PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suprelorin 4,7 mg implantat pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka:
Deslorelinum (jako Deslorelini acetas) 4,7 mg

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Implantat.

Bily az svétle zluty valcovity implantat.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi (samci).

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat
Pro vyvolani do¢asné neplodnosti u zdravych, nekastrovanych, pohlavné dosp€lych psii — samci.
4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Neplodnosti je dosazeno od 6 tydnl do nejméné 6 mésicti po ivodnim oSetfeni. LéCeni psi by proto
méli byt béhem prvnich 6 tydni od poc¢atku 1é¢by stale udrzovani mimo dosah harajicich fen.

Jeden ze 75 psu 1é¢enych timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem se v pribéhu klinickych testti béhem
Sesti mésicu po implantaci spafil a spojil s harajici fenou, ale tento pfipad nemél za nasledek biezost.
Spafi-li se 1é¢eny pes s fenou 0od 6 tydnti do 6 mésicti po oSetieni, je nutné piijmout takova opatieni,
aby bylo vylouceno riziko brezosti.

Vzacné byla hlaSena podezieni na nedostate¢nou Géinnost (ve vétsing piipada bylo pozorovano
nedostateéné sniZeni velikosti varlete a/nebo doslo ke spojeni s fenou). Pouze hladina testosteronu (tj.
zavedeny zastupujici indikator plodnosti) mize definitivné potvrdit nedostate¢nou G¢innost 1é¢by.
Pokud je podezieni na nedostate¢nou ucinnost 1é¢by, zkontrolujte implantat (tj. jeho pfitomnost).

Jakékoliv spafeni, k némuz dojde po 6 mésicich od podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, miize mit
za nasledek brezost. Nicméné po naslednych implantacich jiz neni nutné udrzovat feny mimo dosah
1é¢enych pst za predpokladu, Ze je veterinarni 1é¢ivy ptipravek podavan kazdych 6 mésici.

Pokud mate podezieni na ztratu implantatu v souvislosti s prvni implantaci, 1ze toto potvrdit tim, ze
nepozorujete zmenseni obvodu Sourku anebo sniZeni hladiny testosteronu v plazmé po 6 tydnech od
data podezfeni na ztratu, jelikoz oba parametry by se mély pfi spravné implantaci snizit. Mate-li
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podezieni na ztratu implantatu nasledujici po opakované implantaci po 6 mésicich, bude vidét
progresivni narist v obvodu Sourku a/nebo zvySeni hladiny testosteronu v plazmé. V obou téchto
ptipadech byste méli provést ndhradu implantatu.

Schopnost psii zplodit potomky po navratu k normalnim hladinam testosteronu v plazmé po podavani
tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla zkoumana.

S ohledem na hladiny testosteronu (zavedeny zastupujici indikator plodnosti) se v prub&hu klinickych
testll vice nez 80 % pstl, kterym byl podan jeden nebo vice implantatti, do 12 mésicii po implantaci
vratilo k normalnim hladinam testosteronu v plazmé (>0,4 ng/ml). Devadesat osm procent psu se
vratilo k normalnim hladinam testosteronu v plazmé do 18 mesicti po implantaci. Nicmén¢ dat
prokazujicich kompletni reverzibilitu klinickych ucinkii (zmenseni varlat, zmenSeni objemu ejakulatu,
sniZzeny pocet spermii a snizené libido) v¢etné plodnosti po 6 mésicich nebo opakované implantaci je
omezené mnozstvi. Velmi vzacné muze do¢asna neplodnost trvat vice nez 18 mésici.

V prabéhu klinickych testt si vétsina pstt mensi velikosti (<10 kg z.hm.) zachovala snizené hladiny
testosteronu po dobu vice nez 12 mésict po implantaci. U velmi velkych pst (>40 kg z.hm.) je

k dispozici omezené mnozstvi dat, ale doba trvani sniZzené hladiny testosteronu byla srovnatelna s
dobou pozorovanou u sttedné velkych a velkych pst. Pred pouZitim ptipravku u pst s télesnou
hmotnosti nizsi nez 10 kg nebo vyssi nez 40 kg by mél veterinat vyhodnotit terapeuticky prospéch a
riziko podani.

Chirurgicka kastrace nebo kastrace vyvolana podanim 1é¢iva mize mit neocekavany ucinek (tzn.
zlepSeni nebo zhorseni) na agresivni chovani. Proto by psi se sociopatickymi poruchami a
zaznamenanymi piihodami vnitrodruhové agrese (pes proti psovi) a/nebo mezidruhové agrese (pes
proti jinému druhu) neméli byt kastrovani ani chirurgicky, ani implantatem.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv1astni opatfeni pro pouZziti u zvifat

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u prepubertalnich pst nebylo zkoumano. Doporucuje se tedy,
aby psi pied pocatkem podavani veterinarniho 1é¢ivého pripravku dosahli pubertalniho obdobi.

Data ukazuji, Ze 1éCba timto pfipravkem snizi u psi libido, ale dal§i zmény v chovani (napf. samci
agrese) nebyly zkoumany.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1&é¢ivy pfipravek zvifatim

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by nemély podavat t€hotné zeny. Jiny analog GnRH se ukazal jako
fetotoxicky u laboratornich zvitat. Specifické studie k vyhodnoceni uc¢inku deslorelinu pti podavani
béhem tehotenstvi nebyly provedeny.

Piestoze je kontakt veterinarniho 1é¢ivého piipravku s pokozkou nepravdépodobny, v ptipadé, ze k
nému dojde, okamzité¢ oplachnéte zasazené misto vodou, jelikoz analogy GnRH mohou byt pokozkou
absorbovany.

Pti podavani veterinarniho 1é¢ivého piipravku postupujte opatrné, aby nedoslo nahodnému
sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem. Zajistéte, aby byla zvifata pod kontrolou a aby

aplikacéni jehla byla kryta do okamziku implantace.

V piipad¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned Iékatskou
pomoc za ucelem vyjmuti implantatu. UkaZzte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému l¢kafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)



Mirny otok v misté implantatu byl pfi studiich bezpe¢nosti/G¢innosti bézné pozorovan po dobu 14 dni.
V pribéhu 1é¢by byly vzacné pozorovany klinické u¢inky: poruchy ochlupeni (napf. ztrata chlupd,
alopecie, zména srsti), mocova inkontinence, ptiznaky spojené s Utlumem (napf. snizeni velikosti
varlat, snizena aktivita, zvySeni hmotnosti). Ve velmi vzacnych ptipadech mize dojit k vystupu
varlete skrz inguinalni prstenec.

Ve velmi vzacnych ptipadech bylo ihned po implantaci pozorovano prechodné zvyseni sexualniho
zajmu, vétsi velikost varlat a bolest varlat. Tyto piiznaky ustoupi bez 1é¢by.

Ve velmi vzacnych ptipadech byly pozorovany pfechodné zmény v chovani se vzristajici agresi (viz
bod 4.4).

U lidi a zvitat testosteron moduluje citlivost k zachvatim. Ve velmi vzacnych ptipadech (< 0,01 %)
byl kratce po implantaci hlasen pfechodny vyskyt zachvati, ackoliv pfi¢inny vztah k aplikaci
implantatu nebyl stanoven. V nékterych ptipadech prodélal pes pied podanim implantatu epilepticky
zachvat nebo mu byla diagnostikovana epilepsie.

Cetnost nezadoucich téinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetienych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvirat)

- velmi vz&cné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Neuplatiuje se.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnozZstvi a zpisob podani

Subkuténni podani.

