ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Suprelorin 4,7 mg implant dla pséw

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
Substancja czynna:

Deslorelina 4,7 mg (w postaci octanu desloreliny)

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Implant

Implant w ksztatcie cylindrycznym, barwy od biatej do jasnozotte;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy (samce)

4.2 Wskazania do stosowania z wyszczegdlnieniem docelowych gatunkow zwierzat

Odwracalna sterylizacja farmakologiczna zdrowych, niekastrowanych, dojrzatych piciowo samcow
psOw.

4.3 Przeciwwskazania
Brak
4.4 Specjalne ostrzezenia

Bezptodnosé rozpoczyna si¢ w ciagu 6 tygodni 1 utrzymuje przez co najmniej 6 miesiecy od
wstrzyknigcia implantu. Z tego powodu w ciagu pierwszych sze$ciu tygodni po wstrzyknigciu
implantu samce powinny by¢ separowane od suk w rui.

W jednym z badan klinicznych przed uptywem 6 miesiecy od implantacji preparatu 1 z 75 psoéw
skutecznie (z zakleszczeniem) pokryt suke w okresie rui, jednak nie doszlo do zaptodnienia. Jezeli
dojdzie do pokrycia suki przez samca przed uplywem 6 tygodni lub po uptywie 6 miesigcy od
wszczepienia implantu, nalezy wykluczy¢ mozliwos¢ ciazy.

W przypadku krycia po uplywie 6 miesigcy od wszczepienia produktu moze dojs¢ do zaptodnienia.
Nie jest jednak konieczne odseparowanie suk od samcoéw, ktorym po raz kolejny wszczepiono
implant, pod warunkiem ze implanty wszczepia si¢ co 6 miesigcy.

Nie badano zdolno$ci rozplodowej samcow, u ktorych po zakonczeniu dziatania implantu doszto do
normalizacji stezenia testosteronu w osoczu.



Stgzenie testosteronu jest uznawane jako pomocniczy wskaznik ptodnosci. W badaniach klinicznych w
ciagu 12 miesigcy od implantacji stwierdzono normalizacje (>0,4 ng/ml) stgzenia testosteronu w
osoczu u ponad 80 % samcow, ktérym wszczepiono, co najmniej jeden implant. U 98 % samcow
stezenie testosteronu w osoczu powrocito do prawidtowych wartosci w okresie 18 miesigcy od
implantacji. Tym niemniej istnieja jedynie ograniczone dane na temat odwracalnosci efektow
klinicznych (zmniejszenie rozmiarow jader, objgtosci ejakulatu, liczby plemnikow i obnizenie popgdu
plciowego). Dotyczy to réwniez danych po 6 miesiacach stosowania lub po powtarzanych
implantacjach.

W badaniach klinicznych u wigkszo$ci matych samcéw (o masie <10kg) zmniejszone st¢zenie
testosteronu utrzymywato si¢ przez ponad 12 miesigcy od implantacji. Na podstawie ograniczonych
danych dotyczacych bardzo duzych samcow (o masie >40 kg) stwierdzono, ze okres supresji
wydzielania testosteronu byt podobny jak u $rednich i duzych samcéw. Tak wigc, przed podaniem
produktu psom o masie mniejszej niz 10 kg lub wigkszej niz 40 kg lekarz weterynarii powinien
dokona¢ oceny bilansu korzysci/ryzyka.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Poniewaz nie prowadzono badan samcéw niedojrzalych plciowo, zaleca sig¢ stosowanie produktu
wylacznie u pséw po osiagnigciu dojrzatosci ptciowe;.

Dowiedziono, ze stosowanie produktu zmniejsza poped plciowy u samcoéw, jednak nie prowadzono
badan nad innymi zmianami zachowan (np. agresja osobnikow pici meskiej).

Specjalne $rodKki ostroznosci dla oséb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom
Produktu nie powinny podawac kobiety w ciazy. Wykazano, Ze inna substancja rowniez zaliczana do
analogbw GnRH wywotuje dziatanie fetotoksyczne u zwierzat laboratoryjnych. Nie prowadzono

badan dotyczacych wptywu desloreliny na organizm podczas ciazy.

Ryzyko kontaktu produktu ze skora jest niewielkie. W przypadku rozlania produktu nalezy
natychmiast zmy¢ narazong okolicg, poniewaz analogi GnRH moga si¢ wchiania¢ przez skore.

Podczas podawania produktu nalezy skutecznie unieruchomi¢ zwierze i zdja¢ ostonke z igly dopiero
bezposrednio przed wykonaniem wstrzyknigcia. Dzigki temu mozna zmniejszy¢ ryzyko przypadkowej

samoiniekc;ji.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska w celu usunigcia
implantu. Nalezy przedstawi¢ lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W okolicy wstrzyknigcia implantu przez 14 dni moze utrzymywac si¢ niewielki obrzgk. W preparatach
histologicznych po 3 miesigcach od podania produktu obserwowano tagodne miejscowe odczyny z
cechami przewleklego zapalenia w obrebie tkanki tacznej, tworzeniem torebki i odktadaniem

kolagenu.

W okresie leczenia obserwuje si¢ znaczne zmniejszenie rozmiarow jader. W bardzo rzadkich
przypadkach moze dojs¢ do wstecznego przemieszczenia sig jadra przez pierscien pachwinowy.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$no$ci

Nie dotyczy.



4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie podskorne.

Zalecana dawka: jeden implant, niezaleznie od wielkosci samca.

Przed implantacja zaleca si¢ odkazenie miejsca wstrzyknig¢cia implantu w celu zmniejszenia ryzyka
zakazenia. W razie koniecznos$ci mozna przystrzyc zbyt dluga siers¢ w okolicy wstrzyknigcia.

Zdja¢ ostonke Luer Lock z aplikatora do implantu. Umiesci¢ nasadke zwalniajaca na ztaczu Luer Lock
aplikatora do implantu.

Produkt nalezy wstrzykiwa¢ pod luzna skore grzbietu pomigdzy dolna czgScia karku i okolica
ledzwiowa. Unika¢ wprowadzenia implantu do tkanki thuszczowej, poniewaz w tkankach o niewielkim
ukrwieniu uwalnianie substancji czynnej moze by¢ uposledzone. Unie$¢ luzna skoére pomigdzy
fopatkami. Wprowadzi¢ pod skorg iglg na pelna dlugos¢. Wciskajac do oporu tloczek wstrzykiwacza,
wprowadzi¢ implant, powoli wycofujac iglg. Po usunigciu igly przez 30 sekund uciskaé skorg w
miejscu wstrzyknigcia. Upewni¢ sig, ze implant nie pozostal w strzykawce lub w igle oraz ze
widoczny jest element dystansujacy. Niekiedy implant jest wyczuwalny palpacyjnie in situ.

Aby podtrzymac¢ skuteczno$¢ produktu, co 6 miesigcy konieczne jest powtdrne wszczepienie implantu.
Nie stosowac produktu, jesli blister foliowy ulegl uszkodzeniu.

