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PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Suprelorin

implant pentru caini Si pisici

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa folositi acest
medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru
Dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect, s-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului veterinar sau
farmacistului.

- Daca s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-va medicului veterinar,
farmacistului veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor.

- Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE
TINREGISTRARE S| ALE PRODUCATORULUI /FABRICANTULUI
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ

VETERINAR.
VIRBAC, 1ére avenue 2065 m LID, 06516 Carros, Franta

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA SI

FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA
Suprelorin 4,7 mg implant pentru caini Si pisici.

Substanta activa:

Deslorelin (sub forma de deslorelin acetat) 4,7 mg
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Excipienti

Compozitia calitativa a excipientilor Si a altor
constituenti:

Ulei de palmier hidrogenat

Lecitina

Acetat de sodiu anhidru

Implant cilindric de culoare alba pana la galben deschis.

3. INDICATII TERAPEUTICE
Cdini masculi:
Pentru inducerea infertilitatii temporare la caini masculi sanatosi, necastrati, maturi
din punct de vedere sexual.

Cdini femele prepubertale:

Pentru inducerea infertilitatii temporare, pentru a intarzia aparitia primului estru Si a
primelor semne de calduri Si pentru a preveni gestatia la o varsta mica la femelele
necastrate, sanatoase Si imature din punct de vedere sexual. Implantul trebuie
administrat la varsta cuprinsa intre 12 $i 16 saptamani de viata.

Motani:

Pentru inducerea infertilitatii temporare $i suprimarea mirosului de urina si a
comportamentelor sexuale, cum ar fi libidoul, vocalizarea, marcarea cu urina Si

agresivitatea la pisicile masculi necastrate de la varsta de 3 luni.

4. CONTRAINDICATII
Nu exista.
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5. REACTII ADVERSE

Caini (masculi gi femele):

Frecvente (1 pana la 10 animale / 100 Tumefiere la locul implantului, descuamare la locul
de animale tratate): implantului
Dermatitd?

Rare (1 panala 10 animale / 10 000 de | Modificari ale blanii (pierderea parului, alopecie,
animale tratate): modificari ale firului de par)

Incontinenta urinara

Reducerea dimensiunilor testiculului

Activitate redusa, crestere in greutate

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de Ascensiunea testiculului®, creSterea

animale tratate, inclusiv raportarile dimensiunilor testiculului®, durere

izolate): testiculara®
Crestere a interesului sexual®, agresivitate® Crize
epileptice®

Frecventd nedeterminatd (Nu poate fi | Inchidere intarziatd a cartilajelor de crestere’

estimata pe baza datelor disponibile):

"Moderata, timp de 14 zile.

’Locald, a durat pana la 6 luni.

*Prin inelul inghinal.

*Imediat dupd implantare, trecatoare, dispare fara tratament.

*Trecatoare.

In medie, la 40 de zile de la implantare, timpul median de instalare a semnelor a fost
de 14 zile de la implantare, cel mai devreme in acceasi zi cu implantarea Si cel mai
tarziu la 36 saptamani de la implantare. La oameni Si animale, hormonii sexuali
(testosteron si progesteron) moduleaza susceptibilitatea la convulsii.

’La oasele lungi, fara consecinte clinice sau patologice.
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Pisici:

Frecvente (1 pana la 10 animale / 100 Aport alimentar crescut’, crestere a greutatii
de animale tratate): corporale*Reactie la locul implantului (eritem

la locul implantului?, durere la locul

implantului®, caldura la locul implantului?,

tumefiere la locul

implantului®*)
Frecventa nedeterminata (Nu poate fi Crestere a interesului sexual, vagabondajului®
estimata pe baza datelor disponibile): Inchidere intarziata a cartilajelor de crestere®

' Cu péna la 10% in timpul perioadei de efect.

2Tn ziua implantarii, tranzitoriu.

3 Tumefiere < 5 mm, timp de pana la 45 de zile.

* Tumefiere severa (> 4 cm), cu o durata mai mare de 7 luni, a fost raportata la 1 din
18 pisici intr-un studiu de laborator.

