PROSPECTUL
1. Denumirea medicamentului de uz veterinar
Suprelorin 4,7 mg implant pentru caini §i pisici
2.  Compozitie
Substanta activa:
Deslorelin (sub forma de deslorelin acetat) 4,7 mg
Implant cilindric de culoare albd pana la galben deschis.
3.  Specii tinta
Céini si pisici (masculi)
4,  Indicatii de utilizare

Caini masculi:
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Pentru inducerea infertilitatii temporare la cainii masculi sanatosi, necastrati, maturi din punct de vedere

sexual.

Caini femele prepubertale:

Pentru inducerea infertilitatii temporare, pentru a intdrzia aparitia primului estru §i a primelor semen de
clduri si pentru a preveni gestatia la o varstd mica la femelele necastrate, sindtoase si imature din punct de
vedere sexual. Implantul trebuie administrat la varsta cuprinsa intre 12 si 16 siptdmani de viata.

Motani:

Pentru inducerea infertilitdtii temporare si suprimarea mirosului de urind §i a comportamentelor sexuale, cum
ar fi libidoul, vocalizarea, marcarea cu urind §i agresivitatea la pisicile masculi necastrate de la varsta de 3

luni.

5,  Contraindicatii

Nu existd.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondiri speciale:

Toate speciile tinta

in anumite cazuri, implantul poate fi pierdut de animalul tratat. in cazul in care se suspecteazi lipsa eficacitafii

asteptate, trebuie verificata prezenfa subcutanati a implantului.

Caine

Infertilitatea se instaleazi de la 6 siptimani pana la cel putin 6 luni de la tratamentul initial. In consecinta,
cainii tratati trebuie tinuti in continuare la distantd de catelele in cdlduri in primele sase saptimani dupa

tratamentul initial.
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In studii clinice, unul dintre cei 75 céini tratati cu acest produs s-a imperecheat cu o citea in cilduri, in
perioada de sase luni de la implantare, dar aceasta acuplare nu a fost finalizata cu gestatie.

In cazul in care un caine tratat se Imperecheazd cu o cifea in intervalul cuprins intre sase siptiméni si sase
luni

dupa tratament, trebuie luate masuri pentru excluderea riscului gestatiei.

In cazuri rare (> 0,01 % pand la < 0,1 %), a fost raportatd suspiciunea lipsei eficacitétii asteptate (in
majoritatea cazurilor a fost raportata lipsa reducerii dimensiunilor testiculului si/sau a avut loc imperecherea).
Lipsa eficacititii tratamentului poate fi confirmati cu sigurantd doar prin determinarea nivelelor de
testosteron (de ex. printr-un marker substitutiv cunoscut al fertilitatii).

Orice imperechere care are loc la peste 6 luni de la administrarea produsului poate sd provoace gestatie. Cu
toate acestea, dupa administrarea implanturilor succesive nu este necesar si se {ind catelele la distantd de
cainii tratati, cu conditia ca produsul sa fie administrat la fiecare 6 luni.

Daca se suspecteaza pierderea primului implant, atunci aceasta se poate confirma daci se observi ci nu s-a
redus circumferinta scrotald sau nivelele testosteronului plasmatic dupd 8 saptdamani de la data probabili a
pierderii, ambele reducdndu-se dupd o implantare corecti. Daci pierderea implantului este suspectatd dupa
reimplantarea de la 6 luni, atunci se va observa o crestere progresiva a circumferintei scrotale si/sau nivelelor
testosteronului plasmatic. in ambele situatii, trebuie administrat un nou

implant.

Nu s-a investigat capacitatea cinilor de a procrea dupa ce concentratiile plasmatice de testosteron au revenit
la normal, dupd administrarea produsului.

In privinta concentratiilor de testosteron (un marker substitutiv cunoscut al fertilitatii), In studii clinice peste
80 % din céinii carora li s-au administrat unul sau mai multe implanturi au revenit la concentratii plasmatice
normale de testosteron (> 0,4 ng/ml) Intr-un interval de 12 luni de la implantare. La noudzeci si nou la suta
din céini, concentratiile plasmatice de testosteron au revenit la valori normale intr-un interval de 18 luni de
la implantare. Cu toate acestea, exista date limitate care si demonstreze reversibilitatea completd a efectelor
clinice (mirime redusi a testiculelor, volum scizut al ejaculdrii, numir scizut de spermatozoizi si libido
scazut), inclusiv fertilitatea dupa sase luni sau dupi implanturi repetate. In cazuri foarte rare (< 0,1%),
infertilitatea poate dura mai mult de 18 luni.

