FASS ()

Denna text ar avsedd for vardpersonal.

1 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suprelorin 4,7 mg implantat féor hund och katt

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans:
Deslorelin (som deslorelinacetat) 4,7 mg

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Implantat.
Vitt till blekgult cylindriskt implantat.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag
Hund, katt (handjur)

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Hanhund:
For framkallande av tillfallig ofruktsamhet hos friska, okastrerade, kdbnsmogna hanhundar.

Tik i prepubertal 3lder:

For framkallande av tillfallig ofruktsamhet for att fordroja det foérsta lopet, tecken pa 16p, och for att
forhindra draktighet vid ung alder hos okastrerade och friska, ej konsmogna tikar. Implantatet ska
administreras mellan 12 och 16 veckors alder.

Hankatt:
For framkallande av tillfallig ofruktsamhet och undertryckande av urinlukt och sexuella beteenden som
libido, vokalisering, urinmarkering och aggressivitet hos okastrerade hankatter fran 3 manaders alder.

4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
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Alla djurslag:
| vissa fall kan implantatet ga férlorat hos behandlade djur. Om man misstanker brist pa férvantad effekt

ska man kontrollera att implantatet sitter kvar subkutant.

Hanhund:

Ofruktsamhet uppnas fran 6 veckor upp till minst 6 manader efter pabérjad behandling. Behandlade hundar
skall darfor fortsatta hallas borta fran I6pande tikar under de forsta 6 veckorna efter att behandling har
satts in.

En av 75 hundar som behandlades med detta lakemedel i kliniska prévningar parade sig med en lépande tik
inom sex manader efter implantation, men detta ledde inte till draktighet. Skulle en behandlad hund para
sig med en tik mellan sex veckor och sex manader efter behandling, skall lampliga dtgarder vidtas for att
utesluta risken for draktighet.

| sallsynta fall har misstankt avsaknad av férvantad verkan rapporterats (i majoriteten av fall rapporterades
en avsaknad av minskning av testikelstorlek och/eller en honhund blev parad). Bara testosteronnivaer (dvs.
en etablerad surrogatmarkor for fertilitet) kunde definitivt bekrafta en avsaknad av verkan fran
behandlingen.

Eventuell parning som intraffar mer an sex manader efter tillforsel av medlet kan resultera i draktighet. Det
ar dock inte nédvandigt att halla tikar borta fran behandlade hundar efter paféljande implantationer,
forutsatt att medlet ges var sjatte manad.

Om misstankar finns om att det férsta implantatet gatt férlorat sa kan detta bekraftas genom att observera
scrotums omkrets eller plasmatestosteronnivaer 6 veckor efter datumet for den misstankta forlusten, vilka
bada bor minska vid korrekt implantation. Om misstankar finns om att implantatet gatt forlorat till foljd av
aterimplantation efter 6 manader, sa syns en progressiv 6kning av scrotums omkrets saval som
plasmatestosteronnivaer. Under bagge dessa omstandigheter bor ett ersattningsimplantat ges.

Hundars formaga att ge upphov till avkomma, da de atergatt till normala nivaer av testosteron i plasma
efter att ha behandlats med medlet, har inte undersokts.

Betraffande testosteronnivaerna (en vedertagen surrogatmarkor for fertilitet), var det under kliniska
prévningar mer an 80 % av de hundar som fick ett eller flera implantat, som atergick till normala nivaer av
testosteron i plasma (=0,4 ng/ml) inom 12 manader efter implantation. Det var 98 % av hundarna som
atergick till normala nivaer av testosteron i plasma inom 18 manader efter implantation. Tillgangen till data
som visar fullstandig reversibilitet i fraga om kliniska effekter (minskad testikelstorlek, minskad
ejakulationsvolym, minskat spermieantal och minskad kénsdrift), inklusive fertilitet efter sex manader eller
upprepad implantation, ar dock begransad. | mycket sallsynta fall kan den tillfalliga infertiliteten vara i mer
an 18 manader.

| kliniska prévningar bibeholl de flesta av de mindre hundarna (<10 kg kroppsvikt) undertryckta nivaer av
testosteron i mer &n 12 manader efter implantation. For mycket stora hundar (>40 kg kroppsvikt) finns
begransat med data, men varaktigheten av testosteronhamningen var jamférbar med den som féreligger
hos medelstora och stora hundar. Anvandning av produkten till hundar med en vikt under 10 kg eller éver
40 kg bor darfor bli foremal for en risk/nyttobeddémning utford av veterinar.