5Th primele sdptamani dupd implantare, in mod tranzitoriu, la motanii maturi.

® La nivelul oaselor lungi, fara consecinte clinice sau patologice.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd, deoarece permite monitorizarea

continua a sigurantei produsului medicinal veterinar.

Rapoartele se transmit, de preferinta prin intermediul medicului veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie

autoritatii nationale competente, prin sistemul national de raportare.
Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

6. SPECH TINTA
Caini si pisici.

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE $I DOZA PRESCRISA
Administrare subcutanata.

Doza recomandata este de un implant pentru fiecare caine sau pisica, indiferent de

talia animalului (a se vedea Si pct. 3.4).



Farm Agro

Solutii pentru un viitor séndtos

Pentru a evita introducerea infectiilor, locul de implantare trebuie dezinfectat inainte
de efectuarea implantarii. Daca animalul are parul lung, la nevoie, trebuie tunsa o

zona mica.

Produsul trebuie implantat subcutanat, sub pielea laxa a spatelui, intre partea
inferioara a cefei Si zona lombara. Trebuie evitata introducerea implantului in tesutul
adipos, deoarece eliberarea substantei active poate fi blocata in zonele cu

vascularizatie redusa.

1. Tndepérta’;i capacul Luer Lock al injectorului pentru implant.

2. Atasati actionatorul la injectorul pentru implant, utilizdnd conectorul Luer
Lock.

3. Ridicati pielea laxa a spatelui dintre omoplati. Introduceti acul subcutanat, pe
toata lungimea acestuia.

4. Apasati complet pistonul actionatorului Si, in acelasi timp, retrageti incet acul.

5. Apasati pielea la nivelul locului de insertie pe masura ce acul este retras,
mentinand presiunea timp de 30 de secunde.

6. Controlati injectorul Si acul pentru a va asigura ca implantul nu a ramas in
injector sau in ac Si ca distantierul este vizibil. Tn unele cazuri, implantul poate

fi palpat in situ.

ligjector peitru anplant pre-incircat

Pt !

[plamt  Dustangeer

Pentru mentinerea eficacitatii, administrarea trebuie repetata:

e lafiecare 6 luni, in cazul cainilor masculi;

e lafiecare 1 an, in cazul motanilor.
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Nu utilizati produsul daca punga din folie este deteriorata.

Implantul este biocompatibil Si nu trebuie indepartat. Cu toate acestea, in cazul in
care este necesara intreruperea tratamentului, implantul sau fragmente ale acestuia

pot fi indepartate chirurgical de catre medicul veterinar.
Implanturile pot fi localizate prin ecografie.

8. PERIOADA DE A$TEPTARE
Nu este cazul.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).

A nu se congela.

10.PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR
Preparatul nefolosit se utilizeaza in conformitate cu reglementarile locale in vigoare.

Ambalajele desarte se interzice a fi folosite in scopuri casnice, ele se utilizeaza cu

deseurile menajere.

11.ATENTIONARI SPECIALE

Toate speciile tinta
Tn anumite cazuri, implantul poate fi pierdut de animalul tratat. in cazul in care se
suspecteaza lipsa eficacitatii asteptate, trebuie verificata prezenfa subcutanata a

implantului.

Caini masculi
Infertilitatea se instaleaza de la 6 saptamani pana la cel putin 6 luni de la tratamentul
initial. Tn consecintd, cainii tratati trebuie tinuti in continuare la distanta de catelele in

calduri in primele 6 saptamani dupa tratamentul initial.
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Tn studii clinice, unul dintre cei 75 caini tratati cu acest produs s-a imperecheat cu o
catea in calduri, in perioada de sase luni de la implantare, dar aceasta acuplare nu a
fost finalizatd cu gestatie. Tn cazul in care un caine tratat se imperecheaza cu o catea
in intervalul de sase saptamani Si Sase luni dupa tratament, trebuie luate masuri
pentru excluderea riscului gestatiei.

