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Texten &r baserad pa veterindr produktresumé: 2022-07-22.

Innehall

Deslorelin (som deslorelinacetat) 9,4 mg, hydrogenerad palmolja, lecitin.

Egenskaper

Farmakodynamiska egenskaper

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

Den kontinuerliga laga dosen deslorelin minskar funktionaliteten i fraga om de hanliga

reproduktionsorganen, kénsdriften och spermatogenesen och sanker nivderna av testosteron i plasma, fran
4-6 veckor efter implantation. En kort 6vergaende 6kning av plasmatestosteron kan iakttas omedelbart
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efter implantation. Matning av plasmakoncentrationerna av testosteron har visat kvarstaende
farmakologisk effekt av den fortsatta forekomsten av deslorelin i cirkulationen i minst 12 manader efter
administrering av medlet.

Farmakokinetiska egenskaper

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

Indikationer

For framkallande av tillfallig ofruktsamhet hos friska, okastrerade, kbnsmogna hanhundar och illrar av
hankdn.

Kontraindikationer

Inga.

Forsiktighet

Hundar

Anvandning av Suprelorin till prepubertala hundar har inte undersokts. Det rekommenderas darfér att man
later hunden uppna kénsmognad innan behandling med produkten inleds.

Data visar att behandling med det veterinarmedicinska lakemedlet kommer att minska hundens kdnsdrift.

llrar

Anvandning av det veterindrmedicinska ldkemedlet pa illrar fére kdnsmognad har inte undersékts. Det
rekommenderas darfor att man Iater illern uppna kénsmognad innan behandling med det
veterinarmedicinska lakemedlet inleds.

Behandling hos illrar bér inledas i bérjan av fortplantningssasongen.

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

Sakerheten efter upprepade implantationer med Suprelorin hos illrar har inte undersdkts

Draktighet och laktation

Ej relevant.

Biverkningar

Hos hundar: Mattlig svullnad pa implantatstéllet observerades i vanliga fall i 14 dagar under sakerhets-
Jeffektstudierna.

Under behandlingsperioden sa har sallsynta kliniska effekter rapporterats, inklusive palsrelaterade besvar
(t.ex. haravfall, alopecia, harférandringar), urininkontinens, tecken associerade med nedjustering (t.ex.
férminskning av testikelstorlek, minskad aktivitet, viktékning). | mycket sallsynta fall kan en testikel vandra
upp i inguinalkanalen.
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I mycket sallsynta fall har det férekommit 6vergdende Gkat sexuellt intresse, 6kad testikelstorlek och
smarta i testiklar, direkt efter implantationen. Dessa symptom férsvann utan behandling

| mycket sallsynta fall sa har en 6vergaende beteendeférandring med utveckling mot aggression
rapporterats (se avsnitt Observera).

Hos manniskor och djur paverkar testosteron kansligheten for krampanfall. Epileptiska anfall har i mycket
sallsynta fall observerats och rapporterats i genomsnitt 40 dagar efter implantation. Genomsnittstiden for
symtomdebut var 14 dagar efter implantation, pd samma dag som implantation som tidigast och 36 veckor
efter implantation som senast.

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

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

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

Vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

Mindre vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

Sallsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

Dosering

Hundar:
Subkutan anvandning.

Den rekommenderade dosen ar ett implantat per hund, oavsett hundens storlek (se aven avsnitt
Observera).

Desinfektion av implantationsstallet skall utféras fére implantation for att undvika att smittdmnen fors in.
Om palsen &r lang kan ett litet omrade behéva klippas.

Det veterinarmedicinska lakemedlet skall implanteras subkutant i den I6sa huden pa ryggen mellan nedre
delen av nacken och landregionen. Undvik att injicera implantatet i fettvav, da frisattning av den aktiva
substansen kan férsamras i omraden med |ag vaskularisering.

Tag av Luer-Lockhatten fran implantatinjektorn.

Fast sprutan vid implantatinjektorn med hjalp av Luer-Lockanslutningen.

Lyft upp den I6sa huden mellan skulderbladen. Stick in kanylen i dess fulla langd subkutant.

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

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

Undersdk sprutan och kanylen for att sakerstalla att implantatet inte har blivit kvar i kanylen och att
inféraren ar synlig. Det kan vara mdjligt att palpera implantatet in situ.

ou s wWNRE

Upprepa administreringen var 12 manad for bibehallen effekt.

