PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suprelorin 4,7 mg implantat pro psy a kocky

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

Pomocné latky:

Kvalitativni slozeni pomocnych latek a
dalsich slozek

Hydrogenovany palmovy olej

Lecitin

Octan sodny bezvody

Bily az svétle Zluty valcovity implantat.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi, ko¢ky (samci).

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Psi (samci):

Pro vyvolani do¢asné neplodnosti u zdravych, nekastrovanych, pohlavné dospélych psii — samctl.

Prepubertalni feny:

Pro vyvolani do¢asné neplodnosti k oddaleni prvni fije a piiznaku fije a k prevenci biezosti v mladém
véku u nekastrovanych a zdravych pohlavné nedospélych fen. Implantat se aplikuje mezi 12. a 16.
tydnem véku.

Kocoufi:

Pro vyvolani doCasné neplodnosti a potlaceni zapachu moci a sexualnich projevi, jako je libido,
vokalizace, znaCkovani a agresivita, u nekastrovanych kocourti od 3 mésicti véku.

3.3  Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

VSechny cilové druhy

V nékterych ptipadech mize dojit ke ztrat¢ implantatu z oSetfeného zvitfete. V pripadé podezieni na
nedostate¢nou U¢innost 16¢by zkontrolujte pfitomnost implantatu pod kuzi.

Psi (samci



Neplodnosti je dosazeno od 6 tydnti do nejméné 6 mésicti po tvodnim oSetfeni. LéCeni psi by proto
m¢éli byt béhem prvnich 6 tydnd od pocatku 1é¢by stale udrzovani mimo dosah harajicich fen.

Jeden ze 75 psti 1éCenych timto veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem se v pribéhu klinickych testti béhem
Sesti mésicti po implantaci spafil a spojil s harajici fenou, ale tento pfipad nemél za nasledek biezost.
Spati-li se 1é¢eny pes s fenou od 6 tydnl do 6 mésicli po oSetfeni, je nutné prijmout takova opatieni,
aby bylo vylouceno riziko bfezosti.

Vzacné byla hlasena podezieni na nedostate¢nou ucinnost (ve vétsin€ ptipadi bylo pozorovano
nedostate¢né snizeni velikosti varlete a/nebo doslo ke spojeni s fenou). Pouze hladina testosteronu (tj.
zavedeny zastupujici indikator plodnosti) mize definitivné potvrdit nedostateCnou ti€innost 1écby.

Jakékoliv spareni, k némuz dojde po 6 mésicich od podéani veterindrniho 1é¢ivého ptipravku, mize mit
za nasledek biezost. Nicméné po néslednych implantacich jiz neni nutné udrZovat feny mimo dosah
1é¢enych pstl, za predpokladu, Ze je veterinarni 1é¢ivy pripravek podavan kazdych 6 mésict.

Pokud mate podezieni na ztratu implantatu v souvislosti s prvni implantaci, lze toto potvrdit tim, Ze
nepozorujete zmenseni obvodu Sourku anebo sniZzeni 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 vidéet
progresivni nartist v obvodu Sourku a/nebo zvyseni hladiny testosteronu v plazmé. V obou téchto
pripadech byste méli provést nahradu implantatu.

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

S ohledem na hladiny testosteronu (zavedeny zastupujici indikator plodnosti) se v priabéhu klinickych
testll vice nez 80 % psi, kterym byl podan jeden nebo vice implantatti, do 12 mésicti po implantaci
vratilo k normalnim hladinadm testosteronu v plazmé (> 0,4 ng/ml). 98 % pst se vratilo k normalnim
hladinam testosteronu v plazmée do 18 mésicti po implantaci. Nicméné dat prokazujicich kompletni
reverzibilitu klinickych u¢inkil (zmenseni varlat, zmenseni objemu ejakulétu, snizeny pocet spermii a
snizené libido) vcetné plodnosti po 6 mésicich nebo opakované implantaci je omezené mnozstvi.
Velmi vzacné muze doCasna neplodnost trvat vice nez 18 mésicti.

V prubéhu klinickych testd si vétSina pstt mensi velikosti (< 10 kg Z.hm.) zachovala sniZzené hladiny
testosteronu po dobu vice neZ 12 mésici po implantaci. U velmi velkych pst (> 40 kg Z.hm.) je

k dispozici omezené mnoZstvi dat, ale doba trvani snizené hladiny testosteronu byla srovnatelna s
dobou pozorovanou u stiedné velkych a velkych pst. Pred pouzitim pfipravku u psa s télesnou

hmotnosti niZsi nez 10 kg nebo vyssi neZ 40 kg by mél veterinai vyhodnotit terapeuticky prospéch a
riziko podani.

Chirurgicka kastrace nebo kastrace vyvolana podanim lé¢iva miize mit neoGekavany Gcinek (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.

Prepubertalni feny

V Klinickych studiich nastala u 98,2 % zvitat prvni fije 6 az 24 mé&sicti po prvni aplikaci ptipravku; u
jedne feny z 56 (1,8 %) trvalo potlaceni fije 5 mésict. U 44,6 % fen se prvni fije dostavila mezi 6. a
12. mésicem od implantace a u 53,6 % mezi 12. a 24. mésicem od implantace.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek se podava pouze prepubertalnim fendm ve véku 12—-16 tydnu, které
nevykazuji zadné znamky fije. K potvrzeni potlaceni fije lze provést méfeni hormonalnich hladin a

vaginalni stéry.

Kocouri



U dospélych kocourti dochazi k vyvolani neplodnosti a potlaéeni zapachu mo¢i a sexualnich projevi
ptiblizné 6 tydnt az 12 mésict po implantaci. Spafi-li se léCeny samec se samici v obdobi pted
uplynutim 6 tydnt az 12 mésicti od implantace, je nutné ptijmout takova opatfeni, aby bylo vylou¢eno
riziko bfezosti.

V piipadé€ implantace u tfimésicnich kocourt trvalo potlac¢eni plodnosti nejméné 12 mésicti u 100 %
jedinct a déle nez 16 mésict u 20 % jedinc.

U vétsiny kocourti dojde béhem 2 tydnii po implantaci k poklesu hladiny testosteronu a nasledn¢ ke
zmenseni objemu varlat a zmenSeni velikosti papil na penisu od 4 do 8 tydnti po implantaci. K poklesu
sexualnich projevii dochazi do tydne po implantaci, po¢inaje sniZzenou vokalizaci, po které nasleduje
snizeni libida, zapachu moci, miry znackovani a agresivity od 4 tydnti po implantaci. Nékteré sexualni
projevy, napt. kryti a kousani do krku, mohou byt dané socialné. Kocour s potlacenou plodnosti vsak
nemuze pareni dokoncit nebo vyvolat u samice ovulaci. Klinické ti¢inky na zapach moci, znackovani,
objem varlat, velikost papil na penisu a sexualni chovani zac¢inaji slabnout pfiblizné po 12 mésicich od
implantace.

Prtbéh a trvani potlaceni plodnosti pozorované po 1é€bé se 1isi, pti¢emz maximalni doba, po jejimz
uplynuti byl po implantaci pozorovan névrat k normalni plodnosti, ¢inila 28 mésica.

V ramci terénni studie byl 22 kocourtim po prvnim implantatu aplikovan po 12 mésicich druhy
implantat, ktery prodlouzil dobu potlaceni reprodukénich funkei a sexualnich projevi o dalsi rok.

U 1-3 % kocourt byla hlasena nedostatecna ocekavana ucinnost na zdklad¢ pokracujici exprese

sexualnich projevi, pateni vedouciho k bfezosti a/nebo nedostate¢ného potlaceni plazmatickych

hladin testosteronu (zavedeny zastupny marker plodnosti). V ptipad€ pochybnosti by mél majitel
zvitete zvazit, zda 1é¢eného samce drzet odd€lené od samic, u nichz by byla bfezost nezadouci.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv143tni opatfeni pro bezpe€né pouZiti u cilovych druha zvifat:

Psi (samci

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku u prepubertalnich pst-samci nebylo zkoumano. Pied
zahajenim 1é¢by veterinarnim 1é¢ivym piipravkem se proto doporucuje, aby psi samci dosahli puberty.

Udaje ukazuji, Ze lécba veterinarnim 1é¢ivym piipravkem u psa snizuje libido.

