ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Suprelorin 4,7 mg implante para cées e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substancia ativa:
Deslorelina (sob a forma de acetato de deslorelina) 4,7 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Implante.

Implante cilindrico branco a amarelo palido.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Cées, gatos (machos).

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Caes machos:

Para a inducdo da infertilidade temporaria em cdes machos saudaveis, ndo castrados, com maturidade
sexual.

Cadelas na pré-puberdade:

Para a inducdo da infertilidade temporaria para atrasar os primeiros sinais de estro e do cio e para

prevenir a gestagdo numa idade jovem em cadelas ndo esterilizadas, saudaveis e sem maturidade
sexual. O implante deve ser administrado entre as 12 e 16 semanas de idade.

Gatos machos:

Para a inducdo da infertilidade temporaria e supressdo do odor da urina e de comportamentos sexuais
como libido, vocalizagdo, marcacgdo urinaria e agressividade em gatos machos néo castrados a partir
dos 3 meses.

4.3 Contraindicagdes

Né&o existem.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Todas as espécies-alvo:

Nalguns casos, o animal tratado pode perder o implante. Se existirem suspeitas de falta da eficéacia
esperada, a presenca subcutanea do implante deve ser verificada.

Cées machos:

A infertilidade é obtida a partir das 6 semanas até pelo menos 6 meses ap6s o tratamento inicial. Os
caes tratados devem, portanto, ser mantidos afastados de cadelas em cio nas primeiras 6 semanas apds
0 tratamento inicial.



Durante os ensaios clinicos, um em cada 75 cdes tratados com 0 medicamento veterinario acasalou e
copulou uma cadela em cio no periodo de 6 meses ap06s a implantacdo, nao resultando, no entanto, em
gestacdo. Se um cdo tratado acasalar com uma cadela no periodo de 6 semanas a 6 meses apds o
tratamento, devem ser tomadas medidas apropriadas para excluir o risco de gestacéo.

Em casos raros foi referida uma presumivel falta da eficacia esperada (na maior parte dos casos foi
referida a falta de diminuig¢do do tamanho testicular e/ou acasalamento). Apenas 0s niveis de
testosterona (i.e., um marcador substituto estabelecido de fertilidade) podem definitivamente
confirmar a falta de eficacia do tratamento.

Os acasalamentos que ocorram mais de 6 meses apds a administracdo do medicamento veterinario
podem resultar em gestacdo. Contudo, ndo é necessario manter as cadelas afastadas de cées tratados
apos as implantacdes subsequentes, desde que o medicamento veterinario seja administrado de 6 em 6
meses.

Em caso de presumivel perda do primeiro implante, entdo a confirmacao pode ser obtida através da
observacao da auséncia de diminuicdo da circunferéncia escrotal, ou, através dos niveis de testosterona
plasmética 6 semanas ap0s a suposta data da perda, uma vez que, no caso de uma implantagédo correta
é observada diminuicdo da circunferéncia escrotal e dos niveis de testosterona plasmatica. Em caso de
presumivel perda do implante apds reimplantacdo aos 6 meses, entdo é observado um aumento
progressivo da circunferéncia escrotal e/ou dos niveis de testosterona plasmatica. Em ambos os casos
aconselha-se a administracdo de um implante de substituicao.

N&o se investigou a capacidade de procriacdo dos cdes depois da normalizagdo dos niveis de
testosterona plasmatica apos a administragdo do medicamento veterinario.

Em relacdo aos niveis de testosterona (um marcador substituto estabelecido de fertilidade), durante os
ensaios clinicos mais de 80 % dos cées a que se administrou um ou mais implantes voltou aos niveis
normais de testosterona plasmatica (> 0,4 ng/ml) no periodo de 12 meses apés a implantagdo. Noventa
e oito por cento dos cdes voltou aos niveis normais de testosterona plasmatica no periodo de 18 meses
apos a implantacdo. Contudo, os dados que demonstram a reversibilidade completa dos efeitos clinicos
(reducdo do tamanho testicular, diminuicdo do volume de ejaculacdo, diminuicdo da contagem de
espermatozoides e diminuigdo da libido), incluindo fertilidade apds 6 meses ou implantagdo repetida,
sdo limitados. Em casos muito raros a infertilidade temporaria pode durar mais de 18 meses.

Durante os ensaios clinicos, a maior parte dos caes de pequeno porte (< 10 kg peso corporal) manteve
niveis suprimidos de testosterona durante mais de 12 meses apds a implantacdo. Para os cdes de muito
grande porte (> 40 kg peso corporal), os dados sdo limitados, mas a duragdo da supressao da
testosterona foi comparavel a observada em cées de médio e de grande porte. A utilizacéo do
medicamento veterinario em cdes com menos de 10 kg ou com mais de 40 kg de peso corporal deve,
portanto, ser sujeita a uma avaliacao risco/beneficio efetuada pelo médico veterinario.

A castracdo médica ou cirlrgica pode ter consequéncias inesperadas (i.e., aumento ou agravamento)
no comportamento agressivo. Portanto, os cdes com perturbagdes sociopaticas e exibindo episodios de
agressoes intraespecificas (cdo para cdo) e/ou interespecificas (cdo para outra espéecie) ndo devem ser
castrados, nem cirurgicamente, nem com o implante.

Cadelas na pré-puberdade:

Durante os ensaios clinicos, o primeiro estro ocorreu 6 a 24 meses apds a administracdo do
medicamento veterinario em 98,2 % dos animais; para uma em cada 56 cadelas (1,8 %), a supressao
do estro durou 5 meses. Especificamente, 44,6 % das cadelas apresentaram o primeiro estro entre 6 e
12 meses ap0s a implantacdo, 53,6 % entre 12 e 24 meses ap06s a implantacéo.

O medicamento veterinario s6 deve ser administrado a cadelas na pré-puberdade com idades entre as
12 e 16 semanas, que nao apresentam sinais de estro. A medicdo dos niveis hormonais e os esfregacos
vaginais podem ser utilizados para confirmar a auséncia de estro

Gatos machos:



Em gatos machos com maturidade, a inducgdo da infertilidade e a supressdo do odor da urina e dos
comportamentos sexuais sdo obtidas, aproximadamente, a partir das 6 semanas até 12 meses apds a
implantacdo. Se um gato acasalar com uma gata antes das 6 semanas ou 12 meses ap6s a implantacg&o,
devem ser tomadas medidas apropriadas para excluir o risco de gestacao.

Quando implantado em gatos machos com 3 meses de idade, a supressao da fertilidade durou, pelo
menos, 12 meses em 100 % dos gatos e mais de 16 meses em 20 % dos gatos.

Para a maioria dos gatos, no periodo de 2 semanas apos a implantacédo, os niveis de testosterona
diminuiram, seguidos da diminuicéo do volume testicular e da diminuigdo do tamanho das espiculas
penianas entre as semanas 4 e 8 apos a implantacdo. Os comportamentos sexuais comegam a diminuir
no periodo de uma semana apos o tratamento, comecando com vocalizagdo reduzida, seguida pela
diminuicéo da libido, do odor da urina, da marcag&o urinaria e da agressividade a partir de 4 semanas
apos a implantagcdo. Alguns comportamentos sexuais, por exemplo, montar e morder 0 pescoco,
também podem ter um componente social, no entanto, o gato com baixa de regulacdo ndo consegue
completar o acasalamento ou induzir a ovulacdo da gata. Os efeitos clinicos sobre o odor da urina, a
marcacdo urinéria, o volume testicular, o tamanho da espicula peniana e 0s comportamentos sexuais
comegam a diminuir ao fim de aproximadamente 12 meses apds a implantacéo.

O decurso temporal e a duracdo da baixa de regulacdo observada ap6s o tratamento sdo variaveis,
sendo 28 meses a duragdo maxima observada para a normalizagdo da fertilidade apds a implantacéo.
Num estudo de campo, 22 gatos machos receberam um segundo implante 12 meses ap6s o primeiro, 0
que prolongou a duragdo da fungdo reprodutiva e dos comportamentos sexuais suprimidos por mais
um ano.

Em 1-3 % dos gatos machos, foi referida uma falta da eficacia esperada com base na expressao
continua de comportamentos sexuais, acasalamento resultante em gestacao e/ou falta de supresséo dos
niveis de testosterona plasmatica (um marcador substituto estabelecido de fertilidade). Em caso de
duvida, o proprietario do animal deve considerar manter o gato tratado separado de gatas quando a
gestacdo for indesejavel.

4.5 Precauc0es especiais de utilizagao

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Cées machos:

A administragdo do medicamento veterinario em cdes machos na pré-puberdade néo foi avaliada.
Recomenda-se, portanto, deixar os ces machos atingir a puberdade antes de iniciar o tratamento com
0 medicamento veterinario.

Os dados demonstram que o tratamento com o medicamento veterinario diminuira a libido do céo
macho.

Cadelas na pré-puberdade:

Num estudo, das 34 cadelas que receberam o implante entre as 16 e 18 semanas de idade, um animal
gue recebeu o implante com 16 a 17 semanas de idade e dois animais que receberam o implante com
17 a 18 semanas de idade exibiram estro induzido pelo implante.

O tratamento repetido ndo foi avaliado em cadelas e, portanto, ndo é recomendado.

Apos atingir a maturidade sexual depois de terminado o efeito de um implante, foram recolhidas
informacGes sobre os ciclos de cio e a capacidade de procriacdo das cadelas: ndo foram observadas
preocupacfes com a seguranca reprodutiva. Num estudo de seguimento, seis gestacdes em cinco
cadelas chegaram ao termo, com um a nove cachorros vivos. Devido a quantidade limitada de dados, a
utilizacdo em cadelas na pré-puberdade destinadas a reproducgéo deve ser feita de acordo com uma
avaliacdo de beneficio/risco pelo médico veterinario responsavel.



