ANHANG |

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Suprelorin 4,7 mg Implantat fir Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Wirkstoff:
Deslorelin (als Deslorelinacetat) 4,7 mg

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Implantat
Weilies bis blassgelbes zylinderférmiges Implantat

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Hund (Riiden)

4.2  Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Zur Erzielung einer vorubergehenden Unfruchtbarkeit bei gesunden, nicht kastrierten,
geschlechtsreifen Riden.

4.3 Gegenanzeigen
Keine bekannt
4.4 Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart

Eine Unfruchtbarkeit wird ab einem Zeitraum von 6 Wochen bis mindestens 6 Monate nach der
Erstbehandlung erreicht. Behandelte Hunde sollen deshalb in den ersten sechs Wochen nach der
Erstbehandlung weiterhin von l&dufigen Hiindinnen ferngehalten werden.

Bei einem der 75 Riden, die im Rahmen von Kklinischen Studien mit dem Tierarzneimittel behandelt
wurden, kam es innerhalb von sechs Monaten nach der Implantation zur Paarung und Kopulation mit
einer laufigen Hundin, was jedoch nicht zur Tréchtigkeit der Hindin flhrte. Sollte sich ein
behandelter Riide zwischen sechs Wochen und sechs Monaten nach der Behandlung mit einer Hindin
paaren, sind angemessene MalRnahmen zu ergreifen, um ein Tréachtigkeitsrisiko bei der Hindin
auszuschlieRen.

In seltenen Fallen wurde Verdacht auf mangelnde Wirksamkeit gemeldet (in der Mehrzahl der Félle
wurde Uber ungentigende Verringerung der HodengréRe berichtet und/oder eine Hundin gedeckt).
Mangelnde Wirksamkeit kann nur durch Bestimmung der Testosteronwerte (Surrogat-Marker fiir die
Fruchtbarkeit) nachgewiesen werden. Bei Verdacht auf mangelnde Wirksamkeit sollte das Implantat
des Hundes tberpruft werden (z. B. Vorhandensein).



Erfolgt die Paarung spater als sechs Monate nach Verabreichung des Tierarzneimittels, kann sie zur
Tréchtigkeit fuhren. Sofern das Tierarzneimittel alle sechs Monate verabreicht wird, ist es nach der
Applikation weiterer Implantate nicht notwendig, Hundinnen von behandelten Ruden fernzuhalten.

In bestimmten Fallen kann das Implantat bei einem behandelten Hund verloren gehen. Fiur den Verlust
eines erstmalig gesetzten Implantats spricht, dass der Hodenumfang oder der Plasma-
Testosteronspiegel innerhalb von 6 Wochen nach dem mutmaBlichen Verlust nicht sinkt; beide sollten
nach korrekter Implantation abnehmen. Falls ein Implantat nach Re-Implantation (nach 6 Monaten)
verloren geht, kann eine kontinuierliche Zunahme des Hodenumfangs und/oder des
Testosteronspiegels beobachtet werden. In beiden Situationen sollte ein Implantat nachgesetzt
werden.

Die Zeugungsfahigkeit von Riden nach der Normalisierung der Testosteronspiegel im Plasma im
Anschluss an eine Behandlung mit dem Tierarzneimittel ist nicht untersucht worden.

Die Plasmatestosteronspiegel, die einen etablierten Surrogat-Marker fur die Fruchtbarkeit darstellen,
normalisierten sich bei mehr als 80% der Hunde, die ein oder mehrere Implantate erhalten hatten,
innerhalb von 12 Monaten nach der Implantation (>0,4 ng/ml). Innerhalb von 18 Monaten nach der
Implantation normalisierten sich die Plasmatestosteronspiegel bei 98% der Hunde. Allerdings liegen
nur wenige Daten vor, die einen vollstdéndigen Riickgang der klinischen Wirkungen (verringerte
HodengroRe, verringertes Ejakulatvolumen, verminderte Spermienzahl und herabgesetzte Libido)
belegen. In sehr seltenen Féllen kann die vorubergehende Unfruchtbarkeit mehr als 18 Monate
dauern.

Wihrend der klinischen Priifungen blieben die supprimierten Testosteronspiegel bei den meisten
kleineren Hunden (<10 kg Kdrpergewicht) langer als 12 Monate nach der Implantation erhalten. Fiir
sehr grofRe Hunde (>40 kg Kdrpergewicht) sind die Daten bisher begrenzt, aber die Dauer der
Testosteronsuppression war vergleichbar mit der bei mittelgroRen bis groBen Hunden. Vor der
Anwendung des Tierarzneimittels bei Hunden mit einem Kérpergewicht unter 10 kg oder tiber 40 kg
sollte der Tierarzt deshalb eine Nutzen-/Risikobeurteilung vornehmen.

Die chirurgische oder medikamentdse Kastration kann unerwartete Folgen fiir das
Aggressionsverhalten (Besserung oder Verschlechterung) haben. Hunde mit soziopathischen
Stdrungen und mit Episoden intraspezifischer (Hund zu Hund) und/oder interspezifischer (Hund zu
anderer Spezies) Aggression sollten daher weder chirurgisch noch mittels Implantat kastriert werden.
4.5 Besondere Vorsichtsmanahmen fir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Die Anwendung des Tierarzneimittels bei Hunden vor der Geschlechtsreife ist bisher nicht untersucht
worden. Es wird deshalb empfohlen abzuwarten, bis Hunde die Geschlechtsreife erlangt haben, bevor
die Behandlung mit diesem Tierarzneimittel begonnen wird.

Daten belegen, dass die Behandlung mit diesem Tierarzneimittel die Libido des Hundes herabsetzt.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir den Anwender

Das Arzneimittel sollte nicht von schwangeren Frauen verabreicht werden. Andere GnRH-Analoga
haben sich bei Versuchstieren als fetotoxisch erwiesen. Spezifische Studien zur Beurteilung der
Wirkung von Deslorelin, wenn es wéhrend der Tréchtigkeit verabreicht wird, wurden bisher nicht
durchgefunhrt.

Ein Hautkontakt mit dem Tierarzneimittel ist zwar unwahrscheinlich, aber wenn es dazu kommt,
sollte der exponierte Bereich sofort gewaschen werden, da GnRH-Analoga tber die Haut resorbiert
werden konnen.



Bei der Verabreichung des Tierarzneimittels ist eine versehentliche Selbstinjektion zu vermeiden,
indem dafiir gesorgt wird, dass die Tiere angemessen fixiert sind und die Applikationsnadel bis zur
Implantation zum Schutz mit einer Steckkappe versehen ist.

Im Fall einer versehentlichen Selbstinjektion ziehen Sie sofort einen Arzt zu Rate, und lassen Sie das
Implantat entfernen. Zeigen Sie dem Arzt die Packungsbeilage oder das Etikett.

4.6  Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Im Zeitraum von 14 Tagen nach der Implantation wurde bei Sicherheits- und Wirksamkeitsstudien
haufig an der Implantationsstelle eine mittelgradige Schwellung beobachtet.

Wihrend des Behandlungszeitraums wurde tiber folgende seltene Nebenwirkungen berichtet:
Verénderungen des Haarkleids (z. B. Haarausfall, Alopezie, Fellveranderungen), Harninkontinenz,
Symptome im Zusammenhang mit der Downregulation (z. B. reduzierte HodengrolRe, reduzierte
Aktivitat, Gewichtszunahme). In sehr seltenen Fallen kann ein Hoden in den Leistenring aufsteigen.

In sehr seltenen Fallen kam es unmittelbar nach Implantation zu einem voriibergehenden gesteigerten
sexuellen Interesse, einer Grolienzunahme der Hoden und Hodenschmerzen. Diese Reaktionen gingen
ohne Behandlung zuriick.

In sehr seltenen Fallen wurde Uber voriibergehende Verhaltensanderungen mit Aggression (siehe
Abschnitt 4.4) berichtet.

Testosteron moduliert bei Menschen und Tieren die Anfallshaufigkeit. In sehr seltenen Féllen

(<0,01 %) wurde ber ein voriibergehendes Auftreten von Anféllen kurz nach der Implantation
berichtet, obwohl ein kausaler Zusammenhang mit der Applikation des Implantats nicht festgestellt
wurde. In einigen Fallen hatte der Hund bereits vor dem Einsetzen des Implantats einen epileptischen
Anfall oder es wurde eine Epilepsie diagnostiziert.

Die Angaben zur H&ufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalen definiert:

- Sehr h&ufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieRlich Einzelfallberichte).
4.7  Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Nicht zutreffend.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Keine bekannt.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Subkutane Anwendung

Die empfohlene Dosis betragt ein Implantat pro Hund, unabhangig von der GroRe des Hundes (siehe
auch Abschnitt 4.4).

Vor der Implantation soll die Implantationsstelle desinfiziert werden, damit keine Infektionen
auftreten konnen. Bei langhaarigem Fell ist das Fell gegebenenfalls in einem Kkleinen Bereich
zuriickzuschneiden.



