


1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Gonazon koncentrat pro pripravu injek¢niho roztoku pro jikrnacky lososovitych ryb

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

LEKOVKA OBSAHUJICI KONCENTRAT:

Léciva(é) latka(y):
)

Azagly-nafarelinum (ut acetas) 1600 pug/ml. @

Pomocné latky: A
Benzylalkohol (1%) @

LEKOVKA OBSAHUJICI ROZPOUSTEDLO: %
¢ \

Pomocné latky:

Benzylalkohol (1%) @

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA Q\

Koncentrat pro ptipravu injekéniho roztoku @

4. KLINICKE UDAJE .WQ
L 2

4.1 Cilové druhy zvirat ¢

Jikrnacky lososovitych w@sos atlantsky (Salmo salar), pstruh duhovy (Oncorhynchus
U

mykiss), pstruh obecny (Siéf a) a siven arkticky (Salvelinus alpinus).
4.2 Indikace s upi il pro cilovy druh zvirat

Indukce a synch%e ovulace pfi produkei jiker ve stadiu o¢nich bodt a pladku.

4.3 K’n‘Qkace

Nepg &Non zon dfive, nez pfiblizné¢ 10% vybranych genera¢nich ryb neza¢ne ovulovat
ne:

NepOWzivat piipravek u ryb drzenych ve vodé pfi teplotach, které prirozené inhibuji ovulaci, protoze

to mize vést ke snizeni kvality jiker.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

U ryb oSetfenych azagly-nafarelinem se pozorovalo snizeni plodnosti, kvality jiker a Zivotnosti jiker

ve stadiu ocnich bodii. V nékterych piipadech toto mlze souviset s pouzitim této latky pfilis brzy
b&hem obdobi vytéru.
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Doporucuje se vyttit ryby po injekci v intervalech pfiblizné 50-100 stupiiodni.

U sivena arktického se musi injekce podavat pouze, pokud je teplota vody < 8°C.
Dlouhodoby vliv azagly-nafarelinu na oSetfené generacni ryby nebyl prozkouman.
4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat

V dobé aplikace je nezbytné dodrzovat vysokou troven zoohygieny a biologické OChI‘%QSC

zabranilo zavleceni a §ifeni infekénich onemocnéni mezi generaénimi rybami.
Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zvi&

Uzivatel musi pii miseni koncentrovaného roztoku s rozpoustédlem pouzivat ru(

Zabrante nahodnému samopodani. %

*
V piipad¢ ndhodného kontaktu s kizi nebo okem, dikladné posty 1sto oplachnéte vodou.
Lékarskou pomoc je tfeba ihned vyhledat v pfipadech, kdy konce @ 0y roztok nebo nékolik ml
natedéného roztoku potfisnilo kizi nebo se dostalo do ok wfriJnahodném sebeposkozeni
injekénim podanim. Praktickému lékafti ukazte piibalovou inf 1 ebo etiketu.

Uzivatel si musi po pouziti pfipravku umyt ruce.

) \
4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost) Q
Nejsou znamy. @

4.7 PouZiti v pribéhu biezosti, laktace Mpo snasky
Neuplatiiuje se. 2 W
4
4.8 Interakce s dalSimi lééivy&ravky a dalsi formy interakce
Nejsou dostupné informac: oNgtcrakceich s jinymi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky

4.9 Podavané mnoZgt piisob podani

Ryby musi byt z ivény.
Podavejte intgggpe ealn¢ podél stiedni ¢ary, 2 az 1 délku ploutve pred bazi biisni ploutve.

Dopouceig a je 32 ug/kg zivé hmotnosti.

Tatg ka aplikuje v doporu¢eném objemu pro konkrétni télesnou hmotnost ryby. Dodavané
@ Ste se pouziva k nafedéni koncentratu na spravné fedéni a umoziiuje tak optimalizaci

apgfovaného objemu u ryb s velmi rozdilnymi télesnymi hmotnostmi.

Prazdna, sterilni 1ékovka je urcena k promichani koncentratu a rozpoustédla. Dalsi sterilni 1ékovky se

dodavaji na pozadani.

NiZze uvedena tabulka udava pozadovany objem koncentratu a pozadovany objem rozpoustédla
k ziskani doporuc¢eného objemu k aplikaci v davce 0,1 ml/kg ryb, 0,2 ml/kg ryb, 0,5 ml/kg ryb nebo 1
ml/kg ryb.
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Doporuceny objem k injekci na kg ryb
(zavislé na velikosti ryb)*

0,1 ml 10,2 ml 10,5 ml (1,0 ml

Celkem kg | Objem

‘v . . j Stédl
ryb k oSetreni | koncentratu Objem rozpoustédla

50 kg 1 ml 4 ml 9 ml 24 ml 49 ml

100 kg 2ml 8 ml 18 ml 48 ml 98 ml

* u druht s nejvyssi hmotnosti se tento objem snizi

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Predavkovani nezrychli nastup ani nezvysi miru ovulace. Po aplikaci davek pfesahujl@cene
1é¢ebné davky doslo ke snizeni kvality jiker. Nejsou dostupna zadna antidota :

4.11 Ochranné lhuty

Bez ochrannych lht.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI q

Farmakoterapeuticka skupina: gonadotropln-releasmg hormo
ATCvet kod: QHOICA

5.1 Farmakodynamické vlastnosti Q

Azagly-nafarelin je synteticky analog gona releasing hormonu (GnRH). GnRH je
syntetizovdn neurony hypotalamu vSech obra . Ridi reprodukci ryb ovliviiovdnim sekrece
hypofyzarnich gonadotropind, luteinizacni onu (LH) a folikuly stimulujictho hormonu (FSH),
v endokrinologii ryb znamych také j %0 GtH-Wya GtH-1. Analogy GnRH jsou peptidy.