Prepubertalni feny

V ramci studie se ze 34 fen, jimz byl implantat aplikovan mezi 16 az 18 tydny véku, projevila u
jednoho zvifete po implantaci ve véku 16 az 17 tydni a u dvou zvifat po implantaci ve véku 17 aZ 18
tydni fije vyvolana implantatem.

Opakovana 1é¢ba veterinarnim 1é¢ivym pripravkem nebyla u pst zkoumana, a proto se nedoporucuje.

Po dosazeni pohlavni dospélosti po skonceni u¢inku jednoho implantatu byly shromézdény informace
o 1iji a reprodukéni schopnosti fen: nebyly zaznamenany zadné obavy tykajici se ohroZzeni schopnosti
reprodukce. Pti nasledném zkoumani doslo u péti fen k Sesti porodiim s jednim az deviti zivymi
Sténaty. Vzhledem k omezenému mnozstvi udaji by aplikace u prepubertalnich fen ur¢enych k chovu
meéla byt provedena na zaklad¢ posouzeni pfinost a rizik odpovédnym veterinarnim lékatrem.

Aplikace u pohlavné dospélych fen k potlaceni reprodukénich funkci a fije se nedoporucuje vzhledem
k riziku vyvolani fije, kterd mize zplsobit patologii délohy a vajec¢nikli (metropatie, cysty) a

nechténou biezost.

Kocouri



Pro kot’ata s nesestouplymi varlaty v dob¢ implantace nejsou k dispozici Zzadné udaje. Pred aplikaci
implantatu se doporucuje vyckat, nez varlata sestoupi.

Udaje o navratu k normalni plodnosti po opakované aplikaci veterinarniho 1é¢ivého piipravku jsou
omezené.

Schopnost kocourti, zejména prepubertalnich jedinct, zplodit potomky po navratu k normalnim
hladinam testosteronu v plazmé po aplikaci veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla plné prokazana.
Rozhodnuti o pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku u kocourl uréenych k chovu je proto tfeba
ucinit na zaklad¢ zvazeni jednotlivych piipadi.

Zvl143tni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni 1é¢ivy piipravek zvifatim:

Veterinarni [éCivy ptipravek by nemély podéavat t€hotné Zeny. Jiny analog GnRH se ukazal jako
fetotoxicky u laboratornich zvitat. Specifické studie k vyhodnoceni ucinku deslorelinu pfi podavani
b&hem téhotenstvi nebyly provedeny.

Prestoze je kontakt veterinarniho 1éCivého ptipravku s pokozkou nepravdépodobny, v piipade, 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

aplikacni jehla byla kryta do okamziku implantace.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi, aby mohl implantat vyjmout.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Psi (samci a samice):

Casté Otok v mist¢ podani implantatu, tvorba stroupki v misté
(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych zvifat): | podani implantatu’
Dermatitida?

Vzacné Zména osrsténi (ztrata srsti, alopecie, zména srsti)
(1 aZ 10 zvifat / 10 000 Mocova inkontinence
oSetfenych zvirat): Zmen3eni velikosti varlat

SniZena aktivita, zvySeni hmotnosti

Velmi vzacné Vystup varlete®, zvétieni varlat*, bolest varlat*
(< 1 zvife / 10 000 oSetienych Zvyseni sexualniho zajmu?®, agrese®

zvifat, v¢etné& ojedinélych hlasent): Epileptické zachvaty®

Nestanovena frekvence Zpozdéné uzavieni ristovych plotének’

(z dostupnych udajt nelze odhadnout):

Mirné, po dobu 14 dnit

2_okalni, trvajici po dobu az 6 mésich

% Skrz inguinalni prstenec

*Ihned po implantaci, prechodné, odeznély bez 1é¢by
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SPrechodné

8V priméru 40 dni po implantaci, medidn doby do néstupu ptiznak® byl 14 dni po implantaci, nejdiive
v den implantace a nejpozdéji 36 tydnti po implantaci. U lidi a zvifat moduluji pohlavni hormony
(testosteron a progesteron) citlivost k zachvatim.

"V dlouhych kostech bez klinickych nebo patologickych nasledkd

Kocky:

Casté Zvyseny pifjem potravy?, zvyseni hmotnostit

(1 az 10 zvifat / 100 oSetfenych Reakce v misté podani implantatu (zarudnuti

zvitat): v mist& podani implantatu?, bolest v mist& podani
implantatu?, teplo v misté podani implantatu?, otok
v mist& podani implantatu®#)

Nestanovena ¢etnost Zvysena sexudlni aktivita, toulani®

(z dostupnych udajt nelze Zpozdéné uzavieni riistovych plotének®

odhadnout):

1 B&hem doby t¢inku az 0 10 %

2\/ den implantace, piechodna

%0tok < 5 mm, po dobu az 45 dnii

4Zavazny otok (> 4 cm) trvajici déle nez 7 mésicti hlaSeny pfi laboratorni studii u 1 z 18 kogek

U dospélych kocourti pfechodné béhem prvnich tydnli po implantaci

%V dlouhych kostech bez klinickych nebo patologickych nasledkii

HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drZiteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v pfibalové informaci.
3.7 Poutiti v pritbéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Subkutanni podani.

Doporucena davka je jeden implantat pro jednoho psa nebo kocku, bez ohledu na velikost psa nebo
koc¢ky (viz také bod 3.4).

Pred implantaci musi byt provedena desinfekce mista implantace, aby byl vylou¢en vznik infekce. Je-
li srst dlouhd, v piipadé€ potfeby je nutné malou oblast zastiihnout.

Veterinarni 1éCivy pripravek ma byt implantovan subkutanné pod volnou kiizi na hibeté mezi nizsi
kréni a bederni oblasti. Dbejte, aby implantat nebyl zaveden do podkozniho tuku, jelikoZ uvoliiovani
1éc¢ivé latky miize byt v oblastech s nizkou vaskularizaci snizeno.

1. Sejméte z implantatoru uzavér Luer-Lock.

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

3. Zdvihnéte volnou kiizi mezi lopatkami. Subkutanné vsunite celou délku jehly.
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4. PIng stlacte pist aktudtoru a zaroven pomalu vytahujte jehlu.
5. V okamziku vyjmuti jehly k0izi v misté vpichu stlaéte a udrzujte stlatenou po dobu 30 sekund.

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

Pro zachovani u¢innosti implantatu opakujte aplikaci kazdych 6 mésicti u psti samcti a kazdy 1 rok u
kocourt.

Predplnény implantator

Implantat Distanéni vlozka

Pripravek nepouzivejte v ptipade, Ze je foliovy obal poskozen.

Implantat je biokompatibilni a nevyZzaduje vyjmuti. Nicméné, bude-li nutné 1é¢bu ukoncit, veterinar
mize implantat nebo jeho ¢asti chirurgicky vyjmout. Implantaty l1ze lokalizovat prosttfednictvim
ultrazvuku.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Psi:

Nebyly pozorovany zadné klinické nezadouci ucinky kromé téch popsanych v oddile 3.6 nebo
zatvrdnuti v misté injekéniho podani, a to po sou¢asném subkutannim podani az desetinasobku
doporucené davky a implantaci az 15 implantati béhem jednoho roku, tzn. soucasné aplikaci 5
implantat kazdych 6 mésicti v ramci 3 po sob¢ jdoucich cykl nebo soucasné aplikaci 3 implantatt
kazdé 3 mésice v ramci 5 po sob¢ jdoucich cykll. U jednoho psa a jedné feny byly pozorovany
zachvaty pfi aplikaci pétinasobku doporucené davky. Zachvaty byly mirnény symptomatickou 1écbou.
Pokud jde o histologii, po souc¢asném subkutannim podani az 10nasobné doporucené davky byly

3 mésice po aplikaci pozorovany mirné mistni reakce s chronickym zanétem pojivovych tkani,
zapouzdieni a ukladani kolagenu.

Kocky:

V ramci laboratorni studie, kdy kocoufi dostali tfikrat 1 nebo 3 implantaty s odstupem 6 mésict, se u 3

z 8 kocourl objevil silny otok (> 4 cm) v mist¢ injekéniho podani v oblasti mezi lopatky, ktery trval

nejméné 4 tydny po 2. a/nebo 3. implantaci.

Byly hlaseny ptipady neplodnosti po predavkovani u novorozenych kot’at a jedné dospélé kocky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhuty

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kdd: QHO1CA93.



