


1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Gonazon, Konzentrat zur Herstellung einer Injektionslosung fiir weibliche Lachsartige

BEHALTNIS MIT KONZENTRAT:

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG @Q

Wirkstoff:

Azagly-nafarelin 1600 pg/ml als Azagly-nafarelin-acetat \@

Sonstige Bestandteile:

Benzylalkohol (1 %) 0@

BEHALTNIS MIT LOSUNGSMITTEL: m

Sonstige Bestandteile:

Eine vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile find nter Abschnitt 6.1.

. Q
3. DARREICHUNGSFORM * @

Konzentrat zur Herstellung einer Injektionslp suQ

Benzylalkohol (1 %) é

4. KLINISCHE ANGABEN OQ

L 4
4.1 Zieltierart(en)

Bachforelle (Salmo trutta Seesaibling (Salvelinus alpinus).

Weibliche Lachsartige w@chs (Salmo salar), Regenbogenforelle (Oncorhynchus mykiss),
)

4.2 Anwendung@nter Angabe der Zieltierart(en)

Induktion und g& 1sation der Ovulation zur Produktion von Fischeiern im Augenstadium und

Fischbrut.
4.3 G\ nzetigen

Gona@icht anwenden, bevor nicht ungefihr 10 % der Zuchtpopulation auf natiirliche Weise
aben.

¥
% Tierarzneimittel sollte nicht bei Fischen angewendet werden, die bei Wassertemperaturen

alten werden, die normalerweise die Ovulation unterdriicken wiirden, da dies zu einer
Beeintrichtigung der Eiqualitét fiihren kann.
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4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Eine Verringerung der Fruchtbarkeit, der Eiqualitit und der Uberlebensrate bis zum Augenstadium
wurden bei mit Azagly-Nafarelin behandelten Fischen beobachtet. In einigen Féllen kann dies auf eine

zu frithe Anwendung der Substanz in der Laichsaison zuriickgefiihrt werden. @

Es wird empfohlen, die Fische nach der Injektion in Absténden von ungeféhr 50 bis 100 Tagesgrad%

abzustreifen.
Bei Seesaiblingen sollte die Injektion nur durchgefiihrt werden, wenn die Wassercemperatm@
°C liegt.

Langzeiteffekte von Azagly-Nafarelin auf behandelte Zuchtfische wurden nicht unters@

4.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung bei Tieren @

Die Injektion unter strengen Sicherheitskautelen durchfiihren, um Infgktion§ff und deren Ausbreitung
unter den Zuchtfischen zu vermeiden.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir den Anwender @

Anwender sollten bei der Mischung des Konzentrates mi s@hgsmittel Handschuhe tragen.
L 4

Selbstinjektion vermeiden. ¢

Rat sollte umgehend aufgesucht werden, wetydas Konzentrat oder einige ml der verdiinnten Losung

Bei versehentlichem Kontakt mit der Haut % ugen, griindlich mit Wasser spiilen. Arztlicher
auf die Haut oder in die Augen gelangtey

ei versehentlicher Selbstinjektion. Dem Arzt sollte

die Packungsbeilage oder das Etikett g werden.
L 4
Anwender sollten nach Anwendun rarzneimittels die Hinde waschen.

4.6 Nebenwirkungen Hﬁu@und Schwere)

Keine bekannt. @
4.7 Anwendgr&%ﬂd der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Nicht zutreffe \

48 W, Iwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

sl

s li@eine Informationen zu Wechselwirkungen mit anderen veterindrmedizinischen Produkten

<

@Q})osierung und Art der Anwendung

Die Fische sollten vor der Behandlung anédsthesiert werden.
Zur intraperitonealen Injektion auf der Bauchlinie eine halbe bis eine ganze Flossenldnge vor dem
Bauchflossenansatz.

Die empfohlene Dosis betragt 32 ug pro kg Kérpergewicht.
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Diese Dosis sollte jeweils in einem auf das Korpergewicht der Fische abgestimmten geeigneten
Volumen verabreicht werden. Das mitgelieferte Losungsmittel wird zur Verdiinnung des Konzentrates
in die geeignete Verdiinnungsstufe verwendet. Somit konnen die Injektionsvolumina fiir Fische mit
stark unterschiedlichen Korpergewichten optimal angepasst werden.

Die leere, sterile Durchstechflasche ist fiir die Mischung des Konzentrates mit dem Losungsmittel
vorgesehen. Weitere sterile Durchstechflaschen konnen angefordert werden. @
Die nachfolgende Tabelle gibt die benétigten Volumina an Konzentrat und Lésungsmittel an, u @

bevorzugt zu verwendenden Injektionsvolumina von 0,1 ml/kg Fisch, 0,2 ml/kg Fisch, 0,5 ml/k
oder 1 ml/kg Fisch zu erhalten.