Poniewaz implant jest biokompatybilny jego usuwanie nie jest konieczne. Jednak jezeli niezbegdne jest
przerwanie dzialania produktu, lekarz weterynarii moze chirurgicznie usuna¢ implant. Potozenie
implantu mozna okre$li¢c w badaniu USG.

4.10 Przedawkowanie (objawy, postgpowanie, odtrutki), jesli dotyczy

Nie obserwowano dziatan niepozadanych po jednoczesnym podskérnym wstrzyknigeciu do
10 implantow.

4.11 OkKres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Gonadoliberyny (GnRH), kod ATCvet: QHO1CA93.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Deslorelina jest agonista GnRH. Ciagte podawanie matych dawek tej substancji powoduje hamowanie
osi przysadkowo-gonadalnej. U zwierzat otrzymujacych desloreling prowadzi to zablokowania

syntezy 1 (lub) wydzielania hormondéw warunkujacych ptodnos¢ — folikulotropiny (FSH) i hormonu
luteinizujacego (LH).



Po 4-6 tygodniach ciaglego stosowania matych dawek desloreliny dochodzi do uposledzenia
funkcjonowania meskich narzadow piciowych i spermatogenezy oraz zmniejszenia popgdu ptciowego
oraz stgzenia testosteronu w osoczu. Wkrétce po implantacji moze wystapi¢ krotkie, przejsciowe
zwigkszenie stezenia testosteronu w osoczu. W badaniach stgzenia testosteronu w osoczu wykazano
trwaly efekt farmakologiczny zwiazany z ciagla obecnoscia desloreliny w krazacej krwi. Efekt
utrzymywat si¢ przez co najmniej 6 miesi¢cy po podaniu produktu.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Wykazano, ze maksymalne st¢zenie desloreliny w osoczu wystepuje po 7-35 dniach od wstrzyknigcia
implantu zawierajacego 5 mg desloreliny znakowanej radioizotopem. Deslorelina jest bezposrednio
wykrywalna w osoczu przez okres do okoto 2,5 miesigcy po implantacji. Deslorelina ulega szybkim
przemianom metabolicznym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Olej palmowy, uwodorniony

Lecytyna

Octan sodu, bezwodny

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nieznane

6.3  OKkres trwaloSci

Okres trwatosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace przechowywania

Przechowywaé¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania bezposredniego

Implant jest dostarczany w aplikatorze do implantu. Kazdy aplikator do implantu jest umieszczony w
szczelnym blistrze foliowym, a nastgpnie sterylizowany. W opakowaniu kartonowym przeznaczonym do
sprzedazy znajduje si¢ 2 lub 5 jalowych aplikatorow do implantu w indywidualnych opakowaniach
foliowych oraz niesterylna nasadka zwalniajaca. Nasadke¢ zwalniajaca umieszcza si¢ na ztaczu Luer Lock

wstrzykiwacza do implantu.

6.6  Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub materialow odpadowych pochodzacych z tych produktow
leczniczych weterynaryjnych

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego materialy odpadowe nalezy unieszkodliwi¢ w

sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami. Nasadka zwalniajaca nadaje si¢ do wielokrotnego uzycia.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

VIRBAC S.A.

lére avenue 2065 m L.I.D.

06516 Carros

FRANCIJA

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/07/072/001-002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10/07/2007

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekéw (EMEA) http://www.emea.europa.eu

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.


http://www.emea.europa.eu/

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Suprelorin 9,4 mg implant dla psoéw i fretek

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
Substancja czynna:

Deslorelina 9,4 mg (w postaci octanu desloreliny)

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Implant

Implant w ksztatcie cylindrycznym, barwy od biatej do jasnozotte;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy (samce) i fretki (samce)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Odwracalna sterylizacja farmakologiczna zdrowych, dojrzatych plciowo samcow psow.

4.3 Przeciwwskazania

Brak

4.4 Specjalne ostrzezenia

Pies

Bezplodno$¢ rozpoczyna si¢ w ciagu 8 tygodni i utrzymuje przez co najmniej 12 miesigcy od
wstrzyknigcia implantu. Z tego powodu w ciagu pierwszych 8 tygodni po wstrzyknigciu implantu
samce powinny by¢ separowane od suk w rui.

W badaniu klinicznym u 2 spos$réd 30 pséw nie stwierdzono bezptodnosci w okresie do 12 tygodni po
pierwszym wstrzyknigciu implantu, ale w wigkszos$ci przypadkow takie zwierzeta nie sq zdolne do
skutecznego zaplodnienia suki. Jezeli dojdzie do pokrycia suki przez samca migdzy 8 a 12 tygodniem
od wszczepienia implantu, nalezy wykluczy¢ mozliwos¢ ciazy.

W przypadku krycia po uptywie 12 miesigcy od wstrzyknigcia produktu Suprelorin moze dojs¢ do
zaplodnienia. Nie jest jednak konieczne odseparowanie przez okres pierwszych 8 tygodni suk od
samcow, ktorym po raz kolejny wszczepiono implant, pod warunkiem ze implanty wszczepia si¢ co 12

miesigey.

W niektérych przypadkach moze dojs¢ do wypadnigcia implantu. Gdy podejrzewa si¢ wypadnigcie
pierwszego wstrzyknigtego implantu, nalezy to potwierdzi¢ obserwujac brak zmniejszenia obwodu



jadra lub obnizenia poziomu testosteronu w surowicy po uptywie 8 tygodni od podejrzewanej daty
wypadnigcia implantu, gdyz w wyniku jego wstrzyknigcia powinno nastgpi¢ obnizenie obu
wymienionych parametréow. Gdy =za$ podejrzewa si¢ wypadnigcia implantu po ponownym
wstrzyknigciu po uptywie 12 miesiecy, bedzie widoczne stopniowe zwickszanie si¢ obwodu jadra i
obnizanie si¢ poziomu testosteronu w osoczu. W obu przypadkach powinno si¢ wszczepi¢ kolejny
implant.

Nie badano zdolnos$ci rozptodowej samcow, u ktérych po zakonczeniu dziatania produktu leczniczego
weterynaryjnego doszlo do normalizacji st¢zenia testosteronu w osoczu.

Stezenie testosteronu jest uznawane jako pomocniczy wskaznik ptodnosci. W badaniach klinicznych
stwierdzono, ze u 68% psoéw ktoérym wszczepiono 1 implant powrdt do funkcji rozrodczych nastapit
w ciagu 2 lat od wszczepienia implantu. U 95 % samcow stezenie testosteronu w osoczu powrocito do
prawidlowych wartosci w okresie 2,5 roku od implantacji. Tym niemniej istnieja jedynie ograniczone
dane na temat odwracalnosci efektow klinicznych (zmniejszenie rozmiarow jader, objetosci ejakulatu,
liczby plemnikéw i obnizenie popedu piciowego). Dotyczy to réwniez danych po 12 miesigcach
stosowania lub po powtarzanych implantacjach.