Doporucéena davka je jeden implantat pro jednoho psa, bez ohledu na velikost psa (viz také bod 4.4).

Pfed implantaci musi byt provedena desinfekce mista implantace, aby byl vyloucen vznik infekce. Je-
li srst dlouha, v ptipadé potieby je nutné malou oblast zastfihnout.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek ma byt implantovan subkutanné do volné kiize na hibeté mezi nizsi kréni
a bederni oblasti. Dbejte, aby implantat nebyl zaveden do podkozniho tuku, jelikoZ uvoliovani 1é¢ivé
latky muze byt v oblastech s nizkou vaskularizaci snizeno.

1. Sejméte z implantatoru uzaveér Luer-Lock.

2. Prostfednictvim koncovky Luer-Lock pfipojte aktuator k implantatoru.

3. Zdvihnéte volnou kiizi mezi lopatkami. Subkutanné vsunte celou délku jehly.

4. PIn¢ stlacte pist aktuatoru a zaroven pomalu vytahujte jehlu.

5. V okamziku vyjmuti jehly kiizi v misté vpichu stlacte a udrzujte stlacenou po dobu 30 sekund.



6. Prohlédnéte injekeni stiikacku a jehlu a ujistéte se, ze implantat neztistal ve stiikacce nebo v jehle,
a ze je viditelna distan¢ni vlozka. Je mozné, ze implantat bude mozné nahmatat in situ.

Podavani opakujte kazdych Sest mésicti, aby byla zachovana G¢innost.

Predplnény implantator
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Implantat Distancni vlozka

Ptipravek nepouzivejte v ptipade, ze je foliovy obal poSkozen.

Tento biokompatibilni implantat nevyzaduje vyjmuti. Nicméng, bude-li nutné 1é€bu ukondit, veterinar
muze implantaty chirurgicky vyjmout. Implantaty Ize lokalizovat prostfednictvim ultrazvuku.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po soucasném subkutannim podani az 10nasobné doporucené davky nebyly pozorovany zadné
Klinické nezadouci G¢inky kromé téch, které jsou popsany v bodu 4.6.

Pokud jde o histologii, po sou¢asném subkutannim podéani az 10nasobné doporucené davky byly
3 mésice po aplikaci pozorovany mirné mistni reakce s chronickym zanétem pojivovych tkani,
zapouzdieni a ukladani kolagenu.

4.11 Ochranna(é) Ihita(y)

Neni urceno pro potravinova zvifata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Hormony a analogy podvésku mozkového a hypothalamu.
Gonadotropin uvolniyjici hormony (GnRH), ATCvet kéd: QHO1CA93.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Agonista GnRH, deslorelin, pfi aplikaci nizké kontinualni davky potlacuje funkce hypofyzarné-
gonadalni osy. Toto potlacovani ma u lécenych zvitat za nasledek neschopnost syntetizovat a/nebo
uvoliovat folikuly stimulujici hormon (FSH) a luteiniza¢ni hormon (LH) — hormony zodpovédné za
udrzovani plodnosti.

Nizka kontinualni davka deslorelinu snizi funk&nost saméich reprodukénich organt, libido a
spermatogenezi a snizi hladinu testosteronu v plazmé v obdobi od 4 do 6 tydnil po implantaci.
Bezprostfedné po implantaci mize byt pozorovano kratké prechodné zvyseni testosteronu v plazmé.
Meéfteni koncentraci testosteronu v plazme ukézalo trvaly farmakologicky ucinek v podobé
pretrvavajici ptitomnosti deslorelinu v krevnim ob&éhu po dobu nejméné Sesti mésict po podani
ptipravku.

5.2 Farmakokinetické udaje
Bylo prokazéno, ze hladiny deslorelinu v plazmé dosahuji nejvyssich hodnot v obdobi od 7 do 35 dnt

po podani implantatu obsahujiciho 5 mg radioaktivné zna¢eného deslorelinu. Latka mize byt v plazmé
pfimo métena az do doby pfiblizné 2,5 mésicti po implantaci. Metabolismus deslorelinu je rychly



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Hydrogenovany palmovy olej

Lecitin

Bezvody octan sodny

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouZitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C).
Chranite pfed mrazem.

6.5 Druh a slozeni vnitfniho obalu

Implantdt je dodavan v pfedplnéném implantatoru. Kazdy predplnény implantator je zataven ve
foliovém vacku, ktery je nasledné sterilizovan.

Kartonova krabice obsahuje dva nebo pét samostatné ve folii balenych implantatord, které byly
sterilizovany, spole¢né s implantaénim zafizenim (aktuator), které sterilizované neni. Aktuator je
k implantatoru ptipojen prostiednictvim koncovky Luer-Lock.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisti. Aktuator mtize byt pouzit opakovang.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID

06516 Carros

FRANCIE

8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/07/072/001

EU/2/07/072/002

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 10/07/2007



Datum posledniho prodlouzeni: 17/05/2017

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky: http://www.ema.europa.eu

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


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

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suprelorin 9,4 mg implantéat pro psy a fretky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{
Léciva latka:
Deslorelinum (jako Deslorelini acetas) 9,4 mg

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Implantat

Bily az svétle zluty valcovity implantat.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilove druhy zvirat

Psi (samci) a fretky (samci).

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Pro vyvolani docasné neplodnosti u zdravych, nekastrovanych, pohlavné dospélych psu a fretek —
samct.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Psi

Neplodnosti je dosazeno od 8 tydnli do nejméné 12 mésict po ivodnim oSetfeni. LécCeni psi by proto
m¢éli byt béhem prvnich 8 tydnl od pocatku 1é¢by stale udrzovani mimo dosah harajicich fen.

U 2 ze 30 psi v klinickém hodnoceni nebylo dosazeno neplodnosti piiblizné do 12 tydna po zahajeni
1é¢by, ale ve vétsing piipadu tato zvifata nebyla schopna uspé$ného rozmnozovani. Spafi-li se 1é¢eny
pes s fenou v obdobi od 8 do 12 tydnt po 1é¢bE, je nutné piijmout takova opatieni, aby bylo
vylouceno riziko biezosti.

Vzacné byl zaznamenan nedostatek ocekavaného tucinku u psi (u vétsiny bylo zaznamenano
nedostateéné zmenSeni varlete a/nebo). Pouze hladiny testosteronu (prokazany nahradni ukazatel
plodnosti) miiZze definitivné potvrdit nedostatek u¢inku 1é¢by. Pokud existuje podezieni na nedostatek
ucinku 1éCby, potom musi byt psi implantat zkontrolovan (tj. ovéfena jeho pfitomnost).

Jakékoliv spareni, k némuz dojde po 12 mésicich od podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, mize
mit za nasledek biezost. Nicméné po naslednych implantacich jiz neni nutné udrzovat feny mimo



dosah 1é¢enych pst po dobu prvnich 8 tydni za predpokladu, Ze je veterinarni 1é¢ivy ptipravek
podavan kazdych 12 mésict.

V uréitych pfipadech se muze implantat z oSetfeného psa ztratit. Pokud mate podezieni na ztratu
implantatu v souvislosti s prvni implantaci, Ize toto potvrdit tim, Ze nepozorujete zmenseni obvodu
Sourku anebo snizeni hladiny testosteronu v plazmé po 8 tydnech od data podezieni na ztratu, jelikoz
oba parametry by se mély pii spravné implantaci snizit. Mate-li podezieni na ztratu implantatu
nasledujici po opakované implantaci po 12 mésicich, bude vidét progresivni nartist v obvodu Sourku
a/nebo zvySeni hladiny testosteronu v plazmé. V obou téchto ptipadech byste méli provést nahradu
implantatu.

