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INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROEAT
PROSPECTTIL

*'{ Denumirea medicamentului de uz veterinar

Suprelorin 4,7 mgimplant pentru ciini gi pisici

2. Compozi{ie

Substan{a activi:

Deslorelin (sub formS de deslorelin acetat) 4,7 mg

Implant cilindric de culoare albd p6nd la galben deschis'

3. Specii {int5

C6ini Ei pisici (masculi)

4. Indica{ii de utilizare

CAini masculi:
pentru inducerea infertilitalii temporare la cainii masculi sSndtogi, necastrali, maturi din punct de vedere

sexual.

Cdini femele prepubertale:
pentru inducerea intermitagi temporare, pentru aintdrziaapailia primului estru qi a primelor semen de

cilduri gi pentru a preveni gestalia la o vdisti mici la femelele necastrate, sindtoase qi imature din punct de

vedere se*,rat. Implantul tr6buie administrat la vdrsta cuprinsd intre 12 qi 16 siptdmdni de viafS'

Motani:
pentru inducerea infertilit6tii temporare gi suprimarea mirosului de urini qi a comportamentelor sexuale, cum

ar f,r libidoul, vocalizare u,'^ur"ur"ucu urini qi agresivitatea la pisicile masculi necastrate de la varsta de 3

luni.

5. Contraindica{ii

Nu exist6,

6. Aten{ionflri sPeciale

Atentiondri sPeciale:

Toate speciile fintd

in anumite cantri,implantul poate fi pierdut de animalul tratat. in cazul in care se suspecteazd lipsa eficacita{ii

agteptate, trebuie verificat[ prezenla subcutanat[ a implantului'

Cdine
Infertilitatea se instaleaz[ de la 6 saptdmani pdnd la cel pufin 6 luni de la tratamentul iniliaf in consecin]6,

cdinii tratatri trebuie tinuti in continuare la distanld ae calltete in cilduri in primele qase s[pt[mdni dupd

tratamentul inifial'
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INNECISIMREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
in studii clinice, unul dintre cei 75 cdini tratafi cu acest produs s-a imperecheat cu o c[tea in c6lduri, in
perioada de gase luni de la implantare, dar aceast[ acuplare nu a fost finalizatd.cu gestafie.
In cazul in care un cdine tratat se imperecheazi cu o c[tea in intervalul cuprins intre gase s[pt6m6ni gi gase
luni
dupd tratament, trebuie luate m6suri pentru excluderea riscului gestaliei.

in cazui rare (> O,Ol o p6nd la < O,l oA), a fost raportatd suspiciunea lipsei eficacitatrii a$teptate (in
majoritatea cazurilor a fost raportati lipsa reducerii dimensiunilortesticulului giisau a avut locimperecherea).
Lipsa eficacitdlii tratamentului poate fi confirmatd cu siguran{i doar prin determinarea nivelelor de
testosteron (de ex. printr-un marker substitutiv cunoscut al fertilitfiii).

Orice imperechere care are loc la peste 6 luni de la administrarea produsului poate s6 provoace gestalie. Cu
toate acestea, dupd administrarea implanturilor succesive nu este necesar si se tin6 calelele la distanld de
cdinii tratafi, cu condilia ca produsul s6 fie administrat la fiecare 6 luni.
Dacd se suspecteaz[ pierderea primului implant, atunci aceasta se poate confirma dacd se observd cd nu s-a
redus circumferinla scrotald sau nivelele testosteronului plasmatic dup[ 8 sdpt[mAni de la data probabild a
pierderii, ambele reducAndu-se dupd o implantare corectd. DacI pierderea implantului este suspectat6 dupd
reimplantarea de la 6 luni, atunci se va observa o creqtere progresivd a circumferinlei scrotale qi/sau nivelel,or
testosteronului plasmatic. ln ambele situalii, trebuie administrat un nou
impiant.