4.2  Farmakodynamika

Agonista GnRH, deslorelin, pti aplikaci nizké kontinualni davky potlacuje funkce hypofyzarné-
gonadalni osy. Toto potlatovani ma u lé¢enych zvifat, nekastrovanych nebo chirurgicky kastrovanych,
za nasledek neschopnost syntetizovat a/nebo uvolnovat folikuly stimulujici hormon (FSH) a
luteinizaéni hormon (LH) — hormony zodpovédné za udrZzovani plodnosti a sekundarni sexualni
chovani.

U samci pst a kocek nizka kontinualni davka deslorelinu snizi funkénost a velikost sam¢ich
reprodukénich organt, libido a spermatogenezi, jakoz i hladinu testosteronu v plazmé v obdobi od 4
do 6 tydnt po implantaci. Bezprostfedné po implantaci miize byt pozorovano kratké prechodné
zvyseni testosteronu v plazmé. Méfeni plazmatickych koncentraci testosteronu prokazalo pietrvavajici
farmakologicky u¢inek pokracujici pfitomnosti deslorelinu v obéhu po dobu nejméné Sesti mésict u
pst a dvanact mésici u kocek po aplikaci veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

U pohlavné nedospélych fen kontinualni podavani nizké davky deslorelinu udrzuje feny ve
fyziologicky nedospélém stavu a zabranuje zvySeni plazmatickych hladin estradiolu a progesteronu.
Tento hormonalni utlum potlacuje vyvoj a funkci samicich pohlavnich organt a s tim souvisejici
sexualni chovani a zmény vaginalni cytologie.

4.3 Farmakokinetika

Bylo prokazéano, ze hladiny deslorelinu v plazmé dosahuji nejvyssich hodnot v obdobi od 7 do 35 dnil
po podani implantatu obsahujiciho 5 mg radioaktivné znaceného deslorelinu. Latka mtze byt v plazmé
piimo métena az do doby priblizn€ 2,5 mésicl po implantaci. Metabolismus deslorelinu je rychly
Kocoufi:

Pti studii zkoumajici farmakokinetiku u ko¢ek bylo prokazano, ze plazmatické koncentrace
deslorelinu dosahuji vrcholu (Cmax) ptiblizné 100 ng/ml za 2 hodiny a 24 hodin po implantaci
nésleduje rychly pokles 0 92 %. Po 48 hodinach byl pozorovan pomaly a kontinualni pokles
plazmatickych koncentraci deslorelinu. Doba uvolfiovani deslorelinu z implantatd Suprelorin,

vypoétena jako méfitelné plazmatické koncentrace deslorelinu, se pohybovala od 51 tydnid do nejméné
71 tydnt (konec studie).

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou zndmy.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky.

5.3  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C).
Chrarite pred mrazem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Implantat je dodavan v pfedplnéném implantatoru. Kazdy ptedplnény 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 implanta¢nim zafizenim (aktuator), které sterilizované neni. Aktuator je
k implantatoru pfipojen prostiednictvim koncovky Luer-Lock.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1é¢ivy piipravek.

Aktuator mize byt pouzit opakované.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)
EU/2/07/072/001

EU/2/07/072/002

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 10/07/2007

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suprelorin 9,4 mg implantat pro psy a fretky

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

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZzeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Hydrogenovany palmovy olej

Lecitin

Bily az svétle zluty valcovity implantat.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi (samci) a fretky (samci).

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Pro vyvolani doc¢asné neplodnosti u zdravych, nekastrovanych, pohlavn¢ dospélych pst a fretek —
samctl.

3.3 Kontraindikace
Nejsou.

3.4 Zvlastni upozornéni
Psi

Neplodnosti je dosazeno od 8 tydnti do nejméné 12 mésict po tvodnim oSetieni. LéCeni psi by proto
m¢éli byt béhem prvnich 8 tydnd od pocatku 1é¢by stale udrzovani mimo dosah harajicich fen.

U 2 ze 30 psu v klinickém hodnoceni nebylo dosazeno neplodnosti piiblizné do 12 tydnl po zahéjeni
1é¢by, ale ve vétsing piipadu tato zvifata nebyla schopna uspé$ného rozmnozovani. Spari-li se 1é¢eny
pes s fenou v obdobi od 8 do 12 tydnti po 1é¢be, je nutné piijmout takova opatteni, aby bylo vylouceno
riziko bfezosti.

Vzacné byl zaznamenan nedostatek o¢ekavaného G¢inku u pst (u vétsiny bylo zaznamenano
nedostate¢né zmenSeni varlete a/nebo). Pouze hladiny testosteronu (prokazany nahradni ukazatel
plodnosti) miize definitivné potvrdit nedostatek u€inku 1écby. Pokud existuje podezieni na nedostatek
ucinku 1é¢by, potom musi byt psi implantat zkontrolovan (tj. ovéfena jeho pritomnost).
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Jakékoliv spafeni, k némuz dojde po 12 mésicich od podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, mize
mit za nasledek biezost. Nicméné po naslednych implantacich jiZz neni nutné udrzovat feny mimo
dosah 1écenych psti po dobu prvnich 8 tydnii za predpokladu, Ze je veterinarni 1écivy ptipravek
podavan kazdych 12 mésict.

V uréitych ptipadech se mize implantat z oSetieného psa ztratit. Pokud mate podezieni na ztratu
implantatu v souvislosti s prvni implantaci, Ize toto potvrdit tim, Ze nepozorujete zmen3eni 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-1i 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 pripadech byste méli provést nahradu
implantatu.

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

S ohledem na hladiny testosteronu (zavedeny zastupujici indikator plodnosti) se v prabéhu klinickych

testdl vice nez 68 % psi, 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. Nicmén¢ dat
prokazujicich kompletni reverzibilitu klinickych G¢inka (zmenSeni varlat, zmenSeni objemu ejakulatu,
snizeny pocet spermii a snizené libido) v¢etn€ plodnosti po 12 mésicich nebo opakované implantaci je
omezené mnozstvi. Vzacné mize docasna neplodnost trvat vice nez 18 mésic.

Kwvili omezenym informacim by mél veterinaf pted pouzitim Suprelorinu u pst s zivou hmotnosti
nizsi nez 10 kg nebo vyssi nez 40 kg vyhodnotit pomér terapeutického prospéchu a rizika podani.

V pribéhu klinickych testt se Suprelorinem 4,7 mg si vétSina pst 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 mtize mit neo¢ekavany ucinek (tzn.
zlepSeni nebo zhorSeni) na agresivni chovani. Proto by psi se sociopatickymi poruchami a
zaznamenanymi ptihodami vnitrodruhové agrese (pes proti psovi) a/nebo mezidruhové agrese (pes
proti jinému druhu) neméli byt kastrovani ani chirurgicky, ani implantatem.

Fretky

Neplodnosti (potladeni spermiogeneze, zmenseni varlat, sniZzeni hladiny testosteronu pod 0,1 ng/ml a
potlaceni pachu) je obdobi od 5 tydni do 14 tydnl po tivodnim oSetieni v laboratornich podminkach.
Lécené fretky by proto méli byt béhem prvnich tydnd od pocatku [éCby stale udrzovani mimo dosah
hérajicich samic.

Hladina testosteronu zlstava pod 0,1 ng/ml nejméné 16 mésict. Ne vSechny parametry sexudlni
aktivity byly specificky testovany (seborrhoea, barva moci, agresivita).

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

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

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

V urcitych ptipadech se mlize implantat z oSetfené fretky ztratit. Pokud mate podezieni na ztratu
prvniho implantatu, Ize toto potvrdit tim, Ze nepozorujete zmen3eni 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 nardst
velikosti varlat a/nebo zvySeni hladiny testosteronu v plazme. V obou téchto piipadech byste méli
proveést nahradu implantatu.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti
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Zv1astni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

Psi

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

Data ukazuji, Ze 1é¢ba veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem sniZi u psu libido, ale dalsi zmény v chovani
(napt. sam¢i agrese) nebyly zkoumany.

Fretky

Pouziti veterinarniho lé¢ivého ptipravku u prepubertalnich fretek nebylo zkoumano. Doporucuje se
tedy, aby fretky pfed pocatkem podavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku dosahli pubertalniho
obdobi.

Ogsetreni u fretek by mélo byt provedeno na za¢atku chovné sezony.

Osetfeni samci mohou zistat neplodni az 4 roky. Veterinarni 1éCivy ptipravek by mél byt tedy pouzit
opatrné dle planu budouci reprodukce.

