HASZNALATI UTASITAS
Suprelorin 4,7 mg implantatum kutyaknak

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS-GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
VIRBAC S.A.

lére avenue 2065 m L.I.D.
06516 Carros
FRANCIAORSZAG

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Brecon Pharmaceuticals Ltd.

Hay-on-Wye HR3 5PG
Egyesiilt Kiralysag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

Suprelorin 4,7 mg implantatum kutyaknak

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

A Suprelorin fehér-halvanysarga, henger alakt implantatum, amely 4,7 mg deslorelint tartalmaz
(deslorelin-acetat forméajaban).

4. JAVALLAT(OK)

Atmeneti nemzoképtelenség eldidézésére egészséges, nem herélt, szexualisan érett him kutyakban.

5. ELLENJAVALLATOK

Nincsenek.

6. MELLEKHATASOK

14 napon at mérsékelt duzzanat fordulhat eld az implantacié helyén.

Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, az alkalmazasi utasitdsban nem szerepld hatasokat észlel,
értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7.  CELALLAT FAJOK

Kutyak (him).



8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Csak egy implantatumot alkalmazzon, a kutya testméretétdl fiiggetleniil. A hatas fenntartasa
érdekében a kezelést hathavonta meg kell ismételni.

Ne haszndlja fel a terméket, ha a foliatasak sériilt.

Egy implantatumot kell subcutan alkalmazni a kutya lapockai kdzotti teriileten.

9. FELHASZNALASI JAVASLAT

Tavolitsa el az implantatum bejuttatd eszk6zrél a Luer Lock kupakot. A Luer Lock csatlakozd
segitségével csatlakoztassa az elsiitOszerkezetet az implantatum bejuttatd eszkdzhoz.

Fert6zések bevitelének elkeriilése érdekében a beiiltetés el6tt az implantacio helyét fertétleniteni kell.

Jelolje ki az implantatum helyét a haton a lapockak kozotti tavolsag felezOpontjanal. Zsirszovetbe ne
implantalja a terméket, mivel a csokkent vérellatasu teriileteken a hatéanyag felszabadulasa kisebb
mértékii lehet. Amennyiben a kutya hosszl szor, sziikség esetén egy kis teriileten le lehet nyirni a
szort. Emelje meg a lapockak kozotti laza bort. A tiit teljes hosszaban vezesse be a bor ala. Teljesen
nyomja le az elsiitOszerkezet dugattyujat, és ezzel egyidejiileg lassan hlizza vissza a tiit. A tii
kihuzasakor szoritsa le a bort a betiltetés helyén, és 30 masodpercen at gyakoroljon nyomast a
tertiletre. Ellendrizze a fecskend6t és a tiit, és bizonyosodjon meg rola, hogy az implantaitum nem
maradt a fecskenddben vagy a tiiben, és a tavtartd lathatd. Az implantatumot esetleg tapintani lehet in
situ a beiiltetés helyén

Mivel az implantatum biokompatibilis, eltavolitast nem igényel. Ha azonban a kezelést esetleg meg
kell szakitani, az implantatumok sebészi iton, allatorvos altal eltavolithatok. Az implantatumok helye

ultrahang vizsgéalattal hatarozhatd meg.

Az elstitészerkezet Ojrafelhasznalhato.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem alkalmazhato.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Az allatgydgyészati készitményt gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hitészekrényben tarolando (2°C — 8°C).
Fagyastol ovni kell.

Csak a dobozon feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Terhes n6k nem adhatjak be a terméket. A GnRH anal6gok egy masik fajtaja laboratoriumi allatokban
fototoxikusnak bizonyult. A deslorelin terhesség idején torténd alkalmazasaval kapcsolatosan fellépd
hatasok értékelésére kiilon vizsgalatokat nem végeztek.



Bar valoszintitlen, hogy a termék a borre keriiljon, ha ez mégis megtorténik, akkor a termékkel
érintkezett teriiletet azonnal le kell mosni, mivel a GnRH anal6gok a bordn keresztiil felszivodhatnak.

