PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suprelorin 4,7 mg implantat pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
U&inna latka:
Deslorelin (vo forme deslorelin acetétu) 4,7mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Implantat.

Biely aZ bledo ZIty cylindricky implantat.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy (samce).

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Na indukciu do¢asnej neplodnosti zdravych, nekastrovanych, sexualne vyspelych psov (samcov).
4.3 Kontraindikacie

Nie su.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Neplodnost sa dosiahne od 6 tyzdiov do aspon 6 mesiacov po zaciato¢nej lie¢be. LieCenym psom sa
musi zabranit’ aby boli v pritomnosti suciek v obdobi ruje pocas prvych Siestich tyzdilov po zacati
liecby.

Jeden zo 75 psov lieCenych tymto lickom sa pocas klinickych §tadii paril so su¢kou v obdobi ruje
pocas Siestich mesiacov po zavedeni implantatu, ale toto neviedlo ku gravidite. Ak sa lieCeny pes pari
so suckou v obdobi medzi Siestimi tyzdilami a Siestimi mesiacmi po zacati lieCby, musia sa zabezpecit’
prislusné opatrenia, aby sa vylucilo riziko gravidity.

Vel'mi zriedkavo bola pozorovana neti¢inna lieba (vo vaésine pripadov bolo pozorované
nedostato¢né zmenSenie semennikov a/alebo suka bola pripustend, ale nedoslo k oplodneniu). Iba
hodnoty testosterénu (tzn. zavedeny nahradny indikator plodnosti) méZe definitivne potvrdit’
nedostato¢ni Géinnost’ lie¢by. Pokial’ je podozrenie na nedostato¢ni tiéinnost’ lie¢by, skontrolujte
implantat (napr. umiestnenie a stav).

Akékol'vek parenie, ku ktorému dojde neskor ako Sest’ mesiacov po zavedeni implantatu, moze viest

ku gravidite. Nie je v8ak nutné, aby suc¢ky neboli spolu s lieGenymi psami po nasledujacich
zavedeniach implantatov, ak sa tieto zavedu kazdych Sest’ mesiacov.



Pokial’ mate podozrenie na stratu implantatu v savislosti s prvou implantaciou, je mozné toto potvrdit’
tak, Ze nepozorujete zmenSenie obvodu semennikov alebo zniZenie hladiny testosteronu v plazme po 6
tyzdiioch od ddtumu podozrenie na stratu, pretoZe obidva symptomy by sa mali pri spravnej
implantacii znizit. Pokial’ mate podozrenie na stratu implantatu nasledujlcu po opakovanej
implantacii po 6 mesiacoch, bude vidiet’ progresivny narast obvodu semennikov a/alebo zvySenie
hladiny testosterénu v plazme. V oboch pripadoch by ste mali urobit’ nahradu implantatu.

Schopnost’ psov splodit’ potomkov po navrate k normalnym hladindm testosterénu v plazme po
zavedeni implantatu sa neStudovala.

Co sa tyka hladin testosterénu (ustanoveny nahradny marker fertility), viac ako 80 % psov so
zavedenym jednym alebo viacerymi implantatmi sa pocas klinickych §tadii navratilo k normalnym
plazmatickym hladindm testosterénu (>0,4 ng/ml) do 12 mesiacov po zavedeni implantatu.
Devitdesiatosem percent psov sa navratilo k normalnym plazmatickym hladinam testosterénu do

18 mesiacov po zavedeni implantatu. Udaje demonstrujice kompletni reverzibilitu klinickych
u¢inkov (zmensenie semennikov, znizeny objem ejakulatu, zniZzeny pocet spermii a zniZené libido)
vratane plodnosti po Siestich mesiacoch alebo opakovanom zavedeni implantatu s vSak obmedzené.
Vel'mi zriedkavo méZe doc¢asna neplodnost’ trvat’ viac ako 18 mesiacov.