Das Tierarzneimittel wird subkutan in die lose Haut auf dem Riicken zwischen dem hinteren Nacken
und dem Lendenbereich implantiert. Das Implantat darf nicht in Fettgewebe injiziert werden, da die
Abgabe des Wirkstoffs in Bereichen mit wenigen Blutgefél3en beeintrachtigt sein kann.

1. Entfernen Sie die mit einem Luer-Lock-Ansatz versehene Steckkappe vom Implantatinjektor.
2. Befestigen Sie den Betétiger am Luer-Lock-Anschluss des Implantatinjektors.

3. Ziehen Sie die lose Haut zwischen den Schulterblattern ein kleines Stiick hoch, und fiihren Sie die
Nadel mit ihrer gesamten L&nge in die Haut ein.

4. Driicken Sie den Betétiger ganz herunter, und ziehen Sie dabei gleichzeitig die Nadel langsam
wieder heraus.

5. Drucken Sie beim Herausziehen der Nadel die Haut an der Implantationsstelle zusammen, und
halten Sie den Druck ca. 30 Sekunden lang aufrecht.

6. Kontrollieren Sie Spritze und Nadel, um sicherzustellen, dass das Implantat nicht in der Spritze
oder in der Nadel zurtickgeblieben ist und dass das Distanzstick sichtbar ist. Mdglicherweise kann
man das eingesetzte Implantat am Implantationsort ertasten.

Wiederholen Sie die Behandlung alle sechs Monate, um die Wirkung aufrecht zu erhalten.

Implantatinjektor mit Implantat

=
Implantat  Distanzstiick

Verwenden Sie das Tierarzneimittel nicht, wenn der Folienbeutel beschadigt ist.
Das Implantat ist biologisch vertraglich und muss deshalb nicht entfernt werden. Falls es dennoch
notwendig werden sollte, die Behandlung abzubrechen, kénnen die Implantate vom Tierarzt wieder
herausoperiert werden. Die Implantate lassen sich mittels Ultraschall lokalisieren.
4.10 Uberdosierung (Symptome, Notfallmanahmen, Gegenmittel), falls erforderlich
Bei subkutanen Gaben bis zum Zehnfachen der empfohlenen Dosis wurden bisher keine anderen als
die unter Abschnitt 4.6 beschriebenen unerwiinschten klinischen Wirkungen beobachtet. Histologisch
wurden 3 Monate nach Gabe von bis zum 10fachen der empfohlenen Dosis milde lokale Reaktionen
mit chronischer Entzlindung des Bindegewebes und leichter kollagener Kapselbildung gesehen.

4.11 Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Hypophysen- und Hypothalamushormone und Analoga,
Gonadotropin-Releasing-Hormone (GnRH), ATCvet-Code: QH01CA93.

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Der GnRH-Agonist Deslorelin entfaltet seine Wirkung durch Suppression der Funktion der
Hypophysen-Gonaden-Achse, wenn er kontinuierlich in niedriger Dosis verabreicht wird. Diese
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Suppression fuhrt dazu, dass behandelte Tiere das follikelstimulierende Hormon (FSH) und das
luteinisierende Hormon (LH), die fir die Aufrechterhaltung der Fruchtbarkeit verantwortlich sind,
nicht mehr bilden und/oder ausschiitten kénnen.

Die kontinuierliche Abgabe einer niedrigen Dosis Deslorelin setzt die Funktion der mannlichen
Fortpflanzungsorgane, die Libido und die Spermatogenese ab 4-6 Wochen nach der Implantation
herab und senkt die Plasmatestosteronspiegel. Unmittelbar nach der Implantation kann es zu einem
kurzen vortbergehenden Anstieg des Plasmatestosterons kommen. Die Messung der
Testosteronplasmakonzentrationen hat die anhaltende pharmakologische Wirkung der
kontinuierlichen Abgabe von Deslorelin in den Blutkreislauf iber mindestens sechs Monate nach der
Verabreichung des Tierarzneimittels bestétigt.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik
Es wurde gezeigt, dass maximale Deslorelinspiegel im Plasma 7 bis 35 Tage nach dem Einpflanzen
eines Implantats mit 5 mg radioaktiv markiertem Deslorelin erreicht werden. Die Substanz kann bis

etwa 2,5 Monate nach der Implantation direkt im Plasma gemessen werden. Deslorelin wird rasch
metabolisiert.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Hydriertes Palmdl
(3-sn-Phosphatidyl)cholin
Natriumacetat

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

6.3  Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre
6.4 Besondere Lagerungshinweise

Im Kihlschrank lagern (2°C — 8°C).
Nicht einfrieren.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Das Implantat wird gebrauchsfertig in einem Implantatinjektor zur Verfligung gestellt. Jeder
vorbeschickte Implantatinjektor ist in einem verschlossenen Folienbeutel verpackt, der nachsterilisiert
wird. Die endgiltige Verkaufspackung besteht aus einer Pappschachtel mit entweder zwei oder finf
einzeln in Folie verpackten, sterilisierten Implantatinjektoren zusammen mit einem nicht sterilen
Betétiger. Der Betdtiger wird am Luer-Lock-Anschluss des Implantatinjektors befestigt.

6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abféalle

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdll ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. tber die Kanalisation
entsorgt werden. Der Betétiger ist wieder verwendbar.
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7. ZULASSUNGSINHABER

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID

06516 Carros

FRANKREICH

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/07/072/001

EU/2/07/072/002

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Erstzulassung: 10/07/2007

Datum der letzten Verlangerung: 17/05/2017

10. STAND DER INFORMATION

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur unter: http://www.ema.europa.eu

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.


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

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Suprelorin 9,4 mg Implantat fiir Hunde und Frettchen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Wirkstoff:
Deslorelin (als Deslorelinacetat) 9,4 mg

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Implantat

Weilies bis blassgelbes zylinderférmiges Implantat

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Hund (Riiden) und Frettchen (Riiden)

4.2  Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Zur Erzielung einer vorubergehenden Unfruchtbarkeit bei gesunden, nicht kastrierten,
geschlechtsreifen méannlichen Hunden und Frettchen.

4.3 Gegenanzeigen
Keine bekannt

4.4 Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart

Hunde

Eine Unfruchtbarkeit wird ab einem Zeitraum von 8 Wochen bis mindestens 12 Monate nach der
Erstbehandlung erreicht. Behandelte Hunde sollen deshalb in den ersten acht Wochen nach der
Erstbehandlung weiterhin von l&dufigen Hiindinnen ferngehalten werden.

Bei 2 von 30 Ruden wurde in der klinischen Studie eine Unfruchtbarkeit etwa 12 Wochen nach der
Erstbehandlung nicht erreicht; meist waren diese Tiere nicht zu einem erfolgreichen Deckakt fahig.
Sollte sich ein behandelter Ride zwischen acht und zw6lf Wochen nach der Behandlung mit einer
Hindin paaren, sind angemessene MalRnahmen zu ergreifen, um ein Tréchtigkeitsrisiko bei der
Hiindin auszuschlieRen.

Gelegentlich wurde Verdacht auf mangelnde Wirksamkeit gemeldet (in der Mehrzahl der Falle wurde
tiber ungeniigende Verringerung der HodengroRe berichtet und/oder eine Hindin gedeckt).
Mangelnde Wirksamkeit kann nur durch Bestimmung der Testosteronwerte (Surrogat-Marker fiir die
Fruchtbarkeit) nachgewiesen werden. Bei Verdacht auf mangelnde Wirksamkeit sollte das Implantat
des Hundes tberpruft werden (z.B. Vorhandensein).



Erfolgt die Paarung spater als zwolf Monate nach Verabreichung des Tierarzneimittels, kann sie zur
Tréachtigkeit fuhren. Sofern das Tierarzneimittel alle 12 Monate verabreicht wird, ist es nach dem
anfanglichen Zeitraum von 8 Wochen nicht notwendig, Hiindinnen von behandelten Riiden
fernzuhalten.

In bestimmten Fallen kann das Implantat bei einem behandelten Hund verloren gehen. Fiir den Verlust
eines erstmalig gesetzten Implantats spricht, dass der Hodenumfang oder der Plasma-
Testosteronspiegel innerhalb von 6 Wochen nach dem mutmaBlichen Verlust nicht sinkt; beide sollten
nach korrekter Implantation abnehmen. Falls ein Implantat nach Re-Implantation (nach 12 Monaten)
verloren geht, kann eine kontinuierliche Zunahme des Hodenumfangs und/oder des
Testosteronspiegels beobachtet werden. In beiden Situationen sollte ein Implantat nachgesetzt
werden.

Die Zeugungsfahigkeit von Riden nach der Normalisierung der Testosteronspiegel im Plasma im
Anschluss an eine Behandlung mit dem Tierarzneimittel ist nicht untersucht worden.