Uwzgledniajac ograniczone dane, podanie produktu Suprelorin psom o mniejszej niz 10 kg lub
wigkszej niz 40 kg masie ciala powinno uwzglednia¢ dokonana przez lekarza weterynarii oceng
bilansu korzysci/ryzyka. Podczas badan klinicznych z uzyciem produktu Suprelorin 4,7 mg, $redni
okres zahamowania wydzielania testosteronu byt 1,5 razy dtuzszy u mniejszych psow (<10 kg) w
poréwnaniu do okresu u wszystkich wigkszych psow.

Fretka

Bezptodno$¢ (zahamowanie spermatogenezy, zmniejszenie rozmiaru jadra, poziom testosteronu
ponizej 0,1 ng/ml i ograniczenie wydzielania zapachu pizmowego) rozpoczyna si¢ w migdzy 5 a 14
tygodniem i utrzymuje si¢ w warunkach laboratoryjnych od wstrzyknigcia implantu. Z tego powodu w
ciagu pierwszych tygodni po wstrzyknigciu implantu samce powinny by¢ separowane od samic w rui.
Poziom testosteronu ponizej 0,1 ng/ml pozostaje przez okres do 16 miesigcy. Nie byly swoiscie
badane wszystkie parametry aktywnosci seksualnej (fojotok, znaczenie moczem i agresja). W
przypadku krycia po uptywie 16 miesigcy od wstrzyknigcia produktu moze dojs¢ do zaptodnienia.

Decyzja o kolejnym wstrzyknigciu implantu powinna uwzglgdnia¢ powigkszenie rozmiaru jadra i/lub
wzrost st¢zenia testosteronu w osoczu oraz powro6t do aktywnosci seksualne;.

Odwracalno$¢ dziatania produktu i zdolno$¢ rozptodowa samcow nie byly badane. Zatem,
zastosowanie produktu Suprelorin powinno uwzglednia¢ dokonang przez lekarza weterynarii oceng
bilansu korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

W niektérych przypadkach moze doj$¢ do wypadnigcia implantu u fretki. Gdy podejrzewa sig
wypadnigcie pierwszego wstrzyknigtego implantu, nalezy to potwierdzi¢ obserwujac brak
zmniejszenia rozmiaru jadra lub brak obnizenia poziomu testosteronu w osoczu, gdyz w wyniku jego
wstrzyknigcia powinno nastapi¢ obnizenie obu wymienionych parametrow. Gdy za§ podejrzewa sig
wypadnigcia implantu po ponownym wstrzyknigciu, bedzie widoczne stopniowe zwigkszanie sig
rozmiaru jadra i/lub obnizanie si¢ poziomu testosteronu w osoczu. W obu tych przypadkach powinno
si¢ wszczepi¢ kolejny implant.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Pies



Poniewaz nie prowadzono badan samcéw niedojrzaltych plciowo, zaleca si¢ stosowanie produktu
Suprelorin wytacznie u pséw po osiagnigciu dojrzatosci ptciowe;.

Dowiedziono, ze stosowanie produktu Suprelorin zmniejsza poped piciowy u samcow, jednak nie
prowadzono badan nad innymi zmianami zachowan (np. agresja osobnikoéw ptci mgskiej).

Fretka

Nie prowadzono badan samcéw niedojrzatych piciowo. Dlatego zaleca si¢ stosowanie produktu
Suprelorin wytacznie u fretek po osiagnigciu dojrzatosci ptciowe;.

Stosowanie produktu u fretek powinno rozpocza¢ si¢ na poczatku sezonu rozptodowego.

Leczone samce moga pozosta¢ bezptodne do 4 lat. Zatem produkt powinien by¢ ostroznie stosowany u
samcOw przeznaczonych w przysztosci do rozrodu.

Nie bylo badane bezpieczenstwo kolejnych wstrzyknig¢ produktu Suprelorin u fretek.

Specjalne SrodKki ostroznosci dla oséb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom
Kobiety w ciazy nie powinny podawac¢ produktu Suprelorinu. Wykazano, ze inna substancja rowniez
zaliczana do analogéw GnRH wywotuje dzialanie fetotoksyczne u zwierzat laboratoryjnych. Nie
prowadzono badan dotyczacych wptywu desloreliny na organizm podczas ciazy.

Ryzyko kontaktu produktu leczniczego weterynaryjnego ze skora jest niewielkie. W przypadku
rozlania produktu nalezy natychmiast zmy¢ narazona okolicg, poniewaz analogi GnRH moga si¢
wchtania¢ przez skore.

Podczas podawania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy skutecznie unieruchomié zwierzg i
zdja¢ ostonke z igly dopiero bezposrednio przed wykonaniem wstrzyknigcia. Dzigki temu mozna

zmniejszy¢ ryzyko przypadkowej samoiniekcji.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska i przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie, majac na celu usunigcie implantu.

4.6 Dzialania niepozgdane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

U psow bytly opisywane nastgpujace dzialania niepozadane: w okolicy wstrzyknigcia implantu przez
14 dni moze utrzymywac si¢ niewielki obrzgk. W preparatach histologicznych po 3 miesigcach od
podania produktu obserwowano tagodne miejscowe odczyny z cechami przewlektego zapalenia w

obrebie tkanki tacznej, tworzeniem torebki i odktadaniem kolagenu.

W okresie leczenia obserwuje si¢ znaczne zmniejszenie rozmiaréw jader. W bardzo rzadkich
przypadkach moze dojs¢ do wstecznego przemieszczenia si¢ jadra przez pierscien pachwinowy.

U fretek byly opisywane nastgpujace dziatania niepozadane: w okolicy wstrzyknigcia implantu
przej$ciowy, umiarkowany obrzgk, swiad i rumien.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Nie dotyczy.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Nieznane.



4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Pies

Podanie podskorne.

Zalecana dawka: jeden implant, niezaleznie od wielkosci psa.

Przed implantacja zaleca si¢ odkazenie miejsca wstrzyknig¢cia implantu w celu zmniejszenia ryzyka
zakazenia. W razie koniecznos$ci mozna przystrzyc zbyt dluga siers¢ w okolicy wstrzyknigcia.

Zdja¢ ostonke Luer Lock z aplikatora do implantu. Umiesci¢ nasadke zwalniajaca na ztaczu Luer Lock
aplikatora do implantu.

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy wstrzykiwaé pod luzna skoérg grzbietu pomiedzy dolna
czes$cig karku 1 okolica ledzwiowa. Unikaé wprowadzenia implantu do tkanki thuszczowej, poniewaz w
tkankach o niewielkim ukrwieniu uwalnianie substancji czynnej moze by¢ uposledzone. Unie$¢ luzna
skorg pomigdzy topatkami. Wprowadzi¢ pod skorg igl¢ na pelna dlugos¢. Wceiskajac do oporu ttoczek
wstrzykiwacza wprowadzi¢ implant powoli wycofujac igle. Po usunigciu igly przez 30 sekund uciskac
skore w miejscu wstrzyknigcia. Upewni¢ sig, ze implant nie pozostat w strzykawce lub w igle oraz ze
widoczny jest element dystansujacy. Niekiedy implant jest wyczuwalny palpacyjnie in situ.

Aby podtrzymac¢ skuteczno$¢ produktu, co 12 miesigcy konieczne jest kolejne wszczepienie implantu.
Fretka
Podanie podskorne

Zalecana dawka: jeden implant, niezaleznie od wielkos$ci fretki.