Schopnost psii zplodit potomky po navratu k normalnim hladinam testosteronu v plazmé po podavani
tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla zkoumana.

S ohledem na hladiny testosteronu (zavedeny zastupujici indikator plodnosti) se v prub&hu klinickych
testll vice nez 68 % pst, kterym byl podan jeden implantét, do 2 let po implantaci vrétila plodnost. 95
% psu se vratilo k normalnim hladinam testosteronu v plazmé do 2,5 roku po implantaci. Nicméné dat
prokazujicich kompletni reverzibilitu klinickych G¢inkll (zmenSeni varlat, zmenseni objemu ejakulatu,
snizeny pocet spermii a snizené libido) véetné plodnosti po 12 mésicich nebo opakované implantaci je
omezené mnozstvi. Vzacné mize do¢asna neplodnost trvat vice nez 18 mésicu.

Kvili omezenym informacim by mél veterinaf pfed pouzitim Suprelorinu u psi s zivou hmotnosti
niz8i nez 10 kg nebo vyssi nez 40 kg vyhodnotit pomér terapeutického prospéchu a rizika podani.

V pribéhu klinickych testi se Suprelorinem 4,7 mg si vétSina psti mensi velikosti (<10 kg) zachovala
snizené hladiny testosteronu po 1,5 krat delsi dobu, pokud se porovnavala se vSemi vétSimi psy.

Chirurgicka kastrace nebo kastrace vyvolana podanim 1é¢iva mize mit neocekavany ucinek (tzn.
zlepSeni nebo zhorseni) na agresivni chovani. Proto by psi se sociopatickymi poruchami a
zaznamenanymi piihodami vnitrodruhové agrese (pes proti psovi) a/nebo mezidruhové agrese (pes
proti jinému druhu) neméli byt kastrovani ani chirurgicky, ani implantatem.

Fretky

Neplodnosti (potlaceni spermiogeneze, zmenSeni varlat, sniZzeni hladiny testosteronu pod 0,1 ng/ml a
potlaceni pachu) je obdobi od 5 tydnii do 14 tydni po ivodnim oSetieni v laboratornich podminkach.
Lécené fretky by proto méli byt béhem prvnich tydnti od pocatku 1é¢by stale udrZzovani mimo dosah
héarajicich samic.

Hladina testosteronu ztistava pod 0,1 ng/ml nejméné 16 mésict. Ne vSechny parametry sexualni
aktivity byly specificky testovany (seborrhoea, barva moc¢i, agresivita).

Jakékoliv spareni, k némuz dojde po 16 mésicich od podani Suprelorin, mize mit za nasledek brezost.

Potieba nasledné implantace by méla byt zaloZena na zvétseni velikosti varlat a/nebo zvySeni hladiny
testosteronu v plazmé a navraceni sexualni aktivity.

Reverzibilita G¢inkt a schopnost zplodit potomky nasledné nebyla zkoumana. Proto by mélo byt
pouziti Suprelorinu pfedmétem hodnoceni poméru rizika a uzitku zodpovédnym veterinarnim lékafem.

V urcitych ptipadech se miize implantat z oSetfené fretky ztratit. Pokud mate podezieni na ztratu
prvniho implantétu, Ize toto potvrdit tim, Ze nepozorujete zmenseni velikosti varlat anebo sniZeni
hladiny testosteronu v plazmé, jelikoz oba symptomy by se mély pii spravné implantaci snizit. Mate-li
podezieni na ztratu implantatu nasledujici po opakované implantaci, bude vidét progresivni nartst
velikosti varlat a/nebo zvyseni hladiny testosteronu v plazmé. V obou téchto ptipadech byste méli
provést ndhradu implantatu.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14astni opatfeni pro pouZziti u zvifat




Psi
Pouziti Suprelorinu u prepubertalnich pst nebylo zkoumano. Doporucuje se tedy, aby psi pied
pocatkem podavani ptipravku dosahli pubertalniho obdobi.

Data ukazuji, Ze 1é¢ba veterinarnim 1é¢ivym piipravkem snizi u pst libido, ale dal$i zmény v chovani
(napt. samci agrese) nebyly zkoumany.

Fretky
Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku u prepubertalnich fretek nebylo zkoumano. Doporucuje se

tedy, aby fretky pred pocatkem podavani veterinarniho 1é¢ivého pripravku dosahli pubertalniho
obdobi.
Osetieni u fretek by mélo byt provedeno na zac¢atku chovné sezony.

Osetieni samci mohou zistat neplodni az 4 roky. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by mél byt tedy pouzit
opatrné dle planu budouci reprodukce.

Bezpecnost opakovaného pouziti implantatu Suprelorin u fretek nebyla zkoumana.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by nemély podavat t€hotné zeny. Jiny analog GnRH se ukazal jako
fetotoxicky u laboratornich zvirat. Specifické studie k vyhodnoceni uc¢inku deslorelinu pfi podavani
beéhem téhotenstvi nebyly provedeny.

PiestoZe kontakt veterinarniho 1é¢ivého piipravku s pokozkou je nepravdépodobny, v piipadé, Ze k
nému dojde, okamzité oplachnéte zasazené misto vodou, jelikoz analogy GnRH mohou byt pokozkou
absorbovény.

Pfi podavani veterinarniho 1é¢ivého piipravku postupujte opatrné, aby nedoslo nahodnému
sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem. Zajistéte, aby byla zvitata pod kontrolou a aby
aplikacni jehla byla kryta do okamziku implantace.

V ptipad€ nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned Iékatskou
pomoc a ukazte praktickému Iékafi ptibalovou informaci nebo etiketu, aby mohl implantat vyjmout.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

U psu: Pii studiich bezpe¢nosti/G¢innosti byl po dobu 14 dni béZzn¢ pozorovan mirny otok v misté
implantétu.

V priibéhu 1é¢by byly pozorovany vzacné klinické u¢inky: poruchy ochlupeni (jako ztrata chlupu,
alopecie, zména srsti), moc¢ova inkontinence, pfiznaky spojené s Utlumem (napi. zmenseni velikosti
varlat, snizena aktivita, zvySeni hmotnosti). Ve velmi vzacnych ptipadech mize dojit k vystupu
varlete skrz inguinalni prstenec.

Ve velmi vzacnych ptipadech bylo ihned po implantaci pozorovano pirechodné zvyseni sexualniho
zajmu, vetsi velikost varlat a bolest varlat. Tyto pfiznaky ustoupi bez 1é¢by.

Ve velmi vzacnych ptipadech byly pozorovany ptechodné zmény v chovani se vzristajici agresi (viz
bod 4.4).

U lidi a zvitat testosteron moduluje citlivost k zachvatim. Ve velmi vzacnych ptipadech (< 0,01 %)
byl kratce po implantaci hlaSen piechodny vyskyt zachvati, ackoliv pii¢inny vztah k aplikaci
implantatu nebyl stanoven. V nékterych ptipadech prodélal pes pfed podanim implantatu epilepticky
zachvat nebo mu byla diagnostikovana epilepsie.
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U fretek: Béhem klinickych studii byl bézn€ pozorovan ptechodny mirny otok, pruritus a erythem
v misté implantatu.

Cetnost nezadoucich uéink? je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci Géinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 zvifat)

- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 osetienych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné€ nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetne ojedinélych hlaseni).

4.7  PoufZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Neuplatiuje se.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani

Psi

Subkut&nni podani.