Nu s-a investigat capacitatea cdinilor de a procrea dupd ce concentraliile plasmatice de testosteron au revenit
la normal, dupl administrarea produsului.

in privinla concentraliilor de testosteron (un marker substitutiv cunoscut al fertilitatii), in studii clinice peste
80 % din cAinii cdrora li s-au administrat unul sau mai multe implanturi au revenit ia concentralii plasmatice
normale de testosteron (> 0,4 nglml) intr-un interval de 12 luni de la implantare. La noudzeci ginoua la sut6
din cdini, concentraliile plasmatice de testosteron au revenit la valori normale intr-un interval de l8 luni de
la implantare' Cu toate acestea, existd date limitate care sd demonstreze reversibilitatea complet6 a efectelor
clinice (m[rime redusd a testiculelor, volum sc6zut al ejaculdrii, numdr sc6zut de spermaiozoizi gi libido
scdzut), inclusiv fertilitatea dupd gase luni sau dupd implanturi repetate. in cazuri foarte rare (< O,lyo),
infertilitatea poate dura mai mult de 18 luni.

in studii clinice, inhibarea secreliei de testosteron s-a mentinut la majoritatea cAinilor de talie mai mic[ (< 10
kg greutate corporald), timp de peste 12 luni dupd implantare. Existd date limitate referitoare la cainii de talie
foarte mare (> 40 kg greutate corporalS), dar durata inhibirii secreliei de testosteron a fost comparabila cu
cea observata la cdinii de talie medie gi mare. in consecin{6.,utilizareaprodusului la c6inii cu gieut6li mai
mici de 10 kg sau mai mari de 40 kg trebuie sd depind5 de evaluarea risc/beneficiu efectuata de cdtre medicul
veterinar.

Castrarea chirurgicalS sau medicalS poate avea consecinte neagteptate (de ex. ameliorarea sau inrdutdfirea)
compofiamentului agresiv. Astfel, cAinii cu tulburdri sociopate qi care prezintd, episode de agresivitate
intraspecie (cAine-cdine) qilsau interspecie (cdine fatd de alte specii) nu ar trlbui castrali nici chiruigical, nici
prin implant.

CAine femela preouberlald
In studii ciinice, primul estru a avut loc la 6 plndl.a24 de luni de la administrarea produsuiui la 98,2% dintre
animale; pentru una din 56 de cdlele (1,8 oA), suprimarea estrului a durat 5 luni. Mai exact, 44,6 o/o dintre
c5{ele au prezentat primul estru intre 6 Si 12 luni de la implantar e, iar 53,6 o/o intre 12 qi 24 de luni dup6
implantare.

Medicamentul de uz veterinar trebuie administrat numai la c5tele aflate in perioada prepubertald cu vArste
cuprinse intte 72 qi 16 sdptdm6ni, care nu prezintd, serlne de estru. Valorile de mdsurare a nivelurilor
hormonale gi frotiurile vaginale pot fi folosite pentru a confirma absenla estrului.
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AFROBAT
Motan
t .o *otun1i maturi, inducerea infertilitatii gi suprimarea mirosului de urind qi a comportamentelor sexuale se

realizeazdde la aproximativ 6 sIptlmdni p6n[ la 12 luni de la implantare.

i" 
""rrr 

in care'un motan se imperechiazl cu o femeli inainte de 6 slptlm6ni sau dup[ 12 luni de la

implantare, trebuie luate m[suri adecvate pentru a exclude riscul de gestafiei'

Atunci c6nd produsul s-a implantat in pisoi masculi in vdrst6 de 3 luni, suprimarea fertilit{ii a durat cel putin

12 luni la 100 o/o dintrepisici qi peste 16 luni la 20 %o dintre pisici.

La majoritatea pisicilor, tn decurs de 2 s[ptlm0ni dup[ implantare, nivelul de testosteron scade qi se reduce

volurnul testicular gi dimensiunea corpului penian incepdnd din s[pt[mdnile 4-8 de la implantare.

Comportamentele sexuale incep s6 scada in decurs de o s6ptimini dup[ tratament, incep0nd cu reducgrea

,o.uiirarii, urmata de reducerJa fibidoului, a mirosului de urin6, a marcrrii cu urinl gi a agresivitiltii la 4

raptA*ani dup[ implantare. Unele comportamente sexuale, de exemplu, montargl 9i mugcatul de gdt, pot

avea, de asemenea, o componenta sociai[; cu toate acestea, motanul cu rlspuns diminuat nu poate ftnaliza

imperecherea sau induce ovula(ia la femel[. Efectele clinic asupra mirosului de urin[, a marc6rii cu urinl, a

voiumului testicular, a dimensiunii corpului penian gi a comportamentelor sexuale incep s[ scad6 dupd

aproximativ 12 luni de la implantare. bvoluiia in timq qi durata diminu[rii rIspunsului observate dup[

tratament sunt variabile, 28 de i*i nirO durata maximi observatd pentru revenirea la fertilitate normald dup[

implantare.
i"ii-* ,irOiu de teren, un al doilea implant la 12 ltrni dupd primul, administrat la22 de motani, a prelungit

cu tnc[ un an durata de suprimare a funcfiei de reproducere gi a comportamentelor sexuale'

