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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Gonazon, koncentrat til injektionsveske, oplesning til laks af hunken.

2.  KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING ‘\%
HATTEGLAS MED KONCENTRAT: \\
Aktivt stof: Q\'
Azagly-nafarelin 1600 pg/ml, som azagly-nafarelinacetat. K

Hjalpestoffer: @
Benzylalkohol (1%) . \%

HATTEGLAS MED SOLVENS:

Hjalpestoffer: 0\'

Benzylalkohol (1%)
Se en fuldstendig fortegnelse over hjelpestoftfer i pkt.6.1. @
3. LAGEMIDDELFORM é

Koncentrat til injektionsvaske, oplesning. Q

4.  KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er bere il

Laks af hunken som atlantisk laks

@ salar), regnbueerred (Oncorhynchus mykiss), seerred (Salmo
trutta) og fjelderred (Salvelinus & .

o
4.2  Terapeutiske indikatix ed angivelse af dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Induktion og synkroni&@h f ovulation for produktion af gjenag og blommesaklarver.
4.3 Kontraind@ner
Anvend i @)n for ca. 10% af avlsfiskene har haft naturlig ovulation.

Produké: e bruges til fisk der holdes ved vandtemperaturer, der normalt vil blokere ovulation, da
Xultere i forringet &egkvalitet.

dette
2rlige advarsler for hver enkelt dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

andlet med azagly-nafarelin. I nogle tilfelde kan dette heenge sammen med brugen af produktet for

%ﬁr er set en reduktion af frugtbarheden, agkvaliteten og overlevelse til gjenzg-stadie i fisk der er
1dligt i gydeperioden.

Det anbefales at stryge fisk efter behandling med intervaller pa ca. 50-100 graddage.
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Fjelderreder ber kun behandles, hvis vandtemperaturen er < 8°C.

O
‘b(b

Langtidseffekten af azagly-nafarelin pa behandlede avlsfisk er ikke undersogt.

4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen ‘\
Szrlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr \\
Der ma udvises en hgj grad af hygiejne ved injektionsbehandlingen for at undga introduktion @xdning
af infektigse sygdomme mellem avlsfisk. K

Seerlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver lzegemidlet til dyr @

Operatoren ber anvende handsker, ndr koncentrat og solvens blandes. {%

Undga selvinjektion. \'O

I tilfelde af kontakt med hud eller gjne ved handeligt uheld skylk@ndigt med vand. Seg straks
leegehjzelp hvis den koncentrerede solvens eller adskillige ml af det solvens spildes pa huden eller
kommer i gjnene, eller i tilfelde af utilsigtet selvinjektion. Indlegggedlen eller etiketten ber vises til

legen. \@

Operateren ber vaske hander efter brug af produktet.

4.6 Bivirkninger (forekomst og sverhedsgrad) Q

Ingen kendte. Q
4.7 Anvendelse under dragtighed, lKﬂ@ler xglaegning

Ikke relevant
4.8 Interaktion med andre 1 igdler og andre former for interaktion

Der findes ingen tilgengelig ation om interaktion med andre veterinare leegemidler.

4.9 Dosering og ind@&esvej

Fiskene bor vare m/e e.
Injicer intraperi@ ngs midtlinjen, ' til 1 finneleengde foran bugfinnen.

Den anbefﬁ}osis er 32 png/kg legemsveegt.

Denne r gives i1 det bedst egnede volumen i forhold til de pégaeldende fisks legemsvaegt. Den
medfs solvens bruges til at fortynde koncentratet til den fortynding, der muligger en optimering af
inj sVolumenet for fisk med stor variation i legemsvegt.

mme sterile hatteglas er beregnet til brug ved blanding af koncentrat og solvens. Der kan rekvireres
re sterile hatteglas.

abellen nedenfor angiver mangden af koncentrat og solvens, der er nedvendig for at opna det onskede
V volumen pa 0,1 ml/kg fisk, 0,2 ml/kg fisk, 0,5 ml/kg fisk eller 1,0 ml/kg fisk.
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Foretrukket injektionsvolumen pr. kg fisk (afhaengigt af fiskenes
storrelse)*
0,1 ml | 0,2 ml | 0,5 ml [ 1,0ml

Totale antal kg | Volumen af
fisk, der skal koncentrat Solvensmangde .\
behandles
50 kg 1 ml 4 ml 9ml 24 ml 49 Q'
100 kg 2 ml 8 ml 18 ml 48 ml ml

* Dette volumen vil blive minimeret i forhold til arten med den hejeste legemsvagt.

4.10 Overdosering (symptomer, nodforanstaltninger, modgift), om nedvendigt é

En overdosering vil ikke fremme tidspunktet for eller graden af ovulation. D, %t en reduktion i
egkvaliteten efter administration af doser over den anbefalede terapeutiske{' . Der findes ingen

antidoter.

4.11 Tilbageholdelsestid 0\'
0 dage. @

S. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER &

Farmakoterapeutisk gruppe: Gonadotropin-frigivende Ef@

ATCvet kode: QHO1CA

5.1 Farmakodynamiske egenskaber Q
Azagly-nafarelin er en syntetisk analog ti ropin-frigivende hormon (GnRH). GnRH er syntetiseret
af neuroner i hypothalamus hos alle arter irveldyr. Det kontrollerer reproduktionen hos fisk ved at

styre udskillelsen af de overordnede ormoner; luteiniserende hormon (LH) og follikel-stimulerende
hormon (FSH), der inden for fiskenge rinologi ogsa er kendt som henholdsvis GtH-1I og GtH-1.
GnRH analoger er peptider.

. %
Som andre GnRH-analoger igner azagly-nafarelin GnRH’s virkemdde gennem kontrollen med
udskillelsen af LH og FSI{i pattedyr og fisk.

5.2 Farmakoklnen@plysninger

Azagly-nafareli es hurtigt efter intraperitonel behandling af regnbuegrreder.

Distributi bolisme af azagly-nafarelin er ikke undersegt i méldyret. Azagly-nafarelin elimineres
hurtigt fr a efter i.p. behandling af regnbuegrred. Eliminations halveringstiden (T'2) og Mean
Remdeﬁ e af azagly-nafarelin i erreder efter i.p. behandling med 32 png/kg legemsvagt er

her@ 9t0g6,81.

: @ FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Fortegnelse over hjzelpestoffer

Benzylalkohol
Natriumacetat (tri-hydrat)
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Eddikesyre
Natriumchlorid/Saltsyre 4N (for pH justering)

Vand til injektionsvasker @\

6.2 Vaesentlige uforligeligheder %

Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette ve "%
leegemiddel ikke blandes med andre veterinaere laegemidler. K

6.3  Opbevaringstid Q\'
Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 3 ar. K

Opbevaringstid efter forste &bning af den indre emballage: 28 dage.
Opbevaringstid efter fortynding eller rekonstituering ifelge anvisning: produktet l@nvendes med det

samme. K\
6.4 Serlige opbevaringsforhold O
Opbevares og transporteres ved 2°C - 8°C (i keleskab). Mé ikke nedfry@

6.5 Den indre emballagens art og indhold @
Kartonaeske: 1 hatteglas med koncentrat og 1 hetteglas med @
Heetteglas med koncentrat: 3 ml brunt hetteglas in %ende 2 ml oplesning; gummiprop og

krympehztte.
Hetteglas med solvens: 100 ml klart heetteglas oldende 100 ml oplesning; gummiprop og

krympehette. Q

Steril beholder: 50 ml, tom. @
6.6 Eventuelle szrlige forholdsregl& bortskaffelse af ubrugte veteringerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen @danne

Eventuelle ubrugte leegemidler e
de lokale krav.
. \
7. INDEHAVE MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Intervet Intemati% .
Wim de Korver;

NL-5831 er
Holland
*

8. KEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

d fra sddanne produkter skal destrueres i overensstemmelse med

/$/03/040/001

@ ”  DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
\/ 22.07.2003 / 13.06.2008
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10. DATO FOR ZNDRING AF TEKSTEN

13.06.2008

Nearmere oplysninger om dette veterinaerlegemiddel er tilgengelige pd webstedet for Det Europaei%

Lagemiddelagentur (EMEA) http://www.emea.europa.eu

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG @

Ikke relevant.
0\%
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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN Q

Gonazon 18,5 mg implantat til hunde @\

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING ‘\%
Aktivt stof \\
Azagly-nafarelin 18.5 mg pr. implantat. \

Se en fuldstendig fortegnelse over hjelpestoffer i pkt. 6.1. @

3. LAGEMIDDELFORM . \%

Implantat

Gonazon implantat er et fast, gralighvidt, 14x3x1 mm implantat. 0\':

4. KLINISKE OPLYSNINGER @

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til \@

Hunde (taever) @

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse er, som lzegemidlet er beregnet til
Udsattelse af lobetid hos tever via lang tids W f gonadotropin-syntesen.

4.3 Kontraindikationer \

Ma ikke bruges til teever (praapuber1 @ksne), der skal anvendes til avl.

4.4 Serlige advarsler fo; efkelt dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Feltforseg har vist, at i lahet ikke bibeholdes hos alle taever (1,2 % af behandlede taever). Hvis
implantatet ikke kan fg en forste maned efter injektionen, skal ejeren opfordres til at soge dyrlage,
da effekten ikke kan g res 1 disse tilfaelde.

Efter et ars beh er det ikke muligt at lokalisere og fjerne implantatet i omkring 10 % af tilfaeldene.
For at mindske @€ty problem, skal der udvises forsigtighed for at sikre, at implantatet er administreret ved
subkutan i xn, serligt i hunde med udtalte depoter af subkutant fedt. Manglende evne til at lokalisere
og fie on, vil ikke pavirke hundens generelle helbredstilstand i alvorlig grad. Imidlertid kan det
ikke fi §2cs, hvornar naeste brunst vil indtraede.

, der er behandlet for kensmodning (i gennemsnit 255 dage, fra 36 til 429 dage) end i voksne taver
emsnitligt 68 dage, fra 12 til 264 dage). Efter en enkelt behandling hos voksne taever, sis der hos en
andel (68%) ikke nogen @gleosning ved forste brunst. Ved gentagen behandling kan tidspunktet for
runst ikke nejagtigt forudsiges. Der foreligger ingen data om gentagen behandling hos prapuberale

% n enkel behandling kan tiden indtil neeste brunst, efter at implantatet er fjernet, vare langere hos
n

tever.
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Hvis hunden ved et uheld spiser implantatet, vil dens helbred ikke pavirkes, da den orale
biotilgeengelighed af GnRH-agonister er meget lav.

4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Seerlige forsigtighedsregler vedrorende brug til dyr ’\
Behandling i progstrus vil ikke undertrykke brunsten. \\
P& grund af manglende klinisk information ber teever pa under 3 kg og over 45 kg ikke behan@

Der kan ses brunst hos voksne tever i den forste méaned efter forste administrati implantatet.
Frekvensen af induceret brunst er lavere, nar forste behandling er givet i metastru% nd i anestrus

(84%). Derfor ber forste administration veere i metestrus. Forekomsten af inducqre st er lav (anslaet
til 8%) efter gentagen behandling af taever, som ikke har vist tegn pa gstrus efter tg behandling.

Risikoen for at inducere fertil brunst er lav i metostrus (5%). Indgivelsq3 @ azon péd andre stadier i
cyklus kan inducere brunst, som kan vere fertil. Der kan forekomme embg/Sgalresorption eller abort, hvis
en teve bliver dregtig efter induceret brunst. Hvis der opstér bru ¥al der undgéds kontakt med
hanhunde indtil alle tegn pa brunst opherer (vulvaforsterrelse, bladni treekning af hanhunde).

Nér behandlingen starter for kensmodning, er der ikke o eret induceret brunst. Yderligere er
hyppigheden af induceret brunst lavere i yngre taever end i &l er.

En del af de tever, som viser induceret brunst, kan e tf@ende udvikle pseudodraegtighed. Imidlertid
viser data fra feltforseg, at hyppigheden af pseudodr, ed hos behandlede tever ikke er storre end i

kontrol teever (ubehandlede).

Ved administration af den anbefalede behan sering, er produktet uden effekt hos tever pad 7 ar
eller aldre.

Seerlige forsigtighedsregler for pers®, som indgiver leegemidlet til dyr
Der ber anvendes personligt besl%ﬁudstyr i form af handsker ved handtering af leegemidlet.

Undgé selvinjektion. Sﬂg’ agnde legehjelp i1 tilfelde af selvinjektion af implantatet, og vis
indlegsseddelen eller etikﬁn ti¥ legen.

Bivirkninger ( mst og svaerhedsgrad)

Pa grund af de akologiske aktivitet (hemning af dannelsen af kenshormoner), kan administration
af GnRH-a 1 Jil teever vaere forbundet med vaginitis.

4.7 A se under draegtighed, laktation eller seglaegning

Any frarades under dregtighed og laktation. Laboratoriestudier har vist, at administration af
tct 1 den tidlige draegtighed hos teven sandsynligvis ikke har effekt pa dregtigheden (draegtigheden

rtseette til termin med fodsel af levedygtige hvalpe).
duktet er kontraindiceret til teever der er beregnet til avl (voksne og prepuberale), da laboratorieforsog

med hunde, som modtog 3 samtidige implantater i en periode pa 12 maneder, viste en reduktion i antallet
af levende hvalpe ved fedslen og ved fravaenning sammenlignet med den ubehandlede kontrolgruppe.
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4.8 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

Azagly-nafarelin er et peptid, som hovedsagelig nedbrydes af peptidaser og ikke af cytochrom P-450-
enzymer. Derfor forventes der ingen interaktioner. I et begranset laboratoriestudie er det vist, at samtidig
administration af Gonazon og Kkorttidsvirkende progestagener er uden problemer. Imidlertid er

interaktioner med andre leegemidler ikke blevet undersegt. ‘\
4.9 Dosering og indgivelsesvej \\
Den anbefalede dosering er et implantat pr. teve. ®\
Implantatet kan administreres til teever fra 4-maneders alderen.

Til voksne tever ber forste behandling helst administreres i metastrus.

Varighed for udsattelse af lobetiden fremgér i detaljer af tabellen nedenfor: @

.
r~4
Alder ved start af behandling \

4 maneder — 3 ér T
«N
Gennemsnitlig 12 maneder aneder
varighed (£ 24 dage) %i 93 dage)

(standardafvigelse) @

ing blev udsat i 12 méneder eller mere hos
er, der blev behandlet praepuberalt. Det ber
er behandling forekom brunst hos nogle af de
dministreres i den anbefalede dosis, uden effekt pa

Feltdata viser, at forekomsten af estrus efter en enkel
75 % af de behandlede voksne tever og > 90 %
imidlertid bemaerkes, at der inden for den forste
behandlede taever (se pkt. 4.5). Produktet er, ng
teever pa 7 ar eller @ldre.

I taever, hvor brunsten er udeblevet i en @e pd 12 méneder, kan der gives en anden behandling for at
fortsette udsettelsen af brunst. Der eq data til radighed pé dyr, der er behandlet mere end to gange.

ADMINISTRATION: $!

.
Gonazon skal injiceres subk
administration er som folggr:

, foran i umbilicus regionen, under aseptiske forhold. Metoden for

abdomina#&umbilikale region forberedes til aseptisk procedure.

2. Abn_folg eh ved at anvende det forskérne snit.
2. Fj ns hette. | modsatning til normale injektioner er det ikke nedvendigt at fjerne

‘1u , da forsgg herpé kan fjerne implantatet fra kanylen.

aseptisk teknik loftes et lille stykke skind i hundens umbilikale region, og der injiceres
utant.
ndgé at injicere i bugmuskulatur eller fedtvaev.
Stemplet trykkes helt i bund. Derved tilbagetraekkes kanylen og efterlader implantatet under
huden.
6. Serg for at injektionsstedet er rent og tert. Instruer dyrets ejer i at at holde injektionsstedet rent og

@ :b tort i 24 timer.

1. Anbring % afyggen. Et omrade pa ca. 4 cm® pa den ventrale foranliggende

3.

7. Registrer dato for behandlingen i dyrets optegnelser.
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FJERNELSE: Q
Sedation og/eller generel anestesi kan vaere nedvendig for at fjerne implantatet. \
Anbring hunden som beskrevet ved administration af implantatet, @
1. Lokaliser implantatet med palpation af administrationsstedet. Forbered stedet til en aseptisk %
fremgangsméade. .\
2. Pres med fingrene pa den fjerne ende af implantatet, efter der er udfert passende (lokal) an )
Foretag et cirka 5 mm langt snit langs den hevede ende af implantatet. Skub forsigtigt imp%
mod snittet og fjern det. Disseker fibrost vav vak for at frigere implantatet, hvis det er

nedvendigt. @
3. Instruer dyrets ejer i at holde administrationsstedet rent og tert i 24 timer. K
4.10 Overdosering (symptomer, nedforanstaltninger, modgift), om nedvendigt @

.
Pa grund af legemiddelform og administrationsvej (enkel dosis implantat til sub, ministration) kan
der ses bort fra risiko for overdosering. Samtidig administration af 5 impl i en periode pa et ar
kunne tiles uden problemer.

4.11 Tilbageholdelsestid 0
Ikke relevant @

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER \

Farmakoterapeutisk gruppe: Gonadotropin-frigivende c:n.
ATCvet kode: QHO1CA Q
5.1

Farmakodynamiske egenskaber

Azagly-nafarelin, en GnRH-agonist, har b effekt pa hypofysen, nar det administreres vedvarende.
Forst stimulerer det hypofysens funktigmgpg sekretion af gonadotropinerne LH (luteiniserende hormon) og
FSH (follikel-stimulerende hormo e korte fase kan resultere i induceret brunst inden for én til fire
uger efter forste injektion a ntatet (se punkt 4.5). Langtidsvirkningen resulterer i en
desensibilisering af hypofys’ er Yor effekten af GnRH, hvilket resulterer i en suppression af LH- og
FSH-udskillelsen fra hypofysgaQSom konsekvens er der ingen follikuler vaekst (siden ingen ostrus er
observeret) og ingen ovﬁio ¥ Inden for cirka en méned er overgangen mellem stimulerende og

inhiberende effekt afsl@
5.2 Farmakok@k oplysninger

jon: sibkutan administration af et enkelt implantat til hunde (omtrentlig veegt pa 10 kg), nas
erumkoncentrationen (0,13 pg/ml) af azagly-nafarelin efter cirka 3,5 timer. Denne
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6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER q

6.1 Fortegnelse over hjzlpestoffer @\

Herdet elastomer, som resultat fra polymerisering af polydimethylsiloxan og tetrapropylorthosilicat i %

tilstedevarelsen af tinoctoat. ‘\

6.2 Veasentlige uforligeligheder \

Ikke relevant. @
6.3 Opbevaringstid é

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 3 ar IS \%

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares over 25°C. 0\':

6.5 Den indre emballages art og indhold @

Engangsinjektionssprajte, der er forberedt med en hypodermi nyle, som er beskyttet med en hatte.
Enheden er steril og pakket i en forseglet lamineret pose af a pimsfolie, som beskytter mod lys. Hver
enhed er pakket i hver sin karton.

6.6 Eventuelle szrlige forholdsregler ved bor else af ubrugte veterinzrlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne Q

Eventuelle ubrugte legemidler eller affald f@n e produkter skal destrueres i overensstemmelse med

de lokale krav. \
7. INDEHAVEREN AF MARE@TGRINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V. .
Wim de Korverstraat 35 \

NL-5831 AN Boxmeer \

Holland @

8. MA NGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)
EU/2/03/0
L 2
9. AYO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

@. 003 / 13.06.2008

DATO FOR ZNDRING AF TEKSTEN

13.06.2008
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Narmere oplysninger om dette veterinerleegemiddel er tilgengelige pa webstedet for Det Europaeiske
Laegemiddelagentur (EMEA) http://www.emea.europa.eu

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG \%

Ikke relevant. \
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BILAG IT @

FREMSTILLER AF DE(T) BIOLOGISK VE STOF(FER) OG INDEHAVER
AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE IG FOR BATCHFRIGIVELSE
BETINGELSER FOR MARKEDSF STILLADELSEN, HERUNDER
BEGRANSNINGER FOR UDLEYV| OG BRUG

ANGIVELSE AF MRLV

FORBUD MOD SALG, UDL @\I OG/ELLER BRUG
R
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A. FREMSTILLER AF DE(T) BIOLOGISK AKTIVE STOF(FER) OG INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pé fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

Gonazon til fisk:

Wim de Korverstraat 35

Intervet International BV &

5831 AN Boxmeer \
Holland @
Gonazon til hund: K
Intervet GesmbH @
Siemensstrasse 107 . %

A-1210 Wien \

Dstrig :K

B. BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSE NDER

BEGRANSNINGER FOR UDLEVERING OG BRUG @

Ma kun udleveres efter veterinerrecept. @

C. FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/E \RUG

Ikke relevant QQ
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D.

ANGIVELSE AF MRL-VZARDIER

' Regulation 1530/02 / OJL230 of 28 August 2002

15/36

Stof MRL-status Kommentarer
Azagly-nafarelin | Bilag II for Salmonidae’ Ma4 ikke anvendes hos fisk, hvorfra
der produceres &g til humane
fodevarer.

Natriumacetat Bilag II for alle Godkendt tilsatningsstof (E 262),

(trihydrat) fodeproducerende arter CR nr. 2034/96

Eddikesyre Bilag II for alle Godkendt tilsetningsstof (E 260),

(iseddike) fodeproducerende arter CR nr. 2034/96

Benzylalkohol Bilag II for alle CR nr. 1442/95 K
fodeproducerende arter. @
Anvendes som hjelpestof.

Natriumklorid Bilag II for alle CR nNr. 2796/95 ‘
fodeproducerende arter. %

Natriumhydroxid | Inkluderet i bilag II for alle | Godkendt tilsetni (E 524),
fode producerende arter CR nr. 2034/9

Saltsyre Bilag II for alle CR nr. 1442 /9
fedeproducerende arter.
Anvendes som hjalpestof. @

Vand til Ikke indenfor Council

injektionsvaesker | Regulation 2377/90 . Q
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN . ‘

\‘
Gonazon, koncentrat til injektionsveske, oplesning til laks af hunken. \'\

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER ‘

HATTEGLAS MED KONCENTRAT: . %

Aktivt stof (Aktive stoffer) K
Azagly-nafarelin 1600 pg/ml, som azagly-nafarelinacetat.

Hjalpestoffer: 0\'

Benzylalkohol

HATTEGLAS MED SOLVENS: @
Hjalpestoffer: \
Benzylalkohol @

3. LAGEMIDDELFORM d

g
Koncentrat til injektionsvaske, oplﬂsning\@

4. PAKNINGSSTORRELS

Kartonaske indeholdende k%b med 2 ml koncentrat og 1 hatteglas med 100 ml solvens. Et tomt
sterilt haetteglas til opblandin& res separat. Flere sterile heetteglas kan rekvireres.

AN

5. DYREARTER\{)

Lakse fisk af h \m atlantisk laks (Salmo salar), regnbueerred (Oncorhynchus mykiss), seorred
(Salmo tr |derred (Salvelinus alpinus).

L 4

N

6. ,@KATION(ER)

@\on og synkronisering af ovulation for produktion af gjenag og blommesaklarver.

¥/ ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Laes indlegssedlen inden brug.
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A%

8. TILBAGEHOLDELSESTID | &b
Nul dage. %

0\
9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM NODVENDIGT \%

En reduktion af frugtbarheden, eegkvaliteten og overlevelse til gjenag-stadie er set hos fisk @let med
azagly-nafarelin. I nogle tilfelde kan dette hange sammen med brugen af produk tidligt 1
gydeperioden. Det anbefales at stryge fisk efter behandling med intervaller pé ca.@ graddage.

Fjelderreder ber kun behandles, hvis vandtemperaturen er < 8°C. . %

En hej grad af hygiejne ma udvises ved injektionsbehandlingen for at undga in@ion og spredning af
infektigse sygdomme mellem avlsfisk.

Langtidseffekten af azagly-nafarelin pa behandlede avlsfisk er ikke und@'

Operateren ber anvende handsker, nar koncentrat og solvens blande@

Laes indlegssedlen inden brug. E

10. UDLOBSDATO N

"Maned/Ar”

Efter oplesning ber produktet anvendes med d@nze.
e %)

‘ 11. SARLIGE OPBEVARINGSBET SER
Opbevares og transporteres ved 2-8% leskab).
Ma ikke nedfryses.

N

12. EVENTUELLE S@RLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER$MN.ER AFFALD FRA SADANNE

Eventuelle ubmg%emidler eller affald fra sddanne produkter skal destrueres i overensstemmelse med

de lokale kr@

N “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR

13. T
ﬁ VERING OG BRUG, OM NODVENDIGT
o

)| 4. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGENGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgaengeligt for bern
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15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer
Holland \

)
16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE) &

EU/2/03/040/001 @

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER ) {i\

\V
< Lot> < Batch> (nummer) 0
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Karton

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Gonazon 18,5 mg implantat til hund

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

Azagly-nafarelin (18.5 mg) . ®®

3. LAGEMIDDELFORM , 5 )‘
Implantat 0

4. PAKNINGSSTORRELSE .

Et implantat. @

| 5.  DYREARTER Q )
Hund (taeve) @

| 6.  INDIKATION(ER) @

Udsettelse af lgbetiden hos t% angtidsblokade af gonadotropin-syntesen.

N

7. ANVENDELSES&DE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Subkutan adminisggation
Laes indlegssed n brug.

NEHOLDELSESTID

SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM NODVENDIGT
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[10.  UDLOBSDATO | Q
"Maned/Ar” (&

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER NN

\‘
Ma ikke opbevares over 25°C. \

XN

V3
12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE %UGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE Q‘

Eventuelle ubrugte leegemidler eller affald fra sddanne produkter skal destrueres \ sstemmelse med
de lokale krav. {

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLF&R%ENSNINGER FOR

UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT %
J
Kun til dyr - m4 kun udleveres efter veterinerrecept. @
14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELI  BORN”

Opbevares utilgengeligt for bern Q

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEMV N AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

N

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35 @
NL-5831 AN Boxmeer
Holland 0%

N

16. MARKEDSF@BINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/O3/040/002\

‘ 17. EK@LLERENS BATCHNUMMER
< L@[ch> (nummer)

%

S
K

22/36



MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER Q

2 ml koncentrat hzetteglas @\

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN N ‘
\‘
Gonazon, koncentrat til injektionsveske, oplesning til laks af hunken. \'\
e\)
2.  MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER) N |

Azagly-nafarelin 1600 pg/ml som azagly-nafarelinacetat.

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUME@ﬁ ANTAL DOSER

>

(9.2
<7/

4. INDGIVELSESVEJ(E)

Intraperitoneal injektion (i.p.). @\

5. TILBAGEHOLDELSESTID Q J
0 degn @

6. BATCHNUMMER ) 9

< Lot > < Batch.> {nummer} t
. \%

7.  UDLOBSDATO &

< Udlgbsdato> < P>@M/AMA}
Efter oplesning @ duktet anvendes med det samme.

B T@N *TIL DYR”
&

&
N\
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER Q

Pose @\

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN N ‘
\‘
Gonazon 18,5 mg implantat til hund \'\
e\

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER) ‘

Azagly-nafarelin N ®®

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, V0LUME®§ ANTAL DOSER

Et implantat 0

(D
\ ¥/
Subkutan administration @

4. INDGIVELSESVEJ(E)

‘ S. TILBAGEHOLDELSESTID QO‘} ‘

| 6.  BATCHNUMMER N |

< Lot ><Batch> {nummer} & l @

N

7.  UDLGBSDATO N
< Udlebsdato> <EXP®/AAAA}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA 100 ML HEATTEGLAS MED SOLVENS Q

. \
Gonazon solvens til injektionsveske, oplesning til laks af hunken. \\

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

L&

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER ‘

Hjzlpestoffer @
.
Benzylalkohol &

3. LAGEMIDDELFORM

Solvens til injektionsvaske, oplgsning. @

.
4. PAKNINGSSTORRELSE (\(}

solvent. Et tomt sterilt heetteglas til opblanding levere at. Yderligere sterile hatteglas kan leveres

efter anmodning. Q
)
|5.  DYREARTER N\

N
Laks af hunken som atlantisk laks (Sa@alar), regnbuearred (Oncorhynchus mykiss), seerred (Salmo

trutta) og fjelderred (Salvelinus %

NG
| 6. INDIKATION(ER), N\

Karton indeholdende et hatteglas med 2 ml koncentrat il@tionsvaeske og 1 haetteglas med 100 ml

Induktion og synkroni@Xf ovulation for produktion af gjenag og blommesaklarver.

25/36



F

9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT ‘ Q

En reduktion af frugtbarheden, a&gkvaliteten og overlevelse til gjenag-stadie er set hos fisk behandlet med \
azagly-nafarelin. I nogle tilfelde kan dette haenge sammen med brugen af produktet for tidligt i @
gydeperioden. Det anbefales at stryge fisk efter behandling med intervaller pa ca. 50-100 graddage.%
Fjelderreder ber kun behandles, hvis vandtemperaturen er < 8°C. 'S

En hej grad af hygiejne ma udvises ved injektionsbehandlingen for at undga introduktion og spr n&
infeltiose sygdomme mellem avlsfisk.

Langtidseffekten af azagly-nafarelin pa behandlede avlsfisk er ikke undersogt. @

Operateren ber anvende handsker, nar koncentrat og solvens blandes. Laes indlaegss

: e% kn brug..
&

10. UDLOBSDATO

\ 4
”maneder/ar” 0\'

Efter oplesning skal produktet bruges straks. @

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER @

Opbevares og transporteres koldt (2 °C til 8 °C). @
Ma ikke nedfryses.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHO 2¥GLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD ADANNE
\"4

Eventuelle ubrugte leegemidler eller af@fra saddanne produkter skal destrueres i overensstemmelse med

de lokale krav. I

13. TEKSTEN “KUN TI ” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRZAENSNINGER FOR
UDLEVERING O¢ BRUG, OM NODVENDIGT

Kun til dyr - ma kun u@res efter veterinerrecept.

I 2
[ 14. TE PBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

.
Opbeva engeligt for bern.

L®§7N OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

rvet International B.V.
1m de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Holland
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16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE) ‘ @\ 2

EU/2/03/040/001

0\
17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER \ é
<Batch>, >Lot>, <BN> {nummer} @

22222



OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE SEPARAT TOMT
STERILT HEATTEGLAS

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN . ‘

>
Gonazon

e\
2.  MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER) N |
)
Azagly-nafarelin 1600 pg/ml som azagly-nafarelinacetat. N %

N

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUME@ﬁ ANTAL DOSER

50 ml
O
{02
(o

4. INDGIVELSESVEJ(E)

Ny
Laes indlegssedlen inden brug.. @
5. TILBAGEHOLDELSESTID Q:J
0 degn @
6. BATCHNUMMER ) 9

< Lot > < Batch.> {nummer} t
. %

7. UDL@BSDATO

< Udlebsdato> <%@M/AAAA}

8. TE ”TIL DYR”
<

Kun tj

%

(89
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B. INDLAGSSEDDEL



INDLAGSSEDDEL
Gonazon, koncentrat til injektionsvaeske, oplesning til laks af hunken

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN %
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER .
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA \\

Markedsferingsindehaver og fremstiller \

Intervet International B.V. @
Win de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer @

Holland TS \%
2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN \O

Gonazon, koncentrat til injektionsveske, oplesning til laks af hunken.

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG RE INDHOLDSSTOFFER

Azagly-nafarelin 1600 pg/ml som azagly-nafarelinacetat. é

Hjaelpestof: Benzylalkohol Q

4. INDIKATIONER (&
Induktion og synkronisering af ovulation fo uktion af gjenaeg og blommesaklarver.

<

5. KONTRAINDIKATIO

.
Anvend ikke Gonazon fer ca. af avlsfiskene har haft naturlig ovulation.
Produktet ber ikke bru W fisk der holdes ved vandtemperaturer, der normalt vil blokere ovulation, da
dette kan resultere i fo t eegkvalitet.

Hvis B %v rker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne
indle Xe , bedes De kontakte Deres dyrlage.

@ DYREARTER

se fisk af hunken som atlantisk laks (Salmo salar), regnbueerred (Oncorhynchus mykiss), soorred
@ almo trutta) og fjelderred (Salvelinus alpinus).
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8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Den anbefalede dosis er 32 pg/kg legemsvagt.

9 OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE \%
Injicér intraperitonelt langs midtlinien, %% til 1 finneleengde foran bugfinnen. Fiskene ber vare bed@&
Dosis ber gives i det bedst egnede volumen i forhold til de pagaldende fisks lege > Den

medfelgende solvens bruges til at fortynde koncentratet til den fortynding, der muligger eQ ering af
injektionsvolumenet for fisk med stor variation i legemsveegt.

Det tomme sterile hatteglas er beregnet til brug ved blanding af koncentrat @ @ns. Flere sterile
hatteglas kan rekvireres. K

Tabellen nedenfor angiver mangden af koncentrat og solvens nedvendy @mﬁelse af den enskede
volumen pa 0,1 ml/kg fisk, 0,2 ml/kg fisk, 0,5 ml/kg fisk eller 1,0 ml/kg f%,

Foretrukket injektionsvolum@(g fisk (afhzengig af fiskenes

storrelse)*
0,1 ml | 0.2m, | 0,5 ml | 1,0 ml
Totale antal kg | Volumen af v
fisk, der skal koncentrat \Solvens mangde
behandles
50 kg 1 ml 4 ml 9 ml 24 ml 49 ml
100 kg 2 ml 8 ml 7)) 18 ml 48 ml 98 ml

* Dette volumen vil blive minimeret i forhold ti med den hojeste legemsvaegt.

Injektionsoplesningen ber anvendes med\

10. TILBAGEHOLDELSESJ Ix @
0 dogn .\%

11. EVENTUELL IGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilge¥eligt for bern

Opbevares i ko °C - 8°C)

Ma ikke nq

M
Ma ikke rQ\c ¥ efter den udlegbsdato, som er angivet pa etiketten.
Efter forab ing af beholder kan solvensen opbevares i 28 dage.
Efter ing ber produktet anvendes med det samme.

SEERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER
Q.

d ikke med andre leegemidler.
Operatoren ber anvende handsker, ndr koncentrat og solvens blandes.

V Operateren ber anvende handsker, nar koncentrat og solvens blandes.
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Undga selvinjektion.

I tilfelde af kontakt med hud eller gjne ved handeligt uheld skylles grundigt med vand. Seg straks
leegehjeelp hvis den koncentrerede solvens eller adskillige ml af det opleste solvens spildes pa huden eller
kommer i gjnene, eller i tilfaelde af utilsigtet selvinjektion. Indlegssedlen eller etiketten ber vises til

leegen. ‘\
N

Operateren ber vaske hander efter brug af produktet. \
13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE @UGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Eventuelle ubrugte leegemidler eller affald fra sidanne produkter skal destrueres iq0 stemmelse med

de lokale krav. K\

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSED
13.06.2008

Narmere oplysninger om dette veterinaerlegemiddel er tilgep®glice pd webstedet for Det Europeaiske
Lagemiddelagentur (EMEA) http://www.emea.europa.eu/. \

15. ANDRE OPLYSNINGER q

Ingen.
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INDLAGSSEDDEL Q
Gonazon 18,5 mg implantat til hunde @

2. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN SA %
PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG
BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Markedsferingsindehaver: @
Intervet International B.V.

Win de Korverstraat 35 K
NL-5831 AN Boxmeer @

Holland * %
N

Fremstiller af batchfrigivelse

Intervet GesmbH O
Siemensstrasse 107 0\'

A-1210 Wien

Ostrig @
2. VETERINEARLAGEMIDLETS NAVN &
Gonazon 18,5 mg implantat til hunde @

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF@) ;:G ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Azagly-nafarelin 18,5 mg \

4. INDIKATIONER @
Udsettelse af labetid hos t&%‘h

5 KONTRAINDI ONER
Ma ikke bruges i w @pubental og voksne) patenkt til avl.

g tids blokade af gonadotropin syntesen..

6. BIV GER

.
Pag eres farmakologiske aktivitet (haemning af dannelsen af kenshormoner), kan administration
af -&gonister til teever vare forbundet med vaginitis.

De bemarker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne

@gaﬂgsseddel, bedes De kontakte Deres dyrlage.

A%
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7. DYREARTER

Hund (teever)

9

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESV‘%\

Til subkutan injektion. Den anbefalede dosering er ét implantat pr. teve. \

I tilfelde af manglende klinisk information, mé taever pd under 3 kg og tever pa over 45 kg i

behandles.

Implantatet kan administreres til teever fra 4-maneders alderen. K
Til voksne tever ber forste behandling administreres i metestrus.

Nér produktet administreres i den anbefalede dosis er det uden effekt pa tever pad
Varigheden af udsattelse af lebetid fremgar i detaljer af tabellen nedenfor: \

o

eldre.

Alder ved start af behan\‘
4 maneder — 3 ar 0— 6 ar
Gennemsnitlig 12 maneder %1 maneder
varighed (+ 24 dage) (+ 93 dage)
(standardafvigelse) n‘\

I teever hvor brunsten er udeblevet i en periode pg bder, kan en yderligere behandling gives for at
fortsaette udsattelsen af brunst. Der er ingen d@ adighed pé dyr, der er blevet behandlet mere end to
gange.

9 OPLYSNINGER OM KORR@ ANVENDELSE

Gonazon skal injiceres subku;an!*ﬁ umbilicus regionen, under aseptiske forhold.

L 4

ADMINISTRATION: \

1. Anbring teverNi3Ayggen. Et omrade ca. 4 cm® pa den ventral foranliggende abdominal/umbilical
region fom&ies til aseptisk procedure. (Fig. 1)

2. Aben fi n ved at anvende det forskarne snit.
3. Fj ens hatte. I modseatning til normale injektioner, er det ikke nedvendigt at fjerne
‘1u , da forsgg herpé kan fjerne implantatet fra kanylen.

aseptisk teknik loftes et lille stykke skind i hundens umbilicus region og der injiceres
utant. (Fig. 2).
ndgé at injicere i bugmuskulatur eller i fedtvev.
Stemplet trykkes helt i bund. Derved tilbagetrekkes kanylen og efterlader implantatet under
huden. (Fig. 3).
7. Serg for at injektionsstedet er rent og tert. Instruer dyrets ejer om at holde injektionsstedet rent og

@ :b tort i 24 timer. Registrer dato for behandlingen i dyrets optegnelser.

4.

34/36



>

A%

FJERNELSE: @

Sedation og/eller generel anastesi kan vaere nedvendig for at fjerne implantatet. o %
Anbring hunden som beskrevet ved administration af implantatet. x
1. Lokaliser implantatet med palpation af administrationsstedet. Forb@&t det til en aseptisk

fremgangsmaéde.
2. Med fingrene presses pa den fjerne ende af implantatet, efter p@

okal) anaestesi er udfort.

Lav et snit, cirka 5 mm langt, langs den havede ende af implagta®. Skub implantatet forsigtigt
mod snittet og fjern det. Disseker fibrest vaev vek for at frigﬂrm tatet, hvis det er nedvendigt.

3. Instruer dyrets ejer om at holde administrationsstedet rent og t 4 timer.

Behandling i proestrus vil ikke undertrykke denne sarlige b @oastrus og ostrus).

Der kan ses brunst hos voksne tever i den forste m@ efter forste administration af implantatet.
Frekvensen af induceret brunst er lavere, nar forste ng er givet i metastrus (32%) end i anestrus
(84%). Derfor ber forste administration vere i me rekomsten af induceret brunst er lav (ansléet
til 8%) efter gentagen behandling af teever, som i@ st tegn pa estrus efter tidligere behandling.

Risikoen for at inducere fertil brunst er av@sms (5%). Indgivelse af Gonazon pa andre stadier i
cyklus kan inducere brunst, som kan vere er kan forekomme embryonalresorption eller abort, hvis
en teve bliver dragtig efter induceret agunst."Hvis der opstar brunst, skal kontakt med hanhunde undgas
indtil alle tegn pé brunst opherer (vyl torrelse, bladning og tiltrekning af hanhunde).

nho

Nér behandlingen starter fi dning, er der ikke observeret induceret brunst. Yderligere er
) . LS . :
hyppigheden af induceret bru\ vere 1 yngre tever end i eldre tever.

En del af de tever, so &er induceret brunst, kan efterfolgende udvikle pseudodragtighed. Imidlertid
viser data fra feltfors@ hyppigheden af pseudodragtighed hos behandlede taver ikke er steorre end i
kontrol tever (ubghand[&e).

10. TIL&)LDELSESTID

.
Ikke r N
@ VENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
bevares utilgengeligt for barn

a ikke anvendes efter den udlebsdato, som er angivet pa etiketten "’EXP’
Ma ikke opbevares over 25°C.
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12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER \Q

Pa omkring 1,2 % af de taever, der er behandlet med GONAZON, holder implantatet ikke. Hvis
implantatet ikke kan feles under den forste maned efter administration, skal ejeren opfordres til at sage
dyrlege, da der i disse tilfelde ikke kan garanteres effekt. .\

I slutningen af et ars behandling, er det ikke muligt at lokalisere og fjerne implantatet i omkring &f
tilfeldene. For at mindske dette problem, skal udvises forsigtighed for at sikre at impRgtatet er
administreret ved subkutan injektion, s@rligt i hunde med udtalte depoter af subkutant fed ende
evne til at lokalisere og fjerne Gonazon, vil ikke have alvorlige effekter pa hu enerelle
helbredstilstand. Imidlertid kan det ikke forudsiges hvornar naeste brunst vil indtraede. é

Efter en enkel behandling kan tiden indtil naste brunst efter implantatet er fjeme% @ngere tid hos
tever behandlet for kensmodning (i gennemsnit 255 dage, fra 36 — 429 d i voksne tever

(gennemsnitligt 68 dage, fra 12 til 264 dage). Efter en enkelt behandling oksne taver, sas ikke
@glosning ved forste brunst hos en stor andel (68%). Yderligere, efter ntagen behandling, kan
tidspunktet for brunst ikke nejagtigt forudsiges. Ingen data forelig gentagen behandling i

prepuberale tever.

Hvis implantatet ved et uheld spises af hunden vil dens he@ ikke pavirkes, da den orale
biotilgeengelighed af GnRH agonister er meget lav. @

Anvendelse frarddes under draegtighed og laktation. L@

&oriestudier har vist at administration af
produktet i den tidlige draegtighed hos teeven sandsynligv e har effekt pa dreegtigheden (draegtigheden
vil fortsaette til termin med fodsel af levedygtige hval

Personligt beskyttelsesudstyr i form af handsker b¥gan¥endes ved handtering af leegemidlet.

Undgé selvinjektion ved uheld. 1 tilfzelgde injektion af implantatet ved uheld, soges omgdende

leegehjeelp, og indlegsseddel eller etiket vi egen..

13. EVENTUELLE SARLI HOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER EL ALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Kontakt Deres dyrlege vgerereRde bortskaffelse af leegemidler, der ikke lengere findes anvendelse for.

Disse foranstaltninger s idrage til at beskytte miljoet.

14. DATO F@&NESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

13.06.200 \

.
Na \ ysninger om dette veterinerlegemiddel er tilgengelige pa webstedet for Det Europeiske
Lw&lagentm (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.

ANDRE OPLYSNINGER

@ t enkelt karton med et injektionsapparat til engangsbrug, forberedt med hypodermisk kanyle beskyttet

V med en hette.
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