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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR) @

GONAZON A
Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost O

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (Europ Assessment
Report, EPAR). Objasnuje, jakym zpuisobem vyhodnotil Vybor pro vetefin ecive pripravky
predlozenou dokumentaci, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné po’% gpravku.

,

Tento dokument nemiize nahradit osobni diskusi s Vasim veterindrnf em. Chcete-li ziskat
dalsi informace o onemocnéni VaSeho zvirete nebo jeho lécbe, o M svého veterindarniho
lékare. Blizsi informace o tom, na zdikladé ceho Vybor pro
doporuceni vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (r

Co je Gonazon? ‘ K

&sohvéleny jako koncentrat pro piipravu
ko implantat pro psy. Gonazon implantat

Gonazon obsahuje u¢innou latku azagly-nafarelin. Go
injek¢niho roztoku pro ryby z Celedi lososovitych a
ma obdélnikovy tvar, bélavou barvu a rozméry 14x3

Na co se pripravek Gonazon pouZziva?

U ryb se Gonazon pouziva k navozeni a #ynclggnizaci ovulace (produkce vajicek) u samicek ryb
z Celedi lososovitych, jako je losos atlantSRg pstruh duhovy, pstruh obecny a siven arkticky, pfi
produkci jiker ve stadiu oéni? di a pludku. Po znecitlivéni ryby se injekce podava
intraperitonealn¢ (do oblasti, ve kt e nachazeji bfisni organy) podél stiedni Cary, Y2 az 1 délku
ploutve pted bazi bfisni ploutv‘e. or@taffa davka je 32 ug/kg Zivé hmotnosti.

U fen je Gonazon urcen k potla innosti pohlavnich zlaz prostfednictvim dlouhodobé blokady
syntézy gonadotropinu., Goghzon se affiikuje formou injekce subkutanné (pod kiizi) do oblasti pupku.
Implantat mize byt pod Mg am ve veéku od Ctyi mésicll (zpasobi potlaceni reprodukéni funkce po
dobu primérne 12 mgsd 7z do 6 let (zplsobi potlaceni reprodukéni funkce po dobu primérné
11 mésici).

Jak pripravek Gon%gon piisobi?

Gonazon ob
(gonadotro
gonadot

ic azagly-nafarelin, coZ je analog ptirozeného hormonu uvoliujiciho gonadotropiny
ing hormon, GnRH). GnRH fidi reprodukci ryb zvySovanim sekrece
ré maji rozhodujici vliv na tvorbu vajicek.

o

3 111 hodobé podavani vyssSich davek agonistt GnRH za nésledek desenzibilizaci hypofyzy
an dvésku mozkového), coz vede k atlumu uvoliiovani gonadotropind a tim k potlaceni
cpagdukeni funkcee.

ak byl pripravek Gonazon zkouman?

ryb byl Gonazon zkouman v ramci tii studii u pstruha duhového, dvou studii u lososa atlantského a
jedné studie u sivena arktického. Hlavnim méfitkem U€innosti byla rychlost odpovédi na lécbu a
¢asovy posun a synchronizace obdobi kladeni jiker.
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Co se tyce fen, byly ptedlozeny vysledky dvou terénnich studii s Gonazon implantaty, z nichZ jedna
zkoumala jednorazové podani a dalsi opakované podani béhem druhého roku. U fen 1é¢enych
piipravkem Gonazon — na rozdil od fen, jimz pfipravek podan nebyl — obecné v priubéhu studie
nedoslo k fiji. V ramci prevence fije a ovulace u dospélych fen ve vé€ku do 7 let béhem jednoho neb
dvou let 16¢by byla prokazana dobra u¢innost. Udaje o navratu fije (estrus), ovulaéni fije a nésle
plodnosti po ukonéeni 1é¢by (tj. po odstranéni implantatu) jsou omezené, zvIasté s ohle‘e n
opakovanou l1écbu.

Jaky prFinos pripravku Gonazon byl prokazan v pribéhu studii?

Vysledky studii u ryb prokazaly, Ze Gonazon byl u¢inny v navozeni a synchronizag
veétsin€ piipadh se Gcinek projevil béhem 6 az 11 dnt lécby a ovulace byla obecné u
tydny. TiebaZe pouziti piipravku Gonazon nutné¢ nezlepsi reprodukéni vykonno
kladeni jiker, pomoci synchronizace kladeni jiker zkrati casové rozpéti produkc@yke
bodt, coz napomuze lepsi organizaci rybi farmy.

e stadiu o¢nich

Co se tyce fen, bylo prokazano, ze vlozeni Gonazon implantatu ZabréniQr'" @ci u dospélych fen
ve veku do 7 let béhem jednoho nebo dvou let 1éCby. \

Jaké jsou vedlejsi u¢inky pripravku Gonazon?

U ryb mize byt aplikace injekce pifipravku Gonazon spojena @'\i plodnosti (schopnosti se
rozmnozovat), kvality vajicek a miry pfeziti jiker do stadia JCni di. V nékterych ptipadech to
mize byt vyvolano pouzitim ptipravku Gonazon pfili$ kzzy v oDdgbi kladendi jiker.

owich steroidd a u prepubertalnich samic
aLidy.

ji 16k nebo se dostavaji do kontaktu se

U fen pripravek Gonazon zplsobuje omezeni tvorby
mize v ojedin€lych ptipadech byt spojen s vyskytem

Jaka je tieba prijmout opatieni u osob, kt
zvifetem?

Pfi miseni koncentratu pro pfipravu injekdiiihd8gztoku nebo pii manipulaci s implantaitem by méli
uzivatelé nosit rukavice a zamezit nahodné amopodani injekce.

V piipadé¢ ndhodné¢ho kontaktu s nepo okem postizené misto dikladné oplachnéte vodou.
V ptipadech, kdy koncentrov r& ¢bo dény roztok potfisnil kiizi nebo se dostal do oka, a pii
nahodném samopodani injekce x thned vyhledat 1ékafskou pomoc. Lékafi ukazte piibalové
informace nebo obal ptipravku. tcl si musi po pouziti pfipravku umyt ruce.

Na zakladé ¢eho byl p onazon schvalen?

Vybor pro veterinarng veQiipravky (CVMP) se shodl na tom, Ze pfinos piipravku Gonazon v
navozeni a synchr ulace pii produkci jiker ve stadiu ocnich bodl a plidku prevysuje jeho
rizika. Gonazon 1 ty jsou ucinné v potlaceni Cinnosti pohlavnich zlaz prostiednictvim

dlouhodobé bl ntézy gonadotropinu. Vybor CVMP doporucil, aby pfipravku Gonazon bylo
udéleno roz ti o registraci. Informace o poméru prinosu a rizik jsou k dispozici v €asti 6 této
zpravy EPAR.

e o pripravku Gonazon:

ise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Gonazon platné v celé Evropské unii

Da‘“si i
s@ Intervet International BV dne 22. ervence 2003. Gonazon implantaty byly zaregistrovany
zZ

deé zadosti o rozsiteni registrace, kterou Evropska komise schvalila v lednu 2007. Informace o
fedepisovani tohoto pfipravku jsou uvedeny na vnéj$im obalu.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 12-2006.
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