La l-3 yo dintre motani a fost raportatl lipsa eficacitIfii aqteptate pe baza exprim6rii continue 
-a

comportamentelor sexuale, a imperecherii care a dus la gestafie qi/sau a lipseide suprimare a nivelurilor de

testosteron plasmatic (un marker substitutiv cunoscut al firtiUte1iD. ln cyde indoialE, proprietarul animalului

ar trebui sr aibi in vedere separarea motanului tratat de femele incaztilin care gestafia nu este de dorit'

Precautii speciale pentru utilizarea fur sigurantl la speciile tint6:

Cdine mascul
Nu s-a investigat utilizarea produsului la c0ini masculi aflafi in perioada prepubertalI. ln consecinfl, se

recomandl ca tratamentul s[ fie inifiat numai dupl ce ciinii masculi au ajuns la pubertate.

Datele obfinute demonstreaza c6 tratamentul cu acest medicament de uz veterinar va reduce libidoul cflinelui,

dar nu s-au investig at altemodificari comportamentale (de exemplu, agresivitatea specific ciinilor masculi).

Cdine femeli prepubertal6

ffiec6felectrrora1is.aimplantatprodusul1av6rstecuprinsetntre16si18s6pt[m0ni,
un animal cdruia i s-a implantaiprodusul la 16-17 sept[mani qi dou[ animale c[rora li s-a implantat produsul

la 17-18 s[pt[mini au prezentat un estru indus de implant'

Tratamentul repetat cu medicamentul de uz veterinar nu a fost investigat la c6fele gi, prin uunare, nu este

recomandat.
Dup6 atingerea maturitetii sexuale la sffirgitul efectului_unui implant, au fost colectate informafii privind

;;ili; dE calduri qi capacitatea de reproducere a c[telelor pui: nu au fost observate probleme de sigurant[

a reproducerii. intr-un siudiu de control, gase gestafii la oinii c6[e1e s'au lncheiatcu unul pdni la nour pui

vii. Din cauza cantifii.Jii limitate de datl, u{ilirur"u la c6fele aflate tn perioada prepubertal[ destinate

reproducerii trebuie s6 se fac6 ln conformitate cu o evaluare a beneficiilor/riscurilor de cdtre medicul

veterinar responsabil.

Nu se recomand[ utilizarea la c6]ele mature din punct de vedere sexual pentru a suprima functia de

reproduoere qi oiclurile de estru din catza riscului de inducere a unui estru, care poate provoca patologie

utirina gi ovariand (metropauz6, chisturi) gi gestafie nedorit6.
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APROBAT
Motan
Nu existd date disponibile in cazul pisoilor cu testicule necobordte la implantare. Se recomand[ sd se a$tepte
pAnS cAnd testiculele au cobor6t inainte de a administra produsul.
Existd date limitate in ceea ce privegte revenirea la fertilitatea normalS dupd administrari repetate ale
medicamentului de uz veterinar.
Capacitatea pisoilor de a procrea dupd revenirea la niveluri normale de testosteron plasmatic, dup6
administrarea medicamentului de uz veterinar, nu a fost pe deplin demonstratd, in special la pisicile aflate in
perioada prepubertalS. Prin urmare, deciziade a utiliza medicamentul de uz veterinar la motani careurmeazd,
sI fie folosili pentru reproducere ulterior trebuie luatl de la cazla caz,

Precautii sPeciale care vor fi luate de persoana care administreaz[ medicamentul de uz veterinar la animale:
Medicamentul de uz veterinar nu trebuie administrat de femei insircinate. Un alt analog GnRH a demonstrat
efecte feto-toxice la animale de laborator. Nu s-au efectuat studii specifice pentru a evalua efectul deslorelin
c6nd este administrat de femei insdrcinate.

Contactul pielii cu acest medicament de uz veterinar este pulin probabil, dar dac[ intervine, se recomandd
spilarea imediati a zotei expuse, deoarece analogii GnRH pot fi absorbili prin piele.

ln timpul administrdrii medicamentul de uz veterinar trebuie avut grijd sd se evite auto-injectarea accidentali,
luAndu-se mdsuri care sE asigure contentia adecvatd a animalelor gi verificdndu-se ca icul aplicator sd fie
prevdzut cu capacul de protectie pAnd in momentul implant[rii.

in ca, de autoinjectare accidentall, solicitafi imediat sfatul medicului gi prezenta[i medicului prospectul
produsului sau eticheta, in vederea inlltur5rii implantului.

