LIETOSANAS INSTRUKCIJA:
Suprelorin 9,4 mg implants suniem un seskiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks:
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID

06516 Carros

FRANCIJA

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID

06516 Carros

FRANCIJA

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Suprelorin 9,4 mg implants suniem un seskiem

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Suprelorin ir balts 11dz gaisi dzeltens cilindrisks implants, kas satur 9.4 mg deslorelina (ka deslorelina
acetats).

4. INDIKACIJA(-S)

Islaicigas neauglibas izraisiSanai kliniski veseliem, nekastrétiem, dzimumnobrieduSiem virie$u kartas
suniem un seskiem.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Suniem: droSuma vai efektivitates pétjjumos implanta vieta 14 dienas bieZi noverots mérens
pietukums.

Arstesanas laika ir zinots par reti novérojamu klinisko iedarbibu: apmatojuma bojajumiem (piem&ram,
apmatojuma izkriSanu, alop€ciju, apmatojuma izmainam), urina nesaturé$anu, ar raditaju
samazinasanos saistitas pazimes (pieméram, seklinieku izméra samazinasanas, samazinata aktivitate,
svara pieaugums ). Loti retos gadijumos s€klinieks var ierauties cirkSna gredzena.

Loti retos gadijumos tailit pgc implant€Sanas ir noverota parejosa paaugstinata seksuala interese,
palielinati seklinieki un sapes sekliniekos. STs paradibas pargaja bez arstéSanas.



Loti retos gadijumos ir zinots par parejosam uzvedibas izmainam, kas saistitas ar agresijas
palielinaSanos (skatit arT 12.punktu).

Cilvekiem un dzivniekiem testosterons modul€ jutibu pret krampjiem. Loti retos gadijumos (<0,01%)
zinots par parejoSiem krampjiem driz péc implantesanas, tomér c€lonsakariba ar implanta ievietoSanu
nav konstatgta. Dazos gadijumos sunim bija noveroti epileptiski krampji pirms implanta ievietoSanas,
vai tam jau ieprieks bija diagnosticeta epilepsija.

Seskiem: kliniskajos pétijumos bieZi novérots parejoss videji smags pietikums, nieze un apsartums
implanta ievietoSanas vieta.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja rodas nopietnas blakusparadibas vai citas paradibas, kas nav miné&tas $aja instrukcija, ladzu,
informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Virie$u dzimtas suni un seski.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Suni.

Ievadiet tikai vienu implantu neatkarigi no suna lieluma (skatit arT 12.punktu). Lai saglabatu
efektivitati, ievadiSanu atkartojiet ik p&c 12 meénesiem.

Seski

Lietojiet tikai vienu implantu neatkarigi no seska izméra. Lai saglabatu efektivitati, atkartojiet terapiju
ik p&€c 16 ménesiem.

Suni un seski.

Implants sunim vai seskam jalieto subkutani starp 1apstinam.
Nelietot veterinaras zales, ja folijas maisins$ ir saplisis.

Biologiski saderigais implants nav jaiznem. Tomg&r, ja nepiccieSams partraukt terapiju, veterinararsti
var kirurgiski iznemt implantus. Implantus var lokalizet ultrasonografiska cela.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Suni.

Subkutanai lietoSanai.



Ieteicama deva ir viens implants vienam sunim, neatkarigi no suna lieluma (skatit ar1 12.punktu).

Lai izvairitos no infekcijas, pirms implantacijas nepiecieSams dezinfic€t implantacijas vietu. Ja
apmatojums ir gars, nepiecieSamibas gadijuma neliela apvidi tas janosku;.

Sis veterinaras zales jaimplanté subkutani valigaja ada uz muguras starp skaustu un jostas vietu.
Izvairities no implanta ievadiSanas taukaudos, jo aktivas vielas izdaliSanas vaji apasinotas vietas var
but apgriitinata.

1. No implantera nonemt Luer vacinu.

2. Pievienot ievaditaju implanteram ar Luer savienojumu.

3. Pavelciet valigo adu starp lapstinam. Adatu visa tas garuma ievadiet subkutani.

4. Pilniba izspiediet ievaditaja virzuli un vienlaicigi 1€ni izvelciet adatu.

5. Adatu izvelkot, tas ievietoSanas vieta adu saspiediet un turiet saspiestu 30 sekundes.

6. Parbaudiet §lirci un adatu, lai parliecinatos, ka implants nav palicis §lirce vai adata un ka atdalitajs ir
redzams. Implantu ir iesp&jams sataustit ta ievadiSanas vieta.