A termék alkalmazasa soran fokozott koriiltekintéssel kell eljarni a véletlen oninjekciozas
elkeriilésére, biztositva az allatok megfeleld lefogasat és ligyelve, hogy a védoétok a tiin maradjon az
implantacié pillanatéig.

Véletlen Oninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni az implantdtum eltavolitasara. Az
orvosnak be kell mutatni a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A nemzéképtelenség a kezelés kezdetétdl szamitott 6 hét utan kezdddik, és legalabb 6 honapig tart. A
kezelt kutyakat ezért a kezelés megkezdését kovetd 6 héten at még tavol kell tartani tiizeld szukaktol.

Klinikai vizsgalatok soran a termékkel kezelt 75 kutya koziil egy parzott tiizeld szukaval az
implantatum beiiltetését kovetd hat honapon beliil, de ebbdl az aktusbol nem szarmazott vemhesség.
Amennyiben a kezelt kutya szukaval parzana a kezelést kovetd hatodik hét utan és hat honapon beliil,
akkor megfelel6 intézkedéseket kell tenni a vemhesség kockazatanak kizarasa érdekében.

A termék alkalmazasat kovetd 6 honap utan torténd parzas vemhességet eredményezhet. Nem kell
azonban tavol tartani a szukékat a kezelt kutyaktol, amennyiben a terméket ismételten implantaljak,
feltéve, hogy az implantaci6 hathavonta megtorténik.

A kutyak utddnemzési képességét a termék alkalmazasat kdvetden, a plazma tesztoszteron szintjének
normalizalddasa utan nem vizsgaltak.

Klinikai vizsgalatok soran a plazma tesztoszteron szintje (a nemzoképesség elfogadott kozbiilsé
markere) az egy vagy tobb implantatummal kezelt kutydk 80 %-aban visszatért a normal tartomanyba
(= 0,4 ng/ml) az implantaciot kdvetd 12 honapon belill. A kutyak kilencvennyolc szazalékaban a
plazma tesztoszteron szintje az implantaciotol szamitott 18 honapon beliil normalizalodott. A klinikai
hatdsok (a herék méretének és az ejakuldtum mennyiségének csokkenése, alacsonyabb ondosejt-szam
és csokkent libido), valamint a nemzdéképesség hat honap vagy az ismételt implantacid utani teljes
visszafordithatosagat bizonyité adatok azonban korlatozott szamban allnak rendelkezésre.

Klinikai vizsgalatok soran a kistestli kutyak (< 10 kg) tobbségében az implantaciot kovetden tobb mint
12 honapon at észleltek a tesztoszteron szint csokkenését. Nagyon nagy testii kutyak (> 40 kg)
vonatkozasaban a tesztoszteron csokkent szintjének iddtartamardl csak korlatozott szamu adat all
rendelkezésre, de a tesztoszteron-szuppresszid iddtartama hasonld volt a kozepes €s nagy testméretii
kutyakban tapasztalttal. A 10 kg-nal kisebb vagy 40 kg-nal nagyobb teststlyu kutyak esetében a
termék alkalmazasaval jar6 hasznot/kockazatot allatorvosnak kell mérlegelnie.

A termék alkalmazasat pubertaskor el6tt allo kutyakban nem vizsgaltak. Ezért a termékkel torténd
kezelés megkezdésével ajanlatos varni, amig a kutyak a pubertdskort el nem érik.

Az adatok azt bizonyitjak, hogy a termékkel torténd kezelés csokkenti a kutya nemi vagyat, az egyéb
viselkedésbeli valtozasokat (példaul himekben az agressziv viselkedést) azonban nem vizsgaltak.

Nem figyeltek meg mellékhatasokat maximalisan 10 implantatum egyidejii subcutan betiltetését
kovetden.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)



A fel nem haszndlt dllatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgydgyaszati készitményekbdl szdrmazo
hulladék anyagokat a helyi hatosagi kdvetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni. Az
elstitdszerkezet Gjrafelhasznalhato.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

EEEE. hénap

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl az Eurdpai Gyogyszerértékeld Ugyndkség (EMEA) honlapjan
részletes informacio talalhatd: http://www.emea.europa.eu

15. TOVABBI INFORMACIOK

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.


http://www.emea.europa.eu/