Gestatie $i lactatie:
Siguranfa medicamentului de uz veterinar nu a fost stabiliti pe durata gestaliei gi a lacta{iei.

Supradozare:

CAine:
Nu s-au observat alte reactii clinice adverse dec6t cele descrise in sectiunea " Evenimente adverse,, sau un
nodul in apropierea locului de injectare dupi administrarea subcutanati simultani a unei doze de p6nd la de
10 ori doza recomandat6 9i a unui numdr de pdni la 5 implanturi pe parcursul unui an, adic6 administrarea
simultan6 a 6 implanturi la 3 luni timp de 3 cure consecutive, sau administrarea simultand a 3 implanturi la
5 luni timp de 5 cure consecutive. Au fost observate convulsii la un cdine mascul gi la o cd!,ealao doz6 de 5
ori mai mare decdt cea recomandatS. Convulsiile au fost controlate cu ajutorul tratamentului simptomatic.
Din punct de vedere histologic, s-au observat reaclii locale ugoare, cu inflamatia cronica a lesutului
conjunctiv, formarea de capsule gi depuneri de colagen dupi 3 luni de la administrare concomitentd pe cale
subcutanatd de pAnd la 10 ori doza recomandat[.

Pisic6:
intr-un sfudiu de laborator, in care motanii au primit I sau 3 implanturi de 3 ori la intervale de 6 luni, la 3 din
8 a apErut o tumefiere severS (> 4 cm) la locul de injectare interscapular[, care a durat cel pu]in 4 s6ptdmdni
dupd a doua gilsau a treia implantare.
Au fost raportate cazui de infertilitate in urma expunerii la supradozare in afara limitelor etichetei la pisoii
nou-ndsculi, precum gi la o pisici maturd.

7. Evenimente adverse

Cdini (masculi si femele):
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Frecvente (1 pdn6 la 10 animale / 100 de animale tratate):

@lui, descuamare la locul implantuluil
Dermatitl2

Rare (1 pdn6 la 10 animale / 10 000 de animale tratate);

tr,toaifrcAri ite blanii (pierderea p6ru1ui, alopecie, modificlri ale firului de p[r)
lncontinenfl urinar[
Reducerea dimensiunilor testiculului
Activitate redus6, creqtere in greutate

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raport[rile izolate):
ticululuia

Creqtere a interesului sexual5, agresivitates

Crize epileptice6

, durere testicular#

inchidere intdrziatd, a cartilajelor de cregtereT

rModeratS, timp de 14 zile
2Locald, a durat p6n[ la 6 luni
3Prin inelul inghinal
almediat dup6 implantare, trecltoare, dispare fEri tratament
5Trec6toare
6in medie, la 40 de zile de la implantare, timpul median de instalare a semnelor a fost de 14 zile de la

implantare, cel mai devreme in acceagi zi cu implantarea qi cel mai tdrzi:ula 36 sipt6mdni de la implantare.

La oameni Ei animale, hormonii sexuali (testosteron qi progesteron) moduleazd susceptibilitatea la convulsii
7La oasele lungi, firE consecinle clinice sau patologice

Pisici:

Frecvente (l pdnbla 10 animale / 100 de qqq4e-Eatg!il

@ creqtere a greut[fii corporaler 
^

Riaclie la locul implantului (eritem la locul implantului2

locul implantului2, tumefiere la locul implantuluila)
, durere la locul implantului2, clldurl la

F *"*t[ *determinatd (Nu poate fi estimatE pe baza datel@
Creqter" a interesului sexual, vagabondajuluis

lnchidere intdrziatl a cartilaj elor de creqtere6

rCu p0nd la l0 % in timpul perioadei de effect
zin zita implantdrii, tranzitorii
3Tumefiere < 5 mm, timp de pdnl la 45 dezile
aTumefieresever[(>4cm)cuoduratimaimaredeTluniafostraportatdlaldinl8pisiciintr-unstudiude
laborator
sin primele siptlmdni dupl implantare, in mod tranzitoriu la motani maturi
6La oasele lungi, fdr[ consecinfe clinice sau patologice

Raportarea evJnimentelor adverse este important[. Permite monitorizarea continul a siguran{ei unui produs.