In studii clinice, inhibarea secrefiei de testosteron s-a mentinut la majoritatea cainilor de talie mai mica (<10
kg greutate corporald), timp de peste 12 luni dupa implantare. Exista date limitate referitoare la ciinii de talie
foarte mare (> 40 kg greutate corporald), dar durata inhibérii secretiei de testosteron a fost comparabila cu
cea observata la cainii de talie medie si mare. In consecinta, utilizarea produsului la céinii cu greutati mai
mici de 10 kg sau mai mari de 40 kg trebuie si depindi de evaluarea risc/beneficiu efectuati de citre medicul
veterinar.

Castrarea chirurgicald sau medicald poate avea consecinte neagteptate (de ex. ameliorarea sau inrautitirea)
comportamentului agresiv. Astfel, cainii cu tulburiri sociopate si care prezintd episode de agresivitate
intraspecie (caine-ciine) si/sau interspecie (ciine fata de alte specii) nu ar trebui castrati nici chirurgical, nici
prin implant.

Caine femela prepubertald

In studii clinice, primul estru a avut loc la 6 pana la 24 de luni de la administrarea produsului la 98,2% dintre
animale; pentru una din 56 de catele (1,8 %), suprimarea estrului a durat 5 luni. Mai exact, 44,6 % dintre
catele au prezentat primul estru intre 6 si 12 luni de la implantare, iar 53,6 % intre 12 si 24 de luni dupa
implantare.

Medicamentul de uz veterinar trebuie administrat numai la catele aflate In perioada prepubertald cu varste
cuprinse intre 12 si 16 sdptamani, care nu prezintid semne de estru. Valorile de misurare a nivelurilor
hormonale si frotiurile vaginale pot fi folosite pentru a confirma absenta estrului.
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Motan

La motanii maturi, inducerea infertilitétii si suprimarea mirosului de urind §i a comportamentelor sexuale se
realizeaza de la aproximativ 6 siptdmani pana la 12 luni de la implantare.

in cazul in care un motan se imperecheazi cu o femeld inainte de 6 sdptdméni sau dupad 12 luni de la
implantare, trebuie luate masuri adecvate pentru a exclude riscul de gestatiei.

SSSE
i

Atunci cand produsul s-a implantat in pisoi masculi in varsta de 3 luni, suprimarea fertilitatii a durat cel putin
12 luni la 100 % dintre pisici si peste 16 luni la 20 % dintre pisici.

La majoritatea pisicilor, in decurs de 2 siptdmani dupa implantare, nivelul de testosteron scade si se reduce
volumul testicular si dimensiunea corpului penian fncepand din siptimanile 4-8 de la implantare.
Comportamentele sexuale incep sa scadd in decurs de o saptimani dupi tratament, incepand cu reducerea
vocalizarii, urmata de reducerea libidoului, a mirosului de urind, a marcarii cu urind si a agresivitatii la 4
saptimani dupd implantare. Unele comportamente sexuale, de exemplu, montarea si muscatul de gat, pot
avea, de asemenea, 0 componentd sociald; cu toate acestea, motanul cu raspuns diminuat nu poate finaliza
imperecherea sau induce ovulatia la femela. Efectele clinic asupra mirosului de urind, a marcérii cu urind, a
volumului testicular, a dimensiunii corpului penian si a comportamentelor sexuale Incep sd scadd dupd
aproximativ 12 luni de la implantare. Evolufia in timp si durata diminudrii raspunsului observate dupa
tratament sunt variabile, 28 de luni fiind durata maxima observata pentru revenirea la fertilitate normald dupd
implantare.

fntr-un studiu de teren, un al doilea implant la 12 luni dupa primul, administrat la 22 de motani, a prelungit
cu incd un an durata de suprimare a functiei de reproducere si a comportamentelor sexuale.

La 1-3 % dintre motani a fost raportati lipsa eficacitatii asteptate pe baza exprimarii continue a
comportamentelor sexuale, a imperecherii care a dus la gestatie si/sau a lipsei de suprimare a nivelurilor de
testosteron plasmatic (un marker substitutiv cunoscut al fertilitatii). in caz de indoiald, proprietarul animalului
ar trebui sa aibd in vedere separarea motanului tratat de femele in cazul in care gestatia nu este de dorit.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile inta:

Caine mascul
Nu s-a investigat utilizarea produsului la ciini masculi aflati in perioada prepubertald. In consecintd, se
recomandi ca tratamentul si fie inifiat numai dupa ce cainii masculi au ajuns la pubertate.

Datele obtinute demonstreaza ca tratamentul cu acest medicament de uz veterinar va reduce libidoul cinelui,
dar nu s-au investigat alte modificari comportamentale (de exemplu, agresivitatea specific cainilor masculi).

Caine femela prepubertald

fntr-un studiu, din cele 34 de citele cirora li s-a implantat produsul la varste cuprinse intre 16 si 18 saptamani,
un animal ciruia i s-a implantat produsul la 16-17 saptimani si doud animale cdrora li s-a implantat produsul
la 17-18 saptimani au prezentat un estru indus de implant.