Bezpecnost opakovaného pouziti implantatu Suprelorin u fretek nebyla zkouméana.

ZV1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Veterinarni [é¢ivy ptipravek by nemély podéavat t€hotné Zeny. Jiny analog GnRH se ukézal jako
fetotoxicky u laboratornich zvitat. Specifické studie k vyhodnoceni ucinku deslorelinu pfi podavani
béhem téhotenstvi nebyly provedeny.

Prestoze kontakt veterinarniho 1é¢ivého piipravku s pokozkou je nepravdépodobny, v piipad¢, 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 ndhodnému
sebeposkozeni injek¢éné aplikovanym ptipravkem. Zajistéte, aby byla zvifata pod kontrolou a aby

aplikacni jehla byla kryta do okamziku implantace.

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc
a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati, aby mohl implantat vyjmout.

Zvl14stni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci acinky

Psi:

Casté Otok v mist& podani implantatu*
(1 aZ 10 zvifat / 100 osetfenych zvitat):

Vzécne Zména osrsténi (ztrata srsti, alopecie, zména srsti)
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetienych Mocova inkontinence
zvifat): Zmen3eni velikosti varlat

SniZend aktivita, zvySeni hmotnosti
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Velmi vzacné Vystup varlete?, zvétseni varlat 3, bolest varlat®
(< 1 zvite / 10 000 oSetienych zvitat, Zvyseni sexualniho zajmu?®, agrese*
vCetné ojedinélych hlaseni): Epileptické zachvaty®

IMirné, pod dobu 14 dni

2 Skrz inguinalni prstenec

% Thned po implantaci, pfechodné, odeznély bez 1é¢by

* Pfechodné

5V priiméru 40 dni po implantaci, median doby do nastupu piiznaki byl 14 dni po implantaci,
nejdiive v den implantace a nejpozdéji 36 tydni po implantaci.

Fretky:
Casté Otok v misté podani implantatu®, svédéni v misté
(1 aZ 10 zvifat / 100 oSetienych podani implantatu?, erytém v misté podani implantatu!
zvifat):

Pfechodny, mirny

Hla8eni nezadoucich ucinki je dalezité. Umoziiuje nepietrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drZiteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.
3.7  PouZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Neuplatiiuje se.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Psi

Subkutanni podani.

Doporuéena davka je jeden implantat pro jednoho psa, bez ohledu na velikost psa (viz také bod 3.4).
Pted implantaci musi byt provedena desinfekce mista implantace, aby byl vyloucen vznik infekce. Je-
li srst dlouhd, v piipadé potfeby je nutné malou oblast zastfihnout.

Veterinarni 1éCivy pripravek 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 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. PIné stlacte pist aktudtoru a zarovenn pomalu vytahujte jehlu.

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

6. Prohlédnéte injekeni stiikacku a jehlu a ujistéte se, Ze implantat nezlstal ve stiikacce nebo v jehle, a
Ze je viditelna distanéni vlozka. Je mozné, Ze implantat bude mozné nahmatat in situ.
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Podavani opakujte kazdych 12 mésici, aby byla zachovana G¢innost.

Fretky

Subkutanni podani.

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

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

U fretek se doporucuje podavat piipravek v celkové anestézii.

Veterinarni lé¢ivy ptipravek ma byt implantovan subkutanné do volné kiize na hibeté v mezilopatkové
oblasti. Dbejte, aby implantat nebyl zaveden do tuku, jelikoZ uvoliiovani 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. PIné stlacte pist aktudtoru a zarovenn pomalu vytahujte jehlu.

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

6. Prohlédnéte injekeni stiikacku a jehlu a ujistéte se, Ze implantat nezlstal ve stiikacce nebo v jehle, a
ze je viditelna distanéni vlozka. Je mozZné, Ze implantat bude mozné nahmatat in situ. Doporucuje se

zalepit misto podani tkaniovym lepidlem.

Potieba nasledné implantace by méla byt zalozena na zvétSeni velikosti varlat a/nebo zvysené hladiny
testosteronu v plazmeg, tak jako navraceni sexualni aktivity. Viz také bod 3.4.

Predplnény implantator

Implantat Distancni vlozka

Psi a fretky:
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek nepouzivejte v ptipadé, Ze je foliovy obal poskozen.

Tento biokompatibilni implantat nevyzaduje vyjmuti. Nicméné, bude-li nutné 1écbu ukoncit, veterinat
mize implantaty chirurgicky vyjmout. Implantaty lze lokalizovat prostfednictvim ultrazvuku.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Fretky:
Nejsou Zadné informace u fretek.

Psi:

Po subkutannim podani 6nasobku doporuc¢ené davky nebyly pozorovany zadné jiné klinické nezadouci
ucinky, nez ty popsané v bod¢ 3.6. Pokud jde o histologii, po sou¢asném subkutannim podani az
6nasobné doporuc¢ené davky byly 3 mésice po aplikaci pozorovany mirné mistni reakce s chronickym
zanétem pojivovych tkani, zapouzdieni a ukladani kolagenu.
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3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4,1 ATCvet kdd: QHO1CA93.

4.2 Farmakodynamika

Agonista GnRH, deslorelin, pti aplikaci nizké kontinualni davky potlac¢uje funkce hypofyzarné-
gonadalni osy. Toto potlacovani ma u 1é€enych zvifat 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 funkénost samcich reprodukénich organt, libido a
spermatogenezi a snizi hladinu testosteronu v plazmé v obdobi od 4 do 6 tydnti po implantaci.
Bezprosttedné po implantaci mize byt pozorovano kratké prechodné zvyseni testosteronu v plazme.
Me¢fteni koncentraci testosteronu v plazmé ukéazalo trvaly farmakologicky u¢inek v podobé
pfetrvavajici pfitomnosti deslorelinu v krevnim ob¢hu po dobu nejméné 12 mésicti po podani
ptipravku.

4.3  Farmakokinetika

Bylo prokazano, Ze hladiny deslorelinu v plazmé u psi dosahuji nejvyssich hodnot v obdobi od 7 do
35 dnt po podani implantatu obsahujiciho 5 mg radioaktivné znac¢eného deslorelinu. Latka mtze byt v
plazmé ptimo méfena az do doby pfiblizné 2,5 mésict po implantaci. Metabolismus deslorelinu je
rychly.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouZitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C - 8 °C).
Chrante pied mrazem.

5.4  Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Implantat je dodavan v piedplnéném implantatoru. Kazdy pfedplnény implantator je zataven ve
foliovém vacku, ktery je nasledné sterilizovan.
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Finalni baleni uréené pro prodej se sklada z lepenkové krabi¢ky obsahujici bud’ dva nebo pét
individualng balenych implantatoru, které byly sterilizovany, spole¢né s implanta¢nim zafizenim
(aktuator), ktery neni sterilizovan. Aktuator je k implantatoru pfipojen prostfednictvim koncovky
Luer-Lock.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo
odpadu, které pochdzi z téchto piipravka

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni 1é¢ivy piipravek.

Aktuator mize byt pouzit opakované.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)
EU/2/07/072/003

EU/2/07/072/004

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 10/07/2007

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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PRILOHA 11
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICKA

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suprelorin 4,7 mg implantat

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Deslorelinum (jako Deslorelini acetas) 4,7 mg

3. VELIKOST BALENI

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

4., CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi, koc¢ky (samci)

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Subkutanni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

| 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

| 9. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*“

Pted pouZitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%
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Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

13.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

| 14. REGISTRACNI CiSLA

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

| 15.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

FOLIOVY OBAL

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suprelorin

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

4,7 mg

3. CISLO SARZE

Lot {Cislo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICKA

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suprelorin 9,4 mg implantat

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Deslorelinum (jako Deslorelini acetas) 9,4 mg

3. VELIKOST BALENI

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

| 4. CILOVE DRUHY ZVIiRAT

Psi (samci) a fretky (samci)

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Subkutanni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

| 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

| 9. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouZitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%
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Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

| 14. REGISTRACNI CiSLA

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

| 15.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

FOLIOVY OBAL

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suprelorin

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

9,4 mg

3. CISLO SARZE

Lot {Cislo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Suprelorin 4,7 mg implantat pro psy a ko¢ky

2. Slozeni
Léciva latka:
Deslorelinum (jako Deslorelini acetas) 4,7mg

Bily az svétle Zluty valcovity implantat.