Bevorzugtes Injektionsvolumen pro kg Fisch (abhi
von der Fischgrofie)*

0,1 ml 10,2 ml 10,5 ml 1,
Gesamtmasse | Menge an
in kg der zu|Konzentrat | Menge an Losungsmittel 0
behandelnden
Fische w
50 kg 1 ml 4 ml 9 ml 24 m 49 ml

100 kg 2 ml 8 ml 18 ml 48 m 98 ml
*Das Volumen wird fiir die Arten mit dem groften Kdrpergewic imiert

4.10 Uberdosierung (Symptome, Notfallmafnahmen, @ ittel), falls erforderlich

Eine Uberdosierung beschleunigt weder den Ovula#o @ noch erhoht sie die Ovulationsrate. Bei
Verabreichung von Dosierungen oberhalb & peutisch empfohlenen Dosen werden
Verschlechterungen der Eiqualitit beobachtet. AN nd nicht verfiigbar.

4.11 Wartezeit(en)

N
Null Tage. C)Q

L 4

5. PHARMAKOLOGIS(@ENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Nw: Gonadotropin-Releasinghormon.

ATCvet code: QHOlCA@
5.1 Pharmako% ische Eigenschaften

Azagly-Nafargli ein synthetisches Analogon des Gonadotropin-Releasinghormons (GnRH).
GnRH ,wi i allen Wirbeltierarten von Neuronen im Hypothalamus gebildet. Bei Fischen
kontrolYi ie Reproduktion, indem es die Ausschiittung der hypophysdren Gonadotropine,
luteing Xes Hormon (LH) und Follikel-stimulierendes Hormon (FSH), moduliert. Diese beiden
Ho e Jverden bei Fischen auch als GtH-II und GtH-I bezeichnet.

@Q&H—Analoga handelt es sich um Peptide.
z

& agly-Nafarelin ahmt, wie andere GnRH-Analoga auch, die Wirkung des GnRH nach, indem es die
Sekretion von LH und FSH bei Sédugern und Fischen moduliert.
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5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Azagly-Nafarelin wird bei Regenbogenforellen nach intraperitonealer Anwendung schnell resorbiert.
Verteilung und Metabolismus von Azagly-Nafarelin wurden bei den Zieltierarten nicht untersucht.

Bei Regenbogenforellen wird Azagly-Nafarelin nach intraperitonealer Anwendung rasch aus dem
Plasma eliminiert. Bei Forellen betragen die Eliminationshalbwertszeit (t;;) und die mittlere @

Verweildauer von Azagly-Nafarelin nach intraperitonealer Injektion einer Dosis von 32 pg/kg
Korpergewicht 4,9 bzw. 6,8 Stunden. %

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN @
6.1 \

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Benzylalkohol @
Natriumacetat-Trihydrat
Essigsdure 99 % 0

Natriumchlorid
Salzséure 14.6 % (zur pH-Wert Einstellung) m

Wasser fiir Injektionszwecke
6.2 Inkompatibilititen é

Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden, darfj @ Tierarzneimittel nicht mit anderen

Tierarzneimitteln gemischt werden. Q
L 4
6.3  Dauer der Haltbarkeit ¢
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unvers rtema tnis: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des BeM@nisses: 28 Tage
Haltbarkeit nach Auflosung gema eisungen: Das Arzneimittel sollte umgehend

aufgebraucht werden.

L 4
6.4 Besondere Lagerungshinw&

Bei 2 °C bis 8 °C (im Kﬁ@em und transportieren.

Nicht einfrieren.

6.5 Artund Bes@t des Behiltnisses

Karton: 1 Durcﬁ&&sche mit Konzentrat und eine Durchstechflasche mit Losungsmittel.

Durchstech, evmit Konzentrat: 3 ml Durchstechflasche (Braunglas) mit 2 ml Losung;
Gumm® uhd Bordelkappe.

Durc%ﬂasche mit Losungsmittel: 100 ml Durchstechflasche (Klarglas) mit 100 ml Ldsung;
pfen und Bordelkappe.

@ es Behiéltnis: 50-ml-Flasche ohne Inhalt
v& 6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel

oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend der
ortlichen Vorschriften zu entsorgen.
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7. ZULASSUNGSINHABER

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer Q
Niederlande @

8. ZULASSUNGSNUMMER(®N) %

EU/2/03/040/001 \@

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLA G DER
ZULASSUNG

22.07.2003 / 13.06.2008 mo

10. STAND DER INFORMATION K
13.06.2008 @
Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel fin der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur (EMEA) unter http:/www.egea®yrop®.cl.
L 4

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE U DER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend. Q
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1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Gonazon 18,5 mg Implantat fiir Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff:

Azagly-nafarelin 18,5 mg pro Implantat @

Eine vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1 @

3. DARREICHUNGSFORM 0@

Implantat
Das Gonazon-Implantat ist ein festes weillliches 14 x 3 x 1 mm grof3e Irrw.

4. KLINISCHE ANGABEN @

4.1 Zieltierart(en) Q
QO

Hunde (Hiindinnen) ¢

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe ermrart(en)

Zur Unterdriickung der Gonadenfi Hiindinnen durch langfristige Blockade der
Gonadotropinsynthese.