Bezogen auf den Testosteronspiegel, einen etablierten Surrogat-Marker fiir die Fruchtbarkeit, waren
in klinischen Versuchen 68% der Hunde, die ein Implantat erhalten hatten, innerhalb von zwei Jahren
nach Implantation wieder zeugungsféhig. Bei 95 % der Hunde normalisierte sich der
Plasmatestosteronspiegel innerhalb von 2,5 Jahren. Allerdings liegen nur wenige Daten vor, die einen
vollstandigen Riickgang der klinischen Wirkungen (verringerte Hodengrolie, verringertes
Ejakulatvolumen, verminderte Spermienzahl und herabgesetzte Libido) einschlielich Fertilitat nach
12 Monaten oder nach wiederholter Implantation belegen. In sehr seltenen Fallen kann die
vorubergehende Unfruchtbarkeit mehr als 18 Monate dauern.

Da begrenzte Daten vorliegen, sollte die Anwendung von Suprelorin bei Hunden mit einem
Korpergewicht unter 10 kg oder tber 40 kg nach einer Nutzen/Risiko-Beurteilung durch den Tierarzt
erfolgen. Bei den klinischen Versuchen mit Suprelorin 4,7 mg war die durchschnittliche Dauer der
Testosteronsuppression bei kleineren Hunden (< 10 kg) verglichen mit der grof3erer Hunde 1,5mal
langer.

Die chirurgische oder medikamentdse Kastration kann unerwartete Folgen fiir das
Aggressionsverhalten (Besserung oder Verschlechterung) haben. Hunde mit soziopathischen
Stdrungen und mit Episoden intraspezifischer (Hund zu Hund) und/oder interspezifischer (Hund zu
anderer Spezies) Aggression sollten daher weder chirurgisch noch mittels Implantat kastriert werden.

Frettchen

Eine Unfruchtbarkeit (Unterdriickung der Spermatogenese, verringerte HodengréRRe, Testosteronwerte
unter 0,1 ng/ml und Unterdriickung des moschusartigen Geruchs) wird zwischen 5 Wochen und 14
Wochen nach der Erstbehandlung unter Laborbedingungen erreicht. Behandelte Frettchen sollten
deshalb in den ersten Wochen nach der Erstbehandlung weiterhin von Fahen in der Ranz ferngehalten
werden.

Die Testosteronwerte bleiben mindestens 16 Monate lang unter 0,1 ng/ml. Es wurden nicht alle
Parameter der sexuellen Aktivitét spezifisch geprift (Seborrhoe, Harnmarkieren und Aggressivitat).
Erfolgt die Paarung spater als 16 Monate nach Verabreichung des Préparates, kann sie zur
Tréachtigkeit fuhren.

Die Notwendigkeit von nachfolgenden Implantationen sollte auf der Zunahme der HodengroRRe
und/oder des Testosteronspiegels und der Wiederkehr der sexuellen Aktivitat basieren.

Die Reversibilitat der Wirkungen und die anschlieende Zeugungsféahigkeit von behandelten Riiden
ist nicht untersucht worden. Aus diesem Grunde sollte die Anwendung von Suprelorin nach einer
Nutzen/Risiko-Beurteilung durch den Tierarzt erfolgen.

In bestimmten Féllen kann das Implantat bei einem behandelten Frettchen verloren gehen. Der
Verdacht, dass ein erstmalig gesetztes Implantat verloren gegangen ist, kann dadurch bestéatigt
werden, dass die Hodengrdl3e oder der Testosteronspiegel nicht abnehmen; beides sollte nach
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korrekter Implantation geschehen. Falls ein Verlust des Implantates nach Re-Implantation vermutet
wird, kann eine kontinuierliche Zunahme der HodengroRe und/oder des Testosteronspiegels im
Plasma beobachtet werden. In beiden Situationen sollte ein Implantat nachgesetzt werden.

4.5 Besondere Vorsichtsmanahmen fur die Anwendung

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Hunde

Die Anwendung von Suprelorin bei Hunden vor der Geschlechtsreife ist nicht untersucht worden. Es
wird deshalb empfohlen abzuwarten, bis Hunde die Geschlechtsreife erlangt haben, bevor die
Behandlung mit diesem Tierarzneimittel begonnen wird.

Daten belegen, dass die Behandlung mit dem Tierarzneimittel die Libido des Hundes herabsetzt.
Frettchen

Die Anwendung des Tierarzneimittels ist bei Frettchen vor der Geschlechtsreife nicht untersucht
worden. Es wird deshalb empfohlen abzuwarten, bis Frettchen die Geschlechtsreife erlangt haben,
bevor die Behandlung mit diesem Tierarzneimittel begonnen wird.

Die Behandlung bei Frettchen sollte zu Beginn der Fortpflanzungsperiode erfolgen.

Die behandelten Riiden kénnen bis zu vier Jahre unfruchtbar sein. Das Tierarzneimittel sollte deshalb
bei Riden, die in der Zukunft zur Zucht vorgesehen sind, mit VVorsicht angewendet werden.

Die Vertréglichkeit von wiederholten Implantationen von Suprelorin bei Frettchen ist nicht untersucht
worden.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir den Anwender

Das Tierarzneimittel sollte nicht von schwangeren Frauen verabreicht werden. Andere GnRH-
Analoga haben sich bei Versuchstieren als fetotoxisch erwiesen. Spezifische Studien zur Beurteilung
der Wirkung von Deslorelin, wenn es wéhrend der Tréchtigkeit verabreicht wird, wurden bisher nicht
durchgefuhrt.

Ein Hautkontakt mit dem Tierarzneimittel ist zwar unwahrscheinlich, aber wenn es dazu kommt,
sollte der exponierte Bereich sofort gewaschen werden, da GnRH-Analoga Uber die Haut resorbiert
werden kdénnen.

Bei der Verabreichung des Tierarzneimittels ist eine versehentliche Selbstinjektion zu vermeiden,
indem dafiir gesorgt wird, dass die Tiere angemessen fixiert sind und die Applikationsnadel bis zur
Implantation zum Schutz mit einer Steckkappe versehen ist.

Im Fall einer versehentlichen Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen, um das
Implantat entfernen zu lassen. Zeigen Sie ihm die Packunsgbeilage oder das Etikett.

4.6  Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Bei Hunden: Im Zeitraum von 14 Tagen nach der Implantation wurde bei Sicherheits- und
Wirksamkeitsstudien haufig an der Implantationsstelle eine mittelgradige Schwellung beobachtet.

Wéhrend des Behandlungszeitraums wurde selten tber folgende klinische Wirkungen berichtet:
Haarkleidstorungen (z.B. Haarausfall, Alopezie, Fellverdnderungen), Inkontinenz, Symptome im
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Zusammenhang mit der Downregulierung (z.B. Abnahme der HodengroRe, verminderte Aktivitat,
Gewichtszunahme). In sehr seltenen Féllen kann ein Hoden in den Leistenring aufsteigen.

In sehr seltenen Fallen kam es unmittelbar nach Implantation zu einem voriibergehenden gesteigerten
sexuellen Interesse, einer GréRenzunahme der Hoden und Hodenschmerzen.

In sehr seltenen Féllen wurde tber voriibergehende Verhaltensdnderungen mit Aggression berichtet
(siehe Abschnitt 4.4).

Testosteron moduliert bei Menschen und Tieren die Anfallshaufigkeit. In sehr seltenen Féllen

(<0,01 %) wurde tber ein voriibergehendes Auftreten von Anfallen kurz nach der Implantation
berichtet, obwohl ein kausaler Zusammenhang mit der Applikation des Implantats nicht festgestellt
wurde. In einigen Fallen hatte der Hund bereits vor dem Einsetzen des Implantats einen epileptischen
Anfall oder es wurde eine Epilepsie diagnostiziert.

Bei Frettchen: Eine vorlbergehende moderate Schwellung, Pruritus und Erythem an der
Implantationsstelle wurden h&ufig in klinischen Studien beobachtet.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalen definiert:

- Sehr h&ufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieRlich Einzelfallberichte).
4.7  Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Nicht zutreffend.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Keine bekannt.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Hunde:

Subkutane Anwendung

Die empfohlene Dosis betragt ein Implantat pro Hund, unabhangig von der Grolze des Hundes (siehe
auch Abschnitt 4.4).

Vor der Implantation soll die Implantationsstelle desinfiziert werden, damit keine Infektionen
auftreten konnen. Bei langhaarigem Fell ist das Fell gegebenenfalls in einem Kkleinen Bereich
zuriickzuschneiden.

Das Tierarzneimittel wird subkutan in die lose Haut auf dem Riicken zwischen dem hinteren Nacken
und dem Lendenbereich implantiert. Das Implantat darf nicht in Fettgewebe injiziert werden, da die
Abgabe des Wirkstoffs in Bereichen mit wenigen Blutgefalien beeintrachtigt sein kann.

1. Entfernen Sie die mit einem Luer-Lock-Ansatz versehene Steckkappe vom Implantatinjektor.

2. Befestigen Sie den Betétiger am Luer-Lock-Anschluss des Implantatinjektors.

3. Ziehen Sie die lose Haut zwischen den Schulterblattern ein kleines Stiick hoch, und fiithren Sie die
Nadel mit ihrer gesamten L&nge in die Haut ein.
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4. Driicken Sie den Betétiger ganz herunter, und ziehen Sie dabei gleichzeitig die Nadel langsam
wieder heraus.