3. Cilové druhy zviiat

Psi a kocky (samci)

4. Indikace pro pouZiti

Pes (samec):

Pro vyvolani do¢asné neplodnosti u zdravych, nekastrovanych, pohlavné dospélych psii — samctl.

Prepubertalni fena:

Pro vyvolani doc¢asné neplodnosti k oddaleni prvni fije a ptiznaki fije a k prevenci bfezosti v mladém
véku u nekastrovanych a zdravych pohlavné nedospélych fen. Implantat se podava mezi 12. a 16.
tydnem véku.

Kocour:
Pro vyvolani doCasné neplodnosti a potlaceni zapachu moci a sexualnich projevi, jako je libido,
vokalizace, znaCkovani a agresivita, u nekastrovanych kocourti od 3 mésicti véku.

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:

VSechny cilové druhy

V nékterych ptipadech mize dojit ke ztrat¢ implantatu z oSetfeného zvitfete. V pripadé podezieni na
nedostate¢nou ucinnost 1écby zkontrolujte ptitomnost implantatu pod kiizi.

Pes (samec)

Neplodnosti je dosazeno od 6 tydnli do nejméné 6 mésicti po ivodnim oSetieni. Léceni psi by proto
meli byt béhem prvnich Sesti tydnl od pocatku 1éCby stale udrzovani mimo dosah harajicich fen.

Jeden ze 75 pst 1éCenych timto veterinarnim léCivym piipravkem se v prabéhu klinickych testli béhem
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Sesti mésicti po implantaci spafil a spojil s harajici fenou, ale tento pfipad nemél za nasledek biezost.
Spafi-li se 1éeny pes s fenou v obdobi od 6 tydni do 6 mésicti po oSetieni, je nutné piijmout takova
opatfeni, aby bylo vylou€eno riziko bfezosti.

Vzacné (> 0,01 % az < 0,1 %) byla hlasena podezieni na nedostatecnou uéinnost (ve vétsing pripadi
bylo pozorovano nedostateéné snizeni velikosti varlete a/nebo doSlo ke spojeni s fenou). Pouze hladina
testosteronu (tj. zavedeny zastupujici indikator plodnosti) miize definitivné potvrdit nedostatecnou
ucinnost 1é¢by.

Jakékoliv spareni, k némuz dojde po 6 mésicich od podéani veterindrniho 1é¢ivého ptipravku, mize mit
za nasledek biezost. Nicméné po naslednych implantacich jiz neni nutné udrZovat feny mimo dosah
lécenych pst, za predpokladu, Ze je veterinarni 1é¢ivy ptipravek podavan kazdych 6 mésici.

Pokud mate podezieni na ztratu prvniho implantatu, 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 pfi spravné implantaci snizit. Mate-li podezieni na ztratu implantatu
nasledujici po opakované implantaci po 6 mésicich, bude vidét progresivni narast v obvodu Sourku
a/nebo zvyseni hladiny testosteronu v plazmé. V obou téchto pfipadech byste méli provést nahradu
implantétu.

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

S ohledem na hladiny testosteronu (zavedeny zastupujici indikator plodnosti) se v pribéhu klinickych
testd vice nez 80 % psi, kterym byl podan jeden nebo vice implantatti, do 12 mésicti po implantaci
vratilo k normalnim hladinam testosteronu v plazmé (> 0,4 ng/ml). Devadesat osm procent psi se
vratilo k normalnim hladindm testosteronu v plazmé do 18 mésicti po implantaci. Nicmén¢ dat
prokazujicich kompletni reverzibilitu klinickych u¢inkt (zmenseni varlat, zmenseni objemu ejakulatu,
snizeny pocet spermii a snizené libido) véetné plodnosti po 6 mésicich nebo opakované implantaci je
omezené mnozstvi. Velmi vzacné (< 0.01 %) mtize docasna neplodnost trvat vice nez 18 mésica.

V prubéhu klinickych testi si vétsina pstt 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 mnoZzstvi dat, ale doba trvani snizené hladiny testosteronu byla srovnatelna s dobou
pozorovanou u stiedné velkych a velkych psi. Pfed pouZzitim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u psi
s telesnou 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 neoéekavany Gcinek (tzn.
zlepSeni nebo zhor3eni) na agresivni chovani. Proto by psi se sociopatickymi poruchami a
zaznamenanymi pfithodami vnitrodruhové agrese (pes proti psovi) a/nebo mezidruhové agrese (pes
proti jinému druhu) neméli byt kastrovani ani chirurgicky, ani implantatem.

Prepubertalni fena

V Klinickych studiich nastala u 98,2 % zvitat prvni fije 6 az 24 mé&sict po prvni aplikaci ptipravku;
u jedné feny z 56 (1,8 %) trvalo potlaceni fije 5 mésici. U 44,6 % fen se prvni fije dostavila mezi 6. a
12. mésicem od implantace a u 53,6 % mezi 12. a 24. mésicem od implantace.

Veterinarni lé¢ivy ptipravek se podava pouze prepubertalnim fendm ve ve€ku 12—-16 tydnd, které
nevykazuji zadné znamky fije. K potvrzeni potlaceni fije lze provést méfeni hormonalnich hladin a
vaginalni stéry.

Kocour

U dospélych kocourti dochazi k vyvolani neplodnosti a potlaceni zapachu moc¢i a sexualnich projevi
ptiblizné 6 tydnt az 12 mésict po implantaci. Spafi-li se léCeny samec se samici v obdobi pred
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uplynutim 6 tydnt az 12 mésicti od implantace, je nutné piijmout takova opatieni, aby bylo vylou¢eno
riziko biezosti.

V piipadé implantace u tfimésicnich samct trvalo potlaceni plodnosti nejméné 12 mésicti u 100 %
Kocourti a vice nez 16 mésicti u 20 % kocourd.

U vétSiny kocouri dojde béhem 2 tydnd po implantaci k poklesu hladiny testosteronu a nasledné ke
zmenseni objemu varlat a zmenSeni velikosti papil na penisu od 4 do 8 tydnti po implantaci. K poklesu
sexualnich projevii dochazi do tydne po implantaci, po¢inaje sniZzenou vokalizaci, po které nasleduje
snizeni libida, zapachu moci, miry znackovani a agresivity od 4 tydnti po implantaci. Nékteré sexudlni
projevy, napt. kryti a kousani do krku, mohou byt dané socialn€. Kocour s potlacenou plodnosti vSak
nemuze pareni dokoncit nebo vyvolat u samice ovulaci. Klinické ti¢inky na zapach moci, zna¢kovani,
objem varlat, velikost papil na penisu a sexualni chovani zacinaji slabnout pfiblizn¢ po 12 mésicich od
implantace. Pribéh a trvani potlaceni plodnosti pozorované po 1€€bé se 1isi, pfi¢emz maximalni doba,
po jejimz uplynuti byl po implantaci pozorovan navrat k normalni plodnosti, ¢inila 28 mé&sic.

V ramci terénni studie byl 22 kocourtim po prvnim implantatu aplikovan po 12 mésicich druhy
implantat, ktery prodlouzil dobu potlaceni reproduk¢nich funkci a sexualnich projevi o dalsi rok.

U 1-3 % kocourt byla hlasena nedostate¢na ocekavana uc¢innost na zakladé pokracujici exprese
sexudlnich projevi, pafeni vedouciho k bfezosti a/nebo nedostate¢ného potlaceni plazmatickych

hladin testosteronu (zavedeny z&stupny marker plodnosti). V ptipadé pochybnosti by mél majitel
zvitete zvazit, zda léCeného samce drzet oddélené od samic, u nichz by byla bfezost nezadouci.

Zv1astni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druha zvitat:

Pes (samec)

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u prepubertalnich pst-samci nebylo zkoumano. Pied
zahajenim 1é¢by veterinarnim 1é¢ivym piipravkem se proto doporucuje, aby psi samci dosahli puberty.

Data ukazuji, Ze 1écba timto pfipravkem snizi u pst libido.

Prepubertalni fena

V ramci studie se ze 34 fen, jimz byl implantat aplikovan mezi 16 az 18 tydny véku, projevila

u jednoho zvitete po implantaci ve véku 16 az 17 tydnli a u dvou zvifat po implantaci ve véku 17 az 18
tydni fije vyvolana implantatem.