L 4

4.3 Gegenanzeigen \
Nicht bei Hiindinnen (vo, der@echtsmife und erwachsene Tiere) anwenden, die fiir die Zucht

vorgesehen sind. (siehe Awtt 7)
4.4 Besondere \K@eise fiir jede Zieltierart

if

Nach den Erge 1& n Feldversuchen ist damit zu rechnen, dass das Implantat bei einem Teil der
behandelten Mwen (1,2 %) nicht liegen bleibt. Sollte das Implantat einen Monat nach dem
Einsetzen astoar sein, ist dem Hundebesitzer zu empfehlen tierdrztlichen Rat einzuholen, da die

Wirksage Ichen Féllen nicht gesichert ist.

efder einjahrigen Behandlung ist es mdglich, dass das Implantat bei ungefihr 10 % der
en Tiere nicht mehr lokalisiert und entfernt werden kann. Um dieses Problem zu
imicren, ist beim Einsetzen des Implantats besonders darauf zu achten, dass das Implantat direkt
die Haut appliziert wird, insbesondere bei Hunden mit ausgepréigten subkutanen Fettdepots.
s Nichtauffinden und die Nichtentfernung von Gonazon haben keine ernsthaften Auswirkungen auf
den Gesundheitsstatus der Hiindin. Es kann jedoch der Zeitpunkt fiir das Wiederauftreten der
Laufigkeit nicht bestimmt werden.

Nach einmaliger Anwendung kann die ovarielle Aktivitit nach Entfernen des Implantats bei
Hiindinnen, die vor der Pubertét behandelt wurden, spiter wiedereinsetzen (durchschnittlich nach 255
Tagen, Bereich 36 bis 429 Tage) als bei erwachsenen Hiindinnen (durchschnittlich nach 68 Tagen,
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Bereich 12 bis 264 Tage). Bei der Mehrzahl der erwachsenen Hiindinnen (68%) verlief die erste
Léaufigkeit nach einmaliger Behandlung ohne Ovulation. Weiterhin gilt, dass bei wiederholter
Behandlung der Zeitpunkt fiir ein Wiederauftreten der Laufigkeit nicht genau vorhergesagt werden
kann. Zur wiederholten Behandlung von Hiindinnen vor der Pubertit liegen keine Daten vor.

Eine versehentliche orale Aufnahme des Implantats durch den Hund beeintrdchtigt nicht die
Gesundheit des Tieres, da die orale Bioverfligbarkeit von GnRH-Agonisten sehr gering ist.

4.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung
Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung bei Tieren @%
trus).

Eine Behandlung im Prodstrus unterdriickt die bevorstehende Laufigkeit nicht (Proést@\

Wegen des Fehlens klinischer Wirksamkeitsstudien Hiindinnen mit einem Korperg on unter 3

kg und Hiindinnen aus Riesenrassen mit einem Korpergewicht tiber 45 kg nichtb @

Bei erwachsenen Hiindinnen wird in der Regel im ersten Monat nach de 1gen Einsetzen des
Implantats eine Laufigkeit induziert. Die Haufigkeit dieser induzierten L@t ist beim erstmaligen
Einsetzen im Metostrus geringer (32%) als beim Einsetzen im Angstrus @%%). Deshalb sollte die
erstmalige Behandlung bevorzugt im Metdstrus erfolgen. Die Haufl¥keit einer induzierten Laufigkeit
bei wiederholt behandelten Hiindinnen, die in vorherigen ngen keine Anzeichen von
Laufigkeit zeigten, ist gering (schdtzungsweise 8 %).

Das Risiko, eine fruchtbare Léufigkeit zu induzieren, i
von Gonazon in anderen Zyklusstadien kann mogdich

tghtrus gering (5 %). Das Einsetzen
ethe fruchtbare Laufigkeit induzieren.

Sollte eine Hiindin nach einer induzierten L& i Wichtig werden, konnten Resorption der
Embryonen oder Abort auftreten. Deshalb tS, s Anzeichen einer induzierten Liufigkeit
beobachtet werden, der Kontakt mit ménnlichen en gemieden werden, bis sich alle Anzeichen

der Laufigkeit (Vulvaschwellung, Blutung #gd Anziehung auf Riiden) vollstindig zuriickgebildet

haben. Q
Eine induzierte Laufigkeit wird aic@b chtet, wenn die Behandlung vor der Pubertit beginnt.

Dariiber hinaus ist die Haufigkeit uzierten Laufigkeit bei jungen Hiindinnen geringer als bei
alteren.

Ein Teil der Hiindinnen, eine induzierte Laufigkeit zeigen, kann danach eine Scheintrichtigkeit
entwickeln. Basierend ddaten ist die Inzidenz einer Scheintrichtigkeit bei behandelten
Hiindinnen aber ni& als bei Kontroll- (unbehandelten) Hiindinnen.

Das Arzneimit%& i Verabreichung in der empfohlenen Dosis bei Hiindinnen, die 7 Jahre oder
ilter sind, un &)

Beson(fex rsichtsmafinahmen fiir den Anwender

Bei ng mit diesem Tierarzneimitte] Handschuhe tragen.

stihjektion vermeiden. Bei versehentlicher Selbstinjektion des Implantates ist umgehend
cher Rat einzuholen und dem Arzt die Packungsbeilage oder das Etikett zu zeigen.