Tn cazuri rare, a fost raportata suspiciunea lipsei eficacitatii asteptate (in majoritatea
cazurilor a fost raportata lipsa reducerii dimensiunilor testiculului Si/sau a avut loc
fmperecherea). Lipsa eficacitatii tratamentului poate fi confirmata cu siguranta doar
prin determinarea nivelelor de testosteron (de ex. printr-un marker substitutiv
cunoscut al fertilitatii).

Orice imperechere care are loc la peste 6 luni de la administrarea produsului poate sa
provoace gestatie. Cu toate acestea, dupa administrarea implanturilor succesive nu
este necesar sa se tina cafelele la distanta de cainii tratati, cu conditia ca produsul sa
fie administrat la fiecare 6 luni.

Daca se banuieste pierderea primului implant, aceasta poate fi confirmata prin
observatia ca nu are loc reducerea circumferintei scrotale sau a nivelului plasmatic de
testosteron la saptamani de la data suspectata pentru pierdere, deoarece ambele vor
fi reduse daca existd un implant corect. Daca se suspecteaza pierderea implantului
dupa reimplantare la 6 luni, atunci va fi observata o cregtere a circumferintei scrotale
Si/sau nivelelor plasmatice de testosteron. in ambele situatiise se va administra un
nou implant.

Nu s-a investigat capacitatea cdinilor de a procrea dupa ce concentratiile plasmatice
de testosteron au revenit la normal, dupa administrarea produsului.

Tn privinta concentratiilor de testosteron (un marker substitutiv cunoscut al fertilitatii),
in studii clinice peste 80 % din cainii carora li s-au administrat unul sau mai multe
implanturi au revenit la concentratji plasmatice normale de testosteron (= 0,4 ng/ml)
intr-un interval de 12 luni de la implantare. La noudzeci Si noua la suta din caini,
concentratiile plasmatice de testosteron au revenit la valori normale intr-un interval

de 18 luni de la implantare. Cu toate acestea, exista date limitate care sa
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demonstreze reversibilitatea completa a efectelor clinice (marime redusa a
testiculelor, volum scazut al ejacularii, numar scazut de spermatozoizi $i libido
scazut), inclusiv fertilitatea dupa sase luni sau dupa implanturi repetate. Tn cazuri
foarte rare (< 0,1%), infertilitatea poate dura mai mult de 18 luni.

Tn studii clinice, inhibarea secretiei de testosteron s-a mentinut la majoritatea cainilor
de talie mai mica (< 10 kg greutate corporald), timp de peste 12 luni dupa
implantare. Exista date limitate referitoare la cdinii de talie foarte mare (> 40 kg
greutate corporald), dar durata inhibarii secretiei de testosteron a fost comparabila
cu cea observata la cainii de talie medie Si mare. In consecintd, utilizarea produsului
la cainii cu greutati mai mici de 10 kg sau mai mari de 40 kg trebuie sa depinda de
evaluarea risc/beneficiu efectuata de catre medicul veterinar.

Castrarea chirurgicala sau medicala poate avea consecinfe neasteptate (de ex.
ameliorarea sau Tinrautatirea) comportamentului agresiv. Astfel, cainii cu tulburari
sociopate Si care prezinta episoade de agresivitate intraspecie (cdine-caine) Si/sau
interspecie (cdine fatad de alte specii) nu ar trebui castrati nici chirurgical, nici prin

implant.

Caini femele prepubertale

Tn studii clinice, primul estru a avut loc intre 6 si 24 de luni de la administrarea
produsului la 98,2 % dintre animale; pentru una din 56 de catele (1,8 %), suprimarea
estrului a durat 5 luni. Mai exact, 44,6 % dintre catele au prezentat primul estru intre
6 Si 12 luni de la implantare, iar 53,6 % intre 12 Si 24 de luni dupa implantare.
Produsul medicinal veterinar trebuie administrat numai la catele aflate in perioada
prepubertala cu varste cuprinse intre 12 $i 16 saptamani, care nu prezinta semne de
estru. Valorile de masurare a nivelurilor hormonale Si frotiurile vaginale pot fi folosite

pentru a confirma absenta estrului.