Doporuéena davka je jeden implantat pro jednoho psa, bez ohledu na velikost psa (viz také bod 4.4).
Pfed implantaci musi byt provedena desinfekce mista implantace, aby byl vyloucen vznik infekce. Je-
li srst dlouha, v pfipadé potieby je nutné malou oblast zastiihnout.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek ma byt implantovan subkutanné do volné kiiZze na hibeté mezi nizsi kréni
a bederni oblasti. Dbejte, aby implantat nebyl zaveden do podkozniho tuku, jelikoz uvoliovani 1é¢ivé
latky muze byt v oblastech s nizkou vaskularizaci snizeno.

1. Sejméte z implantatoru uzaveér Luer-Lock.

2. Prostfednictvim koncovky Luer-Lock pfipojte aktudtor k implantatoru.

3. Zdvihnéte volnou kiizi mezi lopatkami. Subkutanné vsunte celou délku jehly.

4. PIné stlacte pist aktuatoru a zaroven pomalu vytahujte jehlu.

5. V okamziku vyjmuti jehly kiizi v misté vpichu stlacte a udrzujte stlacenou po dobu 30 sekund.

6. Prohlédnéte injekéni stiikacku a jehlu a ujistéte se, Ze implantat nezdstal ve stiika¢ce nebo v jehle,
a Ze je viditelna distanéni vlozka. Je mozné, ze implantat bude mozné nahmatat in situ.

Podavani opakujte kazdych 12 mésicti, aby byla zachovana ucinnost.

Fretky

Subkuténni podani.

Doporucena davka je jeden implantat pro jednu fretku, bez ohledu na velikost fretky.

Pred implantaci musi byt provedena desinfekce mista implantace, aby byl vylou¢en vznik infekce. Je-
li srst dlouha, v ptipadé potieby je nutné malou oblast zastfihnout.
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U fretek se doporuéuje podavat ptipravek v celkové anestézii.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek ma byt implantovan subkutanné do volné kuize na hibeté v mezilopatkové
oblasti. Dbejte, aby implantat nebyl zaveden do tuku, jelikoz uvolfiovani 1é¢ivé latky mize byt v
oblastech s nizkou vaskularizaci sniZeno.

1. Sejméte z implantatoru uzavér Luer-Lock.

2. Prosttednictvim koncovky Luer-Lock ptipojte aktuator k implantatoru.”

3. Zdvihnéte volnou kiizi mezi lopatkami. Subkutanné vsunte celou délku jehly.

4. PIng¢ stlacte pist aktuatoru a zaroven pomalu vytahujte jehlu.

5. V okamziku vyjmuti jehly kiizi v misté vpichu stlacte a udrzujte stlacenou po dobu 30 sekund.

6. Prohlédnéte injekéni stiikacku a jehlu a ujistéte se, ze implantat nezistal ve stiikacce nebo v jehle,

a 7e je viditelna distan¢ni vlozka. Je mozné, Ze implantat bude mozné nahmatat in situ. Doporucuje se

zalepit misto podani tkanovym lepidlem.

Potieba nasledné implantace by méla byt zaloZena na zvétSeni velikosti varlat a/nebo zvySené hladiny
testosteronu v plazmé, tak jako navraceni sexudlni aktivity. Viz také bod 4.4.

Piedplneny implantator

~— -iT-lT—]

Implantat Distancni vlozka

Psi a fretky:

Veterinarni 1éCivy pfipravek nepouzivejte v ptipadé, Ze je foliovy obal poskozen.

Tento biokompatibilni implantat nevyzaduje vyjmuti. Nicmén¢, bude-li nutné 1€cbu ukoncit, veterinar
muze implantaty chirurgicky vyjmout. Implantaty lze lokalizovat prostfednictvim ultrazvuku.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Fretky: Nejsou zadné informace u fretek.

Psi: Po subkutannim podani 6nasobku doporuéené davky nebyly pozorovany zadné jiné klinické
nezadouci G¢inky, nez ty popsané v bodé 4.6. Pokud jde o histologii, po sou¢asném subkutannim
podani az 6nasobné doporucené davky byly 3 meésice po aplikaci pozorovany mirné mistni reakce
s chronickym zanétem pojivovych tkani, zapouzdieni a ukladani kolagenu.

4.11 Ochranna(é) Ihata(y)

Neni urceno pro potravinova zvifata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Hormony a analogy podvésku mozkového a hypothalamu.
Gonadotropin uvoliujici hormony (GnRH), ATCvet kod: QHO1CA93.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
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Agonista GnRH, deslorelin, pti aplikaci nizké kontinudlni davky potlacuje funkce hypofyzarné-
gonadalni osy. Toto potlacovani ma u léCenych zvitat za nasledek neschopnost syntetizovat a/nebo
uvoliovat folikuly stimulujici hormon (FSH) a luteinizaéni hormon (LH) — hormony zodpovédné za
udrZovani plodnosti.

Nizka kontinualni davka deslorelinu snizi funkénost samcich reprodukénich organt, libido a
spermatogenezi a snizi hladinu testosteronu v plazmé v obdobi od 4 do 6 tydnii po implantaci.
Bezprostfedné po implantaci mize byt pozorovano kratké ptrechodné zvyseni testosteronu v plazmée.
Me¢ieni koncentraci testosteronu v plazmé ukazalo trvaly farmakologicky u¢inek v podobé
pretrvavajici ptitomnosti deslorelinu v krevnim obéhu po dobu nejméné 12 mésicti po podani
pripravku.

5.2 Farmakokinetické udaje

Bylo prokazano, zZe hladiny deslorelinu v plazmé u psti dosahuji nejvyssich hodnot v obdobi od 7 do

35 dnti po podani implantatu obsahujiciho 5 mg radioaktivné zna¢eného deslorelinu. Latka mize byt v
plazmé ptfimo métena az do doby pfiblizn€ 2,5 mésict po implantaci. Metabolismus deslorelinu je

rychly.
6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Hydrogenovany palmovy olej
Lecitin

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C).
Chranite pfed mrazem.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Implantat je dodavan v predplnéném implantatoru. Kazdy predplnény implantator je zataven ve
foliovém vacku, ktery je nasledné sterilizovan.

Finalni baleni urCené pro prodej se sklada z lepenkové krabicky obsahujici bud’® dva nebo pét
individudlné balenych implantatord, které byly sterilizovany, spolecn€¢ s implantacnim zafizenim
(aktuator), ktery neni sterilizovan. Aktuator je k implantatoru ptipojen prostiednictvim koncovky
Luer-Lock.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

Vsechen nepouZity veterinarni 1é€ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich pfedpist. Aktuator mize byt pouZit opakované.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID

06516 Carros

FRANCIE

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/07/072/003

EU/2/07/072/004

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 10/07/2007

Datum posledniho prodlouzeni: 17/05/2017

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strank&ch Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky: http://www.ema.europa.eu
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PRILOHA 11
VYROBCI ODPOVEDNI ZA UVOLNENI SARZE
PODMINKY NEBO OMEZENI, TYKAJICI SE VYDEJE NEBO POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL

15



A.  VYROBCI ODPOVEDNI ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobcu odpovédnych za uvolnéni Sarze

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06156 Carros
FRANCIE

Tisténd ptibalova informace k 1é¢ivému piipravku musi uvadét nazev a adresu vyrobce odpovédného
za uvolnéni pfislusné Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni urceno pro potravinova zvifata.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU

18



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suprelorin 4,7 mg implantét pro psy

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy implantat obsahuje: Deslorelinum (jako Deslorelini acetas) 4,7 mg

3. LEKOVA FORMA

Implantat

4. VELIKOST BALENI

2 implantaty pfedem naplnéné v implantatorech + 1 aktuator
5 implantatt pfedem naplnénych v implantatorech + 1 aktuator

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi (samci).