Przed implantacja zaleca si¢ odkazenie miejsca wstrzyknigcia implantu w celu zmniejszenia ryzyka
zakazenia. W razie konieczno$ci mozna przystrzyc zbyt dluga siers¢ w okolicy wstrzyknigcia.

Zdja¢ ostonke¢ Luer Lock z aplikatora do implantu. Umiesci¢ nasadke zwalniajaca na ztaczu Luer Lock
aplikatora do implantu.

Zaleca si¢ wstrzykiwanie implantu w znieczuleniu ogolnym.

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy wstrzykiwac¢ pod luzng skorg grzbietu pomigdzy topatkami.
Unika¢ wprowadzenia implantu do tkanki thuszczowej, poniewaz w tkankach o niewielkim ukrwieniu
uwalnianie substancji czynnej moze by¢ uposledzone. Unie$¢ luzna skor¢ pomigdzy topatkami.
Wprowadzi¢ pod skore igle na pelna dtugos$¢. Weiskajac do oporu ttoczek wstrzykiwacza, wprowadzi¢
implant, powoli wycofujac igle. Po usunigciu igly przez 30 sekund uciska¢ skor¢ w miejscu
wstrzyknigcia. Upewni¢ sig, ze implant nie pozostal w strzykawce lub w igle oraz ze widoczny jest
element dystansujacy. Niekiedy implant jest wyczuwalny palpacyjnie in situ.

Zaleca sig zastosowanie kleju tkankowego celem zamknigcia miejsca wstrzyknigeia implantu, jesli
konieczne.

Decyzja o kolejnym wstrzyknigciu implantu powinna uwzglednia¢ powigkszenie rozmiaru jadra i/lub
wzrost stezenia testosteronu w osoczu oraz powrdt do aktywnosci seksualnej. Patrz takze punkt 4.4.

Psy i fretki
Nie stosowac¢ produktu, jesli blister foliowy ulegt uszkodzeniu.
Poniewaz implant jest biokompatybilny jego usuwanie nie jest konieczne. Jednak jezeli niezbgdne jest

przerwanie dzialania produktu, lekarz weterynarii moze chirurgicznie usuna¢ implant. Potozenie
implantu mozna okresli¢ w badaniu USG.
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4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jezeli niezbedne

Nie ma dostegpnych danych dotyczacych fretek. Badania u psow wykazatly, ze nie obserwuje sig
dziatan niepozadanych innych niz te wymienione w pkt 4.6 po podskéornym wstrzyknigciu dawki do
szesciu razy wyzszej niz zalecana.

4.11 OKkres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Gonadoliberyny (GnRH), kod ATCvet: QHO1CA93.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Deslorelina jest agonista GnRH. Ciagle podawanie matych dawek tej substancji powoduje hamowanie
osi przysadkowo-gonadalnej. U zwierzat otrzymujacych desloreling prowadzi to zablokowania
syntezy 1 (lub) wydzielania hormonéw warunkujacych ptodno§¢ — folikulotropiny (FSH) i hormonu
luteinizujacego (LH).

Po 4-6 tygodniach ciagtego stosowania matych dawek desloreliny dochodzi do upos$ledzenia
funkcjonowania meskich narzadow piciowych i spermatogenezy oraz zmniejszenia popedu plciowego
oraz stgzenia testosteronu w osoczu. Wkrotce po implantacji moze wystapi¢ krotkie, przejsciowe
zwigkszenie stgzenia testosteronu w osoczu. W badaniach stgzenia testosteronu w osoczu wykazano
trwaly efekt farmakologiczny zwiazany z ciagla obecnoscia desloreliny w krazacej krwi. Efekt
utrzymywat si¢ przez co najmniej 12 miesigcy po podaniu produktu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wykazano u pséw, ze maksymalne stezenie desloreliny w osoczu wystepuje po 7-35 dniach od
wstrzyknigcia implantu zawierajacego 5 mg desloreliny znakowanej radioizotopem. Deslorelina jest
bezposrednio wykrywalna w osoczu przez okres do okoto 2,5 miesi¢cy po implantacji. Deslorelina
ulega szybkim przemianom metabolicznym.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych

Olej palmowy, uwodorniony
Lecytyna

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane
6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
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6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj opakowania bezpoS$redniego i sklad materialéw z ktorych je wykonano

Implant jest dostarczany w aplikatorze do implantu. Kazdy aplikator do implantu jest umieszczony w
szczelnym blistrze foliowym, a nastgpnie sterylizowany. W opakowaniu kartonowym przeznaczonym do
sprzedazy znajduje si¢ 2 lub 5 jatlowych aplikatoroéw do implantu w indywidualnych opakowaniach
foliowych oraz niesterylna nasadka zwalniajaca. Nasadke¢ zwalniajaca umieszcza si¢ na ztaczu Luer Lock
wstrzykiwacza do implantu.

6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowiazujacymi przepisami. Nasadka zwalniajaca nadaje si¢ do wielokrotnego uzycia.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC S.A.

lére avenue 2065 m L.I.D.

06516 Carros

FRANCIJA

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/07/072/003

EU/2/07/072/004

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

01/07/2010

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) http://www.ema.europa.eu
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ANEKS II

WYTWORCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) ORAZ
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA I SKUTECZNOSCI
STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)
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A.  WYTWORCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) ORAZ
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i1 adres wytworcy(ow) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

Brecon Pharmaceuticals Ltd.
Hay-on-Wye HR3 5PG
Wielka Brytania

VIRBAC

lére avenue 2065 m L.I.D.

06516 Carros
FRANCIJA

B. WARUNKII OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Podmiot odpowiedzialny zobowiazany jest poinformowa¢ Komisj¢ Europejska o planach
marketingowych dotyczacych produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu niniejsza decyzja.

C. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA I SKUTECZNOSCI STOSOWANIA

Nie dotyczy.

D. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO KARTONOWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Suprelorin 4,7 mg implant dla pséw

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Deslorelina 4,7 mg (w postaci octanu desloreliny)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Implant

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

2 implanty umieszczone w aplikatorach do implantu + 1 nasadka zwalniajaca
5 implantéw umieszczonych w aplikatorach do implantu + 1 nasadka zwalniajaca

‘ 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy (samce)

| 6.  WSKAZANIA

Odwracalna sterylizacja farmakologiczna zdrowych samcoOw psoOw.

7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

Nie stosowac, jesli blister foliowy ulegt uszkodzeniu. Wstrzykiwac tylko jeden implant, podskornie, w
okolicy pomigdzy topatkami psa.

8. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotkg.
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10. DATA WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP) {miesiac/rok}

11. OSTRZEZENIA DOTYCZACE MIEJSCA I SPOSOBU PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH LUB POCHODZACYCH Z NICH
MATERIALOW ODPADOWYCH, JESLI WEASCIWE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego materialy odpadowe nalezy
unieszkodliwi¢ w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami. Nasadka zwalniajaca nadaje si¢ do
wielokrotnego uzycia.