4.6 Nebenwirkungen (Hiufigkeit und Schwere)
Aufgrund ihrer pharmakologischen Wirkung (Hemmung der Synthese von steroidalen

Geschlechtshormonen) kann die Anwendung von GnRH-Agonisten bei Hiindinnen mit einer Vaginitis
einhergehen.
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4.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Anwendung wihrend der Trachtigkeit und Laktation wird nicht empfohlen. Laborstudien haben
gezeigt, dass die Anwendung des Arzneimittels bei Hiindinnen in der frithen Trichtigkeit die
bestehende Trichtigkeit nicht beeinflusst (d.h. Austragung bis zum Ende mit Wurf lebensféhiger Q

Welpen). @
Da Laborstudien, bei denen Hiindinnen gleichzeitig 3 Implantate {iber einen Zeitraum von 12 Mona
erhielten, im Vergleich zu einer unbehandelten Kontrollgruppe einen Riickgang in der A

lebender Welpen beim Werfen und Absetzen gezeigt haben, ist das Arzneimittel bei Hiindinn

zur Zucht vorgesehen sind (erwachsene Tiere und Tiere vor der Geschlechtsreife), kontraindj .

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkun
zochrom P-

’

@ en. In einer

gleichzeitige
vertragen wurde.

Azagly-Nafarelin ist ein Peptid, das in erster Linie durch Peptidasen und nicht
450-Enzyme abgebaut wird. Deshalb sind Arzneimittelwechselwirkungen nic
allerdings nur eingeschrinkt aussageféhigen Laboruntersuchung wurde gezejgt,

Verabreichung von Gonazon und kurz-wirksamen Progestagen%

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln wurden nicht untersucht.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung K

%

Die empfohlene Dosis ist ein Implantat pro Hiindin.
Das Implantat kann bei Hiindinnen ab einem Alter von vier lflon3ign eingesetzt werden.

Bei erwachsenen Hiindinnen sollte die erstmalige Behang grzugt im MetOstrus erfolgen.

Die Dauer der Unterdriickung der Gonadenfunktjpon ¥gnnMer nachfolgenden Tabelle entnommen

werden: 0\@
Nlter bei Behandlungsbeginn

ate — 3 Jahre 3 - 6 Jahre

2 3

durchschnittliche 12 Monate 11 Monate
Dauer der

Unterdriiclagng
@" ng) (£ 24 Tage) (£ 93 Tage)

Nach Ergebnig
mindestens 1

eldversuchen wurde die Léufigkeit nach einmaliger Behandlung fiir
te bei mehr als 75 % der behandelten erwachsenen Hiindinnen und bei

ies®m Zeitpunkt zur kontinuierlichen Léufigkeitsunterdriickung ein zweites Implantat verabreicht
rden. Es liegen keine Daten iiber Tiere vor, die mehr als zweimal behandelt wurden.

ANWENDUNG:

Gonazon sollte unter die Haut der vorderen Bauchwand in der Nabelgegend unter aseptischen
Bedingungen appliziert werden. Die Art der Anwendung ist nachfolgend beschrieben:
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9]

7.

8.

Bringen Sie die Hiindin in die seitliche Riickenlage. Bereiten Sie einen kleinen Bereich (z.B.
4 cm®) der vorderen Bauchwand in der Nabelgegend fiir eine aseptische Anwendung vor.
Offnen Sie den Folienbeutel an der vorgestanzten Kerbstelle und entnehmen Sie die sterile
Injektionshilfe.

Entfernen Sie die Kaniilenkappe. Anders als bei fliissigen Injektionen ist es nicht erforderlich,
Luftblasen zu entfernen, da dabei das Implantat aus der Kaniile herausfallen konnte.
Verwenden Sie eine aseptische Technik. Greifen Sie eine schmale Hautfalte auf der
Bauchseite des Tieres in der Nabelgegend. Fiihren Sie, die Kaniilenspitze dabei aufwé
gerichtet, die Kaniile in einem 30°-Winkel und einer anhaltenden vorsichtigen Bewegu.

die gespannte Haut subkutan ein. é

Vermeiden Sie eine Durchdringung der Bauchwandmuskulatur oder des Fettgewebe

Halten Sie mit Threr freien Hand die Injektionshilfe am Daumengriff in Positi en
Sie den Stempel, bis es nicht mehr weiter geht. Dies zieht die Kaniile zuriick t sie,
dabei verbleibt das Implantat unter der Haut. Entfernen Sie die Kantiile vom E

Vergewissern Sie sich, dass die behandelte Stelle sauber und trocken ist. en Sie den

Tierbesitzer, dass die behandelte Stelle fiir 24 Stunden sauber und trocke en ist.
Dokumentieren Sie Behandlungsdaten in den Krankenakten der Tierg.

ENTFERNUNG: m

Fir die Entfernung des Implantats kann eine medikamentose I%ztellung (Sedation und/oder

beschrieben.
1.

Lokalanisthesie) erforderlich sein. Lagern Sie das Tier wie @

2.

rabreichung des Implantats

Lokalisieren Sie das Implantat durch vorsichtige Pa
Gegend fiir eine aseptische Technik vor.

it den Fingern. Bereiten Sie die

Driicken Sie, sobald die (Lokal-) Anésthesig a eeil wirkt, sanft mit den Fingern auf ein
freies Ende des Implantats. Fiihren Sie nft kalpell einen kleinen Schnitt von etwa 5
mm Lénge entlang des angehobenen En plantats. Driicken Sie das Implantat mit den

bindegewebige Einkapselung, um Implantat frei zu legen. Erfassen Sie es mit einer
Pinzette und entfernen es.
Unterrichten Sie den Tierbes'C daSs die behandelte Stelle fiir 24 Stunden sauber und

Fingern vorsichtig in Richtung w nittstelle. Falls notig, entfernen sie jegliche

trocken zu halten ist. .