Opakovana 1é¢ba veterinarnim 1é¢ivym piipravkem nebyla u pst zkoumana, a proto se nedoporucuje.
Po dosazeni pohlavni dosp€losti po skon¢eni u¢inku jednoho implantatu byly shromazdény informace
0 fiji a reproduk¢ni schopnosti fen: nebyly zaznamenany zadné obavy tykajici se ohroZeni schopnosti
reprodukce. Pfi nasledném zkoumani doslo u péti fen k Sesti porodtim s jednim az deviti Zivymi
Sténaty. Vzhledem k omezenému mnozstvi idaji by aplikace u prepubertalnich fen uréenych k chovu
m¢éla byt provedena na zakladé posouzeni pfinost a rizik odpovédnym veterinarnim lékatem.

Aplikace u pohlavné dospélych fen k potlaceni reprodukénich funkei a fije se nedoporucuje vzhledem
k riziku vyvolani fije, ktera mtZe zplisobit patologii délohy a vaje¢niki (metropatie, cysty) a
nechténou biezost.

Kocour

Pro kot’ata s nesestouplymi varlaty v dob¢& implantace nejsou k dispozici zadné udaje. Pred aplikaci
implantatu se doporucuje vyckat, nez varlata sestoupi.

Udaje o navratu k normalni plodnosti po opakované aplikaci veterinarniho 1é¢ivého piipravku jsou
omezene.

Schopnost kocourd, zejména prepubertalnich jedinct, zplodit potomky po navratu k normalnim
hladindm testosteronu v plazmé po aplikaci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla plné prokazana.
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Rozhodnuti 0 pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku u kocourt uréenych k chovu je proto tieba
ucinit na zaklad¢ zvazeni jednotlivych pripadi.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni 1€¢ivy pripravek 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 ucinku deslorelinu pfi podavani
b&hem téhotenstvi nebyly provedeny.

Prestoze je kontakt veterinarniho 1éCivého ptipravku s pokozkou nepravdépodobny, v pripade, ze
k nému dojde, okamzité oplachnéte zasazené misto vodou, jelikoz analogy GnRH mohou byt
pokozkou absorbovany.

Pfi podavani veterinarniho 1é¢ivého piipravku postupujte opatrné, aby nedoslo k ndhodnému
sebeposkozeni injek¢éné aplikovanym pripravkem. Zajistéte, aby byla zvifata pod kontrolou a aby

aplikacni jehla byla kryta do okamziku implantace.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc
a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému I1ékafi, aby mohl implantéat vyjmout.

Brezost a laktace:

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena béhem btezosti a laktace.
Predavkovéni:

Pes:

Nebyly pozorovany zadné klinické nezadouci G¢inky kromé téch popsanych v oddile ,,NeZadouci
ucinky* nebo zatvrdnuti v blizkosti mista injek¢niho podani, a to po souasném subkutannim podani
az desetinasobku doporucené davky a implantaci az 15 implantati béhem jednoho roku, tzn. soucasné
aplikaci 5 implantatd kazdych 6 mésicti v ramci 3 po sob¢ jdoucich cykli nebo soucasné aplikaci 3
implantat kazdé 3 mésice v rdmci 5 po sobé jdoucich cykla. U jednoho psa a feny byly pozorovany
zachvaty pti aplikaci Snasobku doporucené davky. Zachvaty byly mirnény symptomatickou 1é¢bou.
Pokud jde o histologii, po souc¢asném subkutannim podani az 10nasobné doporucené davky byly

3 mésice po aplikaci pozorovany mirné mistni reakce s chronickym zanétem pojivovych tkani, urcité
zapouzdieni a ukladani kolagenu.

Kocour:

V ramci laboratorni studie, kdy kocoufi dostali tfikrat 1 nebo 3 implantaty s odstupem 6 mésict, se u 3
z 8 kocourl objevil silny otok (> 4 cm) v misté injekéniho podani v oblasti mezi lopatkami, ktery trval
nejméné 4 tydny po 2. a/nebo 3. implantaci.

Byly hlaseny pfipady neplodnosti po pfedavkovani u novorozenych kot’at a jedné dospélé kocky.

7. Nezadouci ucinky

Psi (samci a samice):

Casté (1 az 10 zvitat / 100 osetfenych zvitat):

Otok v misté podani implantétu, tvorba stroupkti v misté podani implantatu®
Dermatitida?

Vzé&cné (1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych zvitat):

Zména osrsténi (ztrata srsti, alopecie, zména srsti)
Mocova inkontinence
Zmen3eni velikosti varlat
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SniZend aktivita, zvySeni hmotnosti

Velmi vzacné (< 1 zvife / 10 000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni):

Vystup varlete®, zvétieni varlat*, bolest varlat*
Zvyseni sexualniho zajmu®, agrese®
Epileptické zachvaty®

Nestanovena frekvence (z dostupnych udajti nelze odhadnout):

Zpozdéné uzavienti ristovych plotének 7

IMirné, po dobu 14 dnt

2L okalni, trvajici po dobu az 6 mésict

3Skrz inguinalni prstenec

*lhned po implantaci, pfechodné, odeznély bez 1é¢by

SPrechodné

8V priiméru 40 dni po implantaci, median doby do néstupu ptiznakt byl 14 dni po implantaci, nejdiive
v den implantace a nejpozdé&ji 36 tydni po implantaci. U lidi a zvifat moduluji pohlavni hormony
(testosteron a progesteron) citlivost k zachvatim

"V dlouhych kostech bez klinickych nebo patologickych nasledki

Kocky:

Casté (1 az 10 zvitat / 100 osetfenych zvitat):

ZvySeny pifjem potravy?, zvyseni hmotnostit
Reakce v misté podani implantatu (zarudnuti v misté podani implantatu?, bolest v mist& podani
implantatu?, teplo v misté podani implantatu?, otok v misté podani implantatu®#)

Nestanovena frekvence (z dostupnych tdaji nelze odhadnout):

Zvysena sexualni aktivita, toulani®
Zpozdéné uzavieni ristovych plotének®

1 Bé&hem doby t¢inku az 0 10 %

2V den implantace, pfechodn4

30tok < 5 mm, po dobu az 45 dnl

4 Zavazny otok (> 4 cm) trvajici déle nez 7 mé&sict hlaSeny pii laboratorni studii u 1 z 18 kocek
U dospélych kocourti pfechodné béhem prvnich tydnli po implantaci

¢V dlouhych kostech bez klinickych nebo patologickych nasledki

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci u¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezddouci ucinky mtzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich u¢inki: {Udaje o narodnim
systému}

8. Déavkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Aplikujte pouze jeden implantét bez ohledu na velikost psa nebo kocky (viz také ,,Zvlastni
upozornéni®‘). Pro zachovani ucinnosti implantatu opakujte aplikaci kazdych 6 mésict u psti samct a
kazdych 12 mésici u kocourd.

Pripravek nepouzivejte v ptipadé, Ze je foliovy obal poskozen.

Implantat musi byt podavan subkutanné.
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9. Informace o spravném podavani

Pred implantaci musi byt provedena desinfekce mista implantace, aby byl vylou¢en vznik infekce.
Misto implantace zvolte lokalizaci oblasti na hibeté mezi dolni ¢asti krku a bederni oblasti. Dbejte,
aby implantat nebyl zaveden do podkozniho tuku, jelikoZ uvoliovani 1é¢ivé latky mize byt v
oblastech s nizkou vaskularizaci snizeno. Je-li srst dlouhd, v pfipadé potieby je nutné malou oblast
zasttihnout.

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. PIng stlacte pist aktudtoru a zaroven pomalu vytahujte jehlu.

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

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

Predplnény implantator

Implantat Distancni vlozka

Implantat je biokompatibilni a nevyzaduje vyjmuti. Nicméné, bude-li nutné 1é¢bu ukoncit, veterinar
muze implantat nebo jeho ¢asti chirurgicky vyjmout. Implantaty lze lokalizovat prostiednictvim
ultrazvuku.

Aktuator mize byt pouzit opakované.

10. Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

11. ZvlaStni opati‘eni pro uchovavani
Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
Chrante pied mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce.