A utilizacdo em cadelas com maturidade sexual para suprimir a funcéo reprodutiva e o ciclo do estro
ndo é recomendada, devido ao risco de induzir um estro, o que pode causar patologia uterina e
ovariana (metropatia, quistos) e gestacdo indesejada.

Gatos machos:

Néo existem dados disponiveis para gatos com testiculos retidos na altura da implantacéo.
Recomenda-se esperar até que os testiculos desgam antes de administrar o medicamento veterinario.
Existem dados limitados sobre o retorno a fertilidade normal ap6s administracoes repetidas do
medicamento veterinrio.

N&o foi demonstrada a capacidade de procriagdo dos gatos depois da normalizagdo dos niveis de
testosterona plasmatica apos a administragdo do medicamento veterinario, especialmente em gatos na
pré-puberdade. Por conseguinte, a deciséo de utilizar o medicamento veterinario em gatos destinados a
reproducdo deve ser tomada caso a caso.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

As mulheres gravidas ndo devem administrar o medicamento veterinario. Demonstrou-se que um
outro analogo da GnRH é feto toxico em animais de laboratério. Ndo foram realizados estudos
especificos para avaliar o efeito da deslorelina quando administrada durante a gravidez.

Embora o contacto do medicamento veterinario com a pele seja improvavel, lavar imediatamente a
area exposta no caso de este contacto ocorrer, porgue 0s andlogos da GnRH podem ser absorvidos
através da pele.

Ao administrar o medicamento veterinario, tome precaugdes para evitar a autoinjecao acidental,
assegurando-se de que os animais estdo bem presos e que a agulha de administracdo esta protegida até
ao momento da implantag&o.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico para que Ihe seja removido o
implante. Mostre o folheto informativo ou o rétulo ao médico.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Todas as espécies-alvo:

A gonadectomia cirdrgica na pré-puberdade, bem como a supressao hormonal na pré-puberdade,
podem atrasar o encerramento das fises em 0ssos longos, normalmente sem consequéncias clinicas
ou patoldgicas.

Céo (macho e fémea):

Durante os estudos de seguranca/eficécia, foi observado frequentemente um inchaco moderado ou
crosta no local do implante, durante 14 dias. Num ensaio de campo, foi referida frequentemente
dermatite localizada com duracdo de até 6 meses.

Durante o periodo de tratamento, foram referidos efeitos clinicos raros:

Durante o periodo de tratamento, foram referidos raramente altera¢6es da pelagem (por exemplo,
perda de pelo, alopecia, alteracdo do pelo), incontinéncia urinaria e sinais associados a baixa de
regulacdo (por exemplo, diminuicdo do tamanho testicular, atividade reduzida, aumento de peso).

O testiculo pode subir através do anel inguinal, em casos muito raros.

Foram referidos muito raramente um aumento transitorio do interesse sexual, um aumento do tamanho
testicular e dor testicular, imediatamente apds a implantagdo. Estes sinais desapareceram sem
tratamento.

Foram referidas muito raramente alteragdes comportamentais transitérias com o desenvolvimento de
agressao (ver secgdo 4.4).

Em humanos e animais, as hormonas sexuais (testosterona e progesterona) modulam a suscetibilidade
a convulsdes. As convulsdes epiléticas foram observadas muito raramente e foram notificadas em



média 40 dias apds a implantacdo, o tempo médio para o inicio dos sintomas foi de 14 dias apds a
implantacdo, no minimo no mesmo dia da implantagdo, e de 36 semanas ap6s a implantacdo, no
maximo.

Gato:

Foram observadas frequentemente reacGes localizadas e transitérias, que consistiam em vermelhidao e
dor ou calor, no dia da implantacdo. Num estudo de campo, foram observados frequentemente
inchacos (< 5 mm) durante até 45 dias. Num estudo laboratorial, foram referidos inchacos graves (>

4 cm) com duragéo superior a 7 meses em 1 em cada 18 gatos.

Durante as primeiras semanas ap6s a implantagéo, pode ser observado de forma transitéria um
aumento da atividade sexual e da deambulacdo em gatos machos com maturidade.

Sabe-se que 0 aumento da ingestdo alimentar e o aumento de peso corporal é associado a esterilizacao.
O peso corporal de alguns gatos tratados aumentou até 10 % durante o periodo de efeito.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)

- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacGes isoladas).

4.7  Utilizagdo durante a gestacao, a lactacéo e a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacao e a lactacao.

4.8 InteracOes medicamentosas e outras formas de interagéo

Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administragéo

Via subcutanea.

A dose recomendada é de um implante por cdo ou gato, independentemente do seu tamanho (ver
também ponto 4.4.).

A desinfecdo do local de implantacéo deve ser efetuada antes da implantagéo para evitar a introducao
de infecdo. Se os pelos forem longos, devem ser bem cortados numa pequena area, se necessario.

O medicamento veterinario deve ser implantado por via subcutanea debaixo da pele laxa do dorso
entre a parte inferior do pescoco e a regido lombar. Evitar injetar o implante em tecido adiposo, dado
gue a libertacdo da substancia ativa pode ser alterada em zonas pouco vascularizadas.

1. Retirar a tampa Luer Lock da seringa para implantes.

2. Prender o dispositivo de administra¢do na seringa para implantes usando a conexdo Luer Lock.

3. Levantar a pele laxa situada entre as omoplatas. Introduzir por via subcutanea todo o comprimento
da agulha.

4. Premir completamente o0 émbolo do dispositivo de administragcdo e, ao mesmo tempo, retirar
lentamente a agulha.

5. Exercer presséo na pele no local de inser¢do a medida que a agulha é retirada e manter a presséo
durante 30 segundos.



6. Examinar a seringa e a agulha para garantir que o implante néo ficou na seringa ou na agulha e que
0 espacador é visivel. Pode ser possivel palpar o implante in situ.

Repetir a administracdo de 6 em 6 meses para manter a eficacia em cées e de 12 em 12 meses para
manter a eficacia em gatos.

Seringa pré-carregada para implante

——1
(I
Implante  Espagador

N&o administrar o0 medicamento veterinario se a bolsa de folha de aluminio estiver quebrada.

O implante é bio compativel e ndo necessita de ser removido. Contudo, se for necessario terminar o
tratamento, o implante ou os seus fragmentos podem ser removidos cirurgicamente por um médico
veterinario. Os implantes podem ser localizados através de ecografia.

4.10 Sobredosagem (Sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Cao:

Né&o foram observadas reagdes adversas clinicas para além das descritas na sec¢do 4.6 ou um nodulo
junto ao local de injegdo apds a administracdo subcutanea simultanea de até 10 vezes a dose
recomendada e até 15 implantes ao longo de um ano, ou seja, a administracao simultanea de 5
implantes de 6 em 6 meses em 3 ciclos consecutivos ou a administracdo simultanea de 3 implantes de
3 em 3 meses em 5 ciclos consecutivos. Foram observadas convulsdes num cdo e numa cadela com 5
vezes a dose recomendada. As convulsdes foram controladas com tratamento sintomatico. No exame
histol6gico foram observadas reac@es locais ligeiras com inflamacao cronica do tecido conjuntivo e
um certo grau de formacao de uma cépsula e de deposicéo de colagénio, 3 meses apds a administracéo
subcutanea simultanea de até 10 vezes a dose recomendada.

Gato:

Num estudo laboratorial, onde gatos machos receberam 1 ou 3 implantes 3 vezes com intervalos de
6 meses, 3 em cada 8 desenvolveram um inchaco grave (> 4 cm) no local da injecao interescapular
com duracdo de, pelo menos, 4 semanas apos a 2.2 e/ou 3.2 implantagdo.

Foram referidos casos de infertilidade apds a exposi¢do a sobredosagem ndo contemplada na
rotulagem em gatos recém-nascidos, bem como num gato com maturidade.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Néo aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Hormonas pituitarias e hipotalamicas e analogos, hormonas libertadoras de
gonadotrofinas (GnRH), codigo ATCvet: QHO1CA93.

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O agonista da GnRH, a deslorelina, atua suprimindo a funcgéo do eixo hip6fise-génadas quando
administrado numa dose baixa e continua. Esta supressao resulta na incapacidade dos animais tratados,
nao castrados ou castrados cirurgicamente, de sintetizarem e/ou libertarem hormona estimuladora de
foliculos (FSH) e hormona luteinizante (LH), as hormonas responsaveis pela manutencgao da
fertilidade, bem como dos comportamentos sexuais secundarios.
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Em cées e gatos, a dose baixa continua de deslorelina reduz a funcionalidade e o tamanho dos 6rgdos
reprodutores masculinos, a libido e a espermatogénese e diminui os niveis de testosterona plasmatica
decorridas 4 a 6 semanas ap0s a implantacéo. Pode observar-se um pequeno aumento transitorio da
testosterona plasmatica imediatamente ap0s a implantacdo. A determinacao das concentracdes
plasmaticas de testosterona demonstrou o efeito farmacoldgico persistente da presenca continua de
deslorelina na circulagdo durante, pelo menos, seis meses em céaes e doze meses em gatos apds a
administracdo do medicamento veterinario.

Em cadelas sem maturidade sexual, a dose baixa continua de deslorelina mantém os caes num estado
de imaturidade fisioldgica e previne o aumento dos niveis plasmaticos de estradiol e progesterona.
Esta baixa de regulacdo hormonal suprime o desenvolvimento e a funcdo dos drgaos reprodutivos
femininos e sinais comportamentais de cio associados e altera¢fes na citologia vaginal.

5.2 Informagdes farmacocinéticas

Céo:

Demonstrou-se que 0s niveis plasmaticos de deslorelina atingem um méaximo 7 a 35 dias apos a
administracdo de um implante contendo 5 mg de deslorelina radiomarcada. A substancia pode ser
doseada diretamente no plasma até, aproximadamente 2,5 meses apds a implantacdo. O metabolismo
da deslorelina € rapido.

Gatos machos:

Num estudo que investigou a farmacocinética em gatos, foi demonstrado que as concentragdes
plasmaticas de deslorelina atingem um méaximo em 2 horas (C max) a cerca de 100 ng/ml, seguido de
uma diminuig&o rapida de 92 %, 24 horas apds a implantacdo. Apds 48 horas, observou-se uma
diminuicdo lenta e continua das concentracGes plasmaticas de deslorelina. A duracéo da libertacdo de
deslorelina dos implantes Suprelorin, calculada como concentragcfes plasmaticas de deslorelina
mensuraveis, variou de 51 semanas a, pelo menos, 71 semanas (fim do estudo).

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Oleo de palma hidrogenado

Lecitina

Acetato de sodio anidro

6.2 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos

6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).
N&o congelar.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario
O implante é apresentado numa seringa para implantes pré-carregada. Cada seringa para implantes

pré-carregada é acondicionada numa bolsa de folha de aluminio vedada, que é subsequentemente
esterilizada.



Caixa de cartdo contendo duas ou cinco seringas para implantes individualmente envolvidas por folha
de aluminio que foram esterilizadas juntamente com um dispositivo de implantacdo (dispositivo de
administracdo) que nao é esterilizado. O dispositivo de administracdo é preso a seringa para implantes
usando a conexao Luer Lock.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais. O dispositivo de administragdo pode ser reutilizado.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID

06516 Carros

FRANGCA

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/07/072/001

EU/2/07/072/002

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 10/07/2007

Data da ultima renovagdo: 17/05/2017

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Néo aplicavel.


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

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Suprelorin 9,4 mg implante para cées e furdes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substancia activa:
Deslorelina (sob a forma de acetato de deslorelina) 9,4mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Implante

Implante cilindrico branco a amarelo palido.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie (s) -alvo

Cées (macho) e furbes (macho).

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Para a indugdo da infertilidade temporéria em cées e furGes machos saudaveis, ndo castrados, com
maturidade sexual.

4.3 Contra-indicacdes

Né&o existem.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Cées

A infertilidade é obtida a partir das 8 semanas até pelo menos 12 meses ap6s o tratamento inicial. Os
caes tratados devem portanto ser mantidos afastados de cadelas em cio nas primeiras 8 semanas apds o
tratamento inicial.

Durante os ensaios clinicos, em cada 2 de 30 cées a infertilidade so foi obtida aproximadamente 12
semanas apds o tratamento inicial, mas na maior parte dos casos estes animais ndo foram capazes de
procriar e obter descendéncia. Se um céo tratado acasalar com uma cadela no periodo compreendido
entre 8 a 12 semanas apds o tratamento, devem ser tomadas medidas apropriadas para excluir o risco
de gestacdo.

Em casos raros foi referida uma presumivel falta da eficacia esperada (na maior parte dos casos foi
referida a falta de diminui¢do do tamanho testicular e/ou acasalamento). Apenas 0s niveis de
testosterona (i.e. um marcador substituto estabelecido de fertilidade) podem definitivamente confirmar
a falta de eficécia do tratamento. O implante deve ser verificado (por exemplo, presencga) em caso de
falta de eficécia do tratamento

Os acasalamentos que ocorram mais de 12 meses ap6s a administracdo do medicamento veterinario
podem resultar em gestacdo. Contudo, ndo é necessario manter as cadelas afastadas de cées tratados
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apos as implantaces subsequentes, durante o periodo inicial de 8 semanas, desde que o medicamento
veterinario seja administrado de 12 em 12 meses.

Nalguns casos o cdo tratado pode perder o implante. Em caso de presumivel perda do implante
associado a primeira implantacéo, a confirmacao pode ser obtida através da observacao da auséncia de
diminuigdo da circunferéncia escrotal, ou, através dos niveis de testosterona plasmatica 8 semanas
apos a suposta data da perda, uma vez que, no caso de uma implantagdo correcta é observada
diminuicdo da circunferéncia escrotal e dos niveis de testosterona plasmatica. Em caso de presumivel
perda do implante apés re-implantacdo aos 12 meses, é observado um aumento progressivo da
circunferéncia escrotal e/ou dos niveis de testosterona plasmatica. Em ambos o0s casos aconselha-se a
administracdo de um implante de substituicao.

N&o se investigou a capacidade de procriacdo dos cdes depois da normalizagdo dos niveis de
testosterona plasmatica apos a administragdo do medicamento veterinario.

Em relacdo aos niveis de testosterona (um marcador substituto estabelecido de fertilidade), durante os
ensaios clinicos, 68 % dos cdes a que se administrou um implante voltou a ser fértil no periodo de 2
anos apos a implantagdo. 95% dos cées voltou aos niveis normais de testosterona plasmatica no
periodo de 2,5 anos ap6s a implantacdo. Contudo, os dados que demonstram a reversibilidade
completa dos efeitos clinicos (reducdo do tamanho testicular, diminuigdo do volume de ejaculacéo,
diminuicdo da contagem de espermatozdides e diminuicéo da libido) incluindo fertilidade ap6s 12
meses ou implantacdo repetida, sdo limitados. Em casos muito raros a infertilidade temporéria pode
durar mais de 18 meses.

A utilizac@o de Suprelorin em cdes com menos de 10 Kg ou com mais de 40Kg de peso corporal deve
ser sujeita a uma avaliacao risco/beneficio efectuada pelo médico veterinario pelo facto de os dados
disponiveis serem limitados. Durante 0s ensaios clinicos com Suprelorin 4,7 mg a duracdo média da
supressdo da testosterona foi nos cées de pequeno porte ( < 10Kg ) 1,5 vezes superior a observada em
todos os cées de grande porte.

A castracdo médica ou cirurgica pode ter consequéncias inesperadas (i.e., aumento ou agravamento)
no comportamento agressivo. Portanto, os cdes com perturbagdes sociopaticas e exibindo episodios de
agressoes intra-especificas (cdo para cdo) e/ou inter -especificas (cdo para outra espécie) ndo devem
ser castrados, nem cirurgicamente, nem com o implante.

Furdes

Em condigdes laboratoriais a infertilidade (supressao da espermatogénese, redugdo do tamanho
testicular, niveis de testosterona abaixo de 0,1ng/ml, e supressdo do odor almiscarado) € obtida entre
as 5 e as 14 semanas apos o tratamento inicial. Os furfes tratados devem portanto ser mantidos
afastados das fémeas furdo em cio nas primeiras cinco semanas ap6s o tratamento inicial.

Os niveis de testosterona permanecem abaixo de 0,1ng / ml por um periodo de ao menos 16 meses.
Nem todos os parametros da actividade sexual foram especificamente testados (seborreia, marcacdo
urinéria e agressividade). Os acasalamentos que ocorram mais de 16 meses ap06s a administracao do
medicamento veterinario podem resultar em gestacao.

A necessidade de implantagdes subsequentes, deve basear-se no aumento do tamanho testicular, e/ou
no aumento das concentrac@es de testosterona plasmatica e no retorno a actividade sexual.

N&o foi investigada a reversibilidade dos efeitos nem a subsequente capacidade de procriagdo dos
machos ndo castrados tratados. A utilizagdo de Suprelorin deve, portanto, ser sujeita a uma avaliacdo
risco/beneficio efectuada pelo médico veterinario responsavel.

Nalguns casos, o furdo tratado pode perder o implante. Em caso de presumivel perda do primeiro
implante, a confirmag&o pode ser obtida através da observacgdo da auséncia de diminuicéo da
circunferéncia escrotal, ou, através dos niveis de testosterona plasmatica, uma vez que no caso de uma
implantac&o correcta é observada diminuigéo da circunferéncia escrotal e dos niveis de testosterona
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plasmatica. Em caso de presumivel perda do implante apos re-implantacdo, observar-se-a& um aumento
do tamanho testicular e/ou dos niveis de testosterona plasmatica. Em ambos o0s casos aconselha-se a
administracdo de um implante de substituicéo.

4.5  Precauc0es especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Caes

A administragdo do Suprelorin em cées na pré-puberdade néo foi avaliada. Recomenda-se, portanto,
deixar os cdes atingir a puberdade antes de iniciar o tratamento com o medicamento veterinario.

Os dados demonstram que o tratamento com o medicamento veterinério diminuira a libido do céo.
Furdes

A administracdo do medicamento veterinario em furbes na pré-puberdade nao foi avaliada.
Recomenda-se, portanto, deixar os furdes atingir a puberdade antes de iniciar o tratamento com o
medicamento veterinario.

No caso dos furdes, o tratamento deve comecar no inicio da época de procriacao.

Os machos néo castrados tratados podem permanecer inférteis por um periodo de tempo até quatro
anos. O medicamento veterinario deve, portanto, ser administrado de forma prudente em machos nao
castrados destinados a reproducéao.

N&o foi investigada a segurancga de implantacdes repetidas de Suprelorin nos furdes.

Precauc0es especiais que devem ser tomadas pela pessoa gue administra o medicamento veterinario
aos animais

As mulheres gravidas ndo devem administrar o medicamento veterinario. Demonstrou-se que um
outro andlogo da GnRH é feto toxico em animais de laboratdrio. Nao foram realizados estudos
especificos para avaliar o efeito da deslorelina quando administrada durante a gestacao.

Embora o contacto do medicamento veterinario com a pele seja improvavel, lavar imediatamente a
area exposta no caso de este contacto ocorrer, porque os andlogos da GnRH podem ser absorvidos
através da pele.

Ao administrar o medicamento veterinario, tome precaugdes para evitar a auto-injeccao acidental,
assegurando-se que 0s animais estdo bem presos e que a agulha de administracdo esta protegida até ao
momento da implantacao.

Em caso de auto-injec¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo para que o implante seja removido.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Em cées: Durante os estudos de seguranga/eficacia foi observado um edema moderado no local do
implante, durante 14 dias.

Durante o periodo de tratamento foram referidos efeitos clinicos raros: alteragdes da pelagem (i.e.,
perda de pélo, alopécia, alteracdo do pélo), incontinéncia urinaria, sinais associados a baixa de
regulacgdo (por exemplo, diminuigdo do tamanho testicular, actividade reduzida, aumento de peso). Em
caso muito raros, o testiculo pode subir no anel inguinal.
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Em casos muito raros, imediatamente apds a implantacdo, houve um aumento transitério do interesse
sexual, um aumento do tamanho testicular, e dor testicular. Estes sinais desapareceram sem
tratamento.

Em casos muito raros foi referida uma alteracdo comportamental passageira, com o desenvolvimento
de agressdo (ver seccdo 4.4).

Em humanos e animais, a testosterona modula a suscetibilidade a convulsées. As convulsdes epiléticas
foram observadas muito raramente e foram notificadas em média 40 dias ap06s a implantacdo, o tempo
médio para o inicio dos sintomas foi de 14 dias ap6s a implanta¢&o, no minimo no mesmo dia da
implantacéo, e de 36 semanas ap0s a implantacdo, no maximo.

Em furdes: Durante os estudos clinicos foi observado um inchago moderado e passageiro, prurido e
eritema no local do implante.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))

- frequente (mais de 1, mas menos de 10 animais, em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1, mas menos de 10 animais, em 1000 animais tratados)

- rara (mais de 1, mas menos de 10 animais ,em 10,000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10,000 animais, incluindo ocorréncias isoladas tratados).

4.7  Utilizac8o durante a gestacéo, a lactacéo e a postura de ovos

N&o aplicével.

4.8 InteraccGes medicamentosas e outras formas de interaccéo

Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administragdo

Cées:

Via subcutanea.

A dose recomendada é de um implante por cdo, independentemente do seu tamanho (ver também
ponto 4.4.).

A desinfeccédo do local de implantagdo deve ser efectuada antes da implantagdo para evitar a
introducdo de infecgdo. Se os pélos forem longos, devem ser bem cortados numa pequena area, se
necessario.

O medicamento veterinario deve ser implantado por via subcutanea na pele laxa do dorso entre a parte
inferior do pescoco e a regido lombar. Evitar injectar o implante em tecido adiposo, dado que a
libertagdo da substancia activa pode ser alterada em zonas pouco vascularizadas.

1. Retirar a tampa Luer Lock da seringa para implantes.

2. Prender o dispositivo de administragdo na seringa para implantes usando a conex&o Luer Lock.

3. Levantar a pele laxa situada entre as omoplatas. Introduzir por via subcutanea todo o comprimento
da agulha.

4. Premir completamente o émbolo do dispositivo de administracdo e, ao mesmo tempo, retirar
lentamente a agulha.
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5. Exercer pressdo na pele no local de insercdo a medida que a agulha € retirada e manter a pressao
durante 30 segundos.

6. Examinar a seringa e a agulha para verificar se o implante no ficou na seringa ou na agulha e que o
espacador é visivel. Pode ser possivel palpar o implante in situ.

Repetir a administragdo de 12 em 12 meses para manter a eficacia.

Furdes:

Via subcutanea.

A dose recomendada é de um implante por furdo, independentemente do seu tamanho.

A desinfeccédo do local de implantagdo deve ser efectuada antes da implantagdo para evitar a
introducdo de infecgdo. Se os pélos forem longos, devem ser bem cortados numa pequena area, se
necessario.

Nos furdes recomenda-se a anestesia geral para realizar a implantagéo.

O medicamento veterinario deve ser implantado por via subcutanea na pele laxa do dorso entre a parte
inferior do pescogo e a regido lombar. Evitar injectar o implante em tecido adiposo, dado que a
libertagdo da substancia activa pode ser alterada em zonas pouco vascularizadas.

1. Retirar a tampa Luer Lock da seringa para implantes.

2. Prender o dispositivo de administracdo na seringa para implantes usando a conexao Luer Lock.

3. Levantar a pele laxa situada entre as omoplatas. Introduzir por via subcutanea todo o comprimento
da agulha.

4. Premir completamente o émbolo do dispositivo de administracdo e, ao mesmo tempo, retirar
lentamente a agulha.

5. Exercer pressdo na pele no local de inser¢do a medida que a agulha é retirada e manter a pressao
durante 30 segundos.

6. Examinar a seringa e a agulha para verificar se o implante ndo ficou na seringa ou na agulha e que o
espacador é visivel. Pode ser possivel palpar o implante in situ. Se necessario, utilizar um adesivo
tecidual para facilitar o processo de cicatrizacdo no local de implantag&o.

A necessidade de implanta¢des subsequentes deve basear-se no aumento do tamanho testicular, e/ou no
aumento dos niveis de testosterona plasmatica, bem como no retorno a actividade sexual.
Ver também ponto 4.4.

Seringa pré-carregada para implante

Implante  Espacgador

Cées e furdes:
N&o administrar o0 medicamento veterinario se a bolsa de folha de aluminio estiver quebrada.
O implante bio compativel ndo necessita de ser removido. Contudo, se for necessario terminar o

tratamento, os implantes podem ser removidos cirurgicamente por um medico veterinario. Os
implantes podem ser localizados através de ultra-sons.

14



4.10 Sobredosagem (Sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se hecessario)

Furdes: Néo existe informacdo disponivel sobre sobredosagem.

Cées: Nao foram observadas reacgdes clinicas adversas para além das descritas na seccao 4.6, apds a
administracdo subcutanea de até 6 vezes a dose recomendada. No exame histolégico foram observadas
reaccgdes locais ligeiras com inflamacéo crénica do tecido conjuntivo e um certo grau de formacao de
uma capsula e de deposicédo de colagénio, 3 meses apds a administracdo subcutanea simultanea de até
6 vezes a dose recomendada.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Hormonas pituitarias e hipotalamicas e analogos. Hormonas libertadoras
de gonadotrofinas (GnRH), codigo ATCvet: QHO1CA93.

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O agonista da GnRH, a deslorelina, actua suprimindo a funcéo do eixo hipéfise-gonadas quando
administrado numa dose baixa e continua. Esta supressao resulta na incapacidade dos animais tratados
de sintetizarem e/ou libertarem hormona estimuladora de foliculos (FSH) e hormona luteinizante
(LH), as hormonas responsaveis pela manutencéo da fertilidade.

A dose baixa continua de deslorelina reduz a funcionalidade dos 6rgdos reprodutores masculinos, a
libido e a espermatogénese e diminui os niveis de testosterona plasmatica decorridas 4 a 6 semanas
apos a implantacdo. Pode observar-se um pequeno aumento transitorio da testosterona plasmatica
imediatamente apds a implantagéo. A determinagdo das concentracdes plasmaticas de testosterona
demonstrou o efeito farmacoldgico persistente da presenca continua de deslorelina na circulagédo
durante pelo menos 12 meses ap6s a administragdo do medicamento veterinario.

5.2 Informagdes farmacocinéticas

Demonstrou-se em cdes, que, 0s niveis plasmaticos de deslorelina atingem um méaximo 7 a 35 dias
apos a administracdo de um implante contendo 5 mg de deslorelina radiomarcada. A substancia pode
ser doseada directamente no plasma até, aproximadamente 2,5 meses apds a implantacéo. O
metabolismo da deslorelina é rapido.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Oleo de palma hidrogenado
Lecitina

6.2  Principai incompatibilidades
Desconhecidas.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
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6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).
N&o congelar.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

O implante é apresentado numa seringa para implantes pré-carregada. Cada seringa para implantes
pré-carregada é acondicionada numa bolsa de folha de aluminio vedada, que é subsequentemente
esterilizada.

Caixa de cartdo contendo duas ou cinco seringas para implantes individualmente envolvidas por folha
de aluminio que foram esterilizadas juntamente com um dispositivo de implantacéo (dispositivo de
administracdo) que nao é esterilizado. O dispositivo de administragdo é preso a seringa para implantes
usando a conexdo Luer Lock.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
residuos derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais. O dispositivo de administragdo pode ser reutilizado.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID

06516 Carros

FRANGCA

8. NUMEROS DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/07/072/003

EU/2/07/072/004

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 10/07/2007

Data da tltima renovagdo: 17/05/2017

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.eu.int/
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ANEXO II
FABRICANTES RESPONSAVEIS PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDIGOES OU RESTRICOES DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS
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A. FABRICANTES RESPONSAVEIS PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco dos fabricantes responsaveis pela libertacdo do lote

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID

06516 Carros

FRANCA

O folheto informativo do medicamento deve referir o nome e morada do fabricante responsével pela

libertagéo do lote em questdo.