Azagly-nafarelin, stejné¢ jako %& gy GnRH, napodobuje piisobeni GnRH ovliviiovanim

sekrece LH a FSH u savct a ryb. §

5.2 Farmakokinetické

Azagly-nafarelin se pg @ntonealm aplikaci u pstruhti duhovych rychle vstiebava. Distribuce a
nu u cilovych druhti zvifat se nezkoumaly. Azagly-nafarelin se po

metabolismus azag ﬁ

intraperitonealni u duhovych pstruhti rychle vylu€uje z plazmy. Biologicky polocas (T),)
azagly-nafarelin%ruhu po intraperitonealni aplikaci v davce 32ug/kg Zz. hm. je 4,9 hodin a
primérna do (sobeni je 6,8 hodin.

‘

i) M
P% CEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek

benzylalkohol

octan sodny (trihydrat)

kyselina octova, krystalicka

chlorid sodny / roztok kyseliny chlorovodikové 4 mol/l (pro upravu pH)
voda na injekci
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6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pripravek nesmi byt misen
zaroven s jinymi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnd.
Doba pouzitelnosti po nafedéni podle navodu: ptipravek ihned spotiebovat. Q

)
6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani @

Uchovavejte a piepravujte pii 2°C- 8°C (v chladnicce).

Chrante pfed mrazem. O
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu \&

Krabicka: 1 1ékovka s koncentratem a 1 1ékovka s rozpoustédlem. * \%

Lékovka s koncentratem: 3 ml hnéda, sklenéna 1ékovka obsahuji@ roztoku, gumova zatka a

pertle. @
b&

Lékovka s rozpoustédlem: 100 ml ¢ira, sklenéna 1ékovka o ujict 100 ml roztoku; gumova zatka a
pertle.

Sterilni nadoba: 50 ml, prazdna Q

6.6  Zvlastni opatieni pro zneskodiovani n@tého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pf'i@

Vsechen nepouzity veterinarni lééi\A ipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich prg'm’\ egpist.

7. DRZITEL ROZH TMGISTRACI

Intervet International B.@

Wim de Korverstraat

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko
8. R CNi CiSLO(A)
3 /001

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

22.07.2003 / 13.06.2008
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10. DATUM REVIZE TEXTU

13.06.2008

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury (EMEA) http://www.emea.europa.cu

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI Q

)
Neuplatiiuje se. @
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Gonazon 18,5 mg implantat pro feny

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:
Azagly-nafarelinum 18,5 mg v implantatu

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1. 4 20

3. LEKOVA FORMA A
Implantat @

Gonazon implantat je pevny, bélavy implantat velikosti 14x3x1 mm %\

L 4

4. KLINICKE UDAJE q

4.1 Cilové druhy zvirat
) \

Potlaceni ¢innosti pohlavnich Zlaz u fen prostfed@n dlouhodobé blokady syntézy gonadotropinu.

4.3 Kontraindikace .’ Q

Nepouzivat u fen (pohlavné nedospélwspélych) uréenych k chovu (viz bod 4.7).

N

Na zaklad¢é vysledki kliEE tudii je zfejmé, ze implantat se nemusi uchytit u casti (1,2%)

Psi (feny)

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvif

4.4  Zvlastni upozornéni

oSetfenych fen. Pokud 1 it nelze nahmatat mésic po aplikaci, je majiteli doporuc¢eno konzultovat
tuto skutecnost s veter protoze ucinnost nelze v takovych ptipadech zarudit.

U asi 10 % pii ¢ miZze stat, Ze na konci jednoro¢niho oSetfeni nelze implantat lokalizovat a
vyjmout. Abygge problém minimalizoval, je tfeba pfijmout opatfeni zajistujici, Ze implantat se
aphkuje‘sk 3 subkutanné, zejména u fen s vyraznymi zasobami podkozniho tuku. Nemoznost

lokaljzgp xo #mout Gonazon nebude mit vazné ucinky na zdravotni stav feny. Nelze ovSem
pie o%t b

navratu fije.

dnorazovém podani mize navrat aktivity vaje¢nikd po vyjmuti implantatu trvat delsi dobu u fen
oSctr@mych pied dosaZenim pohlavni dospé€losti (prumér 255 dnl, rozmezi 39-429 dnl) nez u
dospélych fen (primér 68 dnti, rozmezi 12-264 dnti). Velka ¢ast (68%) prvni fije po jednorazové
aplikaci u dospé€lych fen je bez ovulace. Navic po opakovaném oSetfeni nelze piesné predpovédeét
navrat fije. K dispozici nejsou udaje pro opakované osSetieni u pohlavné nedospélych fen.

Nahodné pozieni implantatu psem neovlivni jeho zdravotni stav, protoze biologicka dostupnost
agonistt GnRH po peroralnim podani je velmi nizka.
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4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti
Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvirat
Aplikace béhem proestru nepotlaci tuto fiji (proestrus a estrus).

Vzhledem k nedostatku klinickych informaci, neaplikujte fenam o zivé hmotnosti niz$i nez 3 kg a
fenam obfich plemen o Zivé hmotnosti vyssi nez 45 kg.

U dospélych fen miize byt v prvnim mésici po prvni aplikaci implantatu vyvolana fije. Pokud s@pRgi

aplikace provadi v metestru, je vyskyt indukované fije nizsi (32%) nez po aplikaci v ands %).
Proto by se prvni aplikace méla provadét nejlépe v metestru. Vyskyt indukované fije po ném
osetfeni u fen, které nevykazovaly ptfiznaky fije po pfedchozim oSetfeni pfipravk nizky
(odhaduje se na 8%).