13. NAPIS ,,STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Stosowac wytacznie u zwierzat
Wydawany na podstawie recepty.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECY”

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC S.A.

lére avenue 2065 m L.I.D.
06516 Carros

FRANCIJA

16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/07/072/001-002

| 17.  NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

BLISTER FOLIOWY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Suprelorin 4,7 mg implant dla pséw

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Deslorelina 4,7 mg (w postaci octanu desloreliny)

3. ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY DAWEK

Jeden implant w aplikatorze do implantu.

4. DROGA (-I) PODANIA

Podanie podskorne

5. OKRES KARENCJI

| 6. NUMER SERII

Lot {numer}

| 7. DATA WAZNOSCI

EXP {miesiac/rok}

‘ 8. NAPIS ,,STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT”

Stosowac wylacznie u zwierzat.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO KARTONOWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Suprelorin 9,4 mg implant dla pséw i fretek

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH
SUBSTANCJI

Deslorelina 9,4 mg (w postaci octanu desloreliny)

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Implant

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

2 implanty umieszczone w aplikatorach do implantu + 1 nasadka zwalniajaca
5 implantéw umieszczonych w aplikatorach do implantu + 1 nasadka zwalniajaca

‘ 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy (samce) i fretki (samce)

| 6.  WSKAZANIA LECZNICZE

Odwracalna sterylizacja farmakologiczna zdrowych samcow pséw i fretek.

7.  SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

Nie stosowaé produktu leczniczego weterynaryjnego, jesli blister foliowy ulegt uszkodzeniu.
Wstrzykiwac tylko jeden implant, podskoérnie, w okolicy pomig¢dzy topatkami psa lub fretki.

8. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy
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9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP) {miesiac/rok}

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowiazujacymi przepisami. Nasadka zwalniajaca nadaje si¢ do wielokrotnego uzycia.

13. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat - wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC S.A.

1ére avenue 2065 m L.I.D.
06516 Carros

FRANCIJA

16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

21




| 17.  NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

BLISTER FOLIOWY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Suprelorin 9,4 mg implant dla pséw i fretek

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Deslorelina 9,4 mg (w postaci octanu desloreliny)

3. ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY DAWEK

Jeden implant w aplikatorze do implantu.

4. DROGA (-I) PODANIA

Podanie podskorne

5. OKRES KARENCJI

| 6. NUMER SERII

Lot {numer}

| 7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesiac/rok}

‘ 8. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Suprelorin 4,7 mg implant dla psow

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
VIRBAC S.A.

1ére avenue 2065 m L.I.D.
06516 Carros

FRANCJA

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Brecon Pharmaceuticals Ltd.

Hay-on-Wye HR3 5PG

Wielka Brytania

VIRBAC

lére avenue 2065 m L.I.D.

06516 Carros

FRANCIJA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Suprelorin 4,7 mg implant dla pséw

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Suprelorin jest implantem w ksztalcie cylindrycznym, barwy od biatej do jasnozottej, zawierajacym
4,7 mg desloreliny (w postaci octanu desloreliny).

4. WSKAZANIA

Odwracalna sterylizacja farmakologiczna zdrowych, niekastrowanych, dojrzatych plciowo samcow
pSOw.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
W okolicy wstrzyknigcia implantu przez 14 dni moze utrzymywac sig niewielki obrzek.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawoéw nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.
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7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy (samce).

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Nalezy stosowa¢ wylacznie jeden implant, niezaleznie od wielkosci samca. Aby podtrzymac
skuteczno$¢ produktu, co 6 miesigcy konieczne jest powtdrne wszczepienie implantu.

Nie stosowac produktu, jesli blister foliowy ulegt uszkodzeniu.

Wstrzykna¢ jeden implant podskoérnie, w okolicy pomigdzy topatkami psa.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zdja¢ ostonke Luer Lock z aplikatora do implantu. Umiesci¢ nasadke zwalniajaca na zlaczu Luer Lock
aplikatora do implantu.

Przed implantacja zaleca si¢ odkazenie miejsca wstrzyknigcia implantu w celu zmniejszenia ryzyka
zakazenia.

Wykonywaé wstrzyknigcie na grzebiecie w potowie odlegltosci pomigdzy topatkami. Unikad
wprowadzenia implantu do tkanki tluszczowej, poniewaz w tkankach o niewielkim ukrwieniu
uwalnianie substancji czynnej moze by¢ uposledzone. W razie konieczno$ci mozna przystrzyc zbyt
dluga siers¢ w okolicy wstrzyknigcia. Unies¢ luzng skore¢ pomigdzy topatkami. Wprowadzi¢ pod skore
igle na pelna dlugos¢. Wciskajac do oporu tloczek wstrzykiwacza, wprowadzi¢ implant, powoli
wycofujac igle. Po usunigciu igly przez 30 sekund uciska¢ skore w miejscu wstrzyknigcia. Upewnic
sig, ze implant nie pozostat w strzykawce lub w igle oraz ze widoczny jest element dystansujacy.
Niekiedy implant jest wyczuwalny palpacyjnie in situ.

Poniewaz implant jest biokompatybilny jego usuwanie nie jest konieczne. Jednak jezeli niezbedne jest
przerwanie dziatania produktu, lekarz weterynarii moze chirurgicznie usuna¢ implant. Polozenie
implantu mozna okresli¢ w badaniu USG.

Nasadka zwalniajaca nadaje si¢ do wielokrotnego uzycia.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywaé¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

Nie uzywac po uplywie daty waznos$ci podanej na kartonie.
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12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Kobiety w ciazy nie powinny podawa¢ produktu. Wykazano, ze inna substancja rowniez zaliczana do
analogbw GnRH wywotuje dziatanie fetotoksyczne u zwierzat laboratoryjnych. Nie prowadzono
badan dotyczacych wptywu desloreliny na organizm podczas ciazy.

Ryzyko kontaktu produktu ze skora jest niewielkie. W przypadku rozlania produktu nalezy
natychmiast zmy¢ narazong okolicg, poniewaz analogi GnRH moga si¢ wchianiaé przez skore.

Podczas podawania produktu nalezy skutecznie unieruchomi¢ zwierzg i zdja¢ ostonke z igly dopiero
bezposrednio przed wykonaniem wstrzyknigcia. Dzigki temu mozna zmniejszy¢ ryzyko przypadkowej
samoiniekcji.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska w celu usunigcia
implantu. Nalezy przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Bezptodnos¢ rozpoczyna si¢ w ciagu 6 tygodni i utrzymuje przez co najmniej 6 miesiecy od
wstrzyknigcia implantu. Z tego powodu w ciagu pierwszych szesciu tygodni po wstrzyknigciu
implantu samce powinny by¢ separowane od suk w rui.

W jednym z badan klinicznych przed uplywem 6 miesigcy od implantacji preparatu 1 z 75 pséw
skutecznie (z zakleszczeniem) pokryt suke w okresie rui, jednak nie doszlo do zaptodnienia. Jezeli
dojdzie do pokrycia suki przez samca w okresie od 6 tygodni do 6 miesigcy od wszczepienia implantu,
nalezy wykluczy¢ mozliwos¢ ciazy.