Pocas klinickych §tadii sa u va¢siny psov mensieho vzrastu (<10 kg hmotnosti) udrZzovali znizené
hladiny testosterénu pocas viac ako 12 mesiacov po zavedeni implantatu. V pripade vel'mi vel'kych
psov (>40 kg hmotnosti) si Udaje obmedzené, ale trvanie supresie testosteronu bolo porovnatel'né so
stredne velkymi a vel’kymi psami. PouZitie produktu u psov s telesnou hmotnost'ou menej ako 10 kg
alebo viac ako 40 kg musi posudit’ veterinarny lekar na zaklade vykonaného hodnotenia
riziko/prospech.

Chirurgicka a liekova kastracia moze mat’ neo¢akavany nasledok (tzn. zlepSenie alebo zhorSenie)
v agresivnom spravani. Preto psy so sociopatickymi poruchami a zaznamenanymi prihodami
agresivity pesXpes a/alebo pesXiné zviera, by nemali byt kastrované ani chirurgicky ani implantatom.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pouzitie tohto lieku u prepubertalnych psov sa neskiimalo. Odporuca sa preto, aby psy pred zaCatim
liecby tymto produktom dosiahli pubertu.

Udaje dokazuji, Ze lie¢ba tymto implantatom znizi libido psa, ale iné zmeny spravania (napr.
agresivita typicka pre psov-samcov) sa neskimali.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm

Gravidné Zeny nesmu implantat zavadzat. Iny analog GnRH bol fetotoxicky pre laboratdrne zvierata.
Osobitné stadie za i¢elom hodnotenia Gcinkov deslorelinu zavedeného pocas gravidity sa
neuskutocnili.

Aj ked je kozny kontakt s implantdtom nepravdepodobny, ak k nemu dbéjde, postihnuté miesto
okamzite umyte, ked’ze sa analogy GnRH mdzu vstrebavat’ koZou.

Pocas zavadzania implantatu bud’te opatrny, aby sa zabranilo nahodnému samoinjikovaniu a
zabezpecte, aby boli zvierata vhodne znehybnené a zavadzajlca ihla chranena az do momentu
zavedenia implantatu.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhladajte ihned’ lek&rsku pomoc, aby bol implantat
odstraneny. Lekarovi ukazte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov alebo oznacenie obalu.



4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Pocas $tudii bezpe¢nosti a Géinnosti lie¢by sa po dobu 14 dni ¢asto vyskytol mierny opuch v mieste
zavedenia implantatu.

Pocas lie¢by sa vyskytli zriedkavé klinické G¢inky, vratane problémov so srstou (napr. Ubytok srsti,
alopécia, zmena srsti), inkontinencia mocu, priznaky poklesu aktivity (napr. zmen3enie semennikov,
zniZené aktivita, telesna hmotnost’). Vo vel'mi zriedkavych pripadoch méZe semennik zostapit’ do
slabinového prstenca.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch bolo ihned’ po implantacii pozorované prechodné zvysenie
sexudlneho zaujmu, zviésenie a bolest’ semennikov. Tieto symptémy ustipili bez lie¢by.

Zriedkakedy boli pozorované prechodné zmeny v spravani s narastajicou agresivitou (vid’. bod 4.4 ).
U l'udi a zvierat, testosteron moduluje citlivost’ na zachvaty. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch (<
0,01%) prechodny vyskyt zachvatu bol hlaseny kratko po implantacii, hoci prilezitostny vztah s
aplikaciou implantatu nebol stanoveny. V niektorych pripadoch sa u psov prejavil epilepticky zachvat
pred podanim implanttu alebo bol diagnostikovany ako trpiaci epilepsiou.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi ¢asté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkaveé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieGenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Neuplatiiuje sa.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st zname.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Subkutanne pouZzitie.

Odporacana davka je jeden implantat pre jedného psa, bez ohl'adu na velkost’ psa (pozri tieZ bod 4.4).