Kirurgisk eller medicinal kastrering kan ha ovantade effekter (dvs. forbattring eller férsamring) pa det

aggressiva beteendet. Saledes bér hundar med sociopatiska stérningar och som uppvisar episoder av
intra-specifika (hund mot hund) och/eller inter-specifika (hund mot annan djurart) aggressioner inte
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kastreras varken kirurgiskt eller med implantatet.

Tik i prepubertal dlder:

Under kliniska proévningar intraffade det forsta I6pet 6 till 24 manader efter administrering av produkten hos
98,2 % av djuren; for 1 av 56 tikar (1,8 %) varade undertryckandet av I6pet i 5 manader. 44,6 % av tikarna
hade sitt forsta 16p mellan 6 och 12 manader efter implantationen och 53,6 % mellan 12 och 24 manader
efter implantationen.

Lakemedlet ska endast ges till prepubertala tikar i dldern 12—16 veckor som inte uppvisar nagra tecken pa
|6p. Matningar av hormonnivaer och vaginalutstryk kan anvandas for att bekréfta avsaknaden av 16p.

Hankatt:

Hos kdnsmogna hankatter uppnas ofruktsamhet och undertryckande av urinlukt och sexuella beteenden
fran cirka 6 veckor till 12 manader efter implantation. Om en hankatt parar sig med en honkatt fére 6
veckor eller efter 12 manader efter det att den har blivit implanterad, bér lampliga atgarder vidtas for att
utesluta risken for draktighet.

Nar produkten implanterades i 3 manader gamla hankattungar varade nedsattningen av fertiliteten i minst
12 manader hos 100 % av katterna och i mer an 16 manader hos 20 % av katterna.

Hos de flesta katter sjunker testosteronnivaerna inom tva veckor efter implantationen, foljt av minskad
testikelvolym och minskad storlek pa hullingarna pa penis under veckorna 4—8 efter implantationen. De
sexuella beteendena bdrjar minska inom en vecka efter behandlingen och bérjar med minskad vokalisering,
foljt av minskad libido, urinlukt, urinmarkering och aggressivitet fran och med 4 veckor efter implantation
en. Vissa sexuella beteenden, t.ex. uppstigning och nackbitning, kan ocksa ha en social komponent, men
den nedreglerade hankatten kan inte fullfélja en parning eller framkalla agglossning hos honan. Kliniska
effekter pa urinlukt, urinmarkering, testikelvolym, storlek pa hullingarna pa penis och sexuellt beteende
borjar avta efter cirka 12 manader efter implantation.

Tidsforloppet och varaktigheten av den nedreglering som observeras efter behandling varierar. 28 manader
ar den langsta tid som observerats for att aterga till normal fertilitet efter implantation.

| en faltstudie fick 22 hankatter ett andra implantat 12 manader efter det forsta, vilket férlangde
varaktigheten av den undertryckta reproduktionsfunktionen och de sexuella beteendena med ytterligare ett
ar.

Hos 1-3 % av hankatterna har bristande effekt rapporterats baserat pa fortsatt sexuellt beteende, parning
som resulterat i draktighet och/eller avsaknad av dampning av plasmatestosteronnivaerna (en etablerad
surrogatmarkor for fertilitet). | tveksamma fall bor djurédgaren 6vervaga att halla den behandlade hankatten
atskild fran honkatter dar draktighet ar odnskad.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Hanhund:
Anvandning av detta lakemedel till prepubertala hanhundar har inte undersdkts. Det rekommenderas darfor
att man |ater hanhunden uppna kénsmognad innan behandling med produkten inleds.

Data visar att behandling med produkten minskar hanhundens kdnsdrift, medan andra
beteendeférandringar (t.ex. aggressivitet hos handjur) inte har undersokts.

Tik i prepubertal dlder:
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Av de 34 tikar som implanterades mellan 16 och 18 veckors alder i en studie, uppvisade ett djur som
implanterades vid 16—17 veckors alder och tva djur som implanterades vid 17-18 veckors alder, ett
implantatinducerat 16p.

Upprepad behandling med produkten har inte undersékts hos tikar och rekommenderas darfor inte.

Efter att ha uppnatt kénsmognad efter det att effekten av ett implantat upphort har information samlats in
om hundarnas I6pcykler och formaga att producera kullar: inga problem med reproduktionssakerheten har
noterats. | en uppféljande undersdkning avslutades sex draktigheter hos fem tikar med en till nio levande
valpar. Pa grund av den begransade mangden data bér anvandning hos prepubertala tikar avsedda for avel
ske i enlighet med ansvarig veterinars nytta-/riskbedémning.

Anvandning hos kénsmogna tikar for att undertrycka reproduktionsfunktionen och I6pcykeln
rekommenderas inte pa grund av risken for att framkalla 16p, vilket kan orsaka patologiska férandringar i
livmoder och aggstockar (metropati, cystor) och oénskad draktighet.

Hankatt:

Det finns inga tillgangliga data om kattungar med icke nedsjunkna testiklar vid implantation. Det
rekommenderas att vanta tills testiklarna har sjunkit innan produkten administreras.

Det finns begransade data om atergdng till normal fertilitet efter upprepade administreringar av
lakemedlet.

Katternas formaga att avla avkommor efter atergang till normala testosteronnivaer i plasma efter
administrering av produkten har inte helt visats, sarskilt inte hos prepubertala katter. Ett beslut om att
anvanda produkten till hankatter som ar avsedda att anvandas for avel maste darfor ske i enlighet med
ansvarig veterinars nytta-/riskbedémning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Produkten 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 lakemedlet skulle uppstd, men skulle detta anda intraffa skall det
exponerade omradet omgaende tvattas av, dd GnRH-analoger kan tas upp via huden.

Var vid administrering av 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 avliagsnat. Visa bipacksedeln eller
etiketten for lakaren.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Alla djurslag:
Kirurgisk gonadektomi fore puberteten och hormonell suppression fére puberteten kan fordrdja slutningen

av tillvaxtzonerna hos langa rérben, vanligtvis utan kliniska eller patologiska konsekvenser.

Hund (hane och tik):

Mattlig svullnad eller sarskorpa pa implantatstallet observerades i vanliga fall i 14 dagar under
sakerhets-/effektstudierna. Lokal dermatit som varade upp till 6 manader rapporterades ofta i en faltstudie.
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Under behandlingsperioden har sallsynta kliniska effekter rapporterats: Palsrelaterade besvar (t.ex.
haravfall, alopecia, harférandringar), urininkontinens, tecken associerade med nedjustering (t.ex.
férminskning av testikelstorlek, minskad aktivitet, viktdékning). | mycket sallsynta fall kan en testikel vandra
upp i inguinalkanalen.

| mycket sallsynta fall har det forekommit dvergaende 6kat sexuellt intresse, kad testikelstorlek och
smarta i testiklar direkt efter implantationen. Dessa symptom férsvann utan behandling.

Overgdende beteendeférandringar med utveckling av aggression har rapporterats i mycket sallsynta fall (se
avsnitt 4.4),

Hos méanniskor och djur paverkar kdnshormoner (testosteron och progesteron) kansligheten for
krampanfall. Epileptiska anfall har i mycket séllsynta fall observerats och rapporterats i genomsnitt

40 dagar efter implantation. Genomsnittstiden for symtomdebut var 14 dagar efter implantation, pa samma
dag som implantation som tidigast och 36 veckor efter implantation som senast.

Katt:

Overgdende och lokala reaktioner bestdende av rodnad och smarta eller vdrme pa dagen fér implantation
observerades ofta. Svullnader (<5 mm) var vanliga i upp till 45 dagar i en faltstudie. Allvarlig svullnad
(>4 cm) som varade i mer an 7 manader rapporterades hos 1 av 18 katter i en laboratoriestudie.

Hos kénsmogna hankatter kan en tillfallig 6kad sexuell aktivitet och 6kat strévande observeras under de
forsta veckorna efter implantationen.

Okat fédointag och 6kad kroppsvikt ar kant for att vara forknippat med kastrering. Vissa behandlade katter
Okar sin kroppsvikt med upp till 10 % under effektperioden.

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).

4.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Sakerheten hos produkten har inte faststallts under draktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga kanda.

4.9 Dosering och administreringssatt

Subkutan anvandning.

Den rekommenderade dosen ar ett implantat per hund eller katt, oavsett hundens
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eller kattens storlek (se aven avsnitt 4.4).

Desinfektion av implantationsstallet skall utféras fore implantation for att undvika att smittamnen fors in.
Om palsen &r 1ang kan ett litet omrade behdva klippas.

Lakemedlet skall implanteras subkutant under 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
forsamras i omraden med 1ag vaskularisering.

Ta 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 da kanylen dras ut, och behall trycket i 30 sekunder.

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

ousEwWNHE

Upprepa administreringen var 6:e manad for bibehallen effekt hos hanhundar och var 12:e manad for
bibehallen effekt hos hankatter.

Laddad implantatinjektor

Implantat  Spacer

Anvénd inte lakemedlet om foliepasen ar éppnad.