W przypadku krycia po upltywie 6 miesiecy od wszczepienia produktu moze doj$¢ do zaptodnienia.
Nie jest jednak konieczne odseparowanie suk od samcow, ktorym po raz kolejny wszczepiono
implant, pod warunkiem, ze implanty wszczepia si¢ co 6 miesigcy.

Nie badano zdolnosci rozptodowej samcow, u ktorych po zakonczeniu dziatania implantu doszto do
normalizacji st¢Zenia testosteronu w osoczu.

Stezenie testosteronu jest uznawane jako pomocniczy wskaznik ptodnosci. W badaniach klinicznych w
ciagu 12 miesiecy od implantacji stwierdzono normalizacje (>0,4 ng/ml) stezenia testosteronu w
osoczu u ponad 80 % samcow, ktorym uprzednio co najmniej raz wszczepiono implant. U 98 %
samcoOw stgzenie testosteronu w osoczu powrdcito do prawidtowych wartosci w okresie 18 miesigcy
od implantacji. Tym niemniej istniejg jedynie ograniczone dane na temat odwracalnosci efektow
klinicznych (zmniejszenie rozmiarow jader, objetosci ejakulatu, liczby plemnikow i obnizenie popgdu
ptciowego). Dotyczy to réwniez danych po 6 miesiacach stosowania lub po powtarzanych
implantacjach.

W badaniach klinicznych u wigkszosci matych samcéw (o masie <10 kg) zmniejszone stezenie
testosteronu utrzymywato si¢ przez ponad 12 miesigcy od implantacji. Na podstawie ograniczonych
danych dotyczacych bardzo duzych samcoéw (o masie >40 kg) stwierdzono, ze okres supresji
wydzielania testosteronu byt podobny jak u $rednich i duzych samcoéw. Tak wigc przed podaniem
produktu psom o masie mniejszej niz 10 kg lub wigkszej niz 40 kg weterynarz powinien dokonac
oceny korzysci i ryzyka.

Poniewaz nie prowadzono badan u samcow niedojrzalych plciowo, zaleca si¢ stosowanie produktu
wylacznie u pséw po osiagnigciu dojrzatosci plciowe;.

Dowiedziono, ze stosowanie produktu zmniejsza poped piciowy u pséw, jednak nie prowadzono
badan nad innymi zmianami zachowania (np. agresja osobnikow plci meskiej).
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Nie obserwowano dziatan niepozadanych po jednoczesnym podskérnym wstrzyknigeciu do
10 implantow.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB MATERIALOW ODPADOWYCH,
JESLI SA WYMAGANE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego materiaty odpadowe nalezy unieszkodliwi¢ w
sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami. Nasadka zwalniajaca nadaje si¢ do wielokrotnego uzycia.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegodtowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekoéw (EMEA) http://www.emea.europa.eu.

15. INNE INFORMACJE

Nie wszystkie wielko$ci opakowan moga by¢ wprowadzone do obrotu.
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ULOTKA INFORMACYJNA
Suprelorin 9,4 mg implant dla pséw i fretek

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
VIRBAC S.A.

lére avenue 2065 m L.I.D.
06516 Carros

FRANCIJA

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Brecon Pharmaceuticals Ltd.

Hay-on-Wye HR3 5PG

Wielka Brytania

VIRBAC S.A.

leére avenue 2065 m L.I.D.

06516 Carros

FRANCIJA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Suprelorin 9,4 mg implant dla pséw i fretek

3. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH
SUBSTANCJI

Suprelorin jest implantem w ksztalcie cylindrycznym, barwy od bialej do jasnozottej, zawierajacym

9,4 mg desloreliny (w postaci octanu desloreliny).

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Odwracalna sterylizacja farmakologiczna zdrowych, , dojrzatych plciowo samcoéw psow i fretek.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U psoéw byly opisywane nastgpujace dziatania niepozadane: w okolicy wstrzyknigcia implantu przez
14 dni moze utrzymywaé si¢ niewielki obrzgk. W badaniu histologicznym w 3 miesiace po
zastosowaniu produktu stwierdzany byl tagodny, miejscowy stan zapalny z przewleklym stanem
zapalnym tkanki tacznej, tworzeniem cyst i odktadaniem sig¢ kolagenu.

W czasie dziatania produktu obserwuje si¢ znaczne zmniejszenie rozmiaru jadra. W bardzo rzadkich
sytuacjach moze doj$¢ do cofnigcia si¢ jadra do pierscienia pachwinowego.
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U fretek byly opisywane nastgpujace dziatania niepozadane: w okolicy wstrzyknigcia implantu
przej$ciowy, umiarkowany obrzek, $wiad i rumien.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy (samce) i fretki (samce).

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Psy
Nalezy stosowacé wylacznie jeden implant, niezaleznie od wielkosci psa. Aby podtrzyma¢ skutecznosc¢
produktu, co 12 miesigcy konieczne jest kolejne wstrzyknigcie implantu.

Fretki
Nalezy stosowa¢ wylacznie jeden implant, niezaleznie od wielkosci fretki. Aby podtrzymac
skuteczno$¢ produktu, co 16 miesigcy konieczne jest kolejne wstrzyknigcie implantu.

Psy i fretki
Implant powinien by¢ wstrzyknigty podskornie migdzy topatkami psa lub fretki.
Nie stosowa¢ produktu leczniczego weterynaryjnego, jesli blister foliowy ulegl uszkodzeniu.

Poniewaz implant jest biokompatybilny jego usuwanie nie jest konieczne. Jednak jezeli niezbedne jest
przerwanie dziatania produktu, lekarz weterynarii moze chirurgicznie usuna¢ implant. Polozenie
implantu mozna okresli¢ w badaniu USG.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Psy

Podanie podskorne.

Zalecana dawka: jeden implant, niezaleznie od wielkosci psa.

Przed implantacja zaleca si¢ odkazenie miejsca wstrzyknigcia implantu w celu zmniejszenia ryzyka
zakazenia. W razie konieczno$ci mozna przystrzyc zbyt dtuga siers¢ w okolicy wstrzyknigcia.

Zdja¢ ostonke Luer Lock z aplikatora do implantu. Umiesci¢ nasadke zwalniajaca na ztaczu Luer Lock
aplikatora do implantu.

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy wstrzykiwa¢ pod luzna skorg grzbietu pomigdzy dolng
czescia karku i okolica lgdzwiowa. Unika¢ wprowadzenia implantu do tkanki thuszczowej, poniewaz w
tkankach o niewielkim ukrwieniu uwalnianie substancji czynnej moze by¢ uposledzone. W razie
koniecznosci mozna przystrzyc zbyt diuga siers¢ w okolicy wstrzyknigcia. Unie$¢ luzna skore
pomigdzy topatkami. Wprowadzi¢ pod skorg igl¢ na pelng dtugos¢. Wciskajac do oporu tloczek
wstrzykiwacza wprowadzi¢ implant powoli wycofujac igle. Po usunigciu igly przez 30 sekund uciskac
skore w miejscu wstrzyknigcia. Upewni¢ sig, ze implant nie pozostat w strzykawce lub w igle oraz ze
widoczny jest element dystansujacy. Niekiedy implant jest wyczuwalny palpacyjnie in situ.
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Aby podtrzymac¢ skutecznos$¢ produktu, co 12 miesigcy konieczne jest kolejne wszczepienie implantu.
Fretki

Podanie podskorne.