4.10 Uberdosierung (Sympt 3 fallmalnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Das Risiko einer Uberdo ng 1st wegen der Darreichungsform und Art der Anwendung (Ein-
Dosen-Implantat zur su@U Anwendung) vernachléssigbar. Die gleichzeitige Verabreichung von

5 Implantaten iiber \
4.11 Warteze?tﬂx

rde gut vertragen.

Nicht zutre .

N\

RMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

S.
Qharmakodynamische Eigenschaften

armakotherapeutische Gruppe: Gonadotropin-Releasinghormone (GnRH)
ATCvet code: QHO1CA

Azagly-Nafarelin, ein GnRH-Agonist, iibt biphasische Effekte auf die Hypophyse aus, wenn es
kontinuierlich verabreicht wird. Anfanglich stimuliert es die Funktion der Hypophyse und die
Ausschiittung der Gonadotropine LH (luteinisierendes Hormon) und FSH (Follikel-stimulierendes
Hormon). Diese kurze Phase kann zu einer induzierten Laufigkeit innerhalb von einer Woche bis 4
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Wochen nach der ersten Verabreichung des Implantats fithren (siche Abschnitt 4.5). Die langfristige
Anwendung resultiert in einer herabgesetzten Empfindlichkeit der Hypophyse gegeniiber den
Wirkungen der GnRH und somit in einer Unterdriickung der LH- und FSH-Ausschiittung der
Hypophyse. In der Folge fallen Follikelwachstum (somit ist keine Laufigkeit zu beobachten) und
Ovulation aus. Der Ubergang von der stimulierenden in die inhibierende Phase ist ungefihr innerhalb
eines Monats abgeschlossen.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik %Q

Resorption: Bei subkutaner Verabreichung eines Implantats an Hunde (Korpergewicht ca.
werden maximale Serumkonzentrationen (0,13 pg/ml) an Azagly-Nafarelin ungefahr nach 3

erreicht. Diesen maximalen Azagly-Nafarelin-Konzentrationen folgt ein langsam der
zirkulierenden Azagly-Nafarelin-Konzentration, der bis zu 12 Monate anhilt. \
Verteilung: das scheinbare Verteilungsvolumen von Azagly-Nafarelin nach intrave@
einer Dosis, die dem Gehalt eines Implantats entspricht, betrdgt 0,12 I/kg.

Metabolismus und Ausscheidung: Die Clearance von Azagly-Nafarelin naché Aser Gabe der

olusgabe

gleichen Dosis betrigt 0,46 I/h, die Eliminationshalbwertszeit 1,8 Stunden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN m

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile @

Anwesenheit von (RS)-2-Ethylhexansédure, Zinn(II)-Salz
L 4

Ausgehértetes Elastomer, das aus der Polymerisation von %on mit Tetrapropylorthosilicat in

6.2 Inkompatibilititen

O

Nicht zutreffend. \

6.3 Dauer der Haltbarkeit ?\

Haltbarkeit des Tierarzneimittels but@ sverpackung: 3 Jahre.

6.4 Besondere Lagerungshj \

Nicht iiber 25 °C lagern. \
6.5 Artund Bes& it des Behaltnisses
. . L 4

Ngoreeladen in einer Injektionsnadel mit Schutzkappe. Die Einheit ist steril und
pchtgeschiitzt in einem Beutel aus Aluminiumlaminatfolie und einzeln verpackt
chtel geliefert.

6.6 Nere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
eP bei der Anwendung entstehender Abfille

Qerwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend der
@4 hen Vorschriften zu entsorgen.
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7. ZULASSUNGSINHABER

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer Q
Niederlande @

8. ZULASSUNGSNUMMER(®N) %

EU/2/03/040/002 \@

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLA G DER
ZULASSUNG

22.07.2003 / 13.06.2008 mo

10. STAND DER INFORMATION K
13.06.2008 @
Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel fin der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur (EMEA) unter http:/www.egea®grop®.cl.
L 4

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE U DER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend. Q
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ANHANG II m

HERSTELLER DES ARZNEILICH WIRKSAM®N BESTANDTEILS
BIOLOGISCHEN URSPRUNGS UND INHA
HERSTELLUNGSERLAUBNISSE, DIE Fi
VERANTWORTLICH SIND

CHARGENFREIGABE

BEDINGUNGEN ODER BESCH{{A@G DER GENEHMIGUNG FUR
DAS INVERKEHRBRINGEN IX AUF ABGABE UND ANWENDUNG
BEDINGUNGEN ODER BESC KUNGEN DER GENEHMIGUNG FUR

DAS INVERKEHRBRIN FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME
ANWENDUNG DES EIMITTELS

DSHOCHSTMENGEN (MRLs)
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A. HERSTELLER DES ARZNEILICH WIRKSAMEN BESTANDTEILS BIOLOGISCHEN
URSPRUNGS UND INHABER DER HERSTELLUNGSERLAUBNISSE, DIE FUR DIE
CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH SIND