Irar:
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Subkutan anvandning.

Den rekommenderade dosen ar ett implantat per iller, oavsett illerns storlek.
Desinfektion av implantationsstallet skall utféras fére implantation for att undvika att smittamnen fors in.
Om palsen &r lang kan ett litet omrade behéva klippas.

Det rekommenderas att produkten administreras under narkos hos illrar.

Det veterinarmedicinska ldkemedlet skall implanteras subkutant i den 16sa huden pa ryggen mellan
skulderbladen. Undvik att injicera implantatet i fettvav, da frisattning av den aktiva substansen kan
forsamras i omraden med 1ag vaskularisering.

Tag av Luer-Lockhatten fran implantatinjektorn.

Fast sprutan vid implantatinjektorn med hjalp av Luer-Lockanslutningen.

Lyft upp den I6sa huden mellan skulderbladen. Stick in kanylen i dess fulla Iangd subkutant.

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

Tryck pa insticksstallet dd kanylen dras ut, och behall trycket i 30 sekunder.

Unders6k sprutan och kanylen for att sakerstalla att implantatet inte har blivit kvar i kanylen och att
inféraren ar synlig. Det kan vara mdjligt att palpera implantatet in situ. Vavnadslim rekommenderas
for att forsluta injektionsstallet om det behdvs.

oA~ wWNRE

Behov av paféljande 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 Observera.

Laddad implantatinjektor

Implantat  Spacer

Hundar ochillrar:

Anvand inte det veterindrmedicinska lakemedlet om foliepdsen &r 6ppnad.

Det biokompatibla implantatet behdver inte avlagsnas. Skulle det emellertid bli nédvandigt att avsluta
behandlingen kan implantatet avlagsnas pa kirurgisk vag av veterinar. Implantat kan lokaliseras med hjalp

av ultraljud.

Blandbarhet
Inga kanda.

Karenstider

Ej relevant.
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Interaktioner

Inga kanda.

Overdosering

llirar: Det finns ingen information tillganglig for illrar.

Hundar: Inga andra kliniska biverkningar an de som beskrivs i avsnitt Biverkningar 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.

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag
Hundar

Ofruktsamhet uppnas fran 8 veckor upp till minst 12 manader efter pabérjad behandling. Behandlade
hundar skall darfor fortsatta hallas borta fran I6pande tikar under de forsta 8 veckorna efter att behandling
har satts in.

2 av 30 hundar i den kliniska prévningen uppnadde inte infertilitet forran 12 veckor efter det att
behandlingen hade inletts. | de flesta fall var dessa djur dock inte férmdgna att ge avkomma. Skulle en
behandlad hund para sig med en tik mellan 8 och 12 veckor efter behandling, skall lampliga atgarder vidtas
for att utesluta risken for draktighet.

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 markor for fertilitet) kunde bekrafta en avsaknad av effektivitet. Om avsaknad effekt
misstanks skall implantatet (dvs dess férekomst) kontrolleras.

Eventuell parning som intraffar mer an 12 manader efter tillforsel av det veterindrmedicinska lakemedlet

kan resultera i draktighet. Det ar dock inte nédvandigt att halla tikar borta fran behandlade hundar under
de forsta 8 veckorna efter pafoljande implantationer, forutsatt att det veterindarmedicinska ldkemedlet ges
var tolfte manad.

| vissa fall kan implantatet hos behandlade hundar ga férlorat. Om implantatet misstanks ha férsvunnit i

samband med den forsta implantationen kan detta bekraftas genom att den férvantade minskningen av

pungens omkrets och sankningen av testosteronnivaerna i plasma ej har skett inom 8 veckor efter utférd
implantation. Om férlust av implantatet misstanks efter fornyad implantation efter 12 manader kan detta
bekraftas av en observerad gradvis 6kning av pungens omkrets och en héjning av testosteronnivaerna. |

bada dessa fall bor ett nytt implantat administreras sa snart som majligt.

Hundars formaga att ge upphov till avkomma, da de atergatt till normala nivaer av testosteron i plasma
efter behandling med det veterindrmedicinska Iakemedlet, har inte undersokts.