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim Ctéte ptibalovou informaci.

Nepouzivejte v ptipade, ze je foliovy obal poskozen.

| 8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 9. ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

19



11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pfed mrazem.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANCIE

16. REGISTRACNI CISLO(A)

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

17. CIiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

FOLIOVY OBAL

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suprelorin 4,7 mg implantét pro psy

2. MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY (EK)

Deslorelinum (jako Deslorelini acetas) 4,7 mg

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

Jeden implantét v implantétoru.

4.  CESTA(Y) PODANI

Subkut&nni podani.

| 5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CISLO SARZE

Sarze {&islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

| 8. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvirata.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suprelorin 9,4 mg implantét pro psy a fretky

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Deslorelinum (jako Deslorelini acetas) 9,4 mg

3. LEKOVA FORMA

Implantat

4. VELIKOST BALENI

2 implantaty pfedem naplnéné v implantatorech + 1 aktuator
5 implantat pfedem naplnénych v implantatorech + 1 aktuator

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi (samci) a fretky (samci).

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim Ctéte ptibalovou informaci.

Nepouzivejte v pfipade, ze je foliovy obal poskozen.

| 8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 9. ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

‘ 10. DATUM EXSPIRACE
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EXP {mésic/rok}

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pfed mrazem.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

ZneSkodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANCIE

16. REGISTRACNI CISLO(A)

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

17. CIiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

FOLIOVY OBAL

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suprelorin 9,4 mg implantét pro psy a fretky

2. MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Deslorelinum (jako Deslorelini acetas) 9,4 mg

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

Jeden implantat pfedem naplnény v jednom implantatoru.

4.  CESTA(Y) PODANI

Subkutinné.

| 5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CISLO SARZE

Sarze {&islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

| 8.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvirata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE PRO:
Suprelorin 4,7 mg implantat pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID

06516 Carros

FRANCIE

Vyrobci odpovédni za uvolnéni Sarze:
VIRBAC

1 avenue 2065 m LID

06516 Carros

FRANCIE

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suprelorin 4,7 mg implantéat pro psy

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Suprelorin je bily az svétle zluty valcovity implantat obsahujici 4,7 mg Deslorelinum (jako Deslorelini
acetas).

4, INDIKACE

Pro vyvolani do¢asné neplodnosti u zdravych, nekastrovanych, pohlavné dospélych psi — samcu.

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY
Mirny otok v misté implantatu byl pfi studiich bezpecnosti/i¢innosti bézné pozorovan po dobu 14 dni.

V pribéhu 1é¢by byly vzacné pozorovany klinické G¢inky: poruchy ochlupeni (napft. ztrata chlupt,
alopecie, zména srsti), moCova inkontinence, pfiznaky spojené s itlumem (napft. snizeni velikosti
varlat, snizena aktivita, zvySeni hmotnosti). Ve velmi vzacnych ptipadech mize dojit k vystupu
varlete skrz inguinalni prstenec.

Ve velmi vzacnych ptipadech bylo ihned po implantaci pozorovano piechodné zvyseni sexualniho
zajmu, vetsi velikost varlat a bolest varlat. Tyto pfiznaky ustoupi bez 1é¢by.

Ve velmi vzacnych pripadech byly pozorovany pfechodné zmény v chovani se vzristajici agresi (viz
bod 4.4).
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U lidi a zvitat testosteron moduluje citlivost k zachvatim. Ve velmi vzacnych ptipadech (< 0,01 %)
byl kratce po implantaci hlasen pfechodny vyskyt zachvat, ackoliv pti¢inny vztah k aplikaci
implantatu nebyl stanoven. V nékterych ptipadech prodélal pes pred podanim implantatu epilepticky
zachvat nebo mu byla diagnostikovéana epilepsie.

Cetnost nezadoucich G&ink? je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)

- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 osetienych zvirat)

- neobvyklé¢ (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci Gi€inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu Iékaii.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi (samci).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Podavejte pouze jeden implantat bez ohledu na velikost psa. (viz. také Zvlastni upozornéni). Podavani
opakujte kazdych 6 mé&sicti, aby byla zachovana G¢innost.

Pripravek nepouzivejte v piipad¢, ze je foliovy obal poskozen.

Implantat musi byt podavan subkutanné mezi lopatkami psa.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pred implantaci musi byt provedena desinfekce mista implantace, aby byl vyloucen vznik infekce.
Misto implantace zvolte lokalizaci oblasti na hibeté uprostied mezi lopatkami. Dbejte, aby implantat
nebyl zaveden do podkozniho tuku, jelikoz uvoliiovani 1é¢ivé latky muze byt v oblastech s nizkou
vaskularizaci snizeno. Je-li srst dlouha, v pfipad¢ potfeby je nutné malou oblast zastiihnout.

1. Sejméte z implantatoru uzavér Luer-Lock.

2. Prostfednictvim koncovky Luer-Lock pfipojte aktudtor k implantatoru.

3. Zdvihnéte volnou kiizi mezi lopatkami. Subkutanné vsunte celou délku jehly.

4. PIn¢ stlacte pist aktuatoru a zaroven pomalu vytahujte jehlu.

5. V okamziku vyjmuti jehly kiizi v misté vpichu stlacte a udrzujte stlacenou po dobu 30 sekund.

6. Prohlédnéte injek¢ni stiikacku a jehlu a ujistéte se, Ze implantat nezistal ve stiikacce nebo v jehle,
a Ze je viditelna distan¢ni vlozka. Je mozné, Ze implantat bude mozné nahmatat in situ.
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Predplnény implantator

Implantat Distancni vlozka

Tento biokompatibilni implantat nevyzaduje vyjmuti. Nicmén¢ bude-li nutné 1é¢bu ukoncit, veterinaf
muze implantaty chirurgicky vyjmout. Implantaty 1ze lokalizovat prostfednictvim ultrazvuku.

Aktuétor mize byt pouzit opakovang.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur€eno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovéavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C).
Chraiite pted mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€¢ivy pfipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na krabicce.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni

Neplodnosti je dosazeno od 6 tydnl do nejméné 6 mesicli po ivodnim oSetfeni. Léceni psi by proto
méli byt béhem prvnich Sesti tydnti od pocatku 1€cby stale udrzovani mimo dosah harajicich fen.

Jeden ze 75 pst léCenych timto veterinarnim lé¢ivym piipravkem se v priubéhu klinickych testi béhem
Sesti mésicti po implantaci spafil a spojil s harajici fenou, ale tento pfipad neméel za nasledek biezost.
Spafi-li se 1éeny pes s fenou v obdobi od Sesti tydnti do Sesti mésici po osetieni, je nutné pfijmout
takova opatteni, aby bylo vylouceno riziko btezosti.

Vzacné (>0,01 % to < 0,1%) byla hlaSena podezieni na nedostate¢nou ucinnost (ve vétsing€ piipadd
bylo pozorovano nedostateéné snizeni velikosti varlete a/nebo doslo ke spojeni s fenou). Pouze
hladina testosteronu (tj. zavedeny zastupujici indikator plodnosti) mize definitivné potvrdit
nedostate¢nou ucinnost 1écby. Pokud je podezieni na nedostatecnou ucinnost 1€cby, zkontrolujte
implantét (tj. jeho pfitomnost).