Name und Anschrift der fiir die Chargenfreigabe verantwortlichen Hersteller

Gonazon fiir Fische: @Q

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Niederlande @%
Gonazon fiir Hunde: \
Intervet GesmbH

Siemensstrasse 107 @
A-1210 Wien
Osterreich 0

B. BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN DER GENEPAMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN IN BEZUG AUF ABGABE UND@NWENDUNG

Nur auf tierdrztliche Verschreibung abzugeben. @

C. BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKDN GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN FUR EINE SI ND WIRKSAME ANWENDUNG DES
TIERARZNEIMITTELS

Nicht zutreffend.
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D. ANGABE DER RUCKSTANDSHOCHSTMENGEN (MRLs)

Substanz MRL Status Kommentar
Azagly-nafarelin | Annex II fiir Lachsartige' Nicht zur Anwendung bei Fischen,
von denen FEier fiir den
menschlichen Verzehr gewonnen
werden.
Natriumacetat- Annex II fiir alle zur Zugelassener Lebensmittelzu
Trihydrat) Lebensmittelgewinnung (E 262), CR No 2034/96
genutzten Arten
Essigsdure 99 % | Annex Il fiir alle zur Zugelassener Lebengm satz
Lebensmittelgewinnung (E 260), CR No 20@
genutzten Arten
Benzylalkohol Annex II fiir alle zur CR No 1442/
Lebensmittelgewinnung
genutzten Arten. Zur
Verwendung als Hilfsstoff.
Natriumchlorid Annex I fiir alle zur CRPNo 276/95
Lebensmittelgewinnung Q

genutzten Arten

Natriumhydroxid | Annex II fiir alle zur elassener Lebensmittelzusatz
Lebensmittelgewinnun 524), CR No 2034/96
genutzten Arten

Salzsdure Annex II fiir al CR No 1442/95

Lebensmittelge
genutzten Artc
Verwend! als

XV

<
S

Wasser fur Fillt ni &die
Injektionszwecke | VeroRiliun®y2377/90

>
&

' Regulation 1530/02 / OJL230 of 28 August 2002
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS ‘ @Q

Gonazon, Konzentrat zur Herstellung einer Injektionslosung fiir weibliche Lachsartige %

2. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

BEHALTNIS MIT KONZENTRAT: @

Wirkstoff:
Azagly-nafarelin 1600 pg/ml als Azagly-nafarelin-acetat Q

Sonstige Bestandteile:

Benzylalkohol m
BEHALTNIS MIT LOSUNGSMITTEL:

Sonstige Bestandteile:

Benzylalkohol @

3. DARREICHUNGSFORM

o

L 4
Konzentrat zur Herstellung einer Inj ektionslésu\@
4. PACKUNGSGROSSE(N) %ﬁ
1

Karton mit einer Durchstechflasghe @l Konzentrat und einer Durchstechflasche mit 100 ml
Losungsmittel. Ein leeres steriles l\x altnis wird separat abgegeben. Weitere sterile Behéltnisse

sind auf Anfrage erhéltlich. Q
5. ZIELTIERART \ |

Weibliche Lachs%e Atlantiklachs (Salmo salar), Regenbogenforelle (Oncorhynchus mykiss),
Bachforelle (SalN ) und Seesaibling (Salvelinus alpinus).

| 6. ANYWYDUNGSGEBIET(E) |

Inﬁ@nd Synchronisation der Ovulation zur Produktion von Fischeiern im Augenstadium und
SC t.

( . ART DER ANWENDUNG
N

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.
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8. WARTEZEIT |

Wartezeit: Null Tage.

9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH @Q

Eine Verringerung der Fruchtbarkeit, der Eiqualitit und der Uberlebensrate bis zum Augenstadi!%
wurden bei Fischen beobachtet, die zu frith in der Laichsaison mit Azagly-Nafarelin be

wurden. Es wird empfohlen, die Fische nach der Injektion in Abstéinden von ungefihr 50 l;%
Tagesgraden abzustreifen. Bei Seesaiblingen sollte die Injektion nur durchgefiihrt werden, 1e
Wassertemperatur unter 8 °C liegt.

Die Injektion unter strengen Sicherheitskautelen durchfithren, um Infektionen und e@;sbreitung
C

unter den Zuchtfischen zu vermeiden.

Langzeiteffekte von Azagly-Nafarelin auf behandelte Zuchtfische wurden nicht t.

Anwender sollten bei der Mischung des Konzentrates mit dem Losung€thit andschuhe tragen.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

10. VERFALLDATUM

Verwendbar bis {MM/JJJJ}

Nach dem Aufldsen sollte das Arzneimittel umgehegld @ werden.
L 4

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGU

Bei 2 °C bis 8 °C (im Kiihlschrank) la xsportieren.
Nicht einfrieren. :

L 4

12. BESONDERE VORSI BNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETE& IMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN

ERFORDERLIC

Nicht verwendete W r@mittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend der

ortlichen VOI‘SCb n ntsorgen.
13. \éE

? SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS,
rforderlich

@e. Verschreibungspflichtig

/
4.