Miesto zavedenia implantatu sa musi vydezinfikovat’ pred jeho zavedenim, aby sa zabranilo vzniku
infekcie. Ak je srst’ dlha, mozno ju na malej ploche odstrihntt, ak je to potrebné.

Tento implantat sa ma zaviest’ subkutanne pod vol'nu kozu chrbta do oblasti medzi spodnou Castou
krku a lumbalnou plochou. Predid’te injektovaniu implantatu do tukového tkaniva, ked’ze moze byt
uvolnovanie lieciva v oblastiach s nizkym prekrvenim znizZené.

1. Odstranite z implantatového injektora uzaver luéru.

2. Pripojte ovlada¢ k implantdtovému injektoru s pouZitim pripojenia luéru.

3. Nadvihnite vol'nti kozu medzi lopatkami. Ihlu zasuiite subkutanne po celej jej dizke.

4. Nadoraz zatlacte piest ovladaca a zaroven pomaly vyt'ahujte ihlu.

5. Stlacte kozu v mieste vpichu pocas vytahovania ihly a stlacajte este 30 sektind.
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6. Skontrolujte injek¢nu striekacku a ihlu a presvedcte sa, ze implantat neostal v striekacke alebo ihle,
a 7e je medzernik viditeIny. Implantat je moZzné nahmatat’ in situ.

Opakujte zavedenie kazdych 6 mesiacov za uelom zachovania G¢innosti.

Implantatorovy injektor

Implantat Medzernik
Implantat nepouzivajte, ak je vrecko z f6lie poSkodené.

Tento biokompatibilny implantat nevyzaduje odstranenie. Ak je vSak nutné ukoncit’ lie¢bu, implantaty
moze veterinarny lekar chirurgicky odstranit’. Implantaty mozno lokalizovat’ pouzitim ultrazvuku.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd) ak su potrebné

Po subkutannom podani az 10 ndsobnej odporac¢anej davky simultdnne sa nepozorovali Ziadne
neZiaduce Klinické t¢inky, okrem uz popisanych v bode 4.6.

Z histologického hl'adiska sa pozorovali mierne lokélne reakcie s chronickym zdpalom spojivového
tkaniva, tvorba kapsul atvorba loZzisk kolagénu 3 mesiace po simultannom podkoznom zavedeni
v davke najviac 10-krat vyssej ako odporuc¢ana davka.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Hormdny hypofyzy a hypotalamu a ich analdgy, gonédotropin
uvoliiujuce horméony (GnRH), kod ATCvet: QHO1CA93.

5.1 Farmakodynamickeé vlastnosti

Agonista GnRH, deslorelin, Gi¢inkuje supresiou funkcie hypofyzarno gonadalnej osi, ked’ sa podava v
nizkych, nepretrzitych davkach. Téato supresia vedie u lieCenych zvierat k poruche syntézy a/alebo
uvolnovaniu folikuly stimulujuceho horménu (FSH) a Iuteinizaéného horménu (LH), ¢o st hormony
zodpovedné za udrzZiavanie plodnosti.

Nepretrzité, nizke davky deslorelinu znizuju funkénost’ sam¢ich reprodukénych orgéanov, libido

a spermatogenézu, a znizuju hladiny testosterénu v plazme po 4-6 tyzdnoch po zavedeni implantatu.
Kratky, prechodny narast hladin testosteronu mozno pozorovat’ ihned’ po zavedeni implantatu.
Meranie koncentracii testosteronu v plazme vykazalo nepretrzity farmakologicky u¢inok
pretrvavajucej pritomnosti deslorelinu v krvnom obehu pocas aspon Siestich mesiacov po zavedeni
implantatu.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti
Ukazalo sa, ze plazmaticke koncentracie deslorelinu dosahuju maxima 7 az 35 dni po zavedeni

implantatu s obsahom 5 mg radiologicky ozna¢eného deslorelinu. Latku moZzno merat’ priamo
v plazme do priblizne 2,5 mesiacov po zavedeni implantatu. Metabolizmus deslorelinu je rychly.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Hydrogenovany palmovy olej

Lecitin

Bezvodny acetét sodny

6.2 ZavaZné inkompatibilty

Neuplatiiuju sa.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

6.4  Osobitné bezpeénostné opatrenia na uchovévanie

Uchovavat’ v chladni¢ke (2°C - 8°C).
Neuchovavat’ v mraznicke.