Zalecana dawka: jeden implant, niezaleznie od wielkosci fretki.

Przed implantacja zaleca si¢ odkazenie miejsca wstrzyknigcia implantu w celu zmniejszenia ryzyka
zakazenia. W razie konieczno$ci mozna przystrzyc zbyt dluga sier§¢ w okolicy wstrzyknigcia.

Zdja¢ ostonke Luer Lock z aplikatora do implantu. Umiesci¢ nasadke zwalniajaca na ztaczu Luer Lock
aplikatora do implantu.

Zaleca si¢ wstrzykiwanie implantu w znieczuleniu ogélnym.

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy wstrzykiwaé pod luzna skoérg grzbietu pomiedzy dolna
czescia karku i okolica ledzwiowa. Unikaé wprowadzenia implantu do tkanki thuszczowej, poniewaz w
tkankach o niewielkim ukrwieniu uwalnianie substancji czynnej moze by¢ uposledzone. Unies$¢ luzna
skorg pomigdzy topatkami. Wprowadzi¢ pod skorg iglg na pelna dlugos¢. Wceiskajac do oporu ttoczek
wstrzykiwacza wprowadzi¢ implant powoli wycofujac igle. Po usunigciu igly przez 30 sekund uciskac
skore w miejscu wstrzyknigcia. Upewni¢ sig, ze implant nie pozostat w strzykawce lub w igle oraz ze
widoczny jest element dystansujacy. Niekiedy implant jest wyczuwalny palpacyjnie in situ.

Zaleca si¢ zastosowanie kleju tkankowego celem zamknigcia miejsca wstrzyknigeia implantu, jesli
konieczne.

Decyzja o kolejnym wstrzyknigciu implantu powinna uwzglednia¢ powigkszenie rozmiaru jadra i/lub
wzrost stezenia testosteronu w osoczu oraz powrot do aktywnosci seksualnej. Patrz takze ,,Specjalne
ostrzezenia”.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

Nie uzywac po uptywie daty wazno$ci podanej na kartonie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Kobiety w ciazy nie powinny podawac¢ produktu Suprelorin. Wykazano, ze inna substancja roéwniez
zaliczana do analogdw GnRH wywotuje dziatanie fetotoksyczne u zwierzat laboratoryjnych. Nie
prowadzono badan dotyczacych wptywu desloreliny na organizm podczas ciazy.

Ryzyko kontaktu produktu leczniczego weterynaryjnego ze skora jest niewielkie. W przypadku

rozlania produktu nalezy natychmiast zmy¢ narazona okolicg, poniewaz analogi GnRH moga si¢
wchtania¢ przez skore.
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Podczas podawania produktu nalezy skutecznie unieruchomi¢ zwierzg i zdjac ostonke z igly dopiero
bezposrednio przed wykonaniem wstrzyknigcia. Dzigki temu mozna zmniejszy¢ ryzyko przypadkowej
samoiniekcji.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska i przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie, majac na celu usunigcie implantu.

Psy

Bezptodno$¢ rozpoczyna sig¢ w ciagu 8 tygodni i utrzymuje przez co najmniej 12 miesigecy od
wstrzyknigcia implantu. Z tego powodu w ciagu pierwszych 8 tygodni po wstrzyknigciu implantu
samce powinny by¢ separowane od suk w rui.

W badaniu klinicznym u 2 sposrod 30 pséw nie stwierdzono bezptodnosci w okresie 12 tygodni po
pierwszym wszczepieniu implantu, ale w wigkszosci przypadkow takie zwierzeta nie sa zdolne do
skutecznego zaplodnienia suki. Jezeli dojdzie do pokrycia suki przez samca migdzy 8 a 12 tygodniem
od wszczepienia implantu, nalezy wykluczy¢ mozliwos¢ ciazy.

W przypadku krycia po uplywie 12 miesigcy od wszczepienia produktu Suprelorin moze doj$¢ do
zaplodnienia. Nie jest jednak konieczne odseparowanie przez okres pierwszych 8 tygodni suk od
samcow, ktorym po raz kolejny wszczepiono implant, pod warunkiem, ze implanty wszczepia si¢ co
12 miesigcey.

W niektorych przypadkach moze dojs¢ do wypadnigcia implantu. Gdy podejrzewa si¢ wypadnigcie
pierwszego wszczepionego implantu, nalezy to potwierdzi¢ obserwujac brak zmniejszenia obwodu
jadra lub obnizenia poziomu testosteronu w surowicy po uptywie 8 tygodni od podejrzewanej daty
wypadnigcia implantu, gdyz w wyniku jego wszczepienia powinno nastgpi¢ obnizenie obu
wymienionych parametrow. Gdy za$ podejrzewa si¢ wypadnigecia implantu po ponownym
wstrzyknigciu po uptywie 12 miesigcy, bedzie widoczne stopniowe zwigkszanie si¢ obwodu jadra i
obnizanie si¢ poziomu testosteronu w surowicy. W obu przypadkach powinno si¢ wszczepi¢ kolejny
implant.

Nie badano zdolnosci rozptodowej samcow, u ktorych po zakonczeniu dziatania produktu Suprelorin
doszto do normalizacji st¢zenia testosteronu w 0soczu.

Stezenie testosteronu jest uznawane jako pomocniczy wskaznik ptodnosci. W badaniach klinicznych
stwierdzono, ze u 68% psow ktorym wszczepiono 1 implant powrot do funkcji rozrodczych nastapit w
ciagu 2 lat od wszczepienia implantu. U 95% samcéw stgzenie testosteronu w osoczu powrocito do
prawidlowych wartosci w okresie 2,5 roku miesigcy od implantacji. Tym niemniej istnieja jedynie
ograniczone dane na temat odwracalnosci efektow klinicznych (zmniejszenie rozmiarow jader,
objetosci ejakulatu, liczby plemnikéw i obnizenie popedu piciowego). Dotyczy to rowniez danych po
6 miesigcach stosowania lub po powtarzanych implantacjach.

Uwzgledniajac ograniczone dane, podanie produktu Suprelorin psom o mniejszej niz 10 kg lub
wigkszej niz 40 kg masie ciala powinno uwzglednia¢ dokonana przez lekarza weterynarii oceng
bilansu korzy$ci/ryzyka. Podczas badan klinicznych z uzyciem produktu Suprelorin 4,7 mg, $rdni
okres zahamowania wydzielania testosteronu byl 1,5 razy dluzszy u mniejszych psow (<10 kg) w
porownaniu do okresu u wszystkich wigkszych psow.

Poniewaz nie prowadzono badan z produktem Suprelorin u samcow niedojrzatych ptciowo, zaleca si¢

stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego wylacznie u pséw po osiagnigciu dojrzatosci
plciowe;j.