Jakékoliv spafeni, k némuz dojde po 6 mésicich od podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, mize mit
za nasledek biezost. Nicmén¢ po naslednych implantacich jiz neni nutné udrzovat feny mimo dosah
lécenych pst, za predpokladu, Ze je veterinarni 1é¢ivy piipravek podavan kazdych 6 mésict.

V nékterych ptipadech mtize dojit ke ztraté implantatu z oSetfovaného psa. Pokud mate podezieni na
ztratu implantatu v souvislosti s prvni implantaci, lze toto potvrdit tim, ze nepozorujete zmenseni
obvodu Sourku anebo snizeni hladiny testosteronu v plazmé po 6 tydnech od data podezieni na ztratu,
jelikoz oba parametry by se mély pii spravné implantaci snizit. Mate-li podezieni na ztratu implantatu
nasledujici po opakované implantaci po 6 mésicich, bude vidét progresivni nartist v obvodu Sourku
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a/nebo zvySeni hladiny testosteronu v plazmé. V obou téchto pripadech byste méli provést nahradu
implantatu.

Schopnost psii zplodit potomky po navratu k normalnim hladinam testosteronu v plazmé po podavani
tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla zkoumana.

S ohledem na hladiny testosteronu (zavedeny zastupujici indikator plodnosti) se v pribéhu klinickych
testll vice nez 80 % pstl, kterym byl podan jeden nebo vice implantatti, do 12 mésici po implantaci
vratilo k normalnim hladinam testosteronu v plazmé (>0,4 ng/ml). Devadesat osm procent psu se
vratilo k normalnim hladinam testosteronu v plazmé do 18 mésicti po implantaci. Nicmén¢ dat
prokazujicich kompletni reverzibilitu klinickych G¢inkll (zmenSeni varlat, zmenseni objemu ejakulatu,
snizeny pocet spermii a snizené libido) véetné plodnosti po 6 mésicich nebo opakované implantaci je
omezené mnozstvi. Vzacné (< 0.01 %) muze do¢asna neplodnost trvat vice nez 18 mésic.

V prubéchu klinickych testi si vétSina pst mensi velikosti (<10 kg) zachovala snizené hladiny
testosteronu po dobu vice nez 12 mésicti po implantaci. U velmi velkych pst (>40 kg) je k dispozici
omezené mnozstvi dat, ale doba trvani snizené hladiny testosteronu byla srovnatelna s dobou
pozorovanou u stiedn¢ velkych a velkych pst. Pied pouzitim ptipravku u psi s télesnou hmotnosti
nizsi nez 10 kg nebo vyssi nez 40 kg by mél veterinatr vyhodnotit terapeuticky prospéch a riziko
podani.

Chirurgicka kastrace nebo kastrace vyvolana podanim 1é¢iva mize mit neocekavany ucinek (tzn.
zlepSeni nebo zhorSeni) na agresivni chovani. Tudiz psi se sociopatickymi poruchami a
zaznamenanymi piithodami vnitrodruhové agrese (pes proti psovi) a/nebo mezidruhové agrese (pes
proti jinému druhu) neméli byt kastrovani ani chirurgicky, ani implantatem.

Zv14$tni opatfeni pro pouziti u zvifat

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u prepubertalnich psti nebylo zkoumano. Doporucuje se tedy,
aby psi pied pocatkem podavani veterinarniho 1é¢ivého pripravku dosahli pubertalniho obdobi.

Data ukazuji, Ze 1éCba timto pripravkem snizi u psa libido.

Zv14stni opatfeni, tykajici se osob, které veterinarni 1é¢ivy pfipravek podavaji zvifatim

Veterinarni 1é¢ivy piipravek by nemély podavat t€hotné zeny. Jiny analog GnRH se ukazal jako
fetotoxicky u laboratornich zvirat. Specifické studie k vyhodnoceni uc¢inku deslorelinu pti podavani
béhem tehotenstvi nebyly provedeny.

Prestoze je kontakt veterinarniho 1é¢ivého ptipravku s pokozkou nepravdépodobny, v piipadé, Ze k
nému dojde, okamzité oplachnéte zasazené misto vodou, jelikoz analogy GnRH mohou byt pokozkou
absorbovany.

Pti podavani veterinarniho 1é¢ivého piipravku postupujte opatrné, aby nedoslo k nahodnému
sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem. Zajistéte, aby byla zvitata pod kontrolou a aby

aplikacéni jehla byla kryta do okamziku implantace.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc za ucelem vyjmuti implantatu. UkaZzte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Pieddvkovani (ptfiznaky, nouzova opatieni, protilatky)

Po subkutannim podani az 10nasobku doporu¢ované davky nebyly pozorovany zadné nezadouci
klinické nezadouci G¢inky kromé téch, které jsou uvedeny v &asti “Nezadouci ucinky”.
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Pokud jde o histologii, po soucasném subkutannim podani az 10nasobné doporuc¢ené davky byly
3 mésice po aplikaci pozorovany mirné mistni reakce s chronickym zadnétem pojivovych tkani,
zapouzdfeni a ukladani kolagenu.

13.  ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterindrni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich pfedpist. Aktudtor mize byt pouzit opakovaneé.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky: http://www.ema.europa.eu

15. DALSI INFORMACE

Implantéat je dodavan v ptedplnénych implantatorech. Kazdy pfedplnény implantat je balen
Vv zalepeném foliovém sacku, ktery je poté sterilizovan.

Kartonova krabice obsahuje dva nebo pét samostatné ve folii balenych implantatoru, které byly
sterilizovany, spolu s implanta¢nim zafizenim (aktuator), které sterilizované neni. Aktuétor je
k implantatoru ptipojen prostiednictvim koncovky Luer Lock.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Dalsi informace o tomto veterindrnim lé¢ivém ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

VIRBAC BELGIUM NV VIRBAC

Esperantolaan 4 1° avenue 2065 m LID
BE-3001 Leuven FR-06516 Carros
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info@virbac.be Tel: +33-(0)4 92 08 73 00
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VIRBAC VIRBAC BELGIUM NV
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Ten: +33-(0)4 92 08 73 00 Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
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Tel: +33-(0)4 92 08 73 00
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TIf: +45 75521244

Deutschland
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Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

Nederland
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VIRBAC Danmark A/S
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DK-6000 Kolding
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Tel: + 45 75521244
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VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
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Tel: +43-(0)1 21 834 260
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VIRBAC Sp. z 0.0.
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Tel.: + 48 22 855 40 46
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Italia
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EL-14452, Metapoppmnon
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VIRBAC
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Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00
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VIRBAC
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FR-06516 Carros

Puh/Tel : + 33-(0)4 92 08 73 00
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VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

United Kingdom
VIRBAC LTD
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Tel: +44 (0)-1359 243243
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PRIBALOVA INFORMACE PRO:
Suprelorin 9,4 mg implantat pro psy a fretky

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{ SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID

06516 Carros

FRANCIE

Vyrobci odpovédni za uvolnéni Sarze:
VIRBAC

1 avenue 2065 m LID

06516 Carros

FRANCIE

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suprelorin 9,4 mg implantéat pro psy a fretky

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Suprelorin je bily az svétle zluty valcovity implantat obsahujici 9,4 mg Deslorelinum (jako Deslorelini
acetas).

4, INDIKACE

Pro vyvolani do¢asné neplodnosti u zdravych, nekastrovanych, zcela pohlavné zralych psu a fretek —
samctl.

