzere hunhunde

Under kliniske forsgg sas farste lgbetid 6 til 24 maneder efter indgift af praeparatet hos 98,2 % af
dyrene; hos en ud af 56 hunhunde (1,8 %) varede undertrykkelsen af brunsten 5 maneder. Specifikt
viste 44,6 % af hunhundene deres farste brunst mellem 6 og 12 maneder efter implantation og 53,6 %
mellem 12 og 24 maneder efter implantation.

Veterinarleegemidlet bar kun administreres til ikke kansmodne hunhunde i alderen 12-16 uger, som
ikke viser tegn pa brunst. Malinger af hormonniveauer og vaginal-udstrygninger kan anvendes til at
bekreefte fraveeret af brunst.

Hankatte



Hos kensmodne hankatte varer infertilitet og undertrykkelse af urinlugt og seksuel adfeerd fra ca. 6
uger frem til 12 maneder efter implantation. Hvis en hankat parrer sig med en hunkat fer 6 uger eller
efter 12 maneder efter implantationen, bgr der treeffes passende foranstaltninger for at udelukke
risikoen for draegtighed.

Ved implantation i 3 maneder gamle hankattekillinger varede undertrykkelsen af fertiliteten mindst 12
maneder hos 100 % af kattene og mere end 16 maneder hos 20 % af kattene.

For de fleste kattes vedkommende falder testosteronniveauet inden for 2 uger efter implantationen,
efterfulgt af reduceret testikelvolumen og reduceret starrelse af penile papiller fra uge 4-8 efter
implantationen. Den seksuelle adfeerd begynder at aftage inden for en uge efter behandlingen,
begyndende med nedsat vokalisering, efterfulgt af nedsat libido, urinlugt, urinmarkering og
aggressivitet fra 4 uger efter implantation. Visse seksuelle adfeerdsmanstre, f.eks. bestigning og
nakkebidning, kan ogsa have en social komponent, men den nedregulerede hankat kan ikke
gennemfare en parring eller fremkalde a&glgsning hos hunkatten. De kliniske virkninger pa urinlugt,
urinmarkering, testikelvolumen, starrelse pa penile papiller og seksuel adfaerd begynder at aftage ca.
12 maneder efter implantation.

Tidsforlgbet og varigheden af den nedregulering, der ses efter behandlingen, er varierende, idet 28
maneder er den maksimale varighed, der er set for tilbagevenden til normal fertilitet efter implantation.
I en klinisk undersggelse fik 22 hankatte 12 maneder efter det forste implantat endnu et implantat,
hvilket forleengede varigheden af den nedregulerede reproduktionsfunktion og seksuelle adferd med
endnu et ar.

Hos 1-3 % af hankattene er der rapporteret om manglende forventet virkning baseret pa fortsat seksuel
adfeerd, parring med dreegtighed til falge og/eller manglende undertrykkelse af
plasmatestosteronniveauet (en etableret surrogatmarker for fertilitet). | tvivistilfelde bar dyreejeren
overveje at holde den behandlede hankat adskilt fra hunkatte, hvis draegtighed er ugnsket.

3.5 Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Searlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som lsegemidlet er beregnet til:

Hanhunde

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

Der er data, der viser, at behandling med veterinarleegemidlet reducerer hanhundes libido.

Praepubertaere hunhunde

| en undersggelse ud af 34 hunhunde, der blev implanteret mellem 16 og 18 ugers alderen, viste et dyr,
der var implanteret i 16-17 ugers alderen, og to dyr, der var implanteret i 17-18 ugers alderen, en
implantatinduceret brunst.

Gentagen behandling med veterinaerleegemidlet er ikke blevet undersggt hos hunhunde og er derfor
ikke anbefalet.

Der er indsamlet oplysninger om hunhundens brunstcyklus og evne til at producere afkom, efter at de
har naet kensmodenhed efter afslutningen af virkningen af et implantat: der er ikke konstateret nogen
sikkerhedsproblemer i forbindelse med avl. | en opfalgende undersggelse blev seks dragtigheder hos
fem hunhunde afsluttet med en til ni levende hvalpe. Pa grund af den begraensede mangde data bar
anvendelsen til ikke kansmodne hunhunde, der er beregnet til avl, foretages efter en vurdering af
fordele/risici af den ansvarlige dyrlaege.



Anvendelse hos kensmodne hunhunde til at undertrykke reproduktionsfunktionen og brunstcyklus
anbefales ikke pa grund af risikoen for at fremkalde brunst, hvilket kan forarsage uterus- og
ovariepatologi (metropati, cyster) og ugnsket draegtighed.

Hankatte

Der foreligger ingen data for killinger med ikke nedfaldne testikler ved implantation. Det anbefales at
vente, indtil testiklerne er i skrotum, far praeparatet administreres.

Der foreligger begraensede data vedrgrende tilbagevenden til normal fertilitet efter gentagne
administrationer af veterinarlaegemidlet.

Kattens evne til at producere afkom efter tilbagevenden til normale plasmatestosteronniveauer efter
indgift af veterinaerleegemidlet er ikke fuldt ud pavist, iser ikke hos ikke kansmodne katte. En
beslutning om at anvende veteringrlaegemidlet til hankatte, der er beregnet til at blive brugt til avl
efterfglgende, skal derfor treeffes fra sag til sag.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinagerlaegemidlet til dyr:

Gravide kvinder ber ikke indgive veterinzrleegemidlet. 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.