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Nao aplicavel.
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ANEXO Il

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Suprelorin 4,7 mg implante para cées e gatos

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada implante contém Deslorelina (sob a forma de acetato de deslorelina) 4,7 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Implante

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

2 Implantes pré-carregados em seringas para implantes + 1 dispositivo de administracdo
5 Implantes pré-carregados em seringas para implantes + 1 dispositivo de administracdo

| 5. ESPECIES-ALVO

Céo. Gato (macho).

| 6. INDICAGAO (INDICAGCOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

N&o administrar se a bolsa de folha de aluminio estiver quebrada.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
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| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.
N&o congelar.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacéo: ler o folheto informativo.

13. MENGCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterindria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANCA

16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

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

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

BOLSA DE FOLHA DE ALUMINIO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Suprelorin 4,7 mg implante para cées e gatos

| 2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Deslorelina (sob a forma de acetato de deslorelina) 4,7 mg

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

Um implante pré-carregado numa seringa para implantes.

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via subcutanea.

| 5. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

| 8. MENGAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Suprelorin 9,4 mg implante para cées e furdes

| 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Deslorelina (sob a forma de acetato de deslorelina) 9,4 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Implante

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

2 Implantes pré-carregados em seringas para implantes + 1 dispositivo de administracdo
5 Implantes pré-carregados em seringas para implantes + 1 dispositivo de administracdo

| 5. ESPECIES-ALVO

Cées (macho) e furbes (macho).

| 6. INDICAGAO (INDICAGCOES)

| 7. MODO E VIA (S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

Né&o utilizar se a bolsa de folha de aluminio estiver quebrada.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

24



11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.
N&o congelar.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacéo: leia o folheto informativo.

13. MEN(;AO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDIC;OES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario.
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinéria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANCA

16. NUMERO DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

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

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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INDICACOES A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE ACONDICIONAMENTO
PRIMARIO

BOLSA DE FOLHA DE ALUMINIO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Suprelorin 9,4 mg implante para cées e furdes

| 2. COMPOSIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Deslorelina (sob a forma de acetato de deslorelina) 9,4 mg

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

Um implante pré-carregado numa seringa para implantes.

| 4. VIA DE ADMINISTRAGAO

Via subcutanea.

| 5. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Suprelorin 4,7 mg implante para cées e gatos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUCA'O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID

06516 Carros

FRANCA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Suprelorin 4,7 mg implante para cées e gatos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Suprelorin é um implante cilindrico branco a amarelo palido contendo 4,7 mg de deslorelina (sob a
forma de acetato de deslorelina).

4. INDICACAO (INDICACOES)

Caes machos:
Para a inducdo da infertilidade temporaria em cdes machos saudaveis, ndo castrados, com maturidade
sexual.

Cadelas na pré-puberdade:

Para a inducdo da infertilidade temporaria para atrasar os primeiros sinais de estro e do cio e para
prevenir a gestagdo numa idade jovem em cadelas ndo esterilizadas, saudaveis e sem maturidade
sexual. O implante deve ser administrado entre as 12 e 16 semanas de idade.

Gatos machos:

Para a inducdo da infertilidade temporéria e supressdo do odor da urina e de comportamentos sexuais
como libido, vocalizagdo, marcacgdo urinaria e agressividade em gatos machos ndo castrados a partir
dos 3 meses.

5. CONTRAINDICACOES

Nao existem.

6. REAGOES ADVERSAS

Todas as espécies-alvo:

A gonadectomia cirdrgica na pré-puberdade, bem como a supressao hormonal na pré-puberdade,
podem atrasar o encerramento das fises em 0ssos longos, normalmente sem consequéncias clinicas
ou patoldgicas.

Cao (macho e fémea):
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Durante os estudos de seguranca/eficacia, foi observado frequentemente um incha¢o moderado ou
crosta no local do implante, durante 14 dias. Num ensaio de campo, foi referida frequentemente
dermatite localizada com duracéo de até 6 meses.

Durante o periodo de tratamento, foram referidos efeitos clinicos raros:

Durante o periodo de tratamento, foram referidos raramente alteracdes da pelagem (por exemplo,
perda de pelo, alopecia, alteracdo do pelo), incontinéncia urinéria e sinais associados a baixa de
regulacéo (por exemplo, diminuigdo do tamanho testicular, atividade reduzida, aumento de peso).

O testiculo pode subir através do anel inguinal, em casos muito raros.

Foram referidos muito raramente um aumento transitorio do interesse sexual, um aumento do tamanho
testicular e dor testicular, imediatamente apds a implantagdo. Estes sinais desapareceram sem
tratamento.

Foram referidas muito raramente alteragdes comportamentais transitdrias com o desenvolvimento de
agressao (ver “Adverténcias especiais”™).

Em humanos e animais, as hormonas sexuais (testosterona e progesterona) modulam a suscetibilidade
a convulsdes. As convulsdes epiléticas foram observadas muito raramente e foram notificadas em
média 40 dias ap0s a implantacdo, o tempo médio para o inicio dos sintomas foi de 14 dias apés a
implantacdo, no minimo no mesmo dia da implantacéo, e de 36 semanas apds a implantagéo, no
maximo.

Gato:

Foram observadas frequentemente reacGes localizadas e transitdrias, que consistiam em vermelhidao e
dor ou calor, no dia da implantacdo. Num estudo de campo, foram observados frequentemente
inchacos (< 5 mm) durante até 45 dias. Num estudo laboratorial, foram referidos inchacos graves (>

4 cm) com duragéo superior a 7 meses em 1 em cada 18 gatos.

Durante as primeiras semanas ap6s a implantacao, pode ser observado de forma transitéria um aumento
da atividade sexual e da deambulacdo em gatos machos com maturidade.

Sabe-se que 0 aumento da ingestdo alimentar e 0 aumento de peso corporal é associado a esterilizacéo.
O peso corporal de alguns gatos tratados aumentou até 10 % durante o periodo de efeito.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)

- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagGes isoladas).
Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico
veterinario.

1. ESPECIES-ALVO

Céo. Gato (macho).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Administrar apenas um implante, independentemente do tamanho do céo ou do gato (ver também
“Adverténcias Especiais”). Repetir o tratamento de 6 em 6 meses para manter a eficacia em cées e de
12 em 12 meses para manter a eficicia em gatos.

N&o administrar o medicamento veterinario se a bolsa de folha de aluminio estiver quebrada.
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Deve ser administrado um implante por via subcutanea.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

A desinfecdo do local de implantacdo deve ser efetuada antes da implantagdo para evitar a introducéo
de infecdo.

Selecionar o local do implante localizando a zona do dorso, entre a parte inferior do pescoco e a regido
lombar. Evitar injetar o implante em tecido adiposo, dado que a libertagdo da substancia ativa pode ser
alterada em zonas pouco vascularizadas. Se os pelos forem longos, devem ser bem cortados numa
pequena area, se necessario.

1. Retirar a tampa Luer Lock da seringa para implantes.

2. Prender o dispositivo de administracdo na seringa para implantes usando a conexao Luer Lock.

3. Levantar a pele laxa situada entre as omoplatas. Introduzir por via subcutanea todo o comprimento
da agulha.

4. Premir completamente o émbolo do dispositivo de administracdo e, a0 mesmo tempo, retirar
lentamente a agulha.

5. Exercer pressdo na pele no local de insercdo a medida que a agulha € retirada e manter a pressao
durante 30 segundos.

6. Examinar a seringa e a agulha para garantir que o implante ndo ficou na seringa ou na agulha e que
0 espagador é visivel. Pode ser possivel palpar o implante in situ.

Seringa pré-carregada para implante

(I
Implante  Espagador

O implante é bio compativel e ndo necessita de ser removido. Contudo, se for necessario terminar o
tratamento, o implante ou os seus fragmentos podem ser removidos cirurgicamente por um médico
veterinario. Os implantes podem ser localizados através de ecografia.

O dispositivo de administracéo pode ser reutilizado.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Néo aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).
Né&o congelar.
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N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
caixa.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais

Todas as espécies-alvo:
Nalguns casos, o animal tratado pode perder o implante. Se existirem suspeitas de falta da eficéacia
esperada, a presenca subcutanea do implante deve ser verificada.

Cées machos:

A infertilidade é obtida a partir de 6 semanas até pelo menos 6 meses apds o tratamento inicial. Os
cdes tratados devem, portanto, ser mantidos afastados de cadelas em cio nas primeiras 6 semanas apos
o0 tratamento inicial.

Durante os ensaios clinicos, um em cada 75 cdes tratados com o medicamento veterinario acasalou e
copulou uma cadela em cio no periodo de 6 meses apos a implantacéo, ndo resultando, no entanto, em
gestacdo. Se um cdo tratado acasalar com uma cadela no periodo de 6 semanas a 6 meses apds o
tratamento, devem ser tomadas medidas apropriadas para excluir o risco de gestacao.

Em casos raros (> 0,01 % a < 0,1 %) foi referida uma suspeita de falta de eficacia , foi referida no
inquérito de farmacovigilancia uma presumivel falta da eficacia esperada (na maioria dos casos foi
referida a falta de diminuicdo do tamanho testicular e/ou um acasalamento). Apenas os niveis de
testosterona (i.e., um marcador substituto estabelecido de fertilidade) podem definitivamente
confirmar a falta de eficacia do tratamento.

Os acasalamentos que ocorram mais de 6 meses apds a administracdo do medicamento veterinario
podem resultar em gestacdo. Contudo, ndo é necessario manter as cadelas afastadas de cées tratados
apos as implantacdes subsequentes, desde que o medicamento veterinario seja administrado de 6 em 6
meses.