Riziko vyvolani plodné fije v metestru je nizké (5%). Aplikace Gonazonu Vv, r@tédiich cyklu
mize indukovat fiji, kterd mize byt fertilni. Pokud fena zabfezne po Mané fiji, mize se
vyskytnout embryonalni resorpce nebo abort. Proto, pokud nastoupi fije, jgmic branit kontaktu se
psy az do doby, nez vSechny ptiznaky fije (zdufeni vulvy, krvaceni a a&K ajpro psy) vymizi.

Indukovana fije nebyla pozorovana, pokud bylo oSetfeni zah @ pied dosazenim pohlavni
dospélosti. Navic ¢etnost indukované fije je niz$i u mladsich fev@ gtarSich.
a

U casti fen, u kterych se objevila indukovana fije, mize progy ale$na brezost. OvSem na zakladé
vysledki klinickych studii, vyskyt faleSné brezosti u¥QSetieny®h fen neni vyssi nez u kontrolnich
(neosetienych) fen.

Ptipravek, pokud se aplikuje v doporucené déwce@ ¢inny u fen ve véku 7 let nebo starsich.
Zvlastni opatieni urcené osobam, které p eterinarni lé¢ivy pripravek zviratiim

7S v

ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné

Pii zachazeni stimto veterinarni

prostredky, a to rukavice. ’0

Zabrante nahodnému samopodani. ripadé¢ nahodného samopodani implantatu, vyhledejte ihned
l1ékatskou pomoc a ukazte fgibglovou igformaci nebo etiketu praktickému Iékafi.

4.6 Nezadouci ﬁéink@v nce a zavaznost)

Aplikace GnRH ag®mighi fenam muze byt, vzhledem k jejich farmakologickému ucinku (inhibice
produkce pohlavgligisteroidil), spojena s vaginitidou.

4.7 P‘u@ubéhu brezosti, laktace nebo snasky
P t@ poru¢ovano béhem biezosti a laktace. Laboratorni studie ukazaly, ze je
d

ougi
¢pudobné, ze by aplikace pripravku béhem ¢asné biezosti fenam negativné ovlivnila tuto
bRglst (to znamena, Ze biezost bude trvat béZznou dobu a v terminu se narodi Zivotaschopna §ténata).

Ptipravek je kontraindikovan u fen uréenych k chovu (pohlavné nedospélych a dospélych), protoze pii
laboratornich studiich, béhem kterych feny dostaly soucasné 3 implantaty na dobu 12 mésicu, se
zjistilo snizeni poctu zivych §ténat pti porodu a odstavu ve srovnani s neoSetienou kontrolni skupinou.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Azagly-nafarelin je peptid, ktery je primarné degradovan peptidazami a ne cytochrom P-450 enzymy.
Proto se nepiedpoklada, Zze by se vyskytly interakce slécivy. V omezené laboratorni studii se
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prokazalo, ze aplikace Gonazonu a kratce pusobicich progestageni byla dobfe snaSena. OvSem
interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky se nezjistovaly.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani
Doporucena davka je jeden implantat na fenu.
Implantat lze aplikovat fenam od ¢tyt mésict veku.

U dospélych fen se prvni aplikace provadi piednostné v metestru.
Délka utlumu ¢innosti pohlavnich z1az je popsana v nasledujici tabulce:

Vek, kdy se s oSetienim zacina Q

4 mésice — 3 roky 3-6let

Primérné trvani 12 mésicu 11 mésicu

blokady \g

(standardni (+ 24 dnd) (+93 @ﬁ)@

odchylka)

Na zaklad¢ terénnich udaju, bylo zabranéno nastupu fije po j @QV aplikaci na 12 meésicl nebo
déle u 75% osetienych dospélych fen a > 90% osettenych, Javitc nedospélych fen. Je tieba ovSem
zminit, Ze béhem prvniho mésice po osetfeni se u sasth oSetieneh fen byla indukovana fije (viz bod

ve

4.5). Pripravek aplikovany v doporu¢ené davce neni uc fen ve véku sedm let nebo starsich.

provést béhem této doby k pokra¢ovani prevenc@ife fNejsou k dispozici udaje o zviratech osetfenych

U fen, u kterych se uspé$né zabranilo ¢innosti p% zlaz na dobu 12 mésict, 1ze druhou aplikaci
vice nez dvakrat.

APLIKACE: u
L 4
Gonazon se aplikuje subkutanf¥ tralni, predni bfisni stény, v oblasti pupku, za pouziti
aseptické techniky. Aplikace se provgdi hasledujicim zptisobem:
1. Polozte fenu na za ravte malou plochu (napf. 4 cm?) ventralni pfedni ¢asti biicha v

oblasti pupku prg (‘ér 18ky zékrok.
2. Oteviete folii§pgg€dnictvim predem vyrazeného nafiznuti a vyjméte sterilni injekcni

aplikator.
3. Odstrait cl uzavér z jehly. Na rozdil od tekutych injekci neni tfeba odstranovat
vzduchoV¢ inky. Mohlo by dojit k vytlaceni implantatu z jehly.

4. és i pozvednéte maly kousek klize v oblasti pupku feny. Se zkosenim jehly
n ero

o g%a ‘

jte, abyste nepronikli svalovinou nebo tukovou tkani bfisni stény.

Palcem volné ruky pfidrzte aplikator v poloze a stlacte pist nadoraz. Timto zplisobem se
vytlaci a vyprazdni jehla a implantat zistane pod kiizi. Vytahnéte jehlu z kize.

7. Zajistéte, aby misto aplikace bylo Cisté a suché. Poucte majitele, aby udrzoval misto aplikace
Cisté a suché po dobu 24 hodin.