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

U psu: Pii studiich bezpe¢nosti/G¢innosti byl po dobu 14 dnt bézné pozorovan mirny otok v misté
implantatu.

V pribéhu 1é¢by byly pozorovany vzacné klinické G¢inky: poruchy ochlupeni (jako ztrata chlupi,
alopecie, zména srsti), mocova inkontinence, pfiznaky spojené s itlumem (napt. zmenseni velikosti
varlat, snizena aktivita, zvySeni hmotnosti). Ve velmi vzacnych ptipadech mtize dojit k vystupu
varlete skrz inguinalni prstenec.

Ve velmi vzacnych ptipadech bylo ihned po implantaci pozorovano piechodné zvyseni sexualniho
zajmu, vetsi velikost varlat a bolest varlat. Tyto pfiznaky ustoupi bez 1é¢by.
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Ve velmi vzacnych ptipadech byly pozorovany piechodné zmény v chovani se vzrustajici agresi (viz.
,»Zvlastni upozornéni*).

U lidi a zvitat testosteron moduluje citlivost k zachvatim. Ve velmi vzacnych ptipadech (< 0,01 %)
byl kratce po implantaci hlasen pfechodny vyskyt zachvatl, ackoliv ptfi¢inny vztah k aplikaci
implantatu nebyl stanoven. V nékterych ptipadech prodélal pes pfed podanim implantatu epilepticky
zachvat nebo mu byla diagnostikovéana epilepsie.

U fretek: Béhem klinickych studii byl bézné pozorovan piechodny mirny otok, pruritus a erythem v
misté implantatu.

Cetnost nezadoucich wéinkii je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetn€ ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci Gi€inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi (samci) a fretky (samci).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Psi

Podavejte pouze jeden implantat bez ohledu na velikost psa (viz také ,,Zvlastni upozornéni*).
Podavani opakujte kazdych 12 mésici, aby byla zachovana G¢innost.

Fretky

Podavejte pouze jeden implantéat bez ohledu na velikost fretky. Podavani opakujte kazdych 16 mésici,
aby byla zachovana G¢innost.

Psi a fretky

Implantat je tfeba podavat subkutanné mezi lopatky psa nebo fretky. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek
nepouzivejte v piipadg, ze je foliovy obal poskozen.

Tento biokompatibilni implantat nevyzaduje vyjmuti. Nicméné, bude-li nutné 1é¢bu ukoncit, veterinaf
mize implantaty chirurgicky vyjmout. Implantaty Ize lokalizovat prostfednictvim ultrazvuku.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Psi

Subkuténni podani.

Doporuéena davka je jeden implantat pro jednoho psa, bez ohledu na velikost psa. (viz také ,,Zvlastni
upozornéni‘).
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Pted implantaci musi byt provedena desinfekce mista implantace, aby byl vyloucen vznik infekce. Je-
li srst dlouha, v pfipadé potieby je nutné malou oblast zasttihnout.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek ma byt implantovan subkutinné do volné kuze na hibeté oblasti
mezilopatkové oblasti. Dbejte, aby implantat nebyl zaveden do podkozniho tuku, jelikoz uvoliiovani
1écivé latky mtize byt v oblastech s nizkou vaskularizaci snizeno.

1. Sejméte z implantatoru uzaveér Luer-Lock.

2. Prostfednictvim koncovky Luer-Lock pfipojte aktuator k implantatoru.

3. Zdvihnéte volnou kiizi mezi lopatkami. Subkutanné vsunte celou délku jehly.

4. PIné stlacte pist aktuatoru a zaroven pomalu vytahujte jehlu.

5. V okamziku vyjmuti jehly kiizi v misté vpichu stlacte a udrzujte stlacenou po dobu 30 sekund.

6. Prohlédnéte injekeni stiikacku a jehlu a ujistéte se, Ze implantat nezidstal ve stiikacce nebo v jehle,
a ze je viditelna distan¢ni vlozka. Je mozné, ze implantat bude mozné nahmatat in situ.

Podavani opakujte kazdych 12 mésici, aby byla zachovana i¢innost.

Fretky

Subkut&nni podani.

Doporucend davka je jeden implantat pro jednu fretku, bez ohledu na velikost fretky.

Pfed implantaci musi byt provedena desinfekce mista implantace, aby byl vylouc¢en vznik infekce. Je-
li srst dlouha, v ptipadé potieby je nutné malou oblast zastfihnout.

U fretek se doporu¢uje podavat ptipravek v celkové anestézii.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek ma byt implantovan subkutanné do volné kuze na hibeté v mezilopatkové
oblasti. Dbejte, aby implantat nebyl zaveden do tuku, jelikoz uvolfiovani 1é¢ivé latky mize byt v
oblastech s nizkou vaskularizaci sniZeno.

1. Sejméte z implantatoru uzavér Luer-Lock.

2. Prostiednictvim koncovky Luer-Lock pfipojte aktuator k implantatoru.

3. Zdvihnéte volnou kiizi mezi lopatkami. Subkutanné vsunte celou délku jehly.

4. PIn¢ stlacte pist aktuatoru a zaroven pomalu vytahujte jehlu.

5. V okamziku vyjmuti jehly kiizi v misté vpichu stlacte a udrzujte stlacenou po dobu 30 sekund.

6. Prohlédnéte injekéni stiikacku a jehlu a ujistéte se, Ze implantat nezdstal ve stiikacce nebo v jehle,
a ze je viditelna distan¢ni vlozka. Je mozné, ze implantat bude mozné nahmatat in situ.

Doporucuje se zalepit misto podani tkanovym lepidlem.

Potieba nasledné implantace by méla byt zaloZena na zvét§eni obvodu Sourku a/nebo zvySené hladiny
testosteronu v plazmé, tak jako navraceni sexudlni aktivity. Viz také ,,Zvlastni Upozornéni‘.
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Predplnény implantator

Implantat Distancni vliozka

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).

Chrante pfed mrazem.

NepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, ktera je uvedena na krabicce.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Veterinarni 1é¢ivy pripravek by nemély podavat t€hotné zeny. Jiny analog GnRH se ukazal jako
fetotoxicky u laboratornich zvirat. Specifické studie k vyhodnoceni uc¢inku deslorelinu pfi podavani
beéhem tehotenstvi nebyly provedeny.

Piestoze kontakt veterinarniho 1é¢ivého ptipravku s pokozkou je nepravdépodobny, v piipadé, ze k
nému dojde, okamzit€ oplachnéte zasazené misto vodou, jelikoz analogy GnRH mohou byt pokozkou
absorbovény.

Pfi podavani veterinarniho 1é¢ivého piipravku postupujte opatrné, aby nedoslo k nahodnému
sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem. Zajistéte, aby byla zvitata pod kontrolou a aby
aplikacni jehla byla kryta do okamziku implantace.

V piipad¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pripravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte praktickému Iékafi ptibalovou informaci nebo etiketu, aby mohl implantat vyjmout.

Psi

Neplodnosti je dosazeno od 8 tydnli do nejméné 12 mésict po ivodnim oSetfeni. Léceni psi by proto
m¢éli byt béhem prvnich 8 tydnl od pocatku 1é¢by stale udrzovani mimo dosah harajicich fen.

U 2 ze 30 psi v klinickém hodnoceni nebylo dosazeno neplodnosti piiblizné do 12 tydna po zahajeni
1é¢by, ale ve vétsing piipadu tato zvifata nebyla schopna uspé$ného rozmnozovani. Spaii-li se 1é¢eny
pes s fenou v obdobi od 8 do 12 tydni po 1é¢bé, je nutné piijmout takova opatieni, aby bylo
vylouceno riziko biezosti.