Em caso de presumivel perda do primeiro implante, entdo a confirmag&o pode ser obtida através da
observacao da auséncia de diminuicdo da circunferéncia escrotal, ou, através dos niveis de testosterona
plasmatica 6 semanas ap0s a suposta data da perda, uma vez que, no caso de uma implantagdo correta
é observada diminuicdo da circunferéncia escrotal e dos niveis de testosterona plasmatica. Em caso de
presumivel perda do implante apds reimplantacéo aos 6 meses, entdo € observado um aumento
progressivo da circunferéncia escrotal e/ou dos niveis de testosterona plasméatica. Em ambos os casos
aconselha-se a administracdo de um implante de substituicao.

N&o se investigou a capacidade de procriacdo dos cdes depois da normalizagdo dos niveis de
testosterona plasmatica ap6s a administragdo do medicamento veterinario.

Em relacdo aos niveis de testosterona (um marcador substituto estabelecido de fertilidade), durante os
ensaios clinicos mais de 80 % dos cées a que se administrou um ou mais implantes voltou aos niveis
normais de testosterona plasmatica (> 0,4 ng/ml) no periodo de 12 meses apos a implantagdo. Noventa
e oito por cento dos cdes voltou aos niveis normais de testosterona plasmatica no periodo de 18 meses
apos a implantacdo. Contudo, os dados que demonstram a reversibilidade completa dos efeitos clinicos
(reducdo do tamanho testicular, diminuicdo do volume de ejaculacdo, diminuicdo da contagem de
espermatozoides e diminuicdo da libido), incluindo fertilidade ap6s 6 meses, ou implantacéo repetida,
sdo limitados. Em casos muito raros (< 0,01 %) a infertilidade temporaria pode durar mais de 18
meses.

Durante o0s ensaios clinicos, a maior parte dos cdes de pequeno porte (< 10 kg) manteve niveis

suprimidos de testosterona durante mais de 12 meses ap6s a implantagéo. Para cdes de muito grande
porte (> 40 kg), os dados sdo limitados, mas a duracao da supressdo da testosterona foi comparavel a
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observada em cdes de médio e de grande porte. A utilizacdo do medicamento veterinario em cées com
menos de 10 kg ou com mais de 40 kg de peso corporal deve, portanto, ser sujeita a uma avaliacdo
risco/beneficio efetuada pelo médico veterinario.

A castracdo médica ou cirlrgica pode ter consequéncias inesperadas (i.e., aumento ou agravamento)
no comportamento agressivo. Portanto, os cdes com perturbagdes sociopaticas e exibindo episodios de
agressoes intraespecificas (cdo para cdo) e/ou interespecificas (cdo para outra espécie) ndo devem ser
castrados, nem cirurgicamente, nem com o implante.

Cadelas na pré-puberdade:

Durante os ensaios clinicos, o primeiro estro ocorreu 6 a 24 meses apds a administragdo do
medicamento veterinario em 98,2 % dos animais; para uma em cada 56 cadelas (1,8 %), a supressao
do estro durou 5 meses. Especificamente, 44,6 % das cadelas apresentaram o primeiro estro entre 6 e
12 meses ap0s a implantacdo, 53,6 % entre 12 e 24 meses ap06s a implantacéo.

O medicamento veterinario s6 deve ser administrado a cadelas na pré-puberdade com idades entre as
12 e 16 semanas, que nao apresentam sinais de estro. A medicdo dos niveis hormonais e os esfregacos
vaginais podem ser utilizados para confirmar a auséncia do estro.

Gatos machos:

Em gatos machos com maturidade, a indugéo da infertilidade e a supressdo do odor da urina e dos
comportamentos sexuais sdo obtidas, aproximadamente, a partir das 6 semanas até 12 meses apds a
implantacdo. Se um gato acasalar com uma gata antes das 6 semanas ou 12 meses ap6s a implantag&o,
devem ser tomadas medidas apropriadas para excluir o risco de gestacao.

Quando implantado em gatos machos com 3 meses de idade, a supressao da fertilidade durou, pelo
menos, 12 meses em 100 % dos gatos e mais de 16 meses em 20 % dos gatos.

Para a maioria dos gatos, no periodo de 2 semanas apos a implantacéo, os niveis de testosterona
diminuiram, seguidos da diminuicéo do volume testicular e da diminuigdo do tamanho das espiculas
penianas entre as semanas 4 e 8 apos a implantacdo. Os comportamentos sexuais comegam a diminuir
no periodo de uma semana ap6s o tratamento, comegando com vocalizacdo reduzida, seguida pela
diminuicdo da libido, do odor da urina, da marcacdo urinaria e da agressividade a partir de 4 semanas
apos a implantagdo. Alguns comportamentos sexuais, por exemplo, montar e morder 0 pescoco,
também podem ter um componente social, no entanto, o gato com baixa de regulacdo ndo consegue
completar o acasalamento ou induzir a ovulacdo da gata. Os efeitos clinicos sobre o odor da urina, a
marcacdo urinéria, o volume testicular, o tamanho da espicula peniana e 0s comportamentos sexuais
comegam a diminuir ao fim de aproximadamente 12 meses ap06s a implantacéo. O decurso temporal e
a duracdo da baixa de regulacéo observada apds o tratamento sdo variaveis, sendo 28 meses a duracao
méaxima observada para a normalizacdo da fertilidade apds a implantacéo.

Num estudo de campo, 22 gatos machos receberam um segundo implante 12 meses ap6s o primeiro, 0
que prolongou a duracdo da funcéo reprodutiva e dos comportamentos sexuais suprimidos por mais
um ano.

Em 1-3 % dos gatos machos, foi referida uma falta da eficacia esperada com base na expressao
continua de comportamentos sexuais, acasalamento resultante em gestacao e/ou falta de supresséo dos
niveis de testosterona plasmatica (um marcador substituto estabelecido de fertilidade). Em caso de
duvida, o proprietario do animal deve considerar manter o gato tratado separado de gatas quando a
gestacdo for indesejavel.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Cées machos:

A administragdo do medicamento veterinario em cdes machos na pré-puberdade néo foi avaliada.
Recomenda-se, portanto, deixar os cdes machos atingir a puberdade antes de iniciar o tratamento com
0 medicamento veterinario.
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Os dados demonstram que o tratamento com o medicamento veterinario diminuira a libido do céo
macho.

Cadelas na pré-puberdade:

Num estudo, das 34 cadelas que receberam o implante entre as 16 e 18 semanas de idade, um animal
gue recebeu o implante com 16 a 17 semanas de idade e dois animais que receberam o implante com
17 a 18 semanas de idade exibiram estro induzido pelo implante.

O tratamento repetido com o medicamento veterinario ndo foi avaliado em cadelas e, portanto, ndo é
recomendado.

Apos atingir a maturidade sexual depois de terminado o efeito de um implante, foram recolhidas
informaces sobre os ciclos de cio e a capacidade de procriacdo das cadelas: ndo foram observadas
preocupacfes com a seguranca reprodutiva. Num estudo de seguimento, seis gestacdes em cinco
cadelas chegaram ao termo, com um a nove cachorros vivos. Devido a quantidade limitada de dados, a
utilizacdo em cadelas na pré-puberdade destinadas a reproducgdo deve ser feita de acordo com uma
avaliacdo de beneficio/risco pelo médico veterinario responsavel.

A utilizac8o em cadelas com maturidade sexual para suprimir a funcéo reprodutiva e o ciclo do estro
ndo é recomendada, devido ao risco de induzir um estro, o que pode causar patologia uterina e
ovariana (metropatia, quistos) e gestacdo indesejada.

Gatos machos:

N&o existem dados disponiveis para gatos com testiculos retidos na altura da implantagéo.
Recomenda-se esperar até que os testiculos desgam antes de administrar o medicamento veterinario.
Existem dados limitados sobre o retorno a fertilidade normal apds administracdes repetidas do
medicamento veterinario.

N&o foi demonstrada a capacidade de procria¢do dos gatos depois da normalizagdo dos niveis de
testosterona plasmatica apos a administragdo do medicamento veterinario, especialmente em gatos na
pré-puberdade. Por conseguinte, a deciséo de utilizar o medicamento veterinério em gatos
posteriormente destinados a reproducgdo deve ser tomada caso a caso.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

As mulheres gravidas ndo devem administrar o medicamento veterinario. Demonstrou-se que um
outro andlogo da GnRH é feto toxico em animais de laboratdrio. Nao foram realizados estudos
especificos para avaliar o efeito da deslorelina quando administrada durante a gravidez.

Embora o contacto do medicamento veterinario com a pele seja improvavel, lavar imediatamente a
area exposta no caso de este contacto ocorrer, porque os analogos da GnRH podem ser absorvidos
através da pele.

Ao administrar o medicamento veterinario, tome precaugdes para evitar a autoinjecao acidental,
assegurando-se de que os animais estdo bem presos e que a agulha de administracdo esta protegida até
ao momento da implantacéo.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico para que lhe seja removido o
implante. Mostre o folheto informativo ou o rétulo ao médico.

Gestagéo:
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e a lactacéo.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Céo:

Né&o foram observadas reacdes adversas clinicas para além das descritas na secc¢ao “Reacdes adversas”
ou um nddulo junto ao local de injecdo apo6s a administra¢do subcutanea simultanea de até 10 vezes a
dose recomendada e até 15 implantes ao longo de um ano, ou seja, a administrago simultanea de 5
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implantes de 6 em 6 meses em 3 ciclos consecutivos ou a administracdo simultanea de 3 implantes de
3 em 3 meses em 5 ciclos consecutivos. Foram observadas convulsées num cdo e numa cadela com 5
vezes a dose recomendada. As convulsdes foram controladas com tratamento sintomatico. No exame
histoldgico foram observadas reacdes locais ligeiras com inflamag&o cronica do tecido conjuntivo e
um certo grau de formacao de uma capsula e de deposicao de colagénio, 3 meses apds a administracéo
subcutanea simultanea de até 10 vezes a dose recomendada.