5. Drucken Sie beim Herausziehen der Nadel die Haut an der Implantationsstelle zusammen, und
halten Sie den Druck ca. 30 Sekunden lang aufrecht.

6. Kontrollieren Sie Spritze und Nadel, um sicherzustellen, dass das Implantat nicht in der Spritze
oder in der Nadel zurtickgeblieben ist und dass das Distanzstuck sichtbar ist. Moglicherweise kann
man das eingesetzte Implantat am Implantationsort ertasten.

Wiederholen Sie die Behandlung alle zw6If Monate, um die Wirkung aufrecht zu erhalten.

Frettchen:

Subkutane Anwendung.

Die empfohlene Dosis betrdgt ein Implantat pro Frettchen, unabhéngig von der GroRe des Frettchens.
Vor der Implantation soll die Implantationsstelle desinfiziert werden, damit keine Infektionen
auftreten kdnnen. Bei langhaarigem Fell ist das Fell gegebenenfalls in einem kleinen Bereich
zuruickzuschneiden.

Es wird empfohlen, das Tierarzneimittel beim Frettchen unter Allgemeinnarkose zu verabreichen.

Das Tierarzneimittel wird subkutan in die lose Haut auf dem Ricken zwischen den Schulterbléattern
implantiert. Das Implantat darf nicht in Fettgewebe injiziert werden, da die Abgabe des Wirkstoffs in
Bereichen mit wenigen BlutgefélRen beeintrachtigt sein kann.

1. Entfernen Sie die mit einem Luer-Lock-Ansatz versehene Steckkappe vom Implantatinjektor.

2. Befestigen Sie den Betétiger am Luer-Lock-Anschluss des Implantatinjektors.

3. Ziehen Sie die lose Haut zwischen den Schulterblattern ein kleines Stitickchen hoch, und fiihren Sie
die Nadel mit ihrer gesamten L&nge in die Haut ein.

4. Driicken Sie den Betétiger ganz herunter, und ziehen Sie dabei gleichzeitig die Nadel wieder
langsam heraus.

5. Driicken Sie beim Herausziehen der Nadel die Haut an der Implantationsstelle zusammen, und
halten Sie den Druck ca. 30 Sekunden lang aufrecht.

6. Kontrollieren Sie Spritze und Nadel, um sicherzustellen, dass das Implantat nicht in der Spritze
oder in der Nadel zurtickgeblieben ist und dass das Distanzstiick sichtbar ist. Mdglicherweise kann
man das eingesetzte Implantat am Implantationsort ertasten. Falls erforderlich, kann die
Applikationsstelle mit einem Gewebekleber verschlossen werden.

Die Notwendigkeit von nachfolgenden Implantationen sollte sich nach der Zunahme der Hodengrofie

und/oder des Testosteronspiegels sowie der Wiederkehr der sexuellen Aktivitét richten. Bitte
beachten Sie auch Abschnitt 4.4.
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Implantatinjektor mit Implantat

S~ -)T-IT—)

Implantat  Distanzstiick

Hunde und Frettchen:

Verwenden Sie das Tierarzneimittel nicht, wenn der Folienbeutel beschadigt ist.

Das Implantat ist biologisch vertraglich und muss deshalb nicht entfernt werden. Falls es dennoch
notwendig werden sollte, die Behandlung abzubrechen, kénnen die Implantate vom Tierarzt wieder
herausoperiert werden. Die Implantate lassen sich mittels Ultraschall lokalisieren.

4.10 Uberdosierung (Symptome, Notfallmanahmen, Gegenmittel), falls erforderlich
Frettchen: Uber Frettchen sind keine Informationen verfiigbar.

Hunde: Es wurden keine anderen als die in Abschnitt 4.6 beschriebenen unerwinschten klinischen
Wirkungen nach subkutaner Implantation bis zum Sechsfachen der empfohlenen Dosis beobachtet.
Histologisch wurden 3 Monate nach Gabe von bis zum 6fachen der empfohlenen Dosis milde lokale
Reaktionen mit chronischer Entziindung des Bindegewebes und leichter kollagener Kapselbildung
gesehen.

4.11 Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Hypophysen- und Hypothalamushormone und Analoga,
Gonadotropin-Releasing-Hormone (GnRH), ATCvet-Code: QH01CA93.

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Der GnRH-Agonist Deslorelin entfaltet seine Wirkung durch Suppression der Funktion der
Hypophysen-Gonaden-Achse, wenn er kontinuierlich in niedriger Dosis verabreicht wird. Diese
Suppression fihrt dazu, dass behandelte Tiere das follikelstimulierende Hormon (FSH) und das
luteinisierende Hormon (LH), die flr die Aufrechterhaltung der Fruchtbarkeit verantwortlich sind,
nicht mehr bilden und/oder ausschiitten kénnen.

Die kontinuierliche Abgabe einer niedrigen Dosis Deslorelin setzt die Funktion der ménnlichen
Fortpflanzungsorgane, die Libido und die Spermatogenese ab 4-6 Wochen nach der Implantation
herab und senkt die Plasmatestosteronspiegel. Unmittelbar nach der Implantation kann es zu einem
kurzen voritibergehenden Anstieg des Plasmatestosterons kommen. Die Messung der
Testosteronplasmakonzentrationen hat die anhaltende pharmakologische Wirkung der
kontinuierlichen Abgabe von Deslorelin in den Blutkreislauf Gber mindestens sechs Monate nach der
Verabreichung des Tierarzneimittels bestatigt.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Es wurde gezeigt, dass bei Hunden maximale Deslorelinspiegel im Plasma 7 bis 35 Tage nach dem
Einpflanzen eines Implantats mit 5 mg radioaktiv markiertem Deslorelin erreicht werden. Die
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Substanz kann bis etwa 2,5 Monate nach der Implantation direkt im Plasma gemessen werden.
Deslorelin wird rasch metabolisiert.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Hydriertes Palmol
Lecithin

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

6.3  Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre.
6.4 Besondere Lagerungshinweise

Im Kihlschrank lagern (2°C — 8°C).
Nicht einfrieren.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Das Implantat wird gebrauchsfertig in einem Implantatinjektor zur Verfligung gestellt. Jeder
vorbeschickte Implantatinjektor ist in einem verschlossenen Folienbeutel verpackt, der nachsterilisiert
wird.

Pappschachtel mit entweder zwei oder funf einzeln in Folie verpackten, sterilisierten
Implantatinjektoren zusammen mit einem nicht sterilen Betatiger. Der Betétiger wird am Luer-Lock-
Anschluss des Implantatinjektors befestigt.

6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen flr die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfélle

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. tiber die Kanalisation
entsorgt werden. Der Betatiger ist wieder verwendbar.

7. ZULASSUNGSINHABER
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID

06516 Carros

FRANKREICH

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/07/072/003
EU/2/07/072/004
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9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Erstzulassung: 10/07/2007
Datum der letzten Verlangerung: 17/05/2017
10. STAND DER INFORMATION

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur unter: http://www.ema.europa.eu
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ANHANG II

HERSTELLER, DER/DIE FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST/SIND

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND
DEN GEBRAUCH

ANGABE DER RUCKSTANDSHOCHSTMENGEN (MRLs)
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A. HERSTELLER, DER/DIE FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH
IST/SIND

Name und Anschrift des/der fiir die Chargenfreigabe verantwortlichen Hersteller(s)

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID

06516 Carros

FRANKREICH

In der Druckversion der Packungsbeilage des Arzneimittels miissen Name und Anschrift des

Herstellers, der fiir die Freigabe der betreffenden Charge verantwortlich ist, angegeben werden.

B. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

C. ANGABE DER RUCKSTANDSHOCHSTMENGEN (MRLs)

Nicht zutreffend
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ANHANG I11

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE
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A. KENNZEICHNUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

PAPPSCHACHTEL

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Suprelorin 4,7 mg Implantat fir Hunde

2. WIRKSTOFF(E)

Jedes Implantat enthélt Deslorelin (als Deslorelinacetat) 4,7 mg

3. DARREICHUNGSFORM

Implantat

4.  PACKUNGSGROSSE(N)

2 Implantate, gebrauchsfertig in Implantatinjektoren zur Verfligung gestellt + 1 Betatiger
5 Implantate, gebrauchsfertig in Implantatinjektoren zur Verfiigung gestellt + 1 Betatiger

| 5. ZIELTIERART(EN)

Hund (Riiden).

| 6.  ANWENDUNGSGEBIET(E)

‘ 7. ART DER ANWENDUNG

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

Verwenden Sie das Tierarzneimittel nicht, wenn der Folienbeutel beschédigt ist.

| 8.  WARTEZEIT(EN)

‘ 9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

‘ 10. VERFALLDATUM
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Verwendbar bis {Monat/Jahr}

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Im Kdihlschrank lagern.
Nicht einfrieren.

12. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Entsorgung: Lesen Sie die Packungsbeilage.

13.  VERMERK “FUR TIERE” SOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS,
sofern erforderlich

Fur Tiere.
Verschreibungspflichtig.

14.  WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel unzugénglich fur Kinder aufbewahren.

15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANKREICH

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

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

17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.-B.
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

FOLIENBEUTEL

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Suprelorin 4,7 mg Implantat fir Hunde

2. WIRKSTOFF(E) NACH ART UND MENGE

Deslorelin (als Deslorelinacetat) 4,7 mg

3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCKZAHL

Ein Implantat, gebrauchsfertig in einem Implantatinjektor zur Verfligung gestellt.

4, ART(EN) DER ANWENDUNG

Subkutane Anwendung

| 5.  WARTEZEIT(EN)

‘ 6. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B. {Nummer}

‘ 7. VERFALLDATUM

Verwendbar bis {Monat/Jahr}

8. VERMERK “FUR TIERE”

Fur Tiere.
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

PAPPSCHACHTEL

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Suprelorin 9,4 mg Implantat fiir Hunde und Frettchen

2. WIRKSTOFF(E)

Deslorelin (als Deslorelinacetat) 9,4 mg

3. DARREICHUNGSFORM

Implantat

4.  PACKUNGSGROSSE(N)

2 Implantate, gebrauchsfertig in Implantatinjektoren zur Verfligung gestellt + 1 Betatiger
5 Implantate, gebrauchsfertig in Implantatinjektoren zur Verfiigung gestellt + 1 Betatiger

| 5. ZIELTIERART(EN)

Hund (Riden) und Frettchen (Riiden).

| 6.  ANWENDUNGSGEBIET(E)

‘ 7. ART DER ANWENDUNG

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

Nicht verwenden, wenn der Folienbeutel beschadigt ist.

| 8.  WARTEZEIT(EN)

‘ 9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

‘ 10. VERFALLDATUM
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Verwendbar bis {Monat/Jahr}

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Im Kdihlschrank lagern.
Nicht einfrieren.

12. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Entsorgung: Lesen Sie die Packungsbeilage.

13.  VERMERK “FUR TIERE” SOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS,
sofern erforderlich

Fur Tiere.
Verschreibungspflichtig.

14.  WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel unzugénglich fur Kinder aufbewahren.

15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANKREICH

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

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

17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.-B.
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

FOLIENBEUTEL

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Suprelorin 9,4 mg Implantat fir Hunde und Frettchen

2. WIRKSTOFF(E) NACH ART UND MENGE

Deslorelin (als Deslorelinacetat) 9,4 mg

3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCKZAHL

Ein Implantat, gebrauchsfertig in einem Implantatinjektor zur Verfuigung gestellt.

4, ART(EN) DER ANWENDUNG

Subkutane Anwendung

| 5.  WARTEZEIT(EN)

‘ 6. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B. {Nummer}

‘ 7. VERFALLDATUM

Verwendbar bis {Monat/Jahr}

8. VERMERK “FUR TIERE”

Fur Tiere.
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B. PACKUNGSBEILAGE
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GEBRAUCHSINFORMATION
Suprelorin 4,7 mg Implantat fir Hunde

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANKREICH

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
VIRBAC

1 avenue 2065 m LID

06516 Carros

FRANKREICH

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Suprelorin 4,7 mg Implantat fiir Hunde

3.  WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Suprelorin ist ein weil3es bis blassgelbes zylinderférmiges Implantat mit 4,7 mg Deslorelin (als
Deslorelinacetat).

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Zur Einleitung einer voriibergehenden Unfruchtbarkeit bei gesunden, nicht kastrierten,
geschlechtsreifen Riden.

5. GEGENANZEIGEN

Keine bekannt

6. NEBENWIRKUNGEN

Im Zeitraum von 14 Tagen nach der Implantation wurde bei Sicherheits- und Wirksamkeitsstudien
hé&ufig an der Implantationsstelle eine mittelgradige Schwellung beobachtet.

Wihrend des Behandlungszeitraums wurde tber folgende seltene Nebenwirkungen berichtet:
Haarkleidstérungen (z. B. Haarausfall, Alopezie, Haarveranderungen), Harninkontinenz, Reaktionen
im Zusammenhang mit der Downregulation (z. B. Abnahme der HodengroRe, reduzierte Aktivitét,
Gewichtszunahme).

In sehr seltenen Fallen kann ein Hoden in den Leistenring aufsteigen.
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In sehr seltenen Fallen kam es unmittelbar nach Implantation zu einem voriibergehenden gesteigerten
sexuellen Interesse, einer GréRenzunahme der Hoden und Hodenschmerzen. Diese Reaktionen gingen
ohne Behandlung zuruck.

In sehr seltenen Fallen wurde tber voriibergehende Verhaltensanderungen mit Aggression (siehe
Abschnitt ,,Besondere Warnhinweise*) berichtet.

Testosteron moduliert bei Menschen und Tieren die Anfallshaufigkeit. In sehr seltenen Féllen

(<0,01 %) wurde tber ein voriibergehendes Auftreten von Anfallen kurz nach der Implantation
berichtet, obwohl ein kausaler Zusammenhang mit der Applikation des Implantats nicht festgestellt
wurde. In einigen Fallen hatte der Hund bereits vor dem Einsetzen des Implantats einen epileptischen
Anfall oder es wurde eine Epilepsie diagnostiziert.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalien definiert:

- Sehr héufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieRlich Einzelfallberichte).

Falls Sie schwerwiegende Nebenwirkungen oder andere Nebenwirkungen bei Ihrem Tier/Ihren Tieren
feststellen, die nicht in der Packungsbeilage aufgeflhrt sind, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt mit.
7. ZIELTIERART(EN)

Hund (Riiden)

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
Unabhéngig von der GrolRe des Hundes darf immer nur ein Implantat eingepflanzt werden (siehe auch
Abschnitt ,,Besondere Warnhinweise®). Zur Aufrechterhaltung der Wirkung ist die Behandlung alle 6
Monate zu wiederholen.

Verwenden Sie das Tierarzneimittel nicht, wenn der Folienbeutel beschédigt ist.

Das Implantat soll zwischen den Schulterbléttern des Hundes unter die Haut eingepflanzt werden.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Vor der Implantation sollte die Implantationsstelle desinfiziert werden, um die Entstehung von
Infektionen zu vermeiden.

Wéhlen Sie fir die Implantation eine Stelle aus, die sich etwa in der Mitte zwischen den
Schulterblattern befindet. Das Implantat darf nicht in Fettgewebe injiziert werden, da die Abgabe des
Wirkstoffs in Bereichen mit wenigen Blutgefalen beeintrachtigt sein kann. Bei langhaarigem Fell ist
das Fell gegebenenfalls in einem kleinen Bereich zurlickzuschneiden.

1. Mit Luer-Lock-Ansatz versehene Steckkappe vom Implantatinjektor abziehen.

2. Betatiger am Luer-Lock-Anschluss des Implantatinjektors befestigen.

3. Ziehen Sie die lose Haut zwischen den Schulterblattern ein kleines Stiick hoch, und fiithren Sie die
Nadel mit ihrer gesamten L&nge in die Haut ein.
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4. Driicken Sie den Betétiger ganz herunter, und ziehen Sie dabei gleichzeitig die Nadel langsam
wieder heraus.

5. Drucken Sie beim Herausziehen der Nadel die Haut an der Implantationsstelle zusammen, und
halten Sie den Druck ca. 30 Sekunden lang aufrecht.

6. Kontrollieren Sie Spritze und Nadel, um sicherzustellen, dass das Implantat nicht in der Spritze
oder in der Nadel zurtickgeblieben ist und dass das Distanzstuck sichtbar ist. Moglicherweise kann
man das eingesetzte Implantat am Implantationsort ertasten.

Implantatinjektor mit Implantat

T

Implantat  Distanzstiick

Das Implantat ist biologisch vertraglich und muss deshalb nicht entfernt werden. Wenn jedoch eine
Beendigung der Behandlung erforderlich ist, kann das Implantat vom Tierarzt herausoperiert werden.
Das Implantat kann mittels Ultraschall lokalisiert werden.

Der Betatiger ist wieder verwendbar.

10. WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

Im Kihlschrank lagern (2°C — 8°C).
Nicht einfrieren.

Sie dirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise

Eine Unfruchtbarkeit wird ab einem Zeitraum von 6 Wochen bis mindestens 6 Monate nach der
Erstbehandlung erreicht. Behandelte Hunde sollen deshalb in den ersten 6 Wochen nach der
Erstbehandlung weiterhin von laufigen Hiindinnen ferngehalten werden.

Bei einem der 75 Riden, die im Rahmen von klinischen Studien mit dem Tierarzneimittel behandelt
wurden, kam es innerhalb von 6 Monaten nach der Implantation zur Paarung und Kopulation mit einer
laufigen Hundin, was jedoch nicht zur Tréchtigkeit der Hiindin fiihrte. Sollte sich ein behandelter
Riide zwischen 6 Wochen und 6 Monaten nach der Behandlung mit einer Hiindin paaren, sind
angemessene Malinahmen zu ergreifen, um ein Trachtigkeitsrisiko bei der Hiindin auszuschlieRen.