8. Zaznamenejte datum aplikace do klinickych zaznamt o zviteti.

VYJMUTI:

Pro vyjmuti implantatu miize byt potfeba sedace nebo celkové znecitlivéni.
Polozte fenu stejné, jak je popsano pro aplikaci implantatu.
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1. Lokalizujte implantat jemnou palpaci prsty v misté¢ podani. Pfipravte toto misto pro asepticky
zakrok.

2. Jakmile se dosahne dostatecného (mistniho) znecitlivéni, jemnym tlakem prstu zatlacte na
jeden konec implantatu. Udé&lejte fez, asi 5 mm dlouhy, podél vyvySeného opacného konce
implantatu. Tlacte implantat jemné proti fezu. Pokud je tfeba, oddélte vazivovou tkan, abyste
uvolnili implantat. Uchopte jej pinzetou a vyjméte.

3. Poucte majitele, aby udrzoval misto aplikace Cisté a suché po dobu 24 hodin.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Vzhledem k typu ptipravku a zpisobu podani je riziko pfedavkovani zanedbatelné (je ovy
implantat pro podkozni podani). Soucasna aplikace pé&ti implantati po dobu jednoh yla
snasena dobfe.

411 Ochranné Ihiity O
Neni urceno pro potravinova zvifata. \&
* \0. ,

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: gonadotropin-releasing hormon (
ATCvet kod: QHO1CA

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

ypofyzu pokud se aplikuje kontinualné.
opinit LH (luteinizaéniho hormonu) a FSH

Azagly-nafarelin, GnRH agonista, ma dvoufazové u
Nejprve stimuluje ¢innost hypofyzy a sekreci
(folikuly stimulujiciho hormonu). Tato kratka uze vést k indukci fije béhem jednoho az Ctyt
tydni po prvni aplikaci implantatu (viz PoRG.S). Dlouhodoba aplikace vede k desenzibilizaci
hypofyzy na Géinek GnRH, coZ vede k supr@ sekrece LH a FSH hypofyzou. Diky tomu nedochazi
k rustu folikuld (proto neni pozoro fije) a k ovulaci. Pfechod mezi stimula¢nimi a inhibi¢nimi
ucinky je dokonéen priblizné béh’em i€d m¢ésice.

5.2 Farmakokinetické udaje

maximalnich sérovych traci azagly-nafarelinu (0,13 pg/ml) dosahuje béhem asi 3,5 hodiny.
Tyto maximalni konc azagly-nafarelinu jsou nasledovany pomalym poklesem koncentraci
cirkulujiciho azagl clinu trvajicim az 12 mésici.

Vstifebavdni: Po subkutéEE aci jednoho implantatu fenam (pfiblizné hmotnosti 10 kg) se

da istribu¢ni objem azagly-nafarelinu po intravendzni injekci v davce odpovidajici
'l@ plantatu je 0,12 1/kg.

Distribuce:

& awylucovani: Clearence azagly-nafarelinu po intravenozni aplikaci stejné davky je
iminacni polocas je 1,8 hodin.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Zpracovany elastomer ziskany polymeraci dimetikonu a tetrapropylortosilikatu za pfitomnosti oktoatu
cinatého.
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6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25°C. 4 Q
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu @
Jeden jednorazovy injekéni aplikator, uvnité predplnéna podkozni jehla kryta och 'm uzavérem.
Tato jednotka je sterilni a dodava se v zataveném, svétlo nepropoustéjicim Wi’ 7 laminované
hlinikové folie, baleno v jednotlivé kartonové krabicce. \

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodiovani nepouZzitého veteriném@/ého pripravku nebo

odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, k agl z tohoto pripravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich pfedpist.

‘

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRAC \
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35 @
5831 AN Boxmeer Q
Nizozemsko
")

2

8. REGISTRACNI CISL08A§

EU/2/03/040/002

9. DATUM REG '@E/ PRODLOUZENI REGISTRACE

22.07.2003 / 13.@8
EVIZE TEXTU

10. _p‘

Podr@bné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury (EMEA) http://www.emea.europa.cu/.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.
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D
PRILOHA II \
DRZITEL(E) POVOLENI K VYROBE ODP ) ZA UVOLNEN{

SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO @i TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

PODMINKY REGISTRACE MEZENI TYKAJICi SE BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZITI

DEKLARACE HODNOT L

K%
N
Q\#\

R

J'K\Q
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A. DRZITEL(E) POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY(f) ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce(1) odpovédného(ych) za uvolnéni Sarze

Gonazon pro ryby:
Intervet International BV
Wim de Ko6rverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Gonazon pro feny: 4 Q
Intervet GesmbH @
Siemensstrasse 107 !

A-1210 Wien
Rakousko O
B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJI '&&'YDEJE NEBO

POUZITI 0\%
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis. q

C. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZEN&JiCi SE BEZPECNEHO A
UCINNEHO POUZITI

Neuplatiiuje se. Q
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D. DEKLARACE HODNOT MRL

Latka MRL statut Poznamky
Azagly-nafarelin | Piiloha II pro Salmonidae’ Nepouzivat u ryb, jejichz jikry jsou
urceny k lidské konzumaci
Octan sodny Ptiloha II pro vSechna Schvaleny potravinovy doplnek
(trihydrat) potravinova zvitata (E 262), NR ¢. 2034/96
Kyselina octova | Piloha II pro vSechna Schvaleny potravinovy doplnek
(krystalicka) potravinova zvitata (E 260), NR ¢. 2034/96
Benzylalkohol Ptiloha II pro vSechna NR ¢. 1442/95
potravinova zvifata. Pro )
pouziti jako pomocna latka
Chlorid sodny Ptiloha II pro vSechna NR €. 2796/95
potravinova zvifata o~
Hydroxid sodny | Zahrnut v Ptiloze II pro Schvaleny potravinovy k
vSechna potravinova zvifata | (E 524), NR ¢. 2
Kyselina Ptiloha II pro vSechna NR ¢. 1442/95
chlorovodikova potravinova zvifata, pro .
pouziti jako pomocna latka.
Voda na injekci Nespada pod Natizeni Rady
2377/90

