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

Hjilpamnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Hydrogenerad palmolja

Lecitin

Vitt till blekgult cylindriskt implantat.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund (handjur) och iller (handjur).

3.2 Indikationer for varje djurslag

For framkallande av tillféllig ofruktsamhet hos friska, okastrerade, konsmogna hanhundar och illrar av
hankén.

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sirskilda varningar

Hundar

Ofruktsamhet uppnas frén 8 veckor upp till minst 12 ménader efter paborjad behandling. Behandlade
hundar skall darfor fortsdtta 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 atgérder
vidtas for att utesluta risken for dréktighet.

I mindre vanliga fall har en avsaknad av forvantad 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.
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Eventuell parning som intraffar mer &n 12 manader efter tillforsel av ladkemedlet kan resultera i
dréktighet. Det dr dock inte n6dvéndigt att halla tikar borta frdn behandlade hundar under de forsta 8
veckorna efter pafoljande implantationer, forutsatt att likemedlet ges var 12 manad.

I vissa fall kan implantatet hos behandlade hundar gé forlorat. Om implantatet misstanks ha forsvunnit
i samband med den forsta implantationen kan detta bekriftas genom att den férvintade 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 manader
kan detta bekriftas av en observerad gradvis 6kning av pungens omkrets och en hojning av
testosteronnivaerna. Under bada dessa omsténdigheter bor ett ersittningsimplantat administreras.

Hundars férmaga att ge upphov till avkomma, da de atergétt till normala nivaer av testosteron i plasma
efter behandling med ldkemedlet, har inte undersokts.

Betriffande testosteronnivaerna (en vedertagen surrogatmarkdor for fertilitet) aterfick under kliniska
provningar 68 % av hundarna som gavs ett implantat sin fertilitet inom 2 ar. 95 % av hundarna hade
atergétt till normala nivéer av testosteron i plasma inom 2,5 ar efter implantation. Tillgéngen till data
som visar fullstdndig reversibilitet i friga om kliniska effekter (minskad testikelstorlek, minskad
ejakulationsvolym, minskat spermieantal och minskad konsdrift), 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 begrinsade data bor veterinéren véga riskerna mot nyttan av att anvénda 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 léngre tid for mindre hundar
(<10 kg) jamfort med samtliga storre hundar.

Kirurgisk eller medicinsk kastrering kan ha ovintade effekter (dvs.forbéttring eller forsdmring) pa
aggressiva beteenden. 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 laboratorieforhallanden. Behandlade illrar bor darfor fortsitta hallas borta fran brunstiga
honillrar under de forsta veckorna efter att behandling har satts in.

Testosteronnivéer ligger under 0,1 ng/ml i minst 16 manader. 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.

Efterfoljande behov av paféljande implantationer bor baseras pa 6kningen av testiklarnas storlek
och/eller 6kning av koncentrationer av testosteron i plasma samt atergang till sexuell aktivitet.

Effekternas reversibilitet och formagan hos behandlade illrar att producera avkomma efter avslutad
behandling har inte undersokts. Dérfor bor anvéindningen av Suprelorin bli foremal for en
nytta/riskbeddmning utférd av ansvarig veterinér.

I vissa fall kan implantatet g& forlorat i en behandlad iller. Om implantatet misstéinks ha férsvunnit i
samband med den forsta implantationen kan detta bekréftas 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
testiklarnas storlek och/eller nivén av testosteron i plasma. I bada dessa fall bor ett nytt implantat
administreras s& snart som mojligt.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning
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Sarskilda forsiktighetsateirder for siker anviandning till avsedda djurslag:

Hundar

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

Data visar att behandling med ldkemedlet kommer att minska hundens konsdrift.
Hlrar

Anvindning av ldkemedlet pa illrar fore konsmognad har inte undersokts. Det rekommenderas darfor
att man later illern uppnd kdnsmognad innan behandling med ldkemedlet inleds.

Behandling hos illrar bor inledas i borjan av fortplantningssasongen.

Behandlade illrar av hankon kan forbli infertila i upp till fyra ar. Lakemedlet skall darfor administreras
med forsiktighet hos illrar av hankén som 4r avsedda att fortplanta sig i framtiden.

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

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

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

Det ar osannolikt att hudkontakt med ldkemedlet skulle uppstd, men skulle detta dnd4 intréffa skall det
exponerade omradet omgaende tvittas av, d& GnRH-analoger kan tas upp via huden.

Var vid administrering av ldkemedlet noga med att undvika oavsiktlig sjdlvinjektion, genom att
sikerstilla att djuret halls fast pa 1ampligt sétt och att applikationskanylen &r skyddad dnda till

implantationsdgonblicket.