In seltenen Féllen (>0,01 % bis <0,1 %) wurde Verdacht auf mangelnde Wirksamkeit gemeldet (in der
Mehrzahl der Falle wurde tUber ungentigende Verringerung der HodengrdRe berichtet und/oder eine
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Hindin gedeckt). Mangelnde Wirksamkeit kann nur durch Bestimmung der Testosteronwerte
(Surrogat-Marker fur die Fruchtbarkeit) nachgewiesen werden. Bei Verdacht auf mangelnde
Wirksamkeit sollte das Implantat des Hundes tiberprift werden (z. B. Vorhandensein).

Erfolgt die Paarung spater als 6 Monate nach Verabreichung des Tierarzneimittels, kann sie zur
Tréchtigkeit flhren. Sofern das Tierarzneimittel alle 6 Monate verabreicht wird, ist es nach weiteren
Implantationen nicht notwendig, Hiindinnen von behandelten Riiden fernzuhalten.

In bestimmten Féllen kann das Implantat bei einem behandelten Hund verloren gehen. Fur den Verlust
eines erstmalig gesetzten Implantats spricht, dass der Hodenumfang oder der Plasma-
Testosteronspiegel innerhalb von 6 Wochen nach dem mutmaRlichen Verlust nicht sinkt; beide sollten
nach korrekter Implantation abnehmen. Falls ein Implantat nach Re-Implantation (nach 6 Monaten)
verloren geht, kann eine kontinuierliche Zunahme des Hodenumfangs und/oder des
Testosteronspiegels beobachtet werden. In beiden Situationen sollte ein Implantat nachgesetzt
werden.

Die Zeugungsfahigkeit von Riiden nach der Normalisierung der Testosteronspiegel im Plasma im
Anschluss an eine Behandlung mit dem Tierarzneimittel ist nicht untersucht worden.

Die Plasmatestosteronspiegel, die einen etablierten Surrogat-Marker fur die Fruchtbarkeit darstellen,
normalisierten sich bei mehr als 80% der Hunde, die ein oder mehrere Implantate erhalten hatten,
innerhalb von 12 Monaten nach der Implantation (>0,4 ng/ml). Innerhalb von 18 Monaten nach der
Implantation normalisierten sich die Plasmatestosteronspiegel bei 98% der Hunde. Allerdings liegen
nur wenige Daten vor, die einen vollstdandigen Ruckgang der klinischen Wirkungen (verringerte
HodengroRe, verringertes Ejakulatvolumen, verminderte Spermienzahl und herabgesetzte Libido)
belegen. In sehr seltenen Fallen (<0,01 %) kann die voriibergehende Unfruchtbarkeit mehr als 18
Monate dauern.

Wiahrend der klinischen Priifungen blieben die supprimierten Testosteronspiegel bei den meisten
kleineren Hunden (<10 kg) langer als 12 Monate nach der Implantation erhalten. Fir sehr groRRe
Hunde (>40 kg) sind die Daten bisher begrenzt, aber die Dauer der Testosteronsuppression war
vergleichbar mit der bei mittelgrof3en bis grofen Hunden. VVor der Anwendung des Tierarzneimittels
bei Hunden mit einem Korpergewicht unter 10 kg oder uiber 40 kg sollte der Tierarzt deshalb eine
Nutzen-/Risiko-Beurteilung vornehmen.

Die chirurgische oder medikamentdse Kastration kann unerwartete Folgen fiir das
Aggressionsverhalten (Besserung oder Verschlechterung) haben. Hunde mit soziopathischen
Stdrungen und mit Episoden intraspezifischer (Hund zu Hund) und/oder interspezifischer (Hund zu
anderer Spezies) Aggression sollten daher weder chirurgisch noch mittels Implantat kastriert werden.

Besondere Warnhinweise fiir die Anwendung bei Tieren

Die Anwendung des Tierarzneimittels bei Hunden vor der Geschlechtsreife ist nicht untersucht
worden. Es wird deshalb empfohlen abzuwarten, bis Hunde die Geschlechtsreife erlangt haben, bevor
die Behandlung mit diesem Tierarzneimittel begonnen wird.

Daten belegen, dass die Behandlung mit diesem Tierarzneimittel die Libido des Hundes herabsetzt.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir den Anwender

Das Tierarzneimittel sollte nicht von schwangeren Frauen verabreicht werden. Andere GnRH-
Analoga haben sich bei Versuchstieren als fetotoxisch erwiesen. Spezifische Studien zur Beurteilung
der Wirkung von Deslorelin, wenn es wéhrend der Tréchtigkeit verabreicht wird, wurden bisher nicht
durchgefunhrt.
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Ein Hautkontakt mit dem Tierarzneimittel ist zwar unwahrscheinlich, aber wenn es dazu kommt,
sollte der exponierte Bereich sofort gewaschen werden, da GnRH-Analoga tber die Haut resorbiert
werden konnen.

Achten Sie bei der Verabreichung dieses Tierarzneimittels darauf, eine versehentliche Selbstinjektion
zu vermeiden, indem Sie die Tiere in geeigneter Weise fixieren und den Nadelschutz erst unmittelbar
vor dem Einpflanzen von der Implantationsnadel entfernen.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen, um das Implantat
entfernen zu lassen. Zeigen Sie dem Arzt die Packungsbeilage oder das Etikett.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel)

Bei subkutanen Gaben bis zum Zehnfachen der empfohlenen Dosis wurden bisher keine anderen als
die unter Abschnitt 4.6 beschriebenen unerwiinschten klinischen Wirkungen beobachtet. Histologisch
wurden 3 Monate nach Gabe von bis zum 10fachen der empfohlenen Dosis milde lokale Reaktionen
mit chronischer Entziindung des Bindegewebes und leichter kollagener Kapselbildung gesehen.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmll ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. tiber die Kanalisation
entsorgt werden. Der Betatiger ist wieder verwendbar.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu.

15. WEITERE ANGABEN

Das Implantat wird gebrauchsfertig in einem Implantatinjektor zur Verfligung gestellt. Jeder
vorbeschickte Implantatinjektor ist in einem verschlossenen Folienbeutel verpackt, der nachsterilisiert
wird.

Die endgiiltige Verkaufspackung besteht aus einer Pappschachtel mit entweder zwei oder funf einzeln
in Folie verpackten, sterilisierten Implantatinjektoren zusammen mit einem nicht sterilen Betatiger.
Der Betétiger wird am Luer-Lock-Anschluss des Implantatinjektors befestigt.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in Verkehr gebracht.

Fir weitere Informationen zu diesem Tierarzneimittel, kontaktieren Sie bitte den lokalen Vertreter des
Zulassungsinhabers.
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GEBRAUCHSINFORMATION
Suprelorin 9,4 mg Implantat fir Hunde und Frettchen

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANKREICH

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID

06516 Carros

Frankreich

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Suprelorin 9,4 mg Implantat fiir Hunde und Frettchen

3.  WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Suprelorin ist ein weil3es bis blassgelbes zylinderférmiges Implantat mit 9,4 mg Deslorelin (als
Deslorelinacetat).

4.  ANWENDUNGSGEBIET(E)

Zur Einleitung einer vortibergehenden Unfruchtbarkeit bei gesunden, nicht kastrierten,
geschlechtsreifen méannlichen Hunden und Frettchen.

5. GEGENANZEIGEN

Keine bekannt

6. NEBENWIRKUNGEN

Bei Hunden:
Im Zeitraum von 14 Tagen nach der Implantation wurde bei Sicherheits- und Wirksamkeitsstudien
hé&ufig an der Implantationsstelle eine mittelgradige Schwellung beobachtet.

Wihrend des Behandlungszeitraums wurde tber folgende seltene Nebenwirkungen berichtet:
Haarkleidstérungen (z. B. Haarausfall, Alopezie, Haarveranderungen), Harninkontinenz, Reaktionen
im Zusammenhang mit der Downregulation (z. B. Abnahme der HodengroRe, reduzierte Aktivitét,
Gewichtszunahme).

In sehr seltenen Fallen kann ein Hoden in den Leistenring aufsteigen.
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Histologische Untersuchungen 3 Monate nach der Implantation haben leichte lokale Reaktionen mit
chronischer Bindegewebsentziindung und einer gewissen Verkapselung sowie Kollagenablagerungen
ergeben.

In sehr seltenen Fallen kam es zu einem voriibergehenden gesteigerten sexuellen Interesse, einer
Zunahme der HodengrélRe und zu Hodenschmerzen gleich nach der Implantation. Diese Zeichen
heilten ohne Behandlung.

In sehr seltenen Fallen wurde tber voriibergehende Verhaltensanderungen mit Aggression (siehe
Abschnitt “Besondere Warnhinweise®) berichtet.