Motani
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La motanii maturi, inducerea infertilitatii Si suprimarea mirosului de urina Si a
comportamentelor sexuale se realizeaza de la aproximativ 6 saptamani pana la 12
luni de la implantare. Tn cazul in care un motan se imperecheazé cu o femel inainte
de 6 saptamani sau dupa 12 luni de la implantare, trebuie luate masuri adecvate
pentru a exclude riscul de gestatiei.

Atunci cand produsul s-a implantat la pisoi masculi in varsta de 3 luni, suprimarea
fertilitatii a durat cel putin 12 luni la 100 % dintre pisici Si peste 16 luni la 20 % dintre
pisici.

La majoritatea pisicilor, in decurs de 2 saptamani dupa implantare, nivelul de
testosteron scade Si se reduce volumul testicular $i dimensiunea corpului penian
incepand din saptamanile 4-8 de la implantare. Comportamentele sexuale incep sa
scada in decurs de o saptamana dupa tratament, incepand cu reducerea vocalizarii,
urmata de reducerea libidoului, a mirosului de urind, a marcarii cu urind Si a
agresivitatii la 4 saptamani dupa implantare. Unele comportamente sexuale, de
exemplu, montarea Si muscatul de gat, pot avea, de asemenea, o componenta
sociald; cu toate acestea, motanul cu raspuns diminuat nu poate finaliza
fmperecherea sau induce ovulatia la femela. Efectele clinice asupra mirosului de
urind, a marcarii cu urina, a volumului testicular, a dimensiunii corpului penian Si a
comportamentelor sexuale incep sa scada dupa aproximativ 12 luni de la implantare.

Evolutia in timp $i durata diminuarii raspunsului observate dupa tratament sunt
variabile, 28 de luni fiind durata maxima observata pentru revenirea la fertilitate
normald dupd implantare. Intr-un studiu de teren, un al doilea implant la 12 luni dupa
primul, administrat la 22 de motani, a prelungit cu inca un an durata de suprimare a
functiei de reproducere $i a comportamentelor sexuale.

La 1-3 % dintre motani a fost raportata lipsa eficacitatii asteptate pe baza exprimarii
continue a comportamentelor sexuale, a imperecherii care a dus la gestatie Si/sau a
lipsei de suprimare a nivelurilor de testosteron plasmatic (un marker substitutiv
cunoscut al fertilitatii). in caz de indoiald, proprietarul animalului ar trebui sa aiba in

vedere separarea motanului tratat de femele in cazul in care gestatia nu este de dorit.
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12.PERIOADA DE VALABILITATE
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar, asa cum este ambalat

pentru vanzare: 3 ani.

13.STATUT LEGAL
Se elibereaza cu prescriptie veterinara.

14.NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
Liofilizat: Flacon de sticla de tip I, inchis cu dop din cauciuc butilic acoperit cu o rasina

de polimer fluorocarbon.

Solvent: Flacon de sticla de tip | cu 1 ml solvent, inchis cu dop din cauciuc butilic
elastomer.

Ambalajul de 5MU: Cutie de carton continand 5 flacoane de liofilizat $i 5 flacoane cu
1 ml solvent.

Ambalajul de 10MU:

Cutie de carton continand 1 flacon de liofilizat Si 1 flacon cu 1 ml solvent.
Cutie de carton continand 2 flacoane de liofilizat Si 2 flacoane cu 1 ml solvent.
Cutie de carton continand 5 flacoane de liofilizat si 5 flacoane cu 1 ml solvent.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15.DENUMIREA SI ADRESA IMPORTATORULUI iN R. MOLDOVA
SRL” Zoofarmagro”, m.Chisinau, str.Camenita 4a; tel/fax +373 022 855-071;

Tel +373 022 855-073; zoofarmagro@mail.ru