Tratamentul repetat cu medicamentul de uz veterinar nu a fost investigat la catele si, prin urmare, nu este
recomandat.

Dupé atingerea maturitatii sexuale la sfarsitul efectului unui implant, au fost colectate informatii privind
ciclurile de calduri si capacitatea de reproducere a catelelor pui: nu au fost observate probleme de siguranta
a reproducerii. fntr-un studiu de control, sase gestatii la cinci cétele s-au incheiat cu unul pana la noud pui
vii. Din cauza cantitatii limitate de date, utilizarea la citele aflate in perioada prepubertald destinate
reproducerii trebuie si se facd in conformitate cu o evaluare a beneficiilor/riscurilor de catre medicul
veterinar responsabil.

Nu se recomandi utilizarea la citele mature din punct de vedere sexual pentru a suprima functia de
reproducere si ciclurile de estru din cauza riscului de inducere a unui estru, care poate provoca patologie
uterind si ovariana (metropauza, chisturi) si gestatie nedorita.
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Motan

Nu existd date disponibile in cazul pisoilor cu testicule necoborate la implantare. Se recomanda si se astepte
pana cand testiculele au coborat tnainte de a administra produsul.

Existd date limitate In ceea ce priveste revenirea la fertilitatea normala dupd administrari repetate ale
medicamentului de uz veterinar.

Capacitatea pisoilor de a procrea dupa revenirea la niveluri normale de testosteron plasmatic, dupa
administrarea medicamentului de uz veterinar, nu a fost pe deplin demonstrati, in special la pisicile aflate in
perioada prepubertald. Prin urmare, decizia de a utiliza medicamentul de uz veterinar la motani care urmeaza
s fie folositi pentru reproducere ulterior trebuie luati de la caz la caz.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la animale:

Medicamentul de uz veterinar nu trebuie administrat de femei insarcinate. Un alt analog GnRH a demonstrat
efecte feto-toxice la animale de laborator. Nu s-au efectuat studii specifice pentru a evalua efectul deslorelin
cénd este administrat de femei insircinate.

Contactul pielii cu acest medicament de uz veterinar este putin probabil, dar daci intervine, se recomanda
spélarea imediatd a zonei expuse, deoarece analogii GnRH pot fi absorbiti prin piele.

In timpul administrarii medicamentul de uz veterinar trebuie avut grija sa se evite auto-injectarea accidentals,
ludndu-se masuri care sa asigure contentia adecvati a animalelor si verificAndu-se ca acul aplicator sa fie
prevazut cu capacul de protectie pana in momentul implantirii.

In caz de autoinjectare accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta, in vederea inliturarii implantului.

Gestatie si lactatie:
Siguranfa medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei §i a lactatiei.

Supradozare:

Céine:

Nu s-au observat alte reactii clinice adverse decat cele descrise in sectiunea * Evenimente adverse” sau un
nodul in apropierea locului de injectare dupa administrarea subcutanati simultana a unei doze de pana la de
10 ori doza recomandata si a unui numér de pani la 5 implanturi pe parcursul unui an, adicd administrarea
simultand a 6 implanturi la 3 luni timp de 3 cure consecutive, sau administrarea simultani a 3 implanturi la
5 luni timp de 5 cure consecutive. Au fost observate convulsii la un caine mascul sila o citeala o dozi de S
ori mai mare decét cea recomandati. Convulsiile au fost controlate cu ajutorul tratamentului simptomatic.
Din punct de vedere histologic, s-au observat reactii locale usoare, cu inflamatia cronicd a tesutului
conjunctiv, formarea de capsule si depuneri de colagen dupi 3 luni de la administrare concomitenta pe cale
subcutanata de pana la 10 ori doza recomandata.

Pisica:

Intr-un studiu de laborator, in care motanii au primit 1 sau 3 implanturi de 3 ori la intervale de 6 luni, la 3 din
8 a apdrut o tumefiere severd (> 4 cm) la locul de injectare interscapulara, care a durat cel putin 4 sdptimani
dupi a doua si/sau a treia implantare.

Au fost raportate cazuri de infertilitate in urma expunerii la supradozare in afara limitelor etichetei la pisoii
nou-nascufi, precum si la o pisicd matura.