Vzacné byl zaznamenan nedostatek ocekavaného tucinku u psi (u vétsiny bylo zaznamenano
nedostateéné zmenSeni varlete a/nebo spojeni s fenou). Pouze hladiny testosteronu (prokazany
nahradni ukazatel plodnosti) mize definitivné potvrdit nedostatek uc¢inku 1é¢by. Pokud je podezieni
na nedostate¢nou u¢innost 1é€by, zkontrolujte implantat (tj. jeho pfitomnost).

Jakékoliv spareni, k némuz dojde po 12 mésicich od podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, mize
mit za nasledek biezost. Nicméné po naslednych implantacich jiz neni nutné udrzovat feny mimo
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dosah lécenych psti po dobu prvnich 8 tydnt za ptedpokladu, Ze je veterinarni 1éCivy piipravek
podavan kazdych 12 mésict.

V urditych ptipadech se mlize implantat z oSetfeného psa ztratit. Pokud mate podezieni na ztratu
prvniho implantatu, lze toto potvrdit tim, Ze nepozorujete zmenseni obvodu Sourku anebo sniZeni
hladiny testosteronu v plazmé po 8 tydnech od data podezieni na ztratu, jelikoz oba parametry by se
mély pfi spravné implantaci snizit. Mate-li podezieni na ztratu implantatu néasledujici po opakované
implantaci po 12 mésicich, bude vidét progresivni nartist v obvodu Sourku a/nebo zvyseni hladiny
testosteronu v plazmé. V obou téchto piipadech byste méli provést nahradu implantatu.

Schopnost psii zplodit potomky po navratu k normalnim hladinam testosteronu v plazmé po podavani
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla zkoumana.

S ohledem na hladiny testosteronu (tj. zavedeny zastupujici indikator plodnosti) se v prib&éhu
klinickych testl vice nez 68 % pst, kterym byl podan jeden implantat, do 2 let po implantaci vratila
plodnost. 95 % pst se vratilo k normalnim hladinam testosteronu v plazmé do 2,5 roku po implantaci.
Nicméné¢ dat prokazujicich kompletni reverzibilitu klinickych G¢inkti (zmensSeni varlat, zmenseni
objemu ejakulatu, snizeny pocet spermii a snizené libido) véetné plodnosti po 12 mésicich nebo
opakované implantaci je omezené mnozstvi. Vzacné muze do¢asna neplodnost trvat vice nez 18
mesicu.

Kvili omezenym informacim by mél veterinat pfed pouzitim Suprelorinu u psi s zivou hmotnosti
niz8i nez 10 kg nebo vyssi nez 40 kg vyhodnotit pomér terapeutického prospéchu a rizika podani.

V pribéhu klinickych testl se Suprelorinem 4,7 mg si vétSina pstt mensi velikosti (<10 kg) zachovala
snizené hladiny testosteronu po 1,5 krat delsi dobu, pokud se porovnavala se vSemi vétSimi psy.

Chirurgicka kastrace nebo kastrace vyvolana podanim 1é¢iva mize mit neocekavany ucinek (tzn.
zlepSeni nebo zhorseni) na agresivni chovani. Proto by psi se sociopatickymi poruchami a
zaznamenanymi piihodami vnitrodruhové agrese (pes proti psovi) a/nebo mezidruhové agrese (pes
proti jinému druhu) neméli byt kastrovani ani chirurgicky, ani implantatem.

Pouziti Suprelorinu u prepubertalnich psti nebylo zkoumano. Doporucuje se tedy, aby psi pied
poc¢atkem podavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku dosahli pubertalniho obdobi.

Data ukazuji, Ze 1éCba timto pripravkem snizi u psu libido.

Po sou¢asném subkutannim podani ekvivalentu 6 implantat nebyly pozorovany zadné nezadouci
reakce.

Fretky

Neplodnosti (potlaceni spermiogeneze, zmens$eni varlat, sniZzeni hladiny testosteronu pod 0,1 ng/ml a
potlaceni pachu) je obdobi mezi 5 az 14 tydny po uvodnim oSetfeni v laboratornich podminkach.
Léceni samci fretky by proto méli byt béhem prvnich tydni od poc¢atku 1é¢by stale udrzovani mimo
dosah harajicich samic.

Hladina testosteronu ziistava pod 0,1ng/ml nejméné 16 mésict. Ne viechny parametry sexualni
aktivity byly specificky testovany (seborrhoea, barva moc¢i, agresivita).

Jakékoliv spareni, k némuz dojde po 16 mésicich od podani Suprelorin, miZe mit za nasledek biezost.

Potfeba nasledné implantace by méla byt zaloZena na zvétSeni velikosti varlat a/nebo zvySené hladiny
testosteronu v plazmé a navraceni sexualni aktivity.

Reverzibilita u¢inkd a schopnost zplodit potomky nasledné nebyla zkoumana. Proto by mélo byt
pouziti Suprelorinu pfedmétem hodnoceni poméru rizika a uzitku zodpovédnym veterinarnim lékafem.
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V uréitych ptipadech se miize implantat z oSetiené fretky ztratit. Pokud mate podezieni na ztratu
prvniho implantatu, 1ze toto potvrdit tim, Ze nepozorujete zmenSeni velikosti varlat anebo snizeni
hladiny testosteronu v plazmé, jelikoZ oba symptomy by se mély pti spravné implantaci snizit. Mate-li
podezieni na ztratu implantatu nésledujici po opakované implantaci, bude vidét progresivni nartist
velikosti varlat a/nebo zvyseni hladiny testosteronu v plazmé. V obou téchto piipadech byste méli
proveést ndhradu implantatu.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku u prepubertalnich fretek nebylo zkoumano. Doporucuje se
tedy, aby fretky pred pocatkem podavani veterinarniho 1é¢ivého pripravku dosahli pubertalniho
obdobi.

Osetieni u fretek by mélo byt provedeno na zac¢atku chovné sezony.
Bezpecnost opakovaného pouziti implantatu Suprelorin u fretek nebyla zkoumana.

Osetieni samci mohou zistat neplodni az 4 roky. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by mél byt tedy pouzit
opatrné dle planu budouci reprodukce.

Psi: Studie u pst prokazaly, Ze po subkutannim podani 6nasobku doporu¢ené davky nebyly
pozorovany zadné jiné nezadouci ucinky, nez ty popsané v bodé¢ ,,Nezadouci U¢inky*.

Pokud jde o histologii, po sou¢asném subkutannim podani az 6nasobné doporucené davky byly 3
mésice po aplikaci pozorovany mirné mistni reakce s chronickym zanétem pojivovych tkani,
zapouzdfeni a ukladani kolagenu.

Fretky: Nejsou zadné informace u fretek tykajici se predavkovani.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterindrni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich predpist. Aktuator mize byt pouzit opakované.

14, DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strdnk&ch Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky: http://www.ema.europa.eu

15. DALSI INFORMACE

Implantat se dodava v piedplnéném implantatoru. Kazdy ptredplnény implantator je zabalen zataven
ve foliovém vacku, ktery se nasledné sterilizuje.

Kartonova krabice obsahuje bud’ dva nebo pét implantatorsi, jednotlivé zabalenych ve féliovych
vaccich, které byly nasledné sterilizovany. Krabice dale obsahuje implantaéni zafizeni (aktuator),
ktery neni sterilizovan. Aktuator je pfipevnén k implanta¢nimu zafizeni pomoci ptipojeni Luer Lock.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
piislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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