! Natizeni 1530/02 / UVL230 z 28. srpna 2002
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU |

Gonazon koncentrat pro pfipravu injek¢éniho roztoku pro jikrnacky lososovitych ryb

| 2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK ‘@Q

* LEKOVKA OBSAHUJICIi KONCENTRAT: A
Léciva(é) latka(y) O
Azagly-nafarelinum (ut acetas) 1600 pug/ml. \&

Pomocné latky - %
Benzylalkohol \
* LEKOVKA OBSAHUJiCi ROZPOUSTEDLO:

Pomocné latky @

Benzylalkohol 4

N

3. LEKOVA FORMA

Koncentrat pro ptipravu injekéniho roztoku Q
4. VELIKOST BALENI o 2 ! ¢
L2

Krabi¢ka obsahujici jednu 1ékovkWys2 ml koncentrovaného roztoku a 1 Iékovku se 100 ml
rozpoustédla. Samostatné dava p@zdna, sterilni 1ékovka k promichani. Dalsi sterilni 1ékovky se
dodavaji na pozadani.

5. cCIiLOVY D VIRAT

Jikrnacky loges

\

ryb jako jsou losos atlantsky (Salmo salar), pstruh duhovy (Oncorhynchus
eeny (Salmo trutta) a siven arkticky (Salvelinus alpinus).

mykiss), s

NIDYKACE

IndukCe a synchronizace ovulace pfi produkei jiker ve stadiu o¢nich bodu a pladku.

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pred pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.
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8. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lht.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

U ryb oSetfenych pfili§ brzy béhem obdobi vytéru azagly-nafarelinem se pozorovalo snizeni plodnosti,

kvality jiker a Zzivotnosti jiker ve stadiu oc¢nich bodl. Doporucuje se vytfit ryby po igagkci
v intervalech pfiblizné 50-100 stupnodnu. U sivena arktického se musi injekce podavat pguz

je teplota vody < 8°C
V dob¢ aplikace je nezbytné dodrzovat vysokou troven zoohygieny a biologické % , aby se

zabranilo zavleceni a $ifeni infek¢énich onemocnéni mezi genera¢nimi rybami.

Dlouhodoby vliv azagly-nafarelinu na oSetfené generacni ryby nebyl prozko&
avice.

Uzivatel musi pii miseni koncentrovaného roztoku s rozpoustédlem pogZ

\

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: "Mésic/Rok"
Po natedéni ptipravek ihned spotfebovat.

11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVA

Uchovavejte a piepravujte pii 2°C- 8°C (v ¢
Chrante pfed mrazem.
u

<

12. ZVLASTNI OPATREN SKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD ICH TREBA

Vsechen nepouzity veterigd ¢civy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mi ravnich predpisa.

UZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

— veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14, SLOVA “UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI”

Uchovavat mimo dosah déti.
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15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

16. REGISTRACNI CIiSLO LECIVEHO PRIPRAVKU V EU

EU/2/03/040/001 :

17. CISLO SARZE OD VYROBCE @

<Sarze> <Lot> <C.§arze> <C.§.> {¢islo}
L 4 \o. ,
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Gonazon 18,5 mg implantat pro feny

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Azagly-nafarelinum (18,5 mg) O

3.  LEKOVA FORMA

Implantat : \

4. VELIKOST BALENI L

Jeden implantat. )

| 5.  CILOVY DRUH ZVIRAT ®Q

Psi (feny) Q
)
s 7

| 6. INDIKACE

Potlaceni ¢innosti pohlavnich l“léerostfednictvim dlouhodobé blokady syntézy gonadotropinu.

7. ZPUSOBA C PDDANI

Subkutanni poday
Pted pouzitim ¢ @ falovou informaci.

| 9. ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
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11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU

NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1€¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipr;

byt likvidovan podle mistnich pravnich pfedpist.

}kb@

SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OM

RN

Jici

L 4

Pouze pro zvifata - veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na pfedpi:\

©

14. SLOVA “UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI”

Uchovavat mimo dosah déti. @
. S

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHOD RO REGISTRACI
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko .’

16. REGISTRACNI CISLO O PRIPRAVKU V EU

EU/2/03/040/002 %

| 17.  CISLO SARZE YROBCE

<Sarze> <C§ar®§.> {¢islo}
'
JK\
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lékovka s 2 ml koncentratu

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU |

Gonazon koncentrat pro piipravu injek¢niho roztoku pro jikrnacky lososovitych ryb
‘ Q

2.  MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK) |

Azagly-nafarelinum (ut acetas) 1600 ug/ml O

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POC VEK
.

2 ml \

4. ZPUSOB A CESTA PODANI

K intraperitonealni (i.p.) aplikaci. '

Bez ochrannych lht.