Dac6 observafi orice reacfii adverse, chiai gi cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credefi

c[ medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sd contactafi mai intdi medioal veterinar.
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APROBAT
De asemenea, putefi raporta evenimente adverse citre de]initorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al delindtorului autoriza{iei de comercializare folosind datele de contact de la sfrrqitul
acestui prospect sau prin sistemul nafional de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-156.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare qi metode de administrare

A se administra numai un singur implant, indiferent de talia cdinelui sau a pisicii (a se vedea qi "Atenfiondri
speciale"). Repetali tratamentul la fiecare gase luni pentru a mentine eficacitatea la cdinii masculi qi la 12
luni pentru a menfine eficacitatea la motani.

Nu utilizati produsul dacd punga din folie este deterioratI.

Se administreazd subcutanat un singur implant.

9. Recomandlri privind administrarea corecti

Pentru a evita introducerea infecliilor, locul de implantare trebuie dezinfectat inainte de efectuarea
implantdrii.

Selectionati locul implantirii prin localizarca suprafelei de pe spate, intre omoplafi. A se evita injectarea
implantului in fesutul adipos, deoarece eliberarea substantei active poate fi blocatd in zonele cu vascularizalie
redusS. Daci animalul are pdr lung, la nevoie ar putea fi tunsd o zoni micd,
f . indepdrtali capacul LueiLock il injectorului pentru implant.
2. AtaSa\i actionatorul la injectorul pentru implant, utiliz6nd conectorul Luer Lock.
3. Ridicati pielea laxd, a spatelui dintre omoplati. Introduceti acul subcutanat, pe toatl lungimea.
4. Aplsafi complet pistonul actionatorului gi, in acelagi timp, retrageli incet acul.
5. Ap6sati pielea la locul inserfiei pe mdsurd ce acul este retras, mentindnd presiunea timp de 30
secunde.
6. ControlaJi injectorul qi acul pentru a v[ asigura cd implantul nu a rimas in injector sau in ac gi cd
distanlierul este vizibil. in unele cant1_ este posibil[ palparea implantului in situ.

Inj ector peutrrr irrrl: Iant pre-incdl'cat

Implantul este biocompatibil qi nu trebuie indepdrtat. Cu toate acestea, in cazttl in care se impune oprirea
tratamentului, implanturile sau fragmente ale acestuia pot fi indepdrtate pe cale chirurgicald de cltre medicul
veterinar. Implanturile pot fi localizatepin ecografie.

Actionatorul poate fi reutilizat.

10. Perioade de aqteptare

Nu este cazul.

11. Precau{ii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea qi indemdna copiilor.

huplant Distan{ier
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A se plstra la frigider (2oC - 8 oC). APROBAT
A nu se congela.

Nu utilizafi acest medicament de uz veterinar dupi data expiririi marcat6 pe cutia de carton.

12, Precau(ii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

Utiliza{i sistemele de retumare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deEeurilor provenite din

acestea, in conformitate cu cerinfele locale gi cu sistemele na{ionale de colectare aplicabile. Aceste mdsuri ar

trebui sd contribuie la protecfia mediului.

Aclionatorul poate fi reutilizat.

Solicitali medicului veterinar sau farmacistului informa{ii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicamentul de uz veterinar care se elibereazd cu prescrip{ie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare qi dimensiunile ambalajelor

250021

2 implanturi preinc6rcate in injectoare pentru implant * 1 actionator
5 implanturi preincdrcate in injectoare pentru implant * 1 actionator

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s[ fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

0412025

Informalii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii

Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (btfr;l!-l'9guug-iriuaggvJl"d).

16. Date de contact

Detinatorul cerlificatului de inregistrare $i produc6torul responsabil pentru eliberarea seriei $i date de contact

pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

VIRBAC
10.. Avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANTA

Reprezentanli locali $i date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

pentru orice informafii referitoare la acest medicament de uz veterinar, v5 rugdm s[ contacta{i reprezentantul

local al definitorului certificatului de inregistrare.
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APROBATRepublica Moldova
SRL Zoofarmagro
mun. Chiqindu, str. Camerula 4a
Tel/fax 373 022 855-071; 373 69827427

\)l $i Il, zQ!) I-i:l n p" acrg(4r ]tir i l, ! "r]

17. AIte informafii

Codul ATCvet: QH01CA93