Implantatet ar biokompatibelt och behéver inte avldgsnas. Skulle det emellertid bli nddvandigt att avsluta
behandlingen kan implantatet eller dess fragment avlagsnas pa kirurgisk vag av veterinar. Implantat kan
lokaliseras med hjalp av ultraljud.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift), om nddvandigt

Hund:

Inga andra kliniska biverkningar an de som beskrivs i avsnitt 4.6 eller en knél nara injektionsstallet har
observerats efter samtidig subkutan administrering av upp till 10 ganger den rekommenderade dosen och
upp till 15 implantat pa ett ar, dvs. samtidig administrering av 5 implantat var 6:e manad under 3 pa
varandra foljande kurer, eller samtidig administrering av 3 implantat var 3:e manad under 5 pa varandra
foljande kurer. Kramper observerades hos en hanhund och en tik vid fem ganger den rekommenderade dos
en. Kramperna kontrollerades med symtomatisk behandling. 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 10 gdnger den rekommenderade dosen.

Katt:
| en laboratoriestudie, dar hankatter fick 1 eller 3 implantat 3 gdnger med 6 manaders mellanrum,
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utvecklade 3 av 8 en kraftig svullnad (>4 cm) vid det interskapulara injektionsstallet som varade i minst
4 veckor efter den andra och/eller tredje implantationen.

Fall av ofruktsamhet har rapporterats efter exponering fér 6verdosering (icke avsedd anvandning) hos
nyfédda kattungar och hos en vuxen katt.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Hypofys- och hypotalamushormoner samt analoger,
gonadotropinfrisattande hormoner (GnRH), ATCvet-kod: QHO01CA93.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

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

Hos hundar eller katter minskar den kontinuerliga 1dga dosen deslorelin funktionaliteten och storleken pa de
hanliga reproduktionsorganen, kénsdriften och spermatogenesen och sanker nivaerna av testosteron i
plasma, fran 4-6 veckor efter implantation. En kort dvergaende 6kning av plasmatestosteron kan iakttas
omedelbart efter implantation. Matning av plasmakoncentrationerna av testosteron har visat kvarstaende
farmakologisk effekt av den fortsatta férekomsten av deslorelin i cirkulationen i minst 6 manader efter
administrering av medlet hos hundar och 12 manader hos katter.

Hos ej kdnsmogna tikar haller den kontinuerliga Idga dosen deslorelin hundarna i ett fysiologiskt omoget
tillstand och férhindrar ékningen av dstradiol- och progesteronnivaerna i plasma. Denna hormonella
nedreglering undertrycker utvecklingen och funktionen av honans reproduktionsorgan och darmed
relaterade sexuella Idpbeteenden och férandringar i vaginal cytologi.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Hund:

Det ar visat 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.

Hankatt:
| en studie som undersokte farmakokinetik hos katter har det visats att koncentrationerna av deslorelin i
plasma nar sin topp efter - 2 timmar (Cmax) vid cirka 100 ng/ml féljt av en snabb minskning med 92 %

24 timmar efter implantation. Efter 48 timmar observerades en Iangsam och kontinuerlig minskning av
deslorelinkoncentrationerna i plasma. Varaktigheten av deslorelinfrisattning fran Suprelorin-implantaten,
berdknad som matbara deslorelinkoncentrationer i plasma, varierade fran 51 veckor till minst 71 veckor
(slutet av studien).

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
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Hydrogenerad palmolja
Lecitin
Natriumacetat, vattenfritt

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kanda.

6.3 Hallbarhet

Det veterinarmedicinska lakemedlets hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C).

Far ej frysas.

6.5 Inre férpackning (férpackningstyp och material)

Implantatet levereras placerat i en implantatinjektor. Varje implantatinjektor med tillhérande implantat har

forpackats i en férseglad foliepase, vilken darefter steriliserats.

Pappkartong innehallande antingen tva eller fem individuellt folieemballerade implantatinjektorer som ar
steriliserade, tillsammans med ett hjalpmedel fér implantation (spruta) som inte ar steriliserat. Sprutan ar
fast vid implantatinjektorn med Luer-Lockanslutningen.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant veterinarmedicinskt lakemedel och avfall skall bortskaffas enligt gallande anvisningar. Sprutan
kan ateranvandas.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
VIRBAC

18" avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANKRIKE

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/07/072/001
EU/2/07/072/002

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Forsta godkannandet: 10/07/2007
Fornyat godkannande: 17/05/2017
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2022-07-22
Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE, OCH/ELLER
ANVANDNING

Ej relevant.
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