"FUR TIERE" SOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN

KINDERWARNHINWEIS "AUSSER REICH- UND SICHTWEITE VON KINDERN
AUFBEWAHREN"

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.
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15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Niederlande

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/03/040/001

oo

‘ 17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.-B. {Nummer}
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Gonazon 18,5 mg Implantat fiir Hunde %

2. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Azagly-nafarelin (18,5 mg) : @

3. DARREICHUNGSFORM

Implantat

N

4. PACKUNGSGROSSE(N)

Ein Implantat.
QO
L 4

5. Z1IELTIERART(EN)

Fiir Hunde (Hiindinnen) \

X

6. ANWENDUNGSGEBIE’K@

Zur Unterdrickung der GogadeMgunktion bei Hiindinnen durch langfristige Blockade der

Gonadotropinsynthese.
7. ARTDE NG
L 4

4

Zur subkutane erfidung
Lesen Sie vgder Wnwendung die Packungsbeilage.

*
8.

EZEIT

Q

V3
& BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH
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10. VERFALLDATUM ‘

Verwendbar bis {MM/JJJJ}

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN @Q
Nicht iiber 25 °C lagern. %

12. BESONDERE VORSICHTSMABNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VO%
E RN

VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALI

ERFORDERLICH %

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sirechend der

ortlichen Vorschriften zu entsorgen. 0

13. VERMERK "FUR TIERE" SOWIE BEDINGUNGEN ODER B HRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUN ES TIERARZNEIMITTELS,
sofern erforderlich

Fiir Tiere. Verschreibungspflichtig. Q

4
14. KINDERWARNHINWEIS "AUSSER RR % SICHTWEITE VON KINDERN
AUFBEWAHREN"

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbe%l.
15. NAME UND ANSCHRIF#® @SSUNGSINHABERS

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niederlande @
| 16. ZULASS gUMMER(N)

EU/2/03/04)

l%@RGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS
@ . {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN PRIMARVERPACKUNGEN

Behiltnis mit 2 ml konzentrat

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS @

Gonazon, Konzentrat zur Herstellung einer Injektionslosung fiir weibliche Lachsartige %
2.  WIRKSTOFF(E) NACH ART UND MENGE

Azagly-nafarelin 1600 pg/ml als Azagly-nafarelin-acetat.

3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCKZAH

2 ml K

4. ART(EN) DER ANWENDUNG

Zur intraperitonealen (i.p.) Anwendung Q
L 4
L 4

5. WARTEZEIT
Wartezeit: Null Tage. \

‘ 6. CHARGENBEZEICHN

Ch.-B. {Nummer} Q

| 7. VERFALLDAT

Verw.bis {M
Nach dem AufgigeMgollte das Arzneimittel umgehend aufgebraucht werden.

RK "FUR TIERE"
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN PRIMARVERPACKUNGEN

Folienbeutel

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS @Q

Gonazon 18,5 mg Implantat fiir Hunde %

2. WIRKSTOFF(E) NACH ART UND MENGE

Azagly-nafarelin @

3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCKZAHL

Ein Implantat. m
4. ART(EN) DER ANWENDUNG é

Zur subkutanen Anwendung Q

| 5. WARTEZEIT |

| 6. CHARGENBEZEICHNUNG é’ |
O

Ch.-B. {Nummer}

K2 VERFALLDATU\Q
Verw.bis {MM/JJJ,K@
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ANGABEN AUF DER PRIMARVERPACKUNG

Behiltnis mit losungsmittel

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS @

Gonazon, Konzentrat zur Herstellung einer Injektionslosung fiir weibliche Lachsartige %

Sonstige Bestandteile: @
Benzylalkohol Q

3. DARREICHUNGSFORM

2. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung. K

4. PACKUNGSGROSSE(N)

Karton mit einer Durchstechflasche mit 2 ml Kogzef§at iner Durchstechflasche mit 100 ml
Losungsmittel. Ein leeres steriles Mischbehiltnis @ at abgegeben. Weitere sterile Behéltnisse
sind auf Anfrage erhéltlich.

5. ZIELTIERART(EN) \ |

Weibliche Lachsartige wie Atlantikl hs $Salmo salar), Regenbogenforelle (Oncorhynchus mykiss),
Bachforelle (Salmo trutta) und S (Salvelinus alpinus).

6. ANWENDUNGSﬁ&ET(E) ‘
Induktion un on der Ovulation zur Produktion von Fischeiern im Augenstadium und

¢ SRR
Fischbrut. Y\K

7. AR ANWENDUNG

Lese@o der Anwendung die Packungsbeilage.

WARTEZEIT

K artezeit: Null Tage.
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9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH ‘

Eine Verringerung der Fruchtbarkeit, der Eiqualitit und der Uberlebensrate bis zum Augenstadium

wurden bei Fischen beobachtet, die zu friih in der Laichsaison mit Azagly-nafarelin behandelt wurden.

Es wird empfohlen, die Fische nach der Injektion in Abstdnden von ungefahr 50 bis 100 Tagesgraden Q
abzustreifen. Bei Seesaiblingen sollte die Injektion nur durchgefiihrt werden, wenn die
Wassertemperatur unter 8 °C liegt. @

Die Injektion unter strengen Sicherheitskautelen durchfiihren, um Infektionen und deren AusbreitU@

unter den Zuchtfischen zu vermeiden.

Langzeiteffekte von Azagly-nafarelin auf behandelte Zuchtfische wurden nicht untersucht. @
)

Anwender sollten bei der Mischung des Konzentrates mit dem Lésungsmittel Hand
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage. @

gen.