Gato:

Num estudo laboratorial, onde gatos machos receberam 1 ou 3 implantes 3 vezes com intervalos de 6
meses, 3 em cada 8 desenvolveram um inchago grave (>4 cm) no local da injecdo interescapular com
duracéo de, pelo menos, 4 semanas apés a 2.2 e/ou 3.2 implantacao.

Foram referidos casos de infertilidade ap0s a exposicao a sobredosagem nao contemplada na
rotulagem em gatos recém-nascidos, bem como num gato com maturidade.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO
O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais. O dispositivo de administracdo pode ser reutilizado.
14, DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

O implante é apresentado numa seringa para implantes pré-carregada. Cada seringa para implantes
pré-carregada é acondicionada numa bolsa de folha de aluminio vedada, que é subsequentemente
esterilizada.

Caixa de cartdo contendo duas ou cinco seringas para implantes individualmente envolvidas por folha
de aluminio que foram esterilizadas juntamente com um dispositivo de implantacdo (dispositivo de
administracdo) que nao é esterilizado. O dispositivo de administracdo € preso a seringa para implantes
usando a conexao Luer Lock.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Para qualquer informagao sobre este medicamento veterinario contactar o representante local do titular
da autorizacao de introducdo no mercado.

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
Peny6anka Bharapus Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC VIRBAC BELGIUM NV
1% avenue 2065 m LID Esperantolaan 4
FR-06516 Carros BE-3001 Leuven
Opannms Belgique / Belgien

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

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Francie

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

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 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

EALGoo

VIRBAC HELLAS A.E.

13° yAp E.O. ABnvav - Aapiog
EL-14452, Metapoppmon
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

Magyarorszag
VIRBAC HUNGARY KFT
Szent Istvan krt.11.11/21.
HU-1055 Budapest
Tel: +36703387177

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franza

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

Nederland

VIRBAC Nederland BV

Hermesweg 15

NL-3771 ND-Barneveld

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

Tel: + 45 75521244

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratdrios LDA

R.do Centro Empresarial
Ed13-Piso 1- Esc.3
Quinta da Beloura
PT-2710-693 Sintra

Tel: + 351 219 245 020

Roméania

VIRBAC

1¢ avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franta

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

Slovenija
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VIRBAC

1¢ avenue 2065m LID
FR-06516 Carros

France

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

island

VIRBAC

1¢ avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Frakkland

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

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
1T-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Kvnpog
VIRBAC HELLAS A.E.

13° yAp E.O. ABnvav - Aapiog

EL-14452, Metapopemon
TnA.: +30 2106219520

Latvija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francjia

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

1¢ avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Francija

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

Slovenska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francuzsko

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

Suomi/Finland

VIRBAC

1¢ avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID

FR-06516 Carros

France

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



FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Suprelorin 9.4 mg implante para cées e furdes

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRQDUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID

06516 Carros

FRANCA

Fabricantes responsaveis pela libertacdo do lote:
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID

06516 Carros

FRANCA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Suprelorin 9,4 mg implante para cées e furdes.

3. DESCRICAO DA (S) SUBSTANCIA (S) ATIVA (S) E OUTRA (S) SUBSTANCIA (S)
Suprelorin é um implante cilindrico branco a amarelo palido contendo 9,4 mg de deslorelina (sob a
forma de acetato de deslorelina).

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Para a inducdo da infertilidade temporaria em cées e fures machos saudaveis, ndo castrados, com
maturidade sexual.

5. CONTRA-INDICACOES

Nao existem.

6. REAGOES ADVERSAS

Em cées: Durante os estudos de seguranca/eficacia foi observado um edema moderado no local do
implante, durante 14 dias.

Durante o periodo de tratamento foram referidos efeitos clinicos raros: alteraces da pelagem (i.e.,
perda de pélo, alopécia, alteracdo do pélo), incontinéncia urinaria, sinais associados a baixa de
regulacéo (por exemplo, diminuigdo do tamanho testicular, actividade reduzida, aumento de peso). Em
caso muito raros, o testiculo pode subir no anel inguinal.

Em casos muito raros, imediatamente ap6s a implantagdo, houve um aumento transitorio do interesse

sexual, um aumento do tamanho testicular, e dor testicular. Estes sinais desapareceram sem
tratamento.
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Em casos muito raros foi referida uma alteracdo comportamental passageira, com o desenvolvimento
de agressdo (ver seccdo “Adverténcias especiais”).

Em humanos e animais, a testosterona modula a suscetibilidade a convulsées. As convulsdes epiléticas
foram observadas muito raramente e foram notificadas em média 40 dias ap6s a implantacdo, o tempo
médio para o inicio dos sintomas foi de 14 dias ap6s a implantacdo, no minimo no mesmo dia da
implantacéo, e de 36 semanas ap0s a implantacdo, no maximo.

Em furdes: Durante os estudos clinicos foi observado um inchago moderado e passageiro, prurido e
eritema no local do implante.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))

- frequente (mais de 1, mas menos de 10 animais, em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1, mas menos de 10 animais, em 1000 animais tratados)

- rara (mais de 1, mas menos de 10 animais ,em 10,000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10,000 animais, incluindo ocorréncias isoladas tratados).

Caso detecte alguns efeitos graves, ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, por favor informe
0 seu clinico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Cées (macho) e furbes (macho).

8. DOSAGEM EM FUN(;AO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRA(;AO
Cées

Administrar apenas um implante, independentemente do tamanho do céo (ver também “Adverténcias
Especiais”). Repetir o tratamento de 12 em 12 meses para manter a eficacia.

Furdes

Administrar apenas um implante, independentemente do seu tamanho. Repetir o tratamento de 16 em
16 meses para manter a eficécia.

Caes e furdes

Deve administrar-se um implante por via subcutanea entre as omoplatas do cdo ou furdo.Nao utilizar o
medicamento veterinario se a bolsa de folha de aluminio estiver quebrada.

O implante bio compativel ndo necessita de ser removido. Contudo, se for necessario terminar o
tratamento, os implantes podem ser removidos cirurgicamente por um meédico veterinario. Os
implantes podem ser localizados através de ultra-sons.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Caes

Via subcuténea.

A dose recomendada é de um implante por cdo, independentemente do seu tamanho (ver
também”Adverténcias Especiais”).
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A desinfeccdo do local de implantagdo deve ser efectuada antes da implantacao para evitar a
introducdo de infecgdo. Se os pélos forem longos, devem ser bem cortados numa pequena area, se
necessario.

O medicamento veterinario deve ser implantado por via subcutanea na pele laxa do dorso entre a parte
inferior do pescoco e a regido lombar. Evitar injectar o implante em tecido adiposo, dado que a
libertagdo da substancia activa pode ser alterada em zonas pouco vascularizadas.

1. Retirar a tampa Luer Lock da seringa para implantes.

2. Prender o dispositivo de administracdo da seringa para implantes usando a conexdo Luer Lock.

3. Levantar a pele laxa situada entre as omoplatas. Introduzir por via subcutanea todo o comprimento
da agulha.

4. Premir completamente o émbolo do dispositivo de administra¢do e, ao mesmo tempo, retirar
lentamente a agulha.

5. Exercer pressdo na pele no local de insercao & medida que a agulha € retirada e mantenha a presséo
durante 30 segundos.

6. Examinar a seringa e a agulha para verificar se o implante ndo ficou na seringa ou na agulha e que o
espacador é visivel. Pode ser possivel palpar o implante in situ.

Repetir a administracdo de 12 em 12 meses para manter a eficacia.

Furdes

Via subcuténea.

A dose recomendada é de um implante por furdo, independentemente do seu tamanho.

A desinfeccéo do local de implantagéo deve ser efectuada antes da implantacdo para evitar a
introducdo de infecgdo. Se os pélos forem longos, devem ser bem cortados numa pequena area, se
necessario.

Nos furfes recomenda-se a anestesia geral para realizar a implantacéo.

O medicamento veterinario deve ser implantado por via subcutanea na pele laxa do dorso entre a parte
inferior do pescogo e a regido lombar. Evitar injectar o implante em tecido adiposo, dado que a
libertagdo da substancia activa pode ser alterada em zonas pouco vascularizadas.

1. Retirar a tampa Luer Lock da seringa para implantes.

2. Prender o dispositivo de administracdo da seringa para implantes usando a conexao Luer Lock.

3. Levantar a pele laxa situada entre as omoplatas. Introduzir por via subcutanea todo o comprimento
da agulha.

4. Premir completamente o émbolo do dispositivo de administracdo e, a0 mesmo tempo, retirar
lentamente a agulha.

5. Exercer pressdo na pele no local de insercdo & medida que a agulha é retirada e mantenha a presséo
durante 30 segundos.
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6. Examinar a seringa e a agulha para verificar se o implante ndo ficou na seringa ou na agulha e que o
espacador é visivel. Pode ser possivel palpar o implante in situ.

Se necessario, utilizar um adesivo tecidual para facilitar o processo de cicatriza¢do no local de
implantagé&o.

A necessidade de implantacGes subsequentes deve basear-se no aumento do tamanho testicular, e/ou

no aumento dos niveis de testosterona plasmética, bem como no retorno a actividade sexual. Ver
também “Adverténcias especiais”.

Seringa pré-carregada para implante

(I
Implante  Espagador

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Néo aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).

N&o congelar.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na caixa.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

As mulheres gravidas ndo devem administrar o medicamento veterinario. Demonstrou-se que um
outro analogo da GnRH é feto toxico em animais de laboratério. Ndo foram realizados estudos
especificos para avaliar o efeito da deslorelina quando administrada durante a gravidez.