Lai saglabatu implanta iedarbibu, ik pec 12 meénesiem atkartojiet ievadisSanu.
Seski.

Subkutanai lietoSanai.

Ieteicama deva ir viens implants vienam seskam, neatkarigi no seska lieluma.

Lai izvairitos no infekcijas, pirms implantacijas nepiecieSams dezinficét implantacijas vietu. Ja
apmatojums ir gars$, nepiecieSamibas gadijuma neliela apvida tas janosku;.

Seskiem §Ts veterinaras zales ieteicams ievadit vispargjas anestezijas stavokli.

Sis zdles jaimplanté subkutani valigaja 4da uz muguras apvida starp lapstinam. . Izvairieties no
implanta ievadiSanas taukaudos, jo aktivas vielas izdaliSanas vaji apasinotas vietas var biit apgritinata.

1. No implantera nonemt Luer vacinu.

2. Pievienot ievaditaju implanteram ar Luer savienojumu.

3. Paceliet valigo adu starp 1apstinam. Adatu visa tas garuma ievadiet subkutani.

4. Pilniba izspiediet ievaditaja virzuli un vienlaicigi leni izvelciet adatu.

5. Adatu izvelkot, tas ievietoSanas vieta adu saspiediet un turiet saspiestu 30 sekundes.

6. Parbaudiet Slirci un adatu, lai parliecinatos, ka implants nav palicis §lirc€ vai adata un ka
atdalitajs ir redzams. Implantam ir jabit izpalp&jamam ievadiSanas vieta.

Ievadisanas vietas noslégsanai nepiecieSamibas gadijuma var lietot audu Iimi.

Nakamas implantés$nas reizes nepiecieSamibu nosaka seklinieku palielinasanas un/vai testosterona
koncentracijas paaugstinasanas plazma, ka ar1 seksualas aktivitates atjaunoSanos. Skatit arT 12.punktu.



leladéts implanters

Implants ~ Atdalitajs
10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat ledusskapt (2 — 8°C).
Nesasaldéet.

Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kartona iepakojuma pec
EXP.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ar §im veterinarajam zalém nedrikst stradat gritnieces. Cits GnRH analogs laboratorijas dzivniekiem

ir bijis fetotoksisks. Ipasi pétijumi, lai novértetu deslorelina iedarbibu, to ievadot griisnibas laika, nav
veikti.

Kaut arT ir maza iespéjamiba $o veterinaro zalu nokli$anai uz adas, ja ta tomeér notiek, skarto adu
nekavéjoties nomazgat, jo GnRH analogi var uzsiikties caur adu.

Ievadot veterinaras zales, izvairieties no nejausas pasinjicéSanas, dzivnieku pienacigi savaldot un
ievadiSanas adatu neatsedzot lidz implantéSanas bridim.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjicéSana, nekaveéjoties meklet medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma markéjumu arstam, lai iznemtu implantu.

Suni
Neaugliba iestajas no 8 nedelam lidz pat vismaz 12 meneSiem pé&c sakotngjas arsteSanas. Tadg] arstetie
suni jasarga no kucém meklesanas perioda pirmas 8 nedelas pec sakotngjas arst€sanas.

Kliiska petijuma diviem no 30 suniem neaugliba tika sasniegta aptuveni 12 ned€las p&c sakotngjas
arst€Sanas, bet vairuma gadijumu Sie dzivnieki nebija spgjigi veiksmigi radit pecnacgjus. Ja arstets
suns parojas ar kuci laika posma no 8 Iidz 12 nedelam p&c arstesanas, javeic attiecigi pasakumi, lai
izslegtu griisnibas risku.

Retak tiek zinots par velamas efektivitates trikumu suniem (lielakaja dala zinojumu zinots par
seklinieku izmera nesamazinasanos un/vai kuce ir tikusi aplecinata). Tikai testosterona [imenis (t.1.,
visparatzits auglibas surogatmarkieris) var precizi noradit uz arstéSanas efektivitates trikumu. Ja
pastav aizdomas par arstéSanas efektivitates trilkumu, japarbauda suna implants (piem., ta klatbiitne).