6.5 Charakter a zlozenie vnutorného obalu

Implantat sa dodava umiestneny v implantatovom injektore. KaZzdy implantatovy injektor je zabaleny
v uzavretom vrecku z folie, ktoré sa nasledne sterilizuje. Zavereény obal pre predaj pozostava
Z kartonovej Skatule obsahujucej dva alebo piat individualne foliovo balenych implantatovych
injektorov, ktoré boli sterilizované, spolu s implantacnym zariadenim (ovladac¢), ktoré sa
nesterilizovalo. Ovlada¢ je pripojeny k implantdtovému injektoru prostrednictvom spojky Luer Lock.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodinovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v sdlade s miestnymi poZiadavkami. Ovlada¢ mozno pouzit’ opakovane.

7. DRZITEL POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

VIRBAC

1°¢ avenue 2065 m LID

06516 Carros

FRANCUZSKO

8. CfSLO(-A) POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

EU/2/07/072/001

EU/2/07/072/002

9.  DATUM PRVEHO POVOLENIA ALEBO DATUM PREDLZENIA PLATNOSTI
POVOLENIA

Datum prvej registracie: 10/07/2007



Datum posledného predizenia: 17/05/2017

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europskej agentury
pre lieky: http://www.ema.europa.eu

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.


http://www.ema.europa.eu/

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Suprelorin 9,4 mg implantat pre psy a fretky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Ut&inna latka:
Deslorelin (vo forme deslorelin acetétu) 9,4 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Implantat

Biely aZ bledo ZIty cylindricky implantat.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy (samce) a fretky (samce)

4.2 Indikacie na poutzitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Na indukciu docasnej neplodnosti zdravych, nekastrovanych, sexuélne vyspelych psov (samcov) a
fretiek.

4.3 Kontraindik&cie
Ziadne.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel'ovy druh

Psy

Neplodnost’ sa dosiahne od 8 tyzditov do asponi 12 mesiacov po zaciato¢nej lie€be. Lie¢enym psom sa
musi zabrénit, aby boli v pritomnosti su¢iek v obdobi ruje pocas prvych 8 tyzdiiov po zacati liecby.

U 2 zo 30 psov v klinickom hodnoteni neplodnost’ sa nedosiahla priblizne do 12 tyzdnov po
pociatocnej liecbe, ale vo vicsine pripadov tieto zvieratd neboli schopné ispesne plodit’ potomstvo.
Ak sa lieCeny pes pari so su¢kou v obdobi medzi 6 aZ 12 tyzdnami po zacati lie¢by, musia sa
zabezpeCit’ prislusné opatrenia, aby sa vylucilo riziko gravidity.

Menej ¢asto bol zaznamenany nedostatok o¢akavaného efektu u psov (u vaésiny bolo zaznamenané
nedostato¢né zmenSenie semennikov a/alebo suka bola pripustend, ale nedoslo k oplodneniu). Iba
hladina testosterénu (tzn. zavedeny nahradny indikator plodnosti) méZe definitivne potvrdit’
nedostato¢nt uc€inost’ lieCby. Pokial’ je nedostatok u¢inku liecby o€akévany, potom musi byt psi
implantét skontrolovany.

Akékol'vek parenie, ku ktorému dojde neskor ako 12 mesiacov po zavedeni veterinarneho lieku, méze
viest’ ku gravidite. Nie je vSak nutné, aby sucky neboli spolu s lieCenymi psami po nasledujlcich



zavedeniach implantatov pre poc¢iatoéné obdobie 8 tyzdnov, ak sa veterindrny liek zavedie kazdych 12
mesiacov.

