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

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Hydriertes Palmdol

Lecithin

Weilies bis blassgelbes zylinderférmiges Implantat.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Hund (Ride) und Frettchen (Rude)

3.2  Anwendungsgebiete fur jede Zieltierart

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

3.3 Gegenanzeigen

Keine.

3.4 Besondere Warnhinweise

Hund

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&ufigen 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 féhig.
Sollte sich ein behandelter Rude zwischen 8 und 12 Wochen nach der Behandlung mit einer Hindin
paaren, sind angemessene MalRnahmen zu ergreifen, um ein Tréachtigkeitsrisiko bei der Hiindin
auszuschlieRen.

Gelegentlich wurde Verdacht auf mangelnde Wirksamkeit gemeldet (in der Mehrzahl der Félle wurde

tiber ungeniigende Verringerung der HodengroRe berichtet und/oder eine Hindin gedeckt).
Mangelnde Wirksamkeit kann nur durch Bestimmung der Testosteronwerte (Surrogat-Marker fir die

11



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 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. Fir den Verlust
eines erstmalig gesetzten Implantats spricht, dass der Hodenumfang oder der Plasma-
Testosteronspiegel innerhalb von 8 Wochen nach dem mutmallichen 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 zeugungsfahig. 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 HodengréRe, verringertes
Ejakulatvolumen, verminderte Spermienzahl und herabgesetzte Libido) einschlieBlich 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 groRerer Hunde 1,5mal
langer.

Die chirurgische oder medikamentdse Kastration kann unerwartete Folgen fir 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 HodengroRRe, 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 Aggressivitét).
Erfolgt die Paarung spater als 16 Monate nach Verabreichung des Préparates, kann sie zur
Trachtigkeit fuhren.

Die Notwendigkeit von nachfolgenden Implantationen sollte auf der Zunahme der HodengroRRe
und/oder des Testosteronspiegels und der Wiederkehr der sexuellen Aktivitét basieren.
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Die Reversibilitat der Wirkungen und die anschlieRende 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 ein erstmalig gesetztes Implantat verloren gegangen ist, kann dadurch bestétigt
werden, dass die Hodengrof3e oder der Testosteronspiegel nicht abnehmen; beides sollte nach
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.

3.5 Besondere Vorsichtsmanahmen fur die Anwendung

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Hund

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 kdnnen 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 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
durchgefuhrt.

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 kdnnen.

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.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen, um das Implantat entfernen zu lassen.

Besondere Vorsichtsmanahmen fiir den Umweltschutz:
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Nicht zutreffend.

3.6  Nebenwirkungen

Hund:

Héufig Schwellung an der Implantationsstelle*

(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte

Tiere):

Selten Veranderung des Haarkleids (Haarausfall, Alopezie,
. . Haarveranderung)

(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte

Tiere): Harninkontinenz

Verminderte HodengréRe

Verminderte Aktivitat, Gewichtszunahme

Sehr selten Hodenhochstand?, HodenvergréBerung®, Hodenschmerz®

(< 1 Tier /10.000 behandelte Tiere, Gesteigertes sexuelles Interesse®, Aggression*
einschlieBlich Einzelfallberichte):

Epileptischer Anfall®

IMaRig, fur 14 Tage

2Durch den Leistenring hindurch

SUnmittelbar nach der Implantation, voriibergehend, ohne Behandlung abklingend

“Voriibergehend

®Im Durchschnitt 40 Tage nach der Implantation, die mediane Zeit bis zum Auftreten der Symptome
betrug 14 Tage nach der Implantation, friihestens am Tag der Implantation und spétestens 36 Wochen
nach der Implantation.

Frettchen:

Héufig Schwellung an der Implantationsstelle’, Juckreiz an

(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte der Implantationsstelle!, Erythem an der
Tiere): Implantationsstelle*

WVorlibergehend, maRig

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie erméglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt tiber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter oder
die zusténdige nationale Behdrde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Nicht zutreffend.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Keine bekannt.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung
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Hund:

Subkutane Anwendung.

Die empfohlene Dosis betragt ein Implantat pro Hund, unabhéngig von der GroRe des Hundes (siehe
auch Abschnitt 3.4).

Vor der Implantation sollte die Implantationsstelle desinfiziert werden, damit keine Infektionen
auftreten konnen. 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 Blutgefalien beeintréchtigt sein
kann.

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

2. Befestigen Sie den Betdtiger 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. Drucken 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. Moglicherweise kann
man das eingesetzte Implantat in situ ertasten.

Wiederholen Sie die Behandlung alle 12 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 konnen. 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 Schulterblattern
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 Betdtiger am Luer-Lock-Anschluss des Implantatinjektors.

3. Ziehen Sie die lose Haut zwischen den Schulterblattern ein kleines Stiickchen hoch, und fiihren Sie
die Nadel mit ihrer gesamten L&nge in die Haut ein.
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4. Dricken Sie den Betatiger 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 Distanzsttick sichtbar ist. Moglicherweise kann
man das eingesetzte Implantat in situ ertasten. Falls erforderlich, kann die Applikationsstelle mit
einem Gewebekleber verschlossen werden.

Die Notwendigkeit von nachfolgenden Implantationen sollte sich nach der Zunahme der Hodengrolie
und/oder des Testosteronspiegels sowie der Wiederkehr der sexuellen Aktivitét richten. Bitte
beachten Sie auch Abschnitt 3.4.

Implantatinjektor mit Implantat

ﬁTdT—ﬁ'

Implantat  Distanzstiick

Hunde und Frettchen:

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

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.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls Notfallmanahmen und
Gegenmittel)

Frettchen:
Uber Frettchen sind keine Informationen verfiigbar.

Hund:

Es wurden keine anderen als die in Abschnitt 3.6 beschriebenen unerwinschten klinischen Wirkungen
nach subkutaner Implantation bis zum Sechsfachen der empfohlenen Dosis beobachtet. Histologisch
wurden 3 Monate nach Gaben bis zum Sechsfachen der empfohlenen Dosis milde lokale Reaktionen
mit chronischer Entziindung des Bindegewebes und leichter kollagener Kapselbildung gesehen.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschliel3lich Beschrankungen fir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitaren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.
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4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QHO1CA93.
4.2 Pharmakodynamik

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 fiihrt dazu, dass behandelte Tiere das follikelstimulierende Hormon (FSH) und das
luteinisierende Hormon (LH), die fur die Aufrechterhaltung der Fruchtbarkeit verantwortlich sind,
nicht mehr bilden und/oder ausschiitten kdnnen.

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 vorlibergehenden Anstieg des Plasmatestosterons kommen. Die Messung der
Testosteronplasmakonzentrationen hat die anhaltende pharmakologische Wirkung der
kontinuierlichen Abgabe von Deslorelin in den Blutkreislauf tiber mindestens sechs Monate nach der
Verabreichung des Tierarzneimittels bestétigt.

4.3 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

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

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

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

5.4  Artund Beschaffenheit des Behaltnisses

Das Implantat wird gebrauchsfertig in einem Implantatinjektor zur Verfuigung 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 Betatiger wird am Luer-Lock-
Anschluss des Implantatinjektors befestigt.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.
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5.5 Besondere Vorsichtsmanahmen fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfélle

Arzneimittel sollten nicht Gber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den 6rtlichen Vorschriften und die flr das betreffende Tierarzneimittel

geltenden nationalen Sammelsysteme.

Der Betatiger ist wieder verwendbar.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

VIRBAC

7.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/07/072/003

EU/2/07/072/004

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG
Datum der Erstzulassung: 10/07/2007

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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