Jebkura parosanas, kas notikusi velak ka 12 ménesus péc veterinaro zalu ievadiSanas, kucei var izraistt
grusnibu. Tomér nav nepieciesams ierobezot kuces piekliiSanu arstetiem pirmo 8§ ned€lu laika, ja
implanti tiek ievietoti regulari - ik péc 12 ménesiem.



Atseviskos gadijumos implants var izkrist no implantacijas vietas. Ja ir aizdomas par pirma implanta
izkriSanu, tas var apstiprinat, redzot, ka 8 nedelas p&c iespgjama implanta izkriSanas datuma
nesamazinas s€klinieku apkartmeérs vai nepazeminas testosterona Itmenis plazma, jo Siem abiem
raditajiem pareizas implantacijas gadijuma biitu jareducgjas. Ja 12 ménesus péc atkartotas
implantacijas ir aizdomas par implanta izkriSanu, biis redzama progres€josa seéklinieku apkartméra
palielinasanas un/vai testosterona ITmena paaugstinasanas plazma. Abos $ajos gadijumos jaievada
rezerves implants.

Sunu spgja radit pecnacgjus, pec tam kad vinu testosterona Iimenis plazma péc veterinaro zalu
lietoSanas ir atgriezies sakotngja stavokli, nav pétita.

Attieciba uz testosterona Itmeni (visparatzits auglibas surogatmarkieris) klmiskajos petijumos 68

% sunu, kam bija ievadits viens implants, augliba atjaunojas 2 gadu laika pec implantacijas. 95 % sunu
testosterona Itmenis plazma normalizgjas 2,5 gadu laika p&c implantéSanas. Tomer dati, kas
atspogulotu pilnigu klmisko efektu atgriezeniskumu (samazinats seklinieku izmérs, samazinats
ejakulacijas apjoms, samazinats spermatozoidu skaits un pazeminats libido), tai skaita auglibu pec 12
ménesiem vai atkartotas implantésanas, ir ierobezoti. Loti retos gadijumos parejosa neaugliba var
turpinaties ilgak neka 18 ménesus.

Ierobezoto datu d&l Suprelorin lietoSana suniem, kuru kermena svars ir mazaks par 10 kg vai lielaks
par 40 kg, javeic p€c tam, kad veterinararsts ir veicis ieguvuma/riska noveértesanu. Kliniskajos
pétijumos, lietojot 4,7 mg Suprelorin, vidgjais testosterona nomakuma ilgums mazaka auguma suniem
(svars < 10 kg) bija 1,5 reizes ilgaks neka visiem lielaka auguma suniem.

Kirurgiska vai mediciniska kastracija var negaiditi ietekmét (t.i. uzlabot vai pasliktinat) agresivu
uzvedibu. Tade] sunus ar sociopatiskiem trauc€jumiem un sunus, kam novérojamas agresijas epizodes
sugas robezas (suns pret suni) un/ vai starpsugu robezas (suns pret citu sugu), nedrikst kastrét ne
kirurgiski, ne ievietojot $o implantu.

Suprelorin lietoSana suniem pirmspubertates vecuma nav pétita. Tadel ir ieteicams, lai pirms So
veterinaro zalu lietosanas suni biitu sasniegusi pubertati.

Dati pierada, ka arste€Sana ar §Tm veterinaram zalém samazina suna libido.
Seski

Laboratorijas apstaklos neaugliba (spermatogenézes nomakums, samazinats séklinieku izmérs,
testosterona Itmenis mazaks ka 0,1 ng/ml un muskusa smarzas nomakums) iestajas no 5 nedélu lidz

14 nede€lu péc sakotngjas arstéSanas. Tadel pirmajas nedelas pec sakotngjas arstéSanas seski jatur
noskirti no paroties gatavam matttém.

Testosterona Itmenis mazaks ka 0,1 ng/ml saglabajas vismaz 16 méneSus. Nav veikta atseviska
testéSana visiem seksualas aktivitates parametriem (seboreja, iezim€Sana ar urinu un agresivitate).
Parosanas, kas notiek vélak ka 16 ménesus pec zalu lietoSanas, var izraisit grisnibu.

NepiecieSamibu ievadit nakamo implantu nosaka s€klinieku izméra palielinaSanas un/vai testosterona
koncentracijas paaugstinasanas plazma un seksualas aktivitates atjaunoSanos.

Efekta atgriezeniskums un arstéSanu sanémuso teévinu sp€ja radit pecnacEjus nav pétita. Tadel
Suprelorin jalieto p€c arstejosa veterinararsta ieguvums un riska attiecibas izvertésanas.