12. ZvlaStni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
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Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi poZadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

Aktuator mize byt pouzit opakované.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravki se porad'te s vaSim veterinarnim lékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravki

Veterinarni [é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni ¢isla a velikosti baleni
EU/2/07/072/001-002

2 implantaty pfedplnéné v implantatorech + 1 aktuator
5 implantat pfedplnénych v implantatorech + 1 aktuator

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

VIRBAC

1% Avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANCIE

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezi‘eni na nezadouci G¢inky:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

VIRBAC BELGIUM NV OU ZOOVETVARU
Esperantolaan 4 Uusaru 5

BE-3001 Leuven EE-76505 Saue/Harjumaa
Tél/Tel : +32-(0)16 387 260 Estija

phv@virbac.be Tel: + 372 56480207

pv@zoovet.eu
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Penybauka buarapust
EPI'OH MUJIAHOBA EOO/]

c. bepnoxuunna 2222, Codwuiicka obact

Peny6nuka bearapus
Tem: +359 359888215520
ergonood@gmail.com

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Elrada

VIRBAC EAAAY MONOITPOZQIIH A.E.

130 yAp E.O. ABnvav - Aapiog
EL-14452, Metopdpewnon
TnA.: +30 2106219520
info@virbac.gr

Espafia .
VIRBAC ESPANA SA
Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: + 349347079 40

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tel/Tel: +32-(0)16 387 260
info@virbac.be

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Vaci utca 81. 4 emelet.
HU-1056 Budapest

Tel.: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

Malta

SEROLF TRADING AGENCY LTD.
8, Adelaide Cini Street

Pembroke PBK 1231

Malta

Tel: + 35621337231

info@serolf.com

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15
NL-3771 ND-Barneveld
Tel: +31-(0)342 427 127
phv@virbac.nl

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: + 45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel: +43-(0)1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: + 48 22 855 40 46
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France

VIRBAC France

13%rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33-(0)805 05 55 55

Hrvatska

CENTRALNA VETERINARSKA AGENCIJA
d.o.o. (CVA)

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb

Republika Hrvatska

Tel.: + 38591 46 55 115

kz@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

island

Vistor hf.

Horgatan 2,

1S-210 Gardabeer
Simi: +354 535 7000
safety@vistor.is

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39024092471

Kvbmpog
VET2VETSUPPLIES LTD
Taidoov 60

3011 Aepecog

Kvmpog

TnA: + 35796116730
info@vet2vetsupplies.com

Latvija

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaalgaunija
Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratérios LDA
R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: + 351 219 245 020

Romania
Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A

Ap. A.8.2, sect 1, Bucuresti, Romania
Tel: + 40 021 310 88 80

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.0.
Brodisce 12, 1236 Trzin

Slovenija

Tel: + 386 1 2529 113
farmakovigilanca@medical-intertrade.si

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

BIOFARM OY

Yrittajantie 20

FI1-03600 Karkkila

Puh: +358-9-225 2560
haittavaikutukset@biofarm.fi

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
Mclnerney & Saunders

38, Main Street Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci.
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku

Suprelorin 9,4 mg implantét pro psy a fretky

2. SloZeni
Léciva latka:
Deslorelinum (jako Deslorelini acetas) 9,4 mg

Bily az svétle zluty valcovity implantéat.

3. Cilové druhy zviiat

Psi (samci) a fretky (samci).

4. Indikace pro pouZiti

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

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvl14astni upozornéni:

Psi

Neplodnosti je dosazeno od 8 tydnti do nejméné 12 mésict po tvodnim oSetieni. LéCeni psi by proto
m¢éli byt béhem prvnich 8 tydnd od pocatku 1é¢by stale udrzovani mimo dosah harajicich fen.

U 2 ze 30 pst v klinickém hodnoceni nebylo dosazeno neplodnosti piiblizné do 12 tydnt po zahéjeni
1é¢by, ale ve vétsing piipadu tato zvifata nebyla schopna uspé$ného rozmnozovani. Spari-li se 1é¢eny
pes s fenou v obdobi od 8 do 12 tydnii po 1é¢bée, je nutné piijmout takova opatteni, aby bylo vylouceno
riziko bfezosti.

Vzacné byl zaznamenan nedostatek o¢ekavaného G¢inku u pst (u vétsiny bylo zaznamenano
nedostate¢né zmenSeni varlete a/nebo spojeni s fenou). Pouze hladiny testosteronu (prokézany
nahradni ukazatel plodnosti) miize definitivné potvrdit nedostatek G¢inku 1écby. Pokud je podezieni na
nedostate¢nou u¢innost 1é¢by, zkontrolujte implantat (tj. jeho pritomnost).

Jakékoliv spareni, k némuz dojde po 12 mésicich od podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, mize
mit za nasledek brezost. Nicméné po néslednych implantacich jiz neni nutné udrzovat feny mimo
dosah 1é¢enych pst po dobu prvnich 8 tydnt za predpokladu, Ze je veterinarni 1é¢ivy pripravek
podavan kazdych 12 mésicti.
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V uréitych ptipadech se miize implantat z oSetieného psa ztratit. Pokud mate podezieni na ztratu
prvniho implantétu, Ize toto potvrdit tim, Ze nepozorujete zmen3eni 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 plazmée. V obou téchto pfipadech byste méli provést nahradu implantatu.

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

S ohledem na hladiny testosteronu (tj. zavedeny zastupujici indikator plodnosti) se v priub&hu
klinickych testt vice nez 68 % psu, kterym byl podan jeden implantat, do 2 let po implantaci vratila
plodnost. 95 % pst se vratilo k normélnim hladinam testosteronu v plazmé do 2,5 roku po implantaci.
Nicmén¢ dat prokazujicich kompletni reverzibilitu klinickych u¢inka (zmenSeni varlat, zmenSeni
objemu ejakulatu, snizeny pocet spermii a snizené libido) véetné plodnosti po 12 mésicich nebo
opakované implantaci je omezené mnoZzstvi. Velmi vzacné mize do¢asna neplodnost trvat vice nez 18
mésici.

Kviili omezenym informacim by mél veterinaf pfed pouZzitim Suprelorinu u psti 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 pst mensi velikosti (< 10 kg) zachovala
snizené hladiny testosteronu po 1,5 krat delsi dobu, pokud se porovnavala se v§emi vét§imi psy.

Chirurgicka kastrace nebo kastrace vyvolana podanim 1é¢iva mtize mit neo¢ekavany 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 (potladeni spermiogeneze, zmenSeni varlat, sniZzeni hladiny testosteronu pod 0,1 ng/ml a
potlaceni pachu) je obdobi mezi 5 az 14 tydny po tivodnim oSetfeni v laboratornich podminkéch.
Léceni samci fretky by proto méli byt béhem prvnich tydnti od pocatku 1écby stale udrzovani mimo
dosah harajicich samic.

Hladina testosteronu zistava pod 0,1 ng/ml nejméné 16 mésict. Ne vSechny parametry sexudlni
aktivity byly specificky testovany (seborrhoea, barva moci, agresivita). Jakékoliv spareni, k némuz
dojde po 16 méesicich od podani léCivého ptipravku, mlize mit za nasledek brezost.

Potfeba nasledné implantace by méla byt zalozena na zvétSeni velikosti varlat a/nebo zvySené hladiny
testosteronu v plazmée 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 veterindrnim lékafem.

V urcitych pfipadech se mlize implantat z oSetiené fretky ztratit. Pokud mate podezieni na ztratu
prvniho implantatu, Ize toto potvrdit tim, Ze nepozorujete zmen3eni velikosti varlat anebo snizeni
hladiny testosteronu v plazmé, jelikoz oba symptomy by se mély pti spravné implantaci snizit. Mate-li
podezieni na ztratu implantatu nasledujici po opakované implantaci, bude vidét progresivni nardst
velikosti varlat a/nebo zvySeni hladiny testosteronu v plazmé. V obou téchto ptipadech byste méli
proveést nahradu implantatu.

Zv14stni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:

Psi

Pouziti Suprelorinu u prepubertalnich psti nebylo zkoumano. Doporucuje se tedy, aby psi pred
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poc¢atkem podavani veterinarniho 1é¢ivého piipravku dosahli pubertalniho obdobi.
Data ukazuji, Ze 1écba timto piipravkem snizi u pst libido.
Fretky

Pouziti veterinarniho lé¢ivého ptipravku u prepubertalnich fretek nebylo zkoumano. Doporucuje se
tedy, aby fretky pfed pocatkem podavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku dosahli pubertalniho
obdobi.

Osetieni u fretek by melo byt provedeno na zac¢atku chovné sezony.

Bezpecnost opakovaného pouziti implantatu Suprelorin u fretek nebyla zkouméana.