Testosteron moduliert bei Menschen und Tieren die Anfallshaufigkeit. In sehr seltenen Féllen

(<0,01 %) wurde tber ein voriibergehendes Auftreten von Anfallen kurz nach der Implantation
berichtet, obwohl ein kausaler Zusammenhang mit der Applikation des Implantats nicht festgestellt
wurde. In einigen Féllen hatte der Hund bereits vor dem Einsetzen des Implantats einen epileptischen
Anfall oder es wurde eine Epilepsie diagnostiziert.

Bei Frettchen: Eine vorlibergehende moderate Schwellung, Pruritus und Erythem an der
Implantationsstelle wurden h&ufig in klinischen Studien gesehen.

Die Angaben zur H&ufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalen definiert:

- Sehr h&ufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

Falls Sie schwerwiegende Nebenwirkungen oder andere Nebenwirkungen bei Ihrem Tier/Ihren Tieren
feststellen, die nicht in der Packungsbeilage aufgeflhrt sind, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Hunde (Rlden) und Frettchen (Ruden)

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Hunde

Unabhéngig von der GrolRe des Hundes darf immer nur ein Implantat eingepflanzt werden (siehe auch
,Besondere Warnhinweise*). Zur Aufrechterhaltung der Wirkung ist die Behandlung alle 12 Monate
zu wiederholen.

Frettchen

Unabhdngig von der GroRe des Frettchens darf immer nur ein Implantat eingepflanzt werden. Zur
Aufrechterhaltung der Wirkung ist die Behandlung alle 16 Monate zu wiederholen.

Hunde und Frettchen

Das Implantat soll zwischen den Schulterbldttern des Hundes oder Frettchens unter die Haut
eingepflanzt werden.
Verwenden Sie das Tierarzneimittel nicht, wenn der Folienbeutel beschadigt ist.
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Das Implantat ist biologisch vertraglich und muss deshalb nicht entfernt werden. Falls es dennoch
notwendig werden sollte, die Behandlung abzubrechen, kdnnen die Implantate vom Tierarzt wieder
herausoperiert werden. Die Implantate lassen sich mittels Ultraschall lokalisieren.

2 HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Hunde

Subkutane Anwendung.

Die empfohlene Dosis betragt ein Implantat pro Hund, unabhdngig von der GrolRe des Hundes (siehe
auch ,,Besondere Warnhinweise*)

Vor der Implantation sollte die Implantationsstelle desinfiziert werden, damit keine Infektionen
auftreten kdnnen. Bei langhaarigem Fell ist das Fell gegebenenfalls in einem kleinen Bereich
zuruickzuschneiden.

Das Tierarzneimittel sollte subkutan in die lockere Haut auf dem Ruicken zwischen dem unteren
Nacken und der Lumbalregion implantiert werden. Das Implantat darf nicht in Fettgewebe injiziert
werden, da die Abgabe des Wirkstoffs in Bereichen mit wenigen Blutgefalen beeintrachtigt sein
kann.

1. Mit Luer-Lock-Ansatz versehene Steckkappe vom Implantatinjektor abziehen.

2. Betétiger am Luer-Lock-Anschluss des Implantatinjektors befestigen.

3. Ziehen Sie die lose Haut zwischen den Schulterblattern ein kleines Stiick hoch, und fiihren Sie die
Nadel mit ihrer gesamten L&nge in die Haut ein.

4. Driicken Sie den Betatiger ganz herunter, und ziehen Sie dabei gleichzeitig die Nadel langsam
wieder heraus.

5. Driicken Sie beim Herausziehen der Nadel die Haut an der Implantationsstelle zusammen, und
halten Sie den Druck ca. 30 Sekunden lang aufrecht.

6. Kontrollieren Sie Spritze und Nadel, um sicherzustellen, dass das Implantat nicht in der Spritze
oder in der Nadel zurtickgeblieben ist und dass das Distanzstiick sichtbar ist. Mdglicherweise kann
man das eingesetzte Implantat in situ ertasten.

Zur Aufrechterhaltung der Wirkung ist die Behandlung alle 12 Monate zu wiederholen.

Frettchen

Subkutane Anwendung.

Die empfohlene Dosis betrdgt ein Implantat pro Frettchen, unabhéngig von der GroRe des Frettchens.
Vor der Implantation sollte die Implantationsstelle desinfiziert werden, damit keine Infektionen
auftreten kdnnen. Bei langhaarigem Fell ist das Fell gegebenenfalls in einem kleinen Bereich
zuriickzuschneiden.

Es wird empfohlen, das Tierarzneimittel beim Frettchen unter Allgemeinnarkose anzuwenden.

Das Tierarzneimittel sollte subkutan in die lockere Haut auf dem Riicken zwischen die Schulterblatter
implantiert werden. Wéhlen Sie flr die Implantation eine Stelle aus, die sich etwa in der Mitte
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zwischen den Schulterblattern befindet. Das Implantat darf nicht in Fettgewebe injiziert werden, da
die Abgabe des Wirkstoffs in Bereichen mit wenigen BlutgefalRen beeintrachtigt sein kann.

1. Mit Luer-Lock-Ansatz versehene Steckkappe vom Implantatinjektor abziehen.
2. Betatiger am Luer-Lock-Anschluss des Implantatinjektors befestigen.

3. Ziehen Sie die lose Haut zwischen den Schulterblattern ein kleines Stiick hoch, und fiihren Sie die
Nadel mit ihrer gesamten L&nge in die Haut ein.

4. Driicken Sie den Betatiger ganz herunter, und ziehen Sie dabei gleichzeitig die Nadel langsam
wieder heraus.

5. Driicken Sie beim Herausziehen der Nadel die Haut an der Implantationsstelle zusammen, und
halten Sie den Druck ca. 30 Sekunden lang aufrecht.

6. Kontrollieren Sie Spritze und Nadel, um sicherzustellen, dass das Implantat nicht in der Spritze
oder in der Nadel zurtickgeblieben ist und dass das Distanzstiick sichtbar ist. Mdglicherweise kann
man das eingesetzte Implantat in situ am Implantationsort ertasten.

Falls erforderlich, kann die Applikationsstelle mit einem Gewebekleber verschlossen werden.

Nachfolgende Implantationen sollten sich nach der Zunahme der Hodengrol3e und/oder des

Testosteronspiegels und der Wiederkehr der sexuellen Aktivitat richten. Bitte beachten. Sie auch
,,Besondere Warnhinweise®.

Implantatinjektor mit Implantat

Implantat  Distanzstiick

10. WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzugénglich fur Kinder aufbewahren.

Im Kdihlschrank lagern (2°C — 8°C).
Nicht einfrieren.

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Das Tierarzneimittel sollte nicht von schwangeren Frauen verabreicht werden. Andere GnRH-
Analoga haben sich bei Versuchstieren als fetotoxisch erwiesen. Spezifische Studien zur Beurteilung

der Wirkung von Deslorelin, wenn es wéhrend der Tréchtigkeit verabreicht wird, wurden bisher nicht
durchgefunhrt.
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Ein Hautkontakt mit dem Tierarzneimittel ist zwar unwahrscheinlich, aber wenn es dazu kommt,
sollte der exponierte Bereich sofort gewaschen werden, da GnRH-Analoga tber die Haut resorbiert
werden konnen.

Achten Sie bei der Verabreichung dieses Tierarzneimittels darauf, eine versehentliche Selbstinjektion
zu vermeiden, indem Sie die Tiere in geeigneter Weise fixieren und den Nadelschutz erst unmittelbar
vor dem Einpflanzen von der Implantationsnadel entfernen.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen, um das Implantat
entfernen zu lassen. Zeigen Sie dem Arzt die Packungsbeilage oder das Etikett.

Hunde

Eine Unfruchtbarkeit wird ab einem Zeitraum von 8 Wochen bis mindestens 12 Monate nach der
Erstbehandlung erreicht. Behandelte Hunde sollen deshalb in den ersten acht Wochen nach der
Erstbehandlung weiterhin von l&aufigen Hiindinnen ferngehalten werden.

Bei 2 von 30 Ruden wurde in der klinischen Studie eine Unfruchtbarkeit etwa 12 Wochen nach der
Erstbehandlung nicht erreicht; meist waren diese Tiere nicht zu einem erfolgreichen Deckakt fahig.
Sollte sich ein behandelter Riide zwischen acht und zwolf Wochen nach der Behandlung mit einer
Hindin paaren, sind angemessene MalRnahmen zu ergreifen, um ein Tréchtigkeitsrisiko bei der
Hiindin auszuschlieRen.

Gelegentlich wurde Verdacht auf mangelnde Wirksamkeit gemeldet (in der Mehrzahl der Falle wurde
tiber ungeniigende Verringerung der HodengroRe berichtet und/oder eine Hiindin gedeckt).
Mangelnde Wirksamkeit kann nur durch Bestimmung der Testosteronwerte (Surrogat-Marker fiir die
Fruchtbarkeit) nachgewiesen werden. Bei Verdacht auf mangelnde Wirksamkeit sollte das Implantat
des Hundes tberpruft werden (z.B. Vorhandensein).