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

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

| tilfzelde af utilsigtet selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sgges laegehjelp, og
indleegssedlen eller etiketten bar vises til leegen med henblik pa at fa fjernet implantatet.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.
3.6  Bivirkninger

Hunde (han og hun):

Almindelig
(1 til 20 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Havelse pa implantatstedet, sarskorper pa
implantatstedet!
Dermatitis?

Sjeelden

(1 til 20 dyr ud af 10 000 behandlede dyr):

Pelsforandringer (hartab, alopeci, forandringer af
harstruktur)

Urininkontinens

Reduceret testikelstarrelse

Reduceret aktivitet, veegteagning

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

Opadvandring af testikel®, gget testikelstarrelse?,
testikelsmerter*

@get seksuel interesse®, aggression®

Epileptiske kramper®

Hyppighed ikke kendt
(kan ikke estimeres ud fra de
forhandenverende data):

Forsinket lukning af veekstplader’




1 Moderat, i 14 dage.

2 Lokal, varende op til 6 maneder.

8 Gennem inguinal-ringen.

4 Umiddelbart efter implantation, forbigaende, forsvinder uden behandling.

% Forbigaende.

¢ | gennemsnit 40 dage efter implantation. Mediantiden for debut af symptomer var 14 dage efter
implantation, tidligst pa samme dag som implantation og senest 36 uger efter implantation.
Kgnshormoner (testosteron og progesteron) har indvirkning pa modtagelighed over for anfald hos
mennesker og dyr.

"1 lange knogler uden kliniske eller patologiske konsekvenser.

Katte:

Almindelig @get foderindtagelse?, gget kropsveegt!

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): Reaktion pa implantatstedet (redme pa
implantatstedet?, smerter pa implantatstedet?, varme
pa implantatstedet?, havelse pa implantatstedet®4)

Hyppighed ikke kendt @get seksuel aktivitet, strejfen®

(kan ikke estimeres ud fra de Forsinket lukning af vaekstplader®

forhandenvearende data):

1 Op til 10 % i lgbet af virkningstiden.

2 Pa dagen for implantation, forbigaende.

3 Heevelse <5 mm, i op til 45 dage.

* Sveer haevelse (> 4 cm), som varer mere end 7 maneder, blev rapporteret hos 1 ud af 18 katte i en
laboratorieundersggelse.

5| Igbet af den ferste uge efter implantation, forbigaende, hos voksne hankatte.

® I lange knogler uden kliniske eller patologiske konsekvenser.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinarleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa indlagssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller &glaegning

Veteringrleegemidlets sikkerhed under dreegtighed og laktation er ikke fastlagt.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Ingen kendte.

3.9 Administrationsveje og dosering

Subkutan anvendelse.

Den anbefalede dosis er ét implantat pr. hund eller kat, uden hensyn til hundens eller kattens starrelse
(se ogsa afsnit 3.4).

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

Veterinarlagemidlet skal implanteres subkutant under den lgse hud pa ryggen mellem den nederste
del af nakken 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. Sat aktivatoren pa implantatoren ved hjelp af luer-lock-forbindelsen.

3. Laft den lgse hud mellem skulderbladene. Indfar kanylen subkutant i hele dens lengde.
4. Tryk aktivatorstemplet helt ned og treek samtidigt kanylen tilbage.

5. Tryk pa huden pa indfgringsstedet, medens kanylen treekkes 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 fgle implantatet in situ.

Gentag indgiften hver 6. maned for at bevare virkningen hos hanhunde og hvert ar for at bevare
virkningen hos hankatte.

Ladt implantator

< 5_1 _T ;]'

Implantat ~ Spacer
Anvend ikke praparatet, hvis folieposen er i stykker.

Implantatet er bionedbrydeligt og skal ikke fjernes. Skulle det imidlertid blive ngdvendigt at afbryde
behandlingen, kan en dyrlaege fjerne implantatet eller fragmenter heraf kirurgisk. Implantater kan
lokaliseres ved hjelp af ultralyd.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Hunde:

Der er ikke blevet observeret andre kliniske bivirkninger end navnt i afsnit 3.6 eller en knude ved
injektionsstedet efter samtidig subkutan indgift af op til 10 gange den anbefalede dosis og op til 15
implantater over et ar, dvs. samtidig indgift af 5 implantater hver 6. maned i 3 pa hinanden falgende
forlgb eller samtidig indgift af 3 implantater hver 3. maned i 5 pa hinanden fglgende forlgb. Der blev
set kramper hos en hanhund og en hunhund ved 5 gange den anbefalede dosis. Anfaldene blev
kontrolleret ved hjeelp af symptomatisk behandling.

Efter samtidig subkutan indgift af op til 10 gange den anbefalede dosis, er der ved histologi efter 3
maneder set milde lokale reaktioner med kronisk inflammation i bindevevet og en vis kapseldannelse
samt deponering af kollagen.

Katte:

I en laboratorieundersggelse, hvor hankatte fik 1 eller 3 implantater 3 gange med 6 maneders
mellemrum, udviklede 3 ud af 8 katte betydelig haevelse (> 4 cm) pa injektionsstedet mellem
skulderbladene, som varede mindst 4 uger efter den 2. og/eller 3. implantation.

Der er rapporteret tilfeelde af infertilitet efter eksponering for off-label overdosering hos nyfedte
killinger samt hos en voksen kat.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinarlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.