Embora o contacto do medicamento veterindrio com a pele seja improvavel, lavar imediatamente a
area exposta no caso de este contacto ocorrer, porgue 0s andlogos da GnRH podem ser absorvidos
através da pele.

Ao administrar o medicamento veterinario, tome precaugdes para evitar a auto-injeccao acidental,
assegurando-se que 0s animais estdo bem presos e que a agulha de administracdo esta protegida até ao
momento da implantacao.

Em caso de auto-injecgdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo para que lhe seja removido o implante.

Caes

A infertilidade é obtida a partir de 8 semanas até pelo menos 12 meses ap6s o tratamento inicial. Os
cdes tratados devem portanto ser mantidos afastados de cadelas em cio nas primeiras 8 semanas apds o
tratamento inicial.

Durante os ensaios clinicos, em cada 2 de 30 cées a infertilidade s6 foi obtida aproximadamente 12

semanas apds o tratamento inicial, mas na maior parte dos casos estes animais ndo foram capazes de
procriar e obter descendéncia. Se um céo tratado acasalar com uma cadela no periodo compreendido
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entre 8 a 12 semanas ap6s o tratamento, devem ser tomadas medidas apropriadas para excluir o risco
de gestacdo.

Em casos raros foi referida uma presumivel falta da eficacia esperada (na maior parte dos casos foi
referida a falta de diminuicdo do tamanho testicular e/ou acasalamento). Apenas 0s niveis de
testosterona (i.e. um marcador substituto estabelecido de fertilidade) podem definitivamente confirmar
a falta de eficécia do tratamento. O implante deve ser verificado (por exemplo, presenga) em caso de
falta de eficécia do tratamento

Os acasalamentos que ocorram mais de 12 meses ap6s a administracdo do medicamento veterinario
podem resultar em gestacdo. Contudo, ndo é necessario manter as cadelas afastadas de cées tratados
apos as implantacdes subsequentes, durante o periodo inicial de 8 semanas, desde que o medicamento
veterinario seja administrado de 12 em 12 meses.

Nalguns casos o cdo tratado pode perder o implante. Em caso de presumivel perda do primeiro
implante, a confirmacgdo pode ser obtida através da observacdo da auséncia de diminuicdo da
circunferéncia escrotal, ou, através dos niveis de testosterona plasmatica 8 semanas ap06s a suposta
data da perda, uma vez que, no caso de uma implantacdo correcta é observada diminui¢édo da
circunferéncia escrotal e dos niveis de testosterona plasmatica. Em caso de presumivel perda do
implante apos re-implantacéo aos 12 meses, € observado um aumento progressivo da circunferéncia
escrotal e/ou dos niveis de testosterona plasmatica. Em ambos os casos aconselha-se a administracao
de um implante de substituig&o.

N&o se investigou a capacidade de procriacdo dos cdes depois da normalizagdo dos niveis de
testosterona plasmatica ap6s a administragdo do medicamento veterinario.

Em relacdo aos niveis de testosterona (um marcador substituto estabelecido de fertilidade), durante os
ensaios clinicos, 68 % dos cdes a que se administrou um implante voltou a ser fértil no periodo de 2
anos apos a implantagéo. 95% dos cées voltou aos niveis normais de testosterona plasmatica no
periodo de 2,5 anos ap6s a implantacdo. Contudo, os dados que demonstram a reversibilidade
completa dos efeitos clinicos (reducdo do tamanho testicular, diminuicdo do volume de ejaculacéo,
diminuigdo da contagem de espermatozoides e diminuigdo da libido) incluindo fertilidade apds 12
meses ou implantacédo repetida, sdo limitados. Em casos muito raros a infertilidade temporéria pode
durar mais de 18 meses.

A utilizacéo de Suprelorin em cdes com menos de 10 Kg ou com mais de 40Kg de peso corporal deve
ser sujeita a uma avaliacdo risco/beneficio efectuada pelo médico veterinario pelo facto de os dados
disponiveis serem limitados. Durante 0s ensaios clinicos com Suprelorin 4,7 mg a duracdo média da
supressdo da testosterona foi nos cées de pequeno porte (< 10Kg) 1,5 vezes superior & observada em
todos os cées de grande porte.

A castracdo médica ou cirlrgica pode ter consequéncias inesperadas (i.e., aumento ou agravamento)
no comportamento agressivo. Portanto, os cdes com perturbagdes sociopaticas e exibindo episodios de
agressdes intra-especificas (cdo para céo) e/ou inter-especificas (cdo para outra espécie) ndo devem ser
castrados, nem cirurgicamente, nem com o implante.

A utilizacdo do Suprelorin em cées na pré-puberdade ndo foi avaliada. Recomenda-se, portanto, deixar
0s cdes atingir a puberdade antes de iniciar o tratamento com o medicamento veterinario.

Os dados demonstram que o tratamento com o medicamento veterinario diminuira a libido do cao.
Furdes

Em condigdes laboratoriais a infertilidade (supressao da espermatogénese, redugdo do tamanho
testicular, niveis de testosterona abaixo de 0,1ng/ml, e supresséo do odor almiscarado) é obtida entre

as 5 e as 14 semanas apo6s o tratamento inicial. Os furdes tratados devem portanto ser mantidos
afastados das fémeas furdo em cio nas primeiras cinco semanas ap6s o tratamento inicial.
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Os niveis de testosterona permanecem abaixo de 0,1ng / ml por um periodo de ao menos 16 meses.
Nem todos os parametros da actividade sexual foram especificamente testados (seborreia, marcacéo
urinria e agressividade). Os acasalamentos que ocorram mais de 16 meses ap6s a administracao do
medicamento veterinario podem resultar em gestacao.

A necessidade de implantacGes subsequentes, deve basear-se no aumento do tamanho testicular, e/ou
no aumento das concentracGes de testosterona plasmatica e no retorno a actividade sexual.

Né&o foi investigada a reversibilidade dos efeitos nem a subsequente capacidade de procriagdo dos
machos ndo castrados tratados. A utilizagdo de Suprelorin deve, portanto, ser sujeita a uma avaliacdo
risco/beneficio efectuada pelo médico veterinario responsavel.

Nalguns casos, o furdo tratado pode perder o implante. Em caso de presumivel perda do primeiro
implante, a confirmag&o pode ser obtida através da observacgdo da auséncia de diminuicéo da
circunferéncia escrotal, ou, através dos niveis de testosterona plasmatica, uma vez que no caso de uma
implantacdo correcta é observada diminuicéo da circunferéncia escrotal e dos niveis de testosterona
plasmética. Em caso de presumivel perda do implante apds reimplantacéo, observar-se-& um aumento
do tamanho testicular e/ou dos niveis de testosterona plasmatica. Em ambos os casos aconselha-se a
administracdo de um implante de substituicéo.

A administragcdo do medicamento veterinario em furdes na pré-puberdade néo foi avaliada.
Recomenda-se, portanto, deixar os furdes atingir a puberdade antes de iniciar o tratamento com o
medicamento veterinario.

No caso dos furdes, o tratamento deve comegar no inicio da época de procriacao.
Né&o foi investigada a seguranca de implantacGes repetidas de Suprelorin nos furdes.

Os machos ndo castrados tratados podem permanecer inférteis por um periodo de tempo até quatro
anos. O medicamento veterinario deve, portanto, ser administrado de forma prudente em machos nédo
castrados destinados a reproducéo.

Caes: Nao foram observadas reac¢des adversas para além das descritas na sec¢do “Reaccles
adversas”, apds a administracao subcutanea de até 6 vezes a dose recomendada. No exame histolégico
foram observadas reacg¢des locais ligeiras com inflamacéo crdnica do tecido conjuntivo e um certo
grau de formagdo de uma capsula e de deposic¢do de colagénio, 3 meses ap6s a administracdo
subcutanea simultanea de até 6 vezes a dose recomendada.

Furdes: Nao existe informacéo disponivel sobre sobredosagem.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE E'LIMINA(;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os

requisitos nacionais. O dispositivo de administracdo pode ser reutilizado.

14, DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/

15. OUTRAS INFORMACOES
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O implante é apresentado numa seringa para implantes pré-carregada. Cada seringa para implantes
pré-carregada é acondicionada numa bolsa de folha de aluminio vedada, que é subsequentemente

esterilizada.

Caixa de cartdo contendo duas ou cinco seringas para implantes individualmente envolvidas por folha
de aluminio que foram esterilizadas juntamente com um dispositivo de implantacdo (dispositivo de
administracdo) que nao é esterilizado. O dispositivo de administracdo é preso a seringa para implantes

usando a conexdo Luer Lock.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Para qualquer informacao sobre este medicamento veterinério contactar o representante local do titular

da autorizacao de introducdo no mercado.

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny0smka buarapus
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
®paHuus

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

Ceska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Francie

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

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244

Deutschland

VIRBAC 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

E\rada
VIRBAC HELLAS AE.

Lietuva

VIRBAC

1¢ avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Prancitzija

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

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven
Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260

Magyarorszag

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

Tel: +36703387177

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franza

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

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

Tel: + 45 75521244

Osterreich
VIRBAC Osterreich GmbH



13° yAp E.O. ABnvav - Aapiog

EL-14452, Metapoppmon
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

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 471

Kvmpog
VIRBAC HELLAS AE.

13° vl E.O. ABnvav - Aapiog

EL-14452, Metapoppmon
TnA.: +30 2106219520

Latvija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francjia

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

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 Laboratdrios 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

Slovenska republika
VIRBAC

1 avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francuzsko

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

Suomi/Finland

VIRBAC

1 avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC

1ére avenue 2065m LID

FR-06516 Carros

France

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