32



Dowiedziono, ze stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego zmniejsza poped ptciowy u psow,
jednak nie prowadzono badan nad innymi zmianami zachowania (np. agresja osobnikow ptci meskiej).

Fretka

Bezplodno$¢ (zahamowanie spermatogenezy, zmniejszenie rozmiaru jadra, poziom testosteronu
ponizej 0,1 ng/ml i ograniczenie wydzielania zapachu pizmowego) rozpoczyna si¢ w miedzy 5 a 14
tygodniem i utrzymuje si¢ w warunkach laboratoryjnych od wstrzyknigcia implantu. Z tego powodu w
ciagu pierwszych tygodni po wstrzyknigciu implantu samce powinny by¢ separowane od samic w rui.
Poziom testosteronu ponizej 0,1 ng/ml pozostaje przez okres do 16 miesiecy. Nie byly swoiscie
badane wszystkie parametry aktywno$ci seksualnej (fojotok, znaczenie moczem i agresja). W
przypadku krycia po uptywie 16 miesigcy od wstrzyknigcia produktu moze dojs¢ do zaptodnienia.

Decyzja o kolejnym wstrzyknigciu implantu powinna uwzglednia¢ powigkszenie rozmiaru jadra i/lub
wzrost stgzenia testosteronu w osoczu oraz powrdt do aktywnosci seksualne;.

Odwracalno$¢ dziatania produktu i zdolno$¢ rozplodowa samcow nie byly badane. Zatem,
zastosowanie produktu Suprelorin powinno uwzgledniaé dokonana przez lekarza weterynarii oceng
bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

W niektorych przypadkach moze dojs¢ do wypadnigcia implantu u fretki. Gdy podejrzewa sig
wypadnigcie pierwszego wstrzyknigtego implantu, nalezy to potwierdzi¢ obserwujac brak
zmniejszenia obwodu jadra lub obnizenia poziomu testosteronu w osoczu, gdyz w wyniku jego
wstrzyknigcia powinno nastapi¢ obnizenie obu wymienionych parametrow. Gdy za§ podejrzewa sig
wypadnigcia implantu po ponownym wstrzyknigciu, bgdzie widoczne stopniowe zwigkszanie si¢
obwodu jadra i/lub obnizanie si¢ poziomu testosteronu w osoczu. W obu tych przypadkach powinno
si¢ wszczepi¢ kolejny implant.

Nie prowadzono badan samcoéw niedojrzatych plciowo. Zatem zaleca si¢ stosowanie produktu
Suprelorin wylacznie u fretek po osiagnigciu dojrzatosci ptciowe;.

Stosowanie produktu u fretek powinno rozpocza¢ si¢ na poczatku sezonu rozptodowego.
Nie byto badane bezpieczenstwo kolejnych wstrzyknig¢ produktu Suprelorin u fretek.

Leczone samce moga pozosta¢ bezptodne do 4 lat. Zatem produkt powinien by¢ ostroznie stosowany u
samcow przeznaczonych w przysztosci do rozrodu.

Psy i fretki Badania u psow wykazaty, ze nie obserwuje si¢ dziatan niepozadanych innych niz te
wymienione w ,,Dziatania niepozadane” po podskérnym wstrzyknigciu dawki do szeSciu razy wyzszej
niz zalecana. Nie ma dostgpnych danych dotyczacych przedawkowania u fretek.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z
TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposéb
zgodny z obowiazujacymi przepisami. Nasadka zwalniajaca nadaje si¢ do wielokrotnego uzycia.
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14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (EMA) http://www.ema.europa.eu.

15. INNE INFORMACJE

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM S.A. VIRBAC BELGIUM S.A.
Rue de la station 17 Rue de la station 17
B-1300 WAVRE B-1300 WAVRE

Tel: 32 (0) 10 47 06 35 Tel: 32 (0) 10 47 06 35
Peny0auka bearapus Magyarorszag

VIRBAC S.A. VIRBAC S.A.

1°¢ avenue 2065 m — L.1.D 1°° avenue 2065 m — L.1.D
F-06516 Carros F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00 Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00
Ceska republika Malta

VIRBAC S.A. VIRBAC S.A.

1°¢ avenue 2065 m — L.1.D 1°° avenue 2065 m — L.1.D
F-06516 Carros F-06516 Carros

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

VIRBAC Danmark A/S VIRBAC NEDERLAND BV
Profilvej 1 Hermesweg 15

6000 Kolding NL-3771 ND-Barneveld
Tel: 452219 1733 Tel: 31 (0) 342 427 100
Deutschland Norge

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH VIRBAC S.A.

Rogen 20 1°° avenue 2065 m — L.I.D
D-23843 Bad Oldesloe F-06516 Carros

Tel: 49 (4531) 805 111 Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00
Eesti Osterreich

OU ZOOVETVARU VIRBAC Osterreich GmbH
Uusaru 5 Hildebrandgasse 27

ET -76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA A-1180 Wien

Tel: + 372 6 709 006 Tel: 43 (0) 1 21 834 260
E-mail: margus@zoovet.ee

EALGdo Polska

VIRBAC HELLAS A.E. VIRBAC Sp. z o.0.

23 rd Klm National Road Athens-Lamia Pulawska street 314

145 65 Agios Stefanos 02-819 WARSZAWA
Athens - GREECE Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00

Tel: +30 210 6219520

E-mail: info@virbac.gr

Espaiia Portugal

VIRBAC ESPANA S.A. VIRBAC DE Portugal
ES-8950 Esplugues de Llobregat (Barcelona). LABORATORIOS LDA
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Tel. : +34 93 470 79 40

France

VIRBAC

13 rue — L.I.D — BP 27
F-06517 Carros

E-mail: dar@virbac.fr
Ireland

C&M Vetlink Plc.

IE -Limerick

Tel: 353 61 509 800

island

VIRBAC S.A.

1°° avenue 2065 m — L.1.D

F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Caldera, 21

1-20153 Milano

Tel: +39 024092 47 1

Kvnpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd
Industrial Area Aradippou, 7100, Larnaca, Cyprus
(P.O.Box 40261, 6302 Larnaca, Cyprus)
Tel: +357 24813333

Latvija

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

ET - 76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA
Tel: + 372 6 709 006

E-mail: margus@zoovet.ee

Lietuva

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

ET - 76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA
Tel: + 372 6 709 006

E-mail: margus@zoovet.ee
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Ed13-Piso 1- Esc.3
Quinta da Beloura
2710-693 Sintra

00 351 219 245 020

Romania

VIRBAC S.A.

1°© avenue 2065 m — L.I.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00

Slovenija

VIRBAC S.A.

1°° avenue 2065 m — L.I.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00
Slovenska republika
VIRBAC S.A.

1°* avenue 2065 m — L.I.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00
Suomi/Finland

VIRBAC S.A.

1°° avenue 2065 m — L.1.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00
Sverige

VIRBAC S.A.

1°° avenue 2065 m — L.1.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00

United Kingdom
VIRBAC Ltd
UK-Suffolk IP30 9 UP
Tel: 44 (0) 1359 243243
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