Atseviskos gadijumos arsteSanu sanémusajam seskam implants var izkrist no implantéSanas vietas. Ja
saistiba ar pirmo implantaciju ir aizdomas par implanta izkriSanu, tas var apstiprinat, novertgjot
izmainas s€klinieku izméros (nenotick to samazinaSanas) un nosakot testosterona koncentraciju
plazma (ta nepazeminas). Ja ir aizdomas par implanta izkriSanu péc atkartotas implantacijas, tiks
noverots progresgjosa s€klinieku izméru palielinasanas un/vai testosterona limena paaugstinasanas
plazma. Abos gadijumos jaievieto rezerves implants.



So veterinaro zalu lietoSana seskiem pirmspubertates vecuma nav pétita. Tadel ir ieteicams, lai pirms
So veterinaro zalu lietoSanas seski biitu sasniegusi pubertati.

Seskiem terapija jauzsak pirms paro$anas perioda sakuma.
Drosums péc Suprelorin atkartotas implantacijas seskiem nav pétita.

Arstésanu sanémusie tevini var palikt neaugligi [idz etriem gadiem. Tadg] §is veterinaras zales
piesardzigi jalieto t€viniem, kurus nakotné paredzets izmantot vaislai.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti)

Suni:_subkutani ievadot devu, kas lidz seSam reiz€m parsniedza ieteicamo devu, nav noverotas
nevélamas reakcijas, ka vien tas, kas min&tas 6.punkta. Histologiski tris ménesus péc ievadisanas, kad
vienlaikus subkutani ievadija Iidz pat 10 reizém lielaku devu par ieteikto, noveéroja vieglas lokalas
reakcijas ar hronisku saistaudu iekaisumu, iekapsuléSanos un kolagéna izgulsnésanos.

Seski: nav pieejama informacija par pardozesanu seskiem.

13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai

kopa ar sadzives atkritumiem. Implanta ievaditaju var izmantot atkartoti.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA

APSTIPRINATA

Sikakas zinas par $im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

Implants tiek piegadats ieprieks ieladeta implantera. Katrs pielad&tais implanters ir iepakots hermétiski
noslégta folijas maisina, kas p&c tam tiek sterilizets.

implant€Sanas ierici (ievaditaju). levaditaju implanteram pievieno ar Luer savienojumu.
Ne visi iepakojuma izm@ri var tikt izplatti.

Lai iegiitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, ltidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas Tpasnieka vietgjo parstavi:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

VIRBAC BELGIUM NV VIRBAC
Esperantolaan 4 1¢¢ avenue 2065 m LID
BE-3001 Leuven FR-06516 Carros
Tél/Tel : +32-(0)16 387 260 Pranciizija

info@virbac.be Tel: +33-(0)4 92 08 73 00



Penyonnka bearapus
VIRBAC

1°* avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
®paHuus

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

Ceska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Francie

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

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rdgen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Prantsusmaa

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

EiprGoo

VIRBAC HELLAS A.E.

13° yAu E.O. ABnvaov - Aapiog
EL-14452, Metapopemon
TnA: +30 2106219520

Espaiia
VIRBAC ESPANA SA
Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel. : +34-(0)93 470 79 40

France

VIRBAC France

13° rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33-(0)805 05 55 55

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Szent Istvan krt.11.11/21.
HU-1055 Budapest

Tel: +36703387177

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franza

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

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

NL-3771 ND-Barneveld
Tel : +31-(0)342 427 127
info@virbac.nl

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

Tel: + 45 75521244

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

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

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



Hrvatska

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francuska

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

Ireland

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
FR-06516 Carros

France

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

Island

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Frakkland

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

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Kvnpog
VIRBAC HELLAS A.E.

13° yAn E.O. ABnvaov - Aapiog

EL-14452, Metapopemon
TnA.: +30 2106219520

Latvija

VIRBAC

1°* avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francjia

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

Roménia

VIRBAC

1°* avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franta

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

Slovenija

VIRBAC

1°* avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Francija

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

Slovenska republika
VIRBAC

1°* avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francuzsko

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

Suomi/Finland
VIRBAC

1°* avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige

SE-171 21 Solna
Tel: +45 75521244

United Kingdom (Northern Ireland)

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
FR-06516 Carros
France

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