Erfolgt die Paarung spater als 12 Monate nach Verabreichung des Tierarzneimittels, kann sie zur
Tréchtigkeit fiihren. Sofern das Tierarzneimittel alle 12 Monate verabreicht wird, ist es nach dem
anfanglichen Zeitraum von 8 Wochen nicht notwendig, Hiindinnen von behandelten Riiden
fernzuhalten.

In bestimmten Fallen kann das Implantat bei einem behandelten Hund verloren gehen. Der Verdacht,
dass das Implantat nach erstmaliger Behandlung verloren gegangen ist, kann dadurch bestétigt
werden, dass der Hodenumfang oder der Testosteronspiegel innerhalb von acht Wochen nach dem
mutmaRglichen Verlust nicht abnimmt; beides sollte nach korrekter Implantation geschehen. Falls ein
Verlust des Implantates nach der Re-Implantation nach 12 Monaten vermutet wird, kann eine
kontinuierliche Zunahme des Hodenumfangs und/oder des Testosteronspiegels beobachtet werden. In
beiden Situationen sollte ein Implantat nachgesetzt werden.

Die Zeugungsfahigkeit von Riden nach der Normalisierung der Testosteronspiegel im Plasma im
Anschluss an eine Behandlung mit dem Tierarzneimittel ist nicht untersucht worden.

Bezogen auf den Testosteronspiegel, einen etablierten Surrogat-Marker fiir die Fruchtbarkeit, waren
in Klinischen Versuchen 68% der Hunde, die ein Implantat erhalten hatten, innerhalb von zwei Jahren
nach Implantation wieder zeugungsféhig. Bei 95% der Hunde normalisierte sich der
Plasmatestosteronspiegel innerhalb von 2,5 Jahren. Allerdings liegen nur wenige Daten vor, die einen
vollstandigen Riickgang der klinischen Wirkungen (verringerte HodengroRe, verringertes
Ejakulatvolumen, verminderte Spermienzahl und herabgesetzte Libido) einschlielich Fertilitat nach
12 Monaten oder nach wiederholter Implantation belegen. In sehr seltenen Féllen kann die
vorubergehende Unfruchtbarkeit mehr als 18 Monate dauern.

Da begrenzte Daten vorliegen, sollte die Anwendung von Suprelorin bei Hunden mit einem
Korpergewicht unter 10 kg oder (iber 40 kg nach einer Nutzen/Risikobeurteilung durch den Tierarzt
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erfolgen. Bei den klinischen Versuchen mit Suprelorin 4,7 mg war die durchschnittliche Dauer der
Testosteronsuppression bei kleineren Hunden (< 10 kg) verglichen mit der groRerer Hunde 1,5mal
langer.

Die chirurgische oder medikamentdse Kastration kann unerwartete Folgen fiir das
Aggressionsverhalten (Besserung oder Verschlechterung) haben. Hunde mit soziopathischen
Storungen und mit Episoden intraspezifischer (Hund zu Hund) und/oder interspezifischer (Hund zu
anderer Spezies) Aggression sollten daher weder chirurgisch noch mittels Implantat kastriert werden.

Die Anwendung von Suprelorin bei Hunden vor der Geschlechtsreife ist nicht untersucht worden. Es
wird deshalb empfohlen abzuwarten, bis Hunde die Geschlechtsreife erlangt haben, bevor die
Behandlung mit diesem Tierarzneimittel begonnen wird.

Daten belegen, dass die Behandlung mit diesem Tierarzneimittel die Libido des Hundes herabsetzt.
Frettchen

Eine Unfruchtbarkeit (Unterdriickung der Spermatogenese, verringerte HodengréRRe, Testosteronwerte
unter 0,1 ng/ml und Unterdriickung des moschusartigen Geruchs) wird zwischen 5 Wochen und 14
Wochen nach der Erstbehandlung unter Laborbedingungen erreicht. Behandelte Frettchen sollten
deshalb in den ersten Wochen nach der Erstbehandlung weiterhin von Fahen in der Ranz ferngehalten
werden.

Die Testosteronwerte bleiben mindestens 16 Monate lang unter 0,1 ng/ml. Es wurden nicht alle
Parameter der sexuellen Aktivitat spezifisch geprift (Seborrhoe, Harnmarkieren und Aggressivitéat).
Erfolgt die Paarung spater als 16 Monate nach Verabreichung des Préparates, kann sie zur
Tréachtigkeit fuhren.

Die Notwendigkeit von nachfolgenden Implantationen sollte auf der Zunahme der HodengroRe
und/oder des Testosteronspiegels und der Wiederkehr der sexuellen Aktivitat basieren.

Die Reversibilitat der Wirkungen und die anschlieBende Zeugungsféhigkeit von behandelten Riiden
ist nicht untersucht worden. Aus diesem Grunde sollte die Anwendung von Suprelorin nach einer
Nutzen/Risiko-Beurteilung durch den Tierarzt erfolgen.

In bestimmten Féllen kann das Implantat bei einem behandelten Frettchen verloren gehen. Der
Verdacht, dass das Implantat nach erstmaliger Behandlung verloren gegangen ist, kann dadurch
bestatigt werden, dass die Hodengroe oder der Testosteronspiegel nicht abnehmen; beides sollte
nach korrekter Implantation geschehen. Falls ein Verlust des Implantates nach der Re-Implantation
vermutet wird, kann eine kontinuierliche Zunahme der HodengrolRe und/oder des Testosteronspiegels
im Plasma beobachtet werden. In beiden Situationen sollte ein Implantat nachgesetzt werden.

Die Anwendung des Tierarzneimittels bei Frettchen vor der Geschlechtsreife ist nicht untersucht
worden. Es wird deshalb empfohlen abzuwarten, bis Frettchen die Geschlechtsreife erlangt haben,
bevor die Behandlung mit diesem Tierarzneimittel begonnen wird.

Die Behandlung bei Frettchen sollte zu Beginn der Fortpflanzungsperiode erfolgen.

Die Vertréglichkeit von wiederholten Implantationen von Suprelorin bei Frettchen ist nicht untersucht
worden.

Die behandelten Ruden kdnnen bis zu vier Jahren unfruchtbar sein. Das Tierarzneimittel sollte
deshalb bei Riden, die in der Zukunft zur Zucht vorgesehen sind, mit VVorsicht angewendet werden.

Hunde: Es wurden keine anderen als die unter ,,Nebenwirkungen* beschriebenen unerwiinschten
Wirkungen nach subkutaner Implantation bis zum Sechsfachen der empfohlenen Dosis beobachtet.
Histologisch wurden 3 Monate nach Gabe von bis zum 6fachen der empfohlenen Dosis milde lokale
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Reaktionen mit chronischer Entziindung des Bindegewebes und leichter kollagener Kapselbildung
gesehen.
Frettchen: Informationen zur Uberdosierung bei Frettchen sind nicht verflgbar.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmll ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen nicht mit dem Abwasser bzw. tiber die Kanalisation
entsorgt werden. Der Betatiger ist wieder verwendbar.

14, GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu.

15. WEITERE ANGABEN

Das Implantat wird gebrauchsfertig in einem Implantatinjektor geliefert. Jeder Implantatinjektor wird
in einem versiegelten Folienbeutel verpackt, der anschlieBend sterilisiert wird.

Die Pappschachtel enthélt entweder zwei oder finf einzeln folienverpackte und sterilisierte
Implantatinjektoren zusammen mit einem Betatiger, der nicht sterilisiert ist. Der Betétiger wird mit
Hilfe des Luer-Lock Ansatzes am Implantatinjektor befestigt.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in Verkehr gebracht.

Fir weitere Informationen zu diesem Tierarzneimittel, kontaktieren Sie bitte den lokalen Vertreter des
Zulassungsinhabers.

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
Peny6auka Brarapus Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC VIRBAC BELGIUM NV
1% avenue 2065 m LID Esperantolaan 4

FR-06516 Carros BE-3001 Leuven

Opannus Belgique / Belgien

Ten: +33-(0)4 92 08 73 00 Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
Ceska republika Magyarorszag

VIRBAC VIRBAC HUNGARY KFT
1% avenue 2065 m LID Szent Istvan krt.11.11/21.
FR-06516 Carros HU-1055 Budapest

Francie Tel: +36703387177

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

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
R6gen 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

EAlada

VIRBAC HELLAS A.E.

13° yAu E.O. ABnvav - Aapiag
EL-14452, Metapuoppmnon
TnA: +30 2106219520

Espafia
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

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

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 0.0.

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

Romania

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
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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
1T-20142 Milano

Tel: +39024092 47 1

Kvzpog

VIRBAC HELLAS A.E.

13° yAu E.O. ABnvav - Aapiag
EL-14452, Metapoppmnon
TnA.: +30 2106219520

Latvija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francjia

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

Slovenska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Franctzsko

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
VIRBAC LTD

Suffolk, IP30 9UP — UK
Tel: +44 (0)-1359 243243
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