5.  OCHRANNA LHUTA %Q

6. CISLO SARZE OD VY

<Sarze> <Lot> <C.Sarze> <C.l.> {Cis

| 7. DATUM EXSP

EXP {mésic/rok
Po natedéni piipYa é‘ ned spotfebovat.

s )
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Sacek

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Gonazon 18,5 mg implantat pro feny
‘ Q

2.  MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Azagly-nafarelinum O

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POC VEK

L 4

Jeden implantat. \

4. ZPUSOB A CESTA PODANI

Subkutanni podani. '

|5.  OCHRANNA LHUTA %Q

4 Q
[6. CISLO SARZE OD VYRQ%
4 X

<Sarze> <Lot> <C.Sarze> <C.§.>

|7.  DATUM EXSPI%E
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Lékovka obsahujici rozpoustédlo

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Gonazon rozpoustédlo pro pfipravu injekéniho roztoku pro jikrnacky lososovitych ryb

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Pomocné latky O
Benzylalkohol \&

3. LEKOVA FORMA :.3
Rozpoustédlo injekéniho roztoku @

4. VELIKOST BALENi (| K

Krabi¢ka obsahujici jednu Iékovku s2 ml kon tr\ného roztoku a 1 Iékovku se 100 ml
rozpoustédla. Samostatné se dodava prazdna, sty Wovka k promichani. Dalsi sterilni 1¢kovky se

dodavaji na pozadani.
| 5.  CILOVY DRUH ZVIRAT . Q

r YK 4

Jikrnacky lososovitych ryb jako’ j os atlantsky (Salmo salar), pstruh duhovy (Oncorhynchus
mykiss), pstruh obecny (Salmo ru%iven arkticky (Salvelinus alpinus).

| 6. INDIKACE

| 8. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lht.
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9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

U ryb osetfenych pfili§ brzy béhem obdobi vytéru azagly-nafarelinem se pozorovalo snizeni plodnosti,
kvality jiker a Zzivotnosti jiker ve stadiu oc¢nich bodl. Doporucuje se vytfit ryby po injekci
v intervalech pfiblizné 50-100 stupnodnu. U sivena arktického se musi injekce podavat pouze, pokud
je teplota vody < 8°C.

V dobé aplikace je nezbytné dodrzovat vysokou uroven zoohygieny a biologické ochrany, ahQy se
zabranilo zavleceni a §ifeni infek¢énich onemocnéni mezi generaénimi rybami.

)
Dlouhodoby vliv azagly-nafarelinu na oSetfené generacni ryby nebyl prozkouman. @

Uzivatel musi pti miseni koncentrovaného roztoku s rozpoustédlem pouZzivat rukavibA

10. DATUM EXSPIRACE

*
"Mésic/Rok" \
Po natedéni pripravek ihned spotfebovat.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI %
|

Uchovavejte a piepravujte pii 2°C- 8°C (v chladnicce). \
Chrante pfed mrazem.

NEBO ODPADU, POKUD JE JI BA

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZN‘?@%VAM NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
R

)

Vsechen nepouzity veterinarni 1€apvy
byt likvidovan podle mistnich pr

rgvek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi

SE VYDEJE A P POKUD JE JICH TREBA

13. OZNACENI ,,POUé ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
9

Pouze pro zvitata —&\émi 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

CHOVAVAT MIMO DOSAH DETI”

1mo dosah déti.

i

| 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko
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16. REGISTRACNI CISLO LECIVEHO PRIPRAVKU V EU

EU/2/03/040/001

17. CIiSLO SARZE OD VYROBCE

<Sarze> <Lot> <C.8arze> <C.§.>{Cislo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Samostatné, prazdné, sterilni 1ékovky

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Gonazon
‘ Q

2.  MNOZSTVi LECIVYCH LATEK

Azagly-nafarelinum (ut acetas) 1600 pug/ml. O

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POC VEK

L 4

50 ml \

4. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pfed pouzitim ¢téte ptibalovou informaci. '

Bez ochrannych lhtt.

5.  OCHRANNA LHUTA %Q

6. CISLO SARZE OD VY

<Sarze> <Lot> <C.Sarze> <C.l.>{éis

| 7. DATUM EXSP

EXP {mésic/rok
Po nafedéni injeRq ztok ihned spotiebovat.

s )

OUZE PRO ZVIRATA”
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PRIBALOVA INFORMACE
Gonazon koncentrat pro pripravu injek¢niho roztoku pro jikrnacky lososovitych ryb

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Intervet International B.V. 4 Q
Wim de Korverstraat 35 @
5831 AN Boxmeer

Nizozemsko :

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU \g

Gonazon koncentrat pro ptipravu injekéniho roztoku pro jikrnacky 1058&' ryb

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK @Q

Azagly-nafarelin (ut acetas) 1600 pug/ml. ‘ K

Pomocné latky: Benzylalkohol Q\

4. INDIKACE

Indukce a synchronizace ovulace pfi.f)"oduk aker ve stadiu o¢nich bodi a pludku.

A

5 KONTRAINDIKACE
Nepouzivat Gonazon dii ei%iiné 10% vybranych genera¢nich ryb neza¢ne ovulovat
ptirozeng.

Nepouzivat pripravek zenych ve vodé pfi teplotach, které prirozené inhibuji ovulaci, protoze
to miize vést ke sniZBmil§yality jiker.

6. N§Z CI UCINKY

Jes '“@ne ate jakékoliv zavazné nezadouci Gcinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
g @' ve mformaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékari.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Jikrnacky lososovitych ryb jako jsou losos atlantsky (Salmo salar), pstruh duhovy (Oncorhynchus
mykiss), pstruh obecny (Salmo trutta) a siven arkticky (Salvelinus alpinus).
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8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Doporucena davka je 32 ug/kg zivé hmotnosti.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Podavejte intraperitonealné podél stiedni cary, 2 az 1 délku ploutve pied bazi bfisni ploutve. Ryby
musi byt znecitlivény.

Davka se aplikuje v doporu¢eném objemu pro konkrétni télesnou hmotnost ryby.%vané
rozpoustédlo se pouziva k natedéni koncentrdtu na spravné fedéni a umozZiuje tak \Qp lizaci
aplikovaného objemu u ryb s velmi rozdilnymi télesnymi hmotnostmi.

Prazdna, sterilni 1ékovka je urcena k promichani koncentratu a rozpoustédla. D, 1Qni 1ékovky se
dodavaji na pozadani.