V niektorych pripadoch méze dojst’ k strate implantatu z oSetreného psa. Ak je podozrenie, Ze strata
implantétu je v savislosti s prvou implantéciou, je to mozné potvrdit’ tym, Ze nepozorujeme Ziadnu
redukciu v obvode mieSku alebo v hladine plazmatického testosteronu 8 tyzdiiov od datumu
podozrenia zo straty, pretoZe obe by sa mali pri spravnej implantécii znizit'. Ak je podozrenie zo straty
implantatu 12 mesiacov po jeho znovuzavedeni, bude mozné pozorovat’ progresivny narast v obvode
mieSku a / alebo hladine plazmatického testosterénu. V oboch pripadoch by sa mal implantat nahradit’.
Schopnost’ psov splodit’ potomkov po navrate k normalnym hladindm testosteronu v plazme po
zavedeni veterinarneho lieku sa neStudovala.

Co sa tyka hladin testosterénu (ustanoveny nahradny marker fertility), 68 % psov so zavedenym
jednym implantatom sa vratilo do normalnej fertility do 2 rokov od jeho zavedenia. 95 % psov sa
navratilo k normalnym plazmatickym hladindm testosterénu do 2 a pol roka po zavedeni implantatu.
Udaje demonstrujuce kompletni reverzibilitu klinickych uéinkov (zmensenie semennikov, znizeny
objem ejakulatu, zniZzeny pocet spermii a zniZené libido) vratane plodnosti po 12 mesiacoch alebo
opakovanom zavedeni implantatu su vSak obmedzené. Vel'mi zriedkavo mdZe do¢asna neplodnost’
trvat’ viac ako 18 mesiacov.

Vzhladom na obmedzené tdaje, by malo byt pouZzivanie Suprelorinu u psov I'ahsich ako 10 kg alebo
tazsich ako 40 kg telesnej hmotnosti predmetom hodnotenia rizik / prinosov a vykonané veterinarnym
lekarom. Pocas klinickych $tadii Suprelorinu 4,7 mg bola priemerna doba potladenia testosterénu 1,5
krét dlhSia pri mensich psoch (<10 kg) v porovnani s va¢simi plemenami.

Chirurgicka a liekova kastrdcia moZe mat’ neo¢akavany nasledok (tzn. zlep3enie alebo zhor3enie)
v agresivnom spravani. Preto psy so sociopatickymi poruchami a zaznamenanymi prihodami
agresivity pesXpes a/lebo pesXiné zviera, by nemali byt kastrované ani chirurgicky ani implantatom.

Fretky

Neplodnost’ (potlacenie spermatogenézy, zmenSenie semennika, zniZenie hladiny testosteronu pod 0,1
ng/ml a potladenie pachu) sa dosiahne medzi 5. tyzdiiom a 14. tyzdiiom po pociatocnej lieCbe

v laboratérnych podmienkach. Liecené fretky, by preto mali byt’ v priebehu prvych tyZdiiov od
zaciatku liecby stale udrzované mimo dosah harajlcich samiciek.

Hladiny testosteronu zostavaji pod 0,1ng/ml najmenej 16 mesiacov. Nie vSetky parametre sexualnej
aktivity boli Specificky testované (seborrhoea, farba mocu, agresivita).

Akékol'vek sparenie, ku ktorému dbjde po 16. mesiacoch od podania Suprelorinu, méze mat’ za
nasledok graviditu. Potreba naslednej implantacie by mala byt zalozena na zvacseni semennika
a/alebo zvySenej hladine testosteronu v plazme a navrateni sexualnej aktivity.