Betraffande testosteronnivaerna (en vedertagen surrogatmarkor for fertilitet) aterfick under kliniska
prévningar 68 % av hundarna som gavs ett implantat sin fertilitet inom 2 ar. 95 % av hundarna hade
atergatt till normala nivaer av testosteron i plasma inom 2,5 ar efter implantation. Tillgangen till data som
visar fullstdndig reversibilitet i fraga om kliniska effekter (minskad testikelstorlek, minskad
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ejakulationsvolym, minskat spermieantal och minskad kdnsdrift), inklusive fertilitet efter 12 manader eller
upprepad implantation, ar dock begransad. | mycket séllsynta fall kan den tillfélliga infertiliteten vara i mer
an 18 manader.

Pa grund av begransade data bér veterinaren vaga riskerna mot nyttan av att anvanda Suprelorin pa
hundar med en kroppsvikt under 10 kg eller dver 40 kg. Vid kliniska prévningar med Suprelorin 4,7 mg
forblev testosteronnivaerna sankta under i genomsnitt 1,5 ganger langre tid for mindre hundar (<10 kg)
jamfért med samtliga stérre hundar.

Kirurgisk eller medicinsk kastrering kan ha ovantade effekter (forbattring eller férsamring) pa
aggressiviteten. Saledes bor djur med sociopatiska stérningar 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.

llrar

Ofruktsamhet (hamning av spermatogenesen, minskad testikelstorlek, testosteronnivaer under 0,1 ng / ml,
och minskning av mysklukt)uppnas mellan 5 veckor och 14 veckor efter pabérjad behandling under
laboratorieforhallanden. Behandlade illrar bor darfor fortsatta hallas borta fran brunstiga honillrar under de
férsta veckorna efter att behandling har satts in.

Testosteronnivaer ligger under 0,1 ng/ml i minst 16 manader. Inte alla parametrar for sexuell aktivitet har
testats specifikt (seborré, urinmarkning, och aggressivitet). Eventuell parning som intraffar mer an
16 manader efter tillforsel av lakemedlet kan resultera i draktighet.

Efterfoljande behov av paféljande implantationer efter 16 manader bor baseras pa 6kningen av testiklarnas
storlek och/eller 6kning av koncentrationer av testosteron i plasma samt atergang till sexuell aktivitet.

Effekternas reversibilitet och atergangen till normala nivaer av testosteron i plasma efter implantation och
formagan hos behandlade illrar av hankén att producera avkomma senare efter sadan atergang har inte
undersokts. Darfor bér anvandningen av Suprelorin bli féremal for en nytta/riskbedémning utférd av
ansvarig veterinar.

| vissa fall kan implantatet ga férlorat i en behandlad iller. Om implantatet misstanks ha forsvunnit i
samband med den forsta implantationen kan detta bekraftas genom att minskning av testiklarnas storlek
eller nivan av testosteron i plasma inte observeras; bade ska minska vid korrekt implantation.

Om forlust av implantatet misstanks efter fornyad implantation kommer en gradvis 6kning ses i testiklarnas
storlek och/eller nivan av testosteron i plasma. | bada dessa fall bor ett nytt implantat administreras sa
snart som majligt.

Skyddsféreskrifter for personer som administrerar det veterinarmedicinska lakemedlet till djur

Det veterinarmedicinska lakemedlet bor inte administreras av gravida kvinnor. En annan GnRH-analog har
visat sig vara fetotoxisk hos laboratoriedjur. Specifika studier for att utvardera effekten av deslorelin nar
medlet hanteras under graviditet har inte utférts.

Det ar osannolikt att hudkontakt med det veterindrmedicinska lakemedlet skulle uppsta, men skulle detta
anda intraffa skall det exponerade omradet omgaende tvattas av, dd GnRH-analoger kan tas upp via huden.
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Var vid administrering av det veterinarmedicinska lakemedlet noga med att undvika oavsiktlig
sjalvinjektion, genom att sakerstalla att djuret halls fast pa lampligt satt och att applikationskanylen &r
skyddad anda till implantationségonblicket.

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

Hallbarhet

Det veterinarmedicinska lakemedlets hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar

Forvaring

Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C).
Far ej frysas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvanda veterindrmedicinska lakemedel och avfall
Ej anvant veterinarmedicinskt lakemedel och avfall skall bortskaffas enligt gallande anvisningar. Sprutan
kan ateranvandas.

Forpackningsinformation

Implantat 9,4 mg (vitt till blekgult cylindriskt)
2 dos(er) forfylld spruta, receptbelagd

Féljande produkter har dven parallelldistribuerade férpackningar:
Implantat 9,4 mg
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