Nize uvedena tabulka udava pozadovany objem koncentratu a p@7 objem rozpoustédla
k ziskani doporuc¢eného objemu k aplikaci v davce 0,1 ml/kg ryb, 0, , 0,5 ml/kg ryb nebo 1

ml/kg ryb.

Doporuceny injekci na kg ryb
aVl&l velikosti ryb)*

0,1 ml 0,5 ml L)

fyeliklfl(:;;%‘eni Objem Objem rozpoustédla
koncentratu
50 kg 1 ml 4 9 ml 24 ml 49 ml
4

100 kg 2 ml - ml 18 ml 48 ml 98 ml
* u druht s nejvyssi hmotnosti sg? o snizi

Po nafedéni injek¢ni roztok 1hled %bovat
10. OCHRANNA (@

Bez ochrannych %

ZVL | OPATRENI PRO UCHOVAVANI

}w dosah déti.

pr1 2°C- 8°C (v chladnicce).
te pred mrazem.
Nepo®zivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete.
Po prvnim otevieni 1ékovky Ize rozpoustédlo uchovavat 28 dni.
Po natfedéni pripravek ihned spotfebovat.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Nemichat s jinymi lé¢ivymi pripravky.
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Uzivatel musi pii miseni koncentrovaného roztoku s rozpoustédlem pouzivat rukavice.

Zabrante nahodnému samopodani.

V ptipadé nahodného kontaktu s kiizi nebo okem, diikladné oplachnéte vodou. Lékaiskou pomoc je
tteba ihned vyhledat v piipadech, kdy koncentrovany roztok nebo nékolik ml nafedéného roztoku

potiisnilo kizi nebo se dostalo do oka nebo pfi ndhodném sebeposkozeni injekénim podanim.
Praktickému 1ékati ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu.

Uzivatel si musi po pouziti pfipravku umyt ruce. Q

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH P %Kﬁ
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z t Qpravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich pfedpist. \

L)
14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMAC \

13.06.2008 @

Podrobné informace o veterinarnim Ié¢ivém piipravku jsou&ispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury (EMEA) http://www.emea.europa.eu )

15. DALSI INFORMACE @Q
Zadne. Q
i)
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PRIBALOVA INFORMACE
Gonazon 18,5 mg implantat pro feny

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35 4

5831 AN Boxmeer @

Nizozemsko !

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze: O

Intervet GesmbH

Siemensstrafe 107 \&

A-1210 Wien

Rakousko * \%

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PﬁiPRAVl@Q

Gonazon 18,5 mg implantat pro feny ‘ K

N

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LAREK

Azagly-nafarelinum 18,5 mg @
AN

4. INDIKACE
L 2
Potlaceni ¢innosti pohlavnich Zla sttednictvim dlouhodobé blokady syntézy gonadotropinu.

5. KONTRAINDIKA%E
Nepouzivat u fen (poh ﬁv

6. NEZA CINKY

!
Aplilﬁ agonistl fenam muze byt, vzhledem k jejich farmakologickému ucinku (inhibice

pr poMavitich steroidil), spojena s vaginitidou.
e zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptib

v¢é informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékari.

dospélych a dospé€lych) uréenych k chovu.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi (feny)
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8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
K subkutannimu podani. Doporucend davka je jeden implantat na fenu.

Vzhledem k nedostatku klinickych informaci, neaplikujte fenam o zivé hmotnosti niz$i nez 3 kg a
fenam obfich plemen o Zivé hmotnosti vyssi nez 45 kg.

Implantat lze aplikovat fenam od ¢tyt mésict veku.

U dospélych fen se prvni aplikace pfednostné provadi v metestru.

Ptipravek, pokud se aplikuje v doporucené davce, neni ¢inny u fen ve véku 7 let nebo starsich

Délka utlumu ¢innosti pohlavnich z1az je popsana v nasledujici tabulce: 4

Vek, kdy se s oSetfenim zacina

4 mésice — 3 roky 3-6let

Primémé trvani | 12 mésici 11 mésict \
blokady

(+ 24 dnil) (+93 &n\
(standardni
odchylka)

U fen, u kterych se uspésné zabranilo ¢innosti pohlavni‘g~ zlaz M»dobu 12 mésict, 1ze druhou aplikaci

provést béhem této doby k pokra¢ovani prevence fije. Ne k dispozici udaje o zvifatech oSetienych
vice nez dvakrat.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODA\'Q@

Gonazon se aplikuje subkutanné, A pentralti, predni bfisni stény, v oblasti pupku, za pouziti

aseptické techniky.
4

2 2
APLIKACE: §

1. PolozZte fenu na %pravte malou plochu (napf. 4 cm?) ventralni predni ¢asti bficha v

oblasti pupku cky zakrok (Obr.1).
2. Oteviete folifypNggdnictvim predem vyraZzeného natfiznuti a vyjméte sterilniho injekéniho
aplikétoru&
Odstragft cl uzavér z jehly. Na rozdil od tekutych injekci neni tfeba odstranovat
zdychbge Jublinky. Mohlo by dojit k vytlaceni implantétu z jehly.
4. ‘ y pozvednéte maly kousek klze v oblasti pupku feny. Se zkosenim jehly
K & anym vzharu zapichnéte jehlu jedinym pohybem subkutanné pod uhlem 30 stupiii
doWata¥ené ktze. (Obr. 2).

%ﬁejte, abyste nepronikli svalovinou nebo tukovou tkani bfisni stény.

. Palcem volné ruky pfidrzte injekéni aplikator v poloze a stlacte pist nadoraz. Timto
zpltisobem se vytlaci a vyprdzdni jehla a implantat zGstane pod ktzi (Obr. 3). Vytahnéte
jehlu z kaze.

7. Zajistéte, aby misto aplikace bylo Cisté a suché. Poucte majitele, aby udrZzoval misto
aplikace Cisté a suché¢ po dobu 24 hodin. Zaznamenejte datum aplikace do klinickych
zaznamu o zvifeti.

(98]
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Obr.3 Obr.4

Pro vyjmuti implantatu mtze byt potieba sedace nebo celkové znecitlivéni.
Polozte fenu stejné, jak je popsano pro aplikaci implantatu.
1. Lokalizujte implantat jemnou palpaci prsty v misté¢ podani. Pfipravte tq pro asepticky

VYJMUTI: ‘@
3

zakrok.

2. Jakmile se dosahne dostatecného (mistniho) znecitlivéni, jemny &n prstu zatlacte na
jeden konec implantatu. Udé&lejte fez, asi 5 mm dlouhy, podé sPn¢ho opacného konce
implantatu. Tlacte implantat jemné proti fezu. Pokud je tfeba, .

uvolnili implantat. Uchopte jej pinzetou a vyjméte.

3. Poucte majitele, aby udrzoval misto aplikace Cisté a suc@ 4 hodin.

vazivovou tkan, abyste

Aplikace béhem proestru nepotlaci tuto fiji (proestrus a‘estru&

U dospélych fen mize byt v prvnim meésici po prvni a
aplikace provadi v metestru, je vyskyt indukované
Proto by se prvni aplikace méla provadét nejlép@

'Nimplantétu vyvolana fije. Pokud se prvni

&51 (32%) nez po aplikaci v anestru (84%).
stru. Vyskyt indukované fije po opakovaném
o predchozim oSetfeni pfipravkem je nizky

oSetfeni u fen, které nevykazovaly piiznaky
(odhaduje se na 8%).

Riziko vyvolani plodné fije v met je nizké (5%). Aplikace Gonazonu v jinych stadiich cyklu
muize indukovat fiji, ktera mizoeb¥ fRertigni. Pokud fena zabfezne po indukované fiji, mlze se

vyskytnout embryonalni resorpc® gcBg alfrt. Proto, pokud nastoupi fije, je tieba zabranit kontaktu se
psy az do doby, nez vSechny pfizn&e (zdufeni vulvy, krvaceni a atraktivita pro psy) vymizi.
Indukovana ftije nebyla ne ana, pokud bylo oSetfeni zahajeno pied dosazenim pohlavni

dospélosti. Navic ¢etnos ané fije je niz8i u mladsich fen nez u fen starsich.

U casti fen, u kterﬁobjevila indukovana tije, muze probihat falesna brezost. OvSem na zaklad¢
CINstudii, vyskyt faleSné brezosti u oSetfenych fen neni vyssi nez u kontrolnich

)
10, "(}M A LHUTA

réeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouZzitelnost uvedené na etiketé “EXP”
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
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12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Implantat se nemusi uchytit u ¢asti (1,2%) oSetfenych fen. Pokud implantat nelze nahmatat mésic po
aplikaci, je majiteli doporuceno vyhledat radu veterinafe, protoZe ucinnost nelze v takovych ptipadech
zarucit.

U asi 10 % pripadd se mize stat, ze na konci jednoro¢niho oSetfeni nelze implantat lokalizovat a
vyjmout. Aby se tento problém minimalizoval, je tieba pfijmout opatfeni zajistujici, Ze implantat se
aplikuje skute¢né subkutanné, zejména u fen s vyraznymi zasobami podkozniho tuku. NemoZnost
lokalizovat a vyjmout Gonazon nebude mit vazné ucinky na zdravotni stav feny. Nelze

predpovédét dobu navratu fije. 4
Po jednorazové aplikaci miiZze navrat aktivity vajecniki po vyjmuti implantatu trvat del @1 fen
oSetfenych pfed dosaZenim pohlavni dospé€losti (prumér 255 dnt, rozmezi 39- ) nez u
dospélych fen (prumér 68 dnil, rozmezi 12-264 dnt). Velka cast (68%) prvni jednorazové
aplikaci u dospé€lych fen je bez ovulace. Navic po opakovaném oSetieni nelz@ phgsg€ predpoveédeét
navrat do fije. K dispozici nejsou tidaje pro opakované osetieni u pohlavné n&&y’ch fen.

Nahodné pozfeni implantatu psem neovlivni jeho zdravotni stav, 4 O%Jiologické dostupnost
agonistt GnRH po peroralnim podani je velmi nizka.

Pouziti neni doporucovano béhem biezosti a laktace. studie ukazaly, ze je
nepravdépodobné, Ze by aplikace pripravku béhem cCasné Lpdg#Stifenam negativné ovlivnila tuto
biezost (to znamena, Ze biezost bude trvat béZznou dobu a v t&Rginu se narodi Zivotaschopna §ténata).

‘

Pti zachazeni s timto veterinarnich lé¢ivym piipra Ny se mély pouzivat osobni ochranné
prostiedky, a to rukavice.

Zabrante nahodnému samopodani. V piipadé r@ého samopodani implantatu, vyhledejte ihned
1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informgC etiketu praktickému lékari.

13. ZVLASTNI OPATﬁENio@NEﬁKODNOVANf NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
H TREBA

Tato opatfeni napomahaji votni prostiedi.

NEBO ODPADU, POKO\
O moznostech likvidace n%ych ¢Civych pripravka se poradte s vaSim veterinarnim 1ékafem.

14. DATUM PosskNi REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

13.06.2008
Podr ce o veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékguéqggent MEA) http://www.emea.europa.cu/.

15.

ALSI INFORMACE

Jednotliva kartonova krabicka obsahuje jeden jednordzovy injekéni aplikator, uvnité predplnéna
podkozni jehla kryta ochrannym uzavérem.
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