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EPAR - sammendrag for offentligheden @

Dette dokument er et sammendrag af den europceiske offentlige vurderg
Formalet er at forklare, hvordan Udvalget for Veterincerlegemidlers (
foreliggende dokumentation forte til, at man anbefalede at anvende I ddlet som beskrevet
nedenfor. Dette dokument md ikke erstatte en personlig draoftelse me lyrlcege. Hvis du har
behov for yderligere oplysninger om dit dyrs medicinske tilstand ell% dling, skal du kontakte
din dyrlege. Hvis du onsker yderligere oplysninger om baggrund@ VMP's anbefalinger, kan
du lcese den videnskabelige drofielse (ogsd en del af denne EPA%

Hvad er Gonazon?

Gonazon indeholder det aktive stof azagly-nafarelin. &on er godkendt som et koncentrat, der
forberedes til en injektionsvaske, oplesning, til laks og er godkendt som implantat til hunde.
Gonazon- implantatet har en rektangulaer form, en farve og en storrelse pd 14 x 3 x 1 mm.

Hvad anvendes Gonazon til?

Hos fisk anvendes Gonazon til fremkaldels synkronisering af ovulation (&glesning) i laksefisk af
hunken, sdsom atlanterhavslaks (Salmo gl gnbuegrred (Oncorhynchus mykiss), haverred (Salmo
trutta) og fjelderred (Salvelinus alpinus) enblik pa produktion af gjeneg og blommesaklarver.
Efter bedevelse far fiskene injicer gemidlet intraperitonealt (i det omréde, der indeholder
bugorganet) langs midterlinjen, %> 1 nelengde foran bugfinnehaftet. Den anbefalede dosis er 32
ug/kg kropsveegt. %

Gonazon er ogsa indicere? i Edsaettelse af lebetiden hos tever gennem langtidsblokering af
gonadotropin-syntesen. nazon skal injiceres subkutant, i navleregionen. Implantatet kan
administreres til tev 4-ménedersalderen (hvor det udsetter forplantningsfunktionen i
gennemsnitligt 12 egler) til 6-arsalderen (hvor det udsatter forplantningsfunktionen i
gennemsnitligt 11 Wganeder).

Hvordan vir\@azon?

Gonazon’ 1@ der azagly-nafarelin, som er en analog af et naturligt hormon kaldet
gonadotro& gorende hormon (GnRH). GnRH styrer forplantningen hos fisk ved at oge
aY de gonadotropiner, der styrer eegproduktionen.

Me resulterer langtidsadministration af GnRH-agonister 1 hgjere doser i en desensibilisering af
d¢yEen med det resultat, at frigivelsen af gonadotropiner haemmes, hvilket forer til en haemning af
v’@, gntningsfunktionen.

@vordan blev Gonazon undersogt?
H

V os fisk blev Gonazon undersegt i tre undersggelser af regnbuegrreder, to undersegelser af
atlanterhavslaks og én undersogelse af fjelderreder. Den vigtigste malestok for virkningen var
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hastigheden af behandlingsrespons og fremskyndelse og synkronisering af gydeperioden.

Der er fremlagt resultater fra to feltundersegelser af Gonazon-implantater til teever, hvoraf den ene
havde til formal at undersege engangsbehandling, og den anden gentagne behandlinger i endnu et ar.
De tever, der fik behandling med Gonazon, viste generelt ingen tegn pd brunst i lebet af @
undersogelsen sammenlignet med de tever, som ikke fik behandling. Der blev pavist god effekt ja
udsaettelse af brunst og a&glasning i op til 7 ar gamle voksne taever i lobet af ét eller to ars behandlirte
Der foreld begrensede data om tilbagevenden til gstrus, estrus med @glosning og efterfolygnde
fertilitet efter afsluttet behandling (dvs. nér implantatet er blevet fjernet), navnlig forK n

behandling. \'

Hvilken fordel viser undersegelserne, at der er ved Gonazon?
I fisk viste resultaterne af afprevningerne, at Gonazon var effektivt til at induce &synkronisere
eglosning. 1 de fleste tilfzelde blev der induceret en effekt inden for 6-11 da@;ehandling, og
@glosningen blev generelt fremskyndet med 2-3 uger. Selvom det ikkg r%.l igvis forbedrer
forplantningsevnen i lebet af gydesasonen, vil Gonazon, ved at synkroniser gen, forkorte den

tid, der skal bruges til produktion af gjenag. Derved optimeres organisationen\dambruget.

I teever er det blevet pavist, at indsattelse af et Gonazon-implantat i\ teever pa op til 7 ar vil
udsaette brunst og aglasning i labet af ét eller to ars behandling.

Hyvilken risiko er der forbundet med Gonazon?

I fisk kan injicering af Gonazon vere forbundet med nedsat gegtilitet (evne til at yngle), egkvalitet og
overlevelse til gjenagsstadiet. I nogle tilfeelde kan de ldes brug af Gonazon for tidligt i

gydesasonen. 2

I teever virker Gonazon ved at heemme produkti @anshormoner og kan i sjeldne tilfelde vaere
forbundet med vaginitis hos prapubertale taeverb

Hyvilke forholdsregler skal der trzeffe a[@aer giver medicinen eller kommer i berering med
dyret? \

Brugeren skal baere beskyttelseshand: ved opblanding af oplesningskoncentratet eller handtering af
implantatet og skal undga selvin; eks'

Ved utilsigtet kontakt me;*‘g huden eller gjnene skylles grundigt med vand. Hvis den
koncentrerede oplesning elle fortyndede oplesning spildes péd huden eller kommer i gjnene, eller

hvis implantatet utilsigtet innjlceres, skal der straks soges leege. Indlaegssedlen skal medbringes til
leegen. Brugeren skal v nder efter brug af dette produkt.

Hvorfor blev Gorggon godkendt?

Udvalget for Ve
end de mulage
gjenzeg e oy
gennem n@ 0
marke

rlaegemidler (CVMP) har vurderet, at Gonazons gavnlige virkninger er storre

ved inducering og synkronisering af @glesning med henblik pd produktion af
esxklarver. Gonazon-implantater er effektive til hemning af gonadefunktionen
dsblokering af gonadotropinsyntesen. CVMP anbefalede, at Gonazon fik
WS stilladelse. Benefit/risk-forholdet fremgar af afsnit 6 1 denne EPAR.

lysninger om Gonazon:

a-Kommissionen udstedte en markedsforingstilladelse med gyldighed i hele Den Europeiske
for Gonazon til Intervet International BV den 22. juli 2003. Efter en ansggning om udvidelse af

ikationen udstedte Europa-Kommissionen en markedsferingstilladelse for Gonazon-implantater i

Januar 2007. Oplysninger om udleveringsbestemmelser for dette produkt findes pa emballagen.

Dette sammendrag blev sidst ajourfert i december 2006.

©EMEA 2007 2/2



	V-075-da1.doc
	Hvad er Gonazon?
	Hvad anvendes Gonazon til?
	Hvordan virker Gonazon?
	Hvordan blev Gonazon undersøgt?
	Hvilken fordel viser undersøgelserne, at der er ved Gonazon?
	Hvilken risiko er der forbundet med Gonazon?
	Hvilke forholdsregler skal der træffes af den, der giver medicinen eller kommer i berøring med dyret?
	Hvorfor blev Gonazon godkendt?
	Øvrige oplysninger om Gonazon:




