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GONAZON %
Zusammenfassung des EPAR fiir die Offentlichkeit \@

Das vorliegende Dokument ist eine Zusammenfassung des FEuropd
Beurteilungsberichts (EPAR), in dem erldutert wird, wie der AusschuSgM
(CVMP) die vorgelegten Unterlagen beurteilte, um zu Empfehlungen beziglichWer Anwendung des

Tierarzneimittels zu gelangen.
Dieses Dokument kann das personliche Gesprdch mit dem Tierarzt niCht tzen. Wenn Sie weitere
Informationen iiber den Gesundheitszustand oder die Behandlungglhres Yieres bendtigen, wenden

Sie sich bitte an Ihren Tierarzt. Weitere Informationen zur Grund, der Empfehlungen des CVMP
entnehmen Sie bitte der wissenschaftlichen Diskussion (ebenfa \ des EPAR?).

Was ist Gonazon? Q

Gonazon enthdlt den Wirkstoff Azagly-Nafareln azon ist zugelassen als Konzentrat zur
Herstellung einer Injektionsldsung fiir weib ich sartige und auBerdem als Implantat fiir
Hiindinnen. Das Gonazon-Implantat ist rechteckiSgzyw&@#ch und 14 x 3 x 1 mm groB3.

Wofiir wird Gonazon angewendet?

Bei Fischen wird Gonazon dazu v&fen bei weiblichen Lachsartigen wie Atlantiklachs,
Regebogenforelle, Bachforelle und Segswi zur Produktion von Fischeiern im Augenstadium und
Fischbrut die Ovulation (die Eirei‘un@uleiten und zu synchronisieren. Unter Narkose wird das

Arzneimittel dem Fisch intraperi (N in den Bereich, der die Bauchorgane enthélt) auf der
Bauchlinie eine halbe bis eingl gMge Flossenlinge vor dem Bauchflossenansatz gespritzt. Die
empfohlene Dosis betrigt 32 pg pRgkg Korpergewicht.

\ aullerdem eingesetzt, um die Gonadenfunktion (Funktion der

ne langfristige Blockade der Bildung von Gonadotropin-Hormonen zu
ird subkutan (unter die Haut) in der Nabelgegend eingesetzt. Das Implantat
m Alter zwischen vier Monaten (blockiert die Fortpflanzungsfunktion
onate lang) und sechs Jahren (blockiert die Fortpflanzungsfunktion

Bei Hiindinnen wird
Fortpflanzungsorgan
unterdriicken. Gon
kann Hiindinner® }
durchschnittlich

durchschnittli nate lang) verabreicht werden.
4
Wie wirkt
Gonazo alt Azagly-Nafarelin, ein synthetisches Analogon des natiirlichen Gonadotropin-
Relegsy ons (GnRH). GnRH steuert die Fortpflanzung bei Fischen durch vermehrte

Ausgehiifting der Gonadotropine, die die Eiproduktion steuern.

%ndimen fiihrt die Gabe von GnRH-Agonisten in hdheren Dosen iiber eine lidngere Zeit zur
% pfindlichkeit der Hypophyse, wodurch keine Freisetzung von Gonadotropinen mehr stattfindet

d die Fortpflanzungsfunktion unterdriickt wird.
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Wie wurde die Wirksamkeit von Gonazon untersucht?

und einer Studie an Seesaiblingen untersucht. Hauptindikator fiir die Wirksamkeit war die

Bei Fischen wurde Gonazon in drei Studien an Regenbogenforellen, zwei Studien an Atlantiklachsen
Schnelligkeit der Reaktion auf die Behandlung und die Beschleunigung und Synchronisation d@Q

Laichens.

Bei Hiindinnen lagen die Ergebnisse zweier Feldstudien vor, von denen eine die ei

Anwendung und die andere eine wiederholte Anwendung in einem zweiten Jahr untersuchteIJ#mit
Gonazon behandelten Hiindinnen zeigten wihrend der Studie im Vergleich mit u ten
Hiindinnen im Allgemeinen keine Laufigkeit. Wahrend des einen bzw. der zwei Jahrggde dlung
wurde eine gute Wirksamkeit bei der Verhinderung der Léaufigkeit und des Eisprungs b chsenen
Hiindinnen im Alter von bis zu sieben Jahren nachgewiesen. Daten iiber die Riic m Ostrus,

ovulatorischen Ostrus und nachfolgender Fruchtbarkeit nach beendeter Behag
Entfernen des Implantats) waren begrenzt, insbesondere bei der wiederholten Bg @ g.

(d. h. nach

Welchen Nutzen hat Gonazon in diesen Studien gezeigt?

Bei Fischen haben die Studien ergeben, dass Gonazon wirksam #i@ Egreifung hervorruft und
synchronisiert. In den meisten Féllen trat innerhalb von 6-11 Tagen nach d@/Behandlung die Wirkung
ein, und die Eireifung wurde im Allgemeinen um 2-3 Wochen besck%gt. Durch die Anwendung von
Gonazon wird zwar nicht notwendigerweise die Fortpflanzungghey im Verlauf der Laichsaison
erhoht, aber durch die Synchronisierung des Laichens wird%eitspanne verkiirzt, die bis zur
Produktion von Eiern im Augenstadium benétigt wird. Dies ie Organisation der Fischfarm.

Bei Hiindinnen wurde nachgewiesen, dass die Einset 11 onazon-Implantats die Laufigkeit
und den Eisprung bei erwachsenen Hiindinnen i bis zu 7 Jahren wihrend eines oder zwei
Behandlungsjahren verhindert. ¢

N

Welches Risiko ist mit Gonazon verbunden?
Bei Fischen kann die Injektion von % mit verringerter Fruchtbarkeit, Eiqualitit und

Uberlebensrate bis zum Augenstadium u sein. In manchen Féllen kann dies auf eine zu friihe
Anwendung von Gonazon in der Laichg uriickgefiihrt werden.
L 4
emmung der Produktion von Sexualsteroiden und kann in

Bei Hiindinnen wirkt Gonazon durcN
seltenen Fillen bei prépubertére 1inen mit einer Scheidenentziindung einhergehen.

Welche Vorsichtsmalinah miissen von Personen, die das Arzneimittel verabreichen oder mit
dem Tier in Kontakt ko etroffen werden?
%hung des Konzentrats mit dem Losungsmittel oder dem Umgang mit

Anwender sollten be&
dem Implantat Hgn h ragen und eine Selbstinjektion vermeiden.

\ontakt mit der Haut oder den Augen griindlich mit Wasser spiilen. Wenn
verdiinnte Losung auf die Haut oder in die Augen gelangt oder wenn das Implantat
enschen injiziert wird, muss umgehend é&rztlicher Rat eingeholt werden. Dem Arzt

versehent¥
sollte di gsbeilage oder das Etikett gezeigt werden. Anwender sollten nach Anwendung des
Tierarz iffels die Hande waschen.

W@urde Gonazon zugelassen?
A2

Bei versehentli
konzentrierte

sschuss fiir Tierarzneimittel (CVMP) gelangte zu dem Schluss, dass die Vorteile von Gonazon

&; iiber den Risiken einer Einleitung und Synchronisierung der Eireifung zur Produktion von

pscheiern im Augenstadium und Fischbrut iiberwiegen. Gonazon-Implantate sind wirksam zur

nterdriickung der Gonadenfunktion bei Hiindinnen durch langfristige Blockade der

Gonadotropinsynthese. Der CVMP empfahl daher, die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von
Gonazon zu erteilen. Das Nutzen-Risiko-Verhiltnis ist in Modul 6 dieses EPAR aufgefiihrt.

©EMEA 2007 2/3



Weitere Informationen iiber Gonazon:

Am 22. Juli 2003 erteilte die Européische Kommission dem Unternehmen Intervet International BV

eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von Gonazon innerhalb der Europdischen Union.
Gonazon-Implantate wurden aufgrund eines Erweiterungsantrags durch die Europdische Kommission Q

im Januar 2007 zugelassen. Informationen iiber den Verschreibungsstatus dieses Arzneimittels finde,
Sie auf dem Etikett.

Diese Zusammenfassung wurde zuletzt im Dezember 2006 aktualisiert. %@
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