Reverzibilita u¢inku a schopnost’ splodit’ potomstvo nebola skimana. Preto by malo byt pouzitie
Suprelorinu predmetom hodnotenia pomeru prospechu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

V ur¢itych pripadoch sa méZe implantéat stratit’. Pokial’ mate podozrenie na stratu implantatu v
suvislosti s prvou implantaciou, je mozné toto potvrdit’ tym, Ze nepozorujete zmenSenie obvodu
semennika alebo znizenie hladiny testosteronu v plazme, nakol’ko obidva symptomy by sa mali pri
spravnej implantécii zniZit'. Ak mate podozrenie na stratu implantatu nasledujdcej po opakovanej
implantacii, bude viditel'ny progresivny narast obvodu semennika a/alebo zvySenie hladiny
testosteronu v plazme. V obidvoch tychto pripadoch by ste mali urobit’ ndhradu implantatu.

45 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat




Psy

Pouzitie Superlorinu u prepubertalnych psov sa neskiimalo. Odportica sa preto, aby psy pred zacatim
lie¢by tymto produktom dosiahli pubertu.

Udaje dokazuju, ze lie¢ba tymto veterinarnym liekom znizi libido psa, ale iné zmeny spravania (napr.
agresivita typicka pre psov-samcov) sa neskimali.

Fretky

Pouzitie veterinarneho lieku u predpubertalnych fretiek nebolo skimané. Odporuaca sa, aby fretky pred
zaciatkom podavania lieku osiahli pubertalne obdobie.

Liecba fretiek by mala byt’ urobend na zaciatku chovatel'skej sezony.
Lie¢ené samce fretky mozu zostat’ neplodné az 4 roky. Liek by mal byt teda pouZity opatrne podl'a
planu buddcej reprodukcie

Bezpecénost’ opakovaného pouZzitia implantatu u fretiek nebola skimana.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Gravidné Zeny nesmuU implantéat zavadzat’. Iny analog GnRH bol fetotoxicky pre laboratorne zvierata.
Osobitné §tadie za u¢elom hodnotenia ucinkov deslorelinu zavedeného pocas gravidity sa
neuskutocnili.

Aj ked je kozny kontakt s veterindrnym liekom nepravdepodobny, ak k nemu déjde, postihnuté miesto
okamzite umyte, ked’ze sa analogy GnRH mézu vstrebavat’ koZou.

Pocas zavadzania veterinarneho lieku bud’te opatrny, aby sa zabranilo nahodnému samoinjikovaniu a
zabezpecte, aby boli zvierata vhodne znehybnené a zavadzajica ihla chranena az do momentu
zavedenia implantatu.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhladajte ihned’ lek&rsku pomoc a lekérovi ukézte pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo oznacenie obalu, aby mohol byt implantat odstraneny.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost)

Psy: Pocas §tadii bezpecnosti a u¢innosti lieCby sa ¢asto vyskytol mierny opuch v mieste zavedenia
implantatu.

Pocas liecby sa vyskytli zriedkave klinické ucinky: problémy so srstou (strata srsti, alopécia, zmena
srsti), inkontinencia, iné priznaky (zmenSenie semennikov, zniZzend aktivita, telesna hmotnost’). Vo
vel'mi zriedkavych pripadoch méZu semenniky vystapit’ do inguinalneho prstenca.

Vel'mi zriedkavo sa bezprostredne po implantacii vyskytlo prechodné zvySenie sexualneho zaujmu,
zvicsenie a bolest’ semennikov. Tieto priznaky odozneli bez liecby.

Vel'mi zriedkavo boli zaznamenané prechodné zmeny v spravani so zvySenou agresivitou (vid’ bod
4.4)

U T'udi a zvierat, testosteron moduluje citlivost’ na zachvaty. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch (<
0,01%) prechodny vyskyt zachvatu bol hlaseny kratko po implantacii, hoci prilezitostny vztah s
aplikaciou implantatu nebol stanoveny. V niektorych pripadoch sa u psov prejavil epilepticky zachvat
pred podanim implantétu alebo bol diagnostikovany ako trpiaci epilepsiou.

Fretky: Pocas klinickych $tadii sa ¢asto vyskytol prechodny mierny opuch, pruritus a erytém v mieste
implantacie.

10