Osetfeni samci mohou zistat neplodni az 4 roky. Veterinarni 1éCivy ptipravek by mél byt tedy pouzit
opatrné dle planu budouci reprodukce.

Zv14stni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Veterinarni [éc¢ivy ptipravek by nemély podéavat t€hotné Zeny. Jiny analog GnRH se ukézal jako
fetotoxicky u laboratornich zvitat. Specifické studie k vyhodnoceni ucinku deslorelinu pfi podavani
béhem téhotenstvi nebyly provedeny.

Prestoze kontakt veterinarniho 1é¢ivého piipravku s pokozkou je nepravdépodobny, v piipade, 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 zvifata pod kontrolou a aby
aplikacni jehla byla kryta do okamziku implantace.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi, aby mohl implantat vyjmout.

Predavkovani:

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

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, urcitym

zapouzdieni a ukladani kolagenu.

Fretky: Nejsou zadné informace u fretek tykajici se predavkovani.

7. NeZadouci ucinky

Casté (1 aZ 10 zvitat / 100 osetienych zvitat):

Otok v misté podani implantatu?

Vzécneé (1 aZ 10 zvitat / 10 000 oSetienych zvitat):
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Zména osrsténi (ztrata srsti, alopecie, zména srsti)?
Mogova inkontinence?

Zmenseni velikosti varlat??

Snizena aktivita®®, zvyseni hmotnosti?®

Velmi vzacné (< 1 zviie / 10 000 oSetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni):

Vystup varlete*, zvétSeni varlat®, bolest varlat®
Zvyseni sexualniho zajmu?®, agrese®
Epileptické zachvaty’

1 Mimé, po dobu 14 dnt

2 B&hem doby 1écby

3Pfiznaky spojené s Gitlumem

4Skrz inguinalni prstenec

SIhned po implantaci, pfechodné, odeznély bez 1é¢by

®Prechodné

"V priiméru 40 dni po implantaci, median doby do néstupu ptiznak® byl 14 dni po implantaci, nejdiive
v den implantace a nejpozdéji 36 tydnti po implantaci. U lidi a zvifat moduluji pohlavni hormony
(testosteron a progesteron) citlivost k zachvatim.

Fretky:

Casté (1 aZ 10 zvitat / 100 osetienych zvitat):

Otok v misté podani implantatu?, svédéni v misté podani implantatu?, erytém v mist¢ podani
implantatu?

Pfechodné, mirné

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezddouci ucinky mtzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drZitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich Gidaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich u¢inkia: {Udaje o narodnim
systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Psi

Podavejte pouze jeden implantat bez ohledu na velikost psa (viz také ,,Zvlastni upozornéni‘).
Podavani opakujte kazdych 12 mésicti, aby byla zachovana tucinnost.

Fretky

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

Psi a fretky

Implantat je tfeba podavat subkutanné mezi lopatky psa nebo fretky. Veterinarni lé¢ivy piipravek
nepouzivejte v pripade, ze je foliovy obal poskozen.

Tento biokompatibilni implantat nevyzaduje vyjmuti. Nicméné, bude-li nutné 1é¢bu ukondit, veterinaf
mize implantaty chirurgicky vyjmout. Implantaty Ize lokalizovat prostfednictvim ultrazvuku.
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9. Informace o spravném podavani
Psi
Subkutanni podani.

Doporucéena davka je jeden implantat pro jednoho psa, bez ohledu na velikost psa. (viz také ,,ZvIastni
upozornéni®).

Pted implantaci musi byt provedena desinfekce mista implantace, aby byl vyloucen vznik infekce. Je-
li srst dlouhd, v piipadé potteby je nutné malou oblast zastfihnout.

Veterinarni 1éCivy pripravek ma byt implantovan subkutanné do volné klize na hibeté oblasti
mezilopatkové oblasti. Dbejte, aby implantat nebyl zaveden do podkozniho tuku, jelikoZ uvolnovani
1é¢ivé latky muize 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. PIné stlacte pist aktudtoru a zarovenn pomalu vytahujte jehlu.

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

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

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

Fretky

Subkutanni podani.

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

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

U fretek se doporucuje podavat piipravek v celkové anestézii.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek ma byt implantovan subkutanné do volné kiiZze na hibeté v mezilopatkove
oblasti. Dbejte, aby implantat nebyl zaveden do tuku, jelikoZ uvolnovani 1é¢ivé latky muze byt v
oblastech s nizkou vaskularizaci sniZeno.

1. Sejméte z implantatoru uzavér Luer-Lock.

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

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

4. PIné stlacte pist aktudtoru a zarovenn pomalu vytahujte jehlu.

5. V okamziku vyjmuti jehly k0iZi v misté vpichu stlaéte a udrzujte stlatenou po dobu 30 sekund.

40



6. Prohlédnéte injek¢ni stiikacku a jehlu a ujistéte se, Ze implantat nezistal ve stiika¢ce nebo v jehle, a
7e je viditelna distan¢ni vloZzka. Je mozné, Ze implantit bude mozné nahmatat in situ.
Doporucuje se zalepit misto podani tkanovym lepidlem.

Potieba nasledné implantace by méla byt zaloZzena na zvétSeni obvodu Sourku a/nebo zvysené hladiny
testosteronu v plazmé, tak jako navraceni sexualni aktivity. Viz také ,,Zvlastni Upozornéni‘.

Predplneény implantator

~— IIT-OT—]

Implantat Distancni vlozka

10. Ochranné lhuty

Neuplatiiuje se.

11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chrante pred mrazem.

NepouZzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce.

12,  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

Aktuator mize byt pouzit opakovang.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad'te s vasim veterinarnim 1ékafem
nebo Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkia

Veterinarni 1écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14, Registracni ¢isla a velikosti baleni
EU/2/07/072/003-004

2 implantaty pfedplnéné v implantatorech + 1 aktuator
5 implantati pfedplnénych v implantatorech + 1 aktuator
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Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15, Datum posledni revize pribalové informace

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku

Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

VIRBAC

1% Avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANCIE

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci uéinky:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tél/Tel : +32-(0)16 387 260
phv@virbac.be

Peny0smka buarapus
EPI'OH MNJIAHOBA EOO/I

c¢. beprnoxanma 2222, Codwuiicka obmact

Peny6nmka brarapust
Ten: + 359 359888215520
ergonood@gmail.com

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven
Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
info@virbac.be

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Vaci utca 81. 4 emelet.
HU-1056 Budapest

Tel.: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

Malta

SEROLF TRADING AGENCY LTD.

8, Adelaide Cini Street
Pembroke PBK 1231
Malta

Tel: + 35621337231
info@serolf.com

Nederland

VIRBAC Nederland BV

Hermesweg 15

NL-3771 ND-Barneveld

Tel : +31-(0)342 427 127
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Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

EA0LGoa

VIRBAC EAAAX MONOITPOXQITH A.E.
13° vl E.O. AOnvav - Aapiag

EL-14452, Metapoppmon

TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

Espafia

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Tel: + 3493 470 79 40

France

VIRBAC France

13%rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33-(0)805 05 55 55

Hrvatska

CENTRALNA VETERINARSKA AGENCIJA
d.o.o. (CVA)

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb

Republika Hrvatska

Tel.: + 38591 46 55 115

kz@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

island

Vistor hf.

Hdorgatdn 2,

1S-210 Gardabaer
Simi: +354 535 7000
safety@vistor.is

Italia
VIRBAC SRL
Via Ettore Bugatti, 15

phv@virbac.nl

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: + 45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel: +43-(0)1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Pulawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: + 48 22 855 40 46

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratdrios LDA
R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: + 351 219 245 020

Romania

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Ap. A.8.2, sect 1, Bucuresti, Romania

Tel: + 40 021 310 88 80

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.o0.
Brodisce 12, 1236 Trzin

Slovenija

Tel: + 386 1 2529 113
farmakovigilanca@medical-intertrade.si

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic s.r.0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland
BIOFARM OY
Yrittdjantie 20
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IT-20142 Milano
Tel: +3902409247 1

Kvmpog
VET2VETSUPPLIES LTD
T'oMAatov 60

3011 Agpecog

Kbmpog

Tni: + 35796116730
info@vet2vetsupplies.com

Latvija
OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaalgaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

FI1-03600 Karkkila
Puh: +358-9-225 2560
haittavaikutukset@biofarm.fi

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
Mclnerney & Saunders

38, Main Street Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zé&stupce drZitele rozhodnuti o registraci.
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