7. Evenimente adverse

Caini (masculi si femele):
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Frecvente (1 pani la 10 animale / 100 de animale tratate):
Tumefiere la locul implantului, descuamare la locul implantului'
Dermatita®

Rare (1 pani la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

Modificari ale blanii (pierderea parului, alopecie, modificari ale firului de par)
Incontinenta urinara

Reducerea dimensiunilor testiculului

Activitate redusa, crestere in greutate

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):
Ascensiunea testiculului®, cresterea dimensiunilor testiculului®, durere testiculara*
Crestere a interesului sexual®, agresivitate’

Crize epileptice®

Frecventd nedeterminati (Nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile):
Inchidere intarziati a cartilajelor de crestere’

"Moderata, timp de 14 zile

2Locald, a durat pana la 6 luni

3Prin inelul inghinal

“Imediat dupi implantare, trecitoare, dispare fara tratament

STrecitoare

6tn 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 acceasi zi cu implantarea si cel mai tarziu la 36 saptiméni de la implantare.
La oameni §i animale, hormonii sexuali (testosteron si progesteron) moduleaza susceptibilitatea la convulsii
"La oasele lungi, fira consecinte clinice sau patologice

Pisici:

Frecvente (1 pani la 10 animale / 100 de animale tratate):

Aport alimentar crescut!, crestere a greutdtii corporale'

Reactie la locul implantului (eritem la locul implantului®, durere la locul implantului?, cildurd la
locul implantului?, tumefiere la locul implantului®*)

Frecventa nedeterminatd (Nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile):
Crestere a interesului sexual, vagabondajului’®
Tnchidere intarziati a cartilajelor de crestere®

ICu pani la 10 % in timpul perioadei de effect

2[n ziua implantrii, tranzitorii

3Tumefiere < 5 mm, timp de pana la 45 de zile

“Tumefiere severd (> 4 cm) cu o duratd mai mare de 7 luni a fost raportata la 1 din 18 pisici Intr-un studiu de
laborator

5In primele saptdimani dupa implantare, in mod tranzitoriu la motani maturi

SLa oasele lungi, fird consecinte clinice sau patologice

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui produs.
Daci observati orice reactii adverse, chiar §i cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credeti
ci medicamentul nu a avut efect, v rugdm si contactati mai intdi medical veterinar.
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De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul
acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-156.

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

A se administra numai un singur implant, indiferent de talia cainelui sau a pisicii (a se vedea si ”Atentionari
speciale”). Repetati tratamentul la fiecare sase luni pentru a mentine eficacitatea la ciinii masculi si la 12
luni pentru a mentine eficacitatea la motani.

Nu utilizati produsul daci punga din folie este deteriorata.
Se administreazd subcutanat un singur implant.
9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Pentru a evita introducerea infectiilor, locul de implantare trebuie dezinfectat inainte de efectuarea
implantarii.

Selectionati locul implantérii prin localizarea suprafetei de pe spate, intre omoplati. A se evita injectarea
implantului in fesutul adipos, deoarece eliberarea substantei active poate fi blocata in zonele cu vascularizatie
redusd. Dacd animalul are par lung, la nevoie ar putea fi tunsi o zond mici.

1. indepartati capacul Luer Lock al injectorului pentru implant.

2. Atasati actionatorul la injectorul pentru implant, utilizAnd conectorul Luer Lock.

3. Ridicati pielea laxa a spatelui dintre omoplati. Introduceti acul subcutanat, pe toati lungimea.

4. Apasati complet pistonul actionatorului si, in acelasi timp, retrageti incet acul.

5. Apasati pielea la locul insertiei pe masura ce acul este retras, mentindnd presiunea timp de 30

secunde.

6. Controlati injectorul §1 acul pentru a va asigura cd implantul nu a rimas in injector sau in ac sicd
distantierul este vizibil. in unele cazuri este posibila palparea implantului in situ.

Injector pentru implant pre-incarcat

Implant  Distantier

Implantul este biocompatibil si nu trebuie indepértat. Cu toate acestea, in cazul in care se impune oprirea
tratamentului, implanturile sau fragmente ale acestuia pot fi indepartate pe cale chirurgicala de citre medicul
veterinar. Implanturile pot fi localizate prin ecografie.

Actionatorul poate fi reutilizat.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu sc ldsa la vederea si Indemana copiilor.
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A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).
A nu se congela.

Nu utilizati acest medicament de uz veterinar dupa data expirarii marcatd pe cutia de carton.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste mésuri ar
trebui s3 contribuie la protectia mediului.

Actionatorul poate fi reutilizat.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicamentul de uz veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare si dimensiunile ambalajelor

250021

2 implanturi preincarcate in injectoare pentru implant + 1 actionator
5 implanturi preincarcate in injectoare pentru implant + 1 actionator

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului
04/2025

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https:/registru.ansa.gov.md/).

16. Date de contact

Detinitorul certificatului de inregistrare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de contact
pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

VIRBAC

lere Avenue 2065 m LID
06516 Carros

FRANTA

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, va rugam sa contactati reprezentantul
local al detindtorului certificatului de inregistrare.




Republica Moldova

SRL Zoofarmagro

mun.Chisindu, str.Camenita 4a

Tel/fax 373 022 855-071; 373 69827427

www.zoolarmagro(@mail.ru

17.  Alte informatii

Codul ATCvet: QHO1CA93
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