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

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hundar:
Vanliga Svullnad p& implantatstillet!
(1 till 10 av 100 behandlade djur):
Séllsynta Pélsrelaterade besvir (héravfall, alopeci, harférdndringar)
(1 till 10 av 10 000 behandlade Urininkontinens
djur): Forminskning av testikelstorlek

Minskad aktivitet, Viktokning
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Mycket séllsynta Testikel som vandrar upp?, Okad testikelstorlek?, Smirta i
(farre 4n 1 av 10 000 behandlade testiklar?

djur, enstaka rapporterade Okat sexuellt intresse’, Aggression*

hindelser inkluderade): Epileptiska anfall®

"Mattlig, i 14 dagar

’1 inguinalkanalen

3Omedelbart efter implantation, vergdende, forsvinner utan behandling

*Overgaende

3T genomsnitt 40 dagar efter implantation, mediantiden till symtomdebut var 14 dagar efter
implantationen, pd samma dag som implantation som tidigast och 36 veckor efter implantation som
senast.

Illrar:

Vanliga Svullnad p& implantatstillet', Klada pa
(1 till 10 av 100 behandlade djur): implantatstillet', Erytem p& implantatstillet!

'Overgdende, méttlig

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretréddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Ej relevant.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Inga kénda.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Hundar:

Subkutan anvindning.

Den rekommenderade dosen ar ett implantat per hund, oavsett hundens storlek (se dven avsnitt 3.4).
Desinfektion av implantationsstéllet skall utforas fore implantation for att undvika att smittimnen fors
in. Om pélsen dr lang kan ett litet omrade behova klippas.

Lakemedlet skall implanteras subkutant i den 16sa huden pa ryggen mellan nedre delen av nacken och
landregionen. Undvik att injicera implantatet i fettvdv, da frisdttning av den aktiva substansen kan
forsamras i omraden med 1ag vaskularisering.

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 lingd subkutant.

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

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

Upprepa administreringen var 12 ménad for bibehallen effekt.

lrar:

Subkutan anvéndning.

Den rekommenderade dosen é&r ett implantat per iller, oavsett illerns storlek.

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 rekommenderas att produkten administreras under narkos hos illrar.

Lékemedlet skall implanteras subkutant i den 16sa huden pa ryggen mellan skulderbladen. Undvik att
injicera implantatet i fettvdv, da frisdttning av den aktiva substansen kan férsdmras 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 14ngd 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.

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

kan anvindas for att forsluta injektionsstéllet om det behovs.

Behov av péféljande implantationer bor baseras pa 6kningen av testiklarnas storlek och/eller 6kning i
koncentrationer av testosteron i plasma, samt atergang till sexuell aktivitet. Se dven avsnitt 3.4.

Laddad implantatinjektor

~ T#T—)

Implantat  Spacer

Hundar och illrar:

Anvind inte lakemedlet om foliepasen dr oppnad.

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

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgéirder och motgift)

lrar:
Det finns ingen information tillgénglig for illrar.
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Hundar:

Inga andra kliniska biverkningar &n de som beskrivs i1 avsnitt 3.6 har observerats efter subkutan
administrering av upp till 6 gdnger den rekommenderade dosen. Histologiskt har lindriga lokala
reaktioner med kronisk inflammation i bindvav och viss kapselbildning och avlagring av kollagen
noterats 3 manader efter samtidig subkutan administrering av upp till 6 ganger den rekommenderade
dosen.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QHO1CA93.

4.2 Farmakodynamik

GnRH-agonisten, deslorelin verkar genom att undertrycka funktionen hos hypofys-gonadaxeln nér
medlet tillfors i en 1dg, kontinuerlig dos. Denna hamning resulterar i sviktande funktion hos
behandlade djur da det giller att syntetisera och/eller frisétta follikelstimulerande hormon (FSH) och
luteiniseringshormon (LH), dvs. de hormoner som ligger bakom upprétthallandet av fertiliteten.

Den kontinuerliga l&ga dosen deslorelin minskar funktionaliteten i frdga om de hanliga
reproduktionsorganen, konsdriften och spermatogenesen och sanker nivderna av testosteron i plasma,
fran 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 1 minst
12 ménader efter administrering av medlet.

4.3 Farmakokinetik

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

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kinda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

5.3 Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Fér ej frysas.
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5.4 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 hjdlpmedel for implantation (spruta) som inte &r steriliserat.
Sprutan dr fast vid implantatinjektorn med Luer-Lockanslutningen.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsiatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall .

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanviandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

Sprutan kan ateranvindas.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VIRBAC

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/07/072/003

EU/2/07/072/004

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 10/07/2007

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lidkemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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