10. VERFALLDATUM

Verwendbar bis {MM/JJJJ}
Nach dem Aufldsen sollte das Arzneimittel umgehend aufgebraucht werden

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Nicht einfrieren. R

Bei 2 °C bis 8 °C (im Kiihlschrank) lagern und transportigre
A

12. BESONDERE VORSICHTSMARBNAH R DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITT ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN

ERFORDERLICH Q
Nicht verwendete Tierarzneimittgl 0@ n stammende Abfallmaterialien sind entsprechend der
ortlichen Vorschriften zu entsorge

EREQSOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN
ND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS,

13. VERMERK "FU
FUR EINE SIC
sofern erfordesl

Fiir Tiere. Vers&&&gspﬂichtig

14. ARNHINWEIS "AUSSER REICH- UND SICHTWEITE VON KINDERN

% AHREN"
@mttel unzuginglich fiir Kinder autbewahren.

NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

Q Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Niederlande
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ASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/03/040/001

Ch.-B. {Nummer}



ANGABEN AUF DER PRIMARVERPACKUNG

Separate leere sterile behiltnisse

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Gonazon

2. WIRKSTOFF(E) NACH ART UND MENGE

Azagly-nafarelin 1600 pg/ml als Azagly-nafarelin-acetat.

3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCKZA

50 ml K

4. ART(EN) DER ANWENDUNG

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilag’eo Q

S. WARTEZEIT

Wartezeit: Null Tage.

L 4
‘ 6. CHARGENBEZEICHP@
Ch.-B. {Nummer}

AN

| 7. VERFAL

L3

Verw.bis {M

RK "FUR TIERE"
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GEBRAUCHSINFORMATION
Gonazon, Konzentrat zur Herstellung einer Injektionslosung fiir weibliche Lachsartige

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST @

Intervet International BV %
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer @

Zulassungsinhaber und Hersteller:

Niederlande

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Gonazon, Konzentrat zur Herstellung einer Injektionslosung fiir weiblich@arﬁge

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE é

Azagly-nafarelin 1600 pg/ml als Azagly-nafarelin-acetat. Q

Sonstige Bestandteile: Benzylalkohol P

.®
4. ANWENDUNGSGEBIET(E) \
Induktion und Synchronisation der O@ Produktion von Fischeiern im Augenstadium und

Fischbrut.
XS
5. GEGENANZEIGEN Q\

Gonazon nicht anwendeNor nicht ungefdhr 10 % der Zuchtpopulation auf natiirliche Weise
ovuliert haben.

Das Tierarznei e nicht bei Fischen angewendet werden, die bei Wassertemperaturen
normalerweise die Ovulation unterdriicken wiirden, da dies zu einer
iqualitét fiihren kann.

ine Nebenwirkung bei Ihrem Tier/Thren Tieren feststellen, die nicht in der Packungsbeilage
rt ist, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

& 7. Z1IELTIERART(EN)

Weibliche Lachsartige wie Atlantiklachs (Salmo salar), Regenbogenforelle (Oncorhynchus mykiss),
Bachforelle (Salmo trutta) und Seesaibling (Salvelinus alpinus).
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8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Die empfohlene Dosis betrégt 32 pg /kg Kérpergewicht

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Zur intraperitonealen Injektion auf der Bauchlinie eine halbe bis eine ganze Flossenldnge vor d
Bauchflossenansatz. Die Fische sollten vor der Behandlung anidsthesiert werden. :‘

Die Dosis sollte jeweils in einem auf das Korpergewicht der Fische abgestimmten
Volumen verabreicht werden. Das mitgelieferte Losungsmittel wird zur Verdiinnung de
in die geeignete Verdiinnungsstufe verwendet. Somit konnen die Injektionsvolumina gir Wisthe mit
stark unterschiedlichen Korpergewichten optimal angepasst werden.

@- § Osungsmittel

Die nachfolgende Tabelle gibt die benétigten Volumina an Konzentrat gsungsmittel an, um die
bevorzugt zu verwendenden Injektionsvolumina von 0,1 ml/kg Fisclﬁ mi@lg Fisch, 0,5 ml/kg Fisch

Die leere, sterile Durchstechflasche ist fiir die Mischung des Konzentrates mi
vorgesehen. Weitere sterile Durchstechflaschen konnen angefordert werden.

oder 1 ml/kg Fisch zu erhalten.

Bevorzugtes Injektionsvolu % kg Fisch (abhingig
von der Fischgrofie)*

0,1 ml 10,2 ml 1 11,0 ml
Gesamtmasse | Menge an *

in kg der zu|Konzentrat | Menge an Liisungs%\

behandelnden
Fische

50 kg 1 ml 4 ml ml 24 ml 49 ml
100 kg 2 ml 8 ml 18 ml 48 ml 98 ml
*Das Volumen wird fiir die Arten mit Often Korpergewicht minimiert
L 4
chend aufgebraucht werden.

Die verdiinnte Inj ektionslésungw&
10. WARTEZEIT \

Null Tage. \@
* \

11. BESO LAGERUNGSHINWEISE

Arzneir‘n zugénglich fiir Kinder autbewahren.
Bei 2, 18 °C (im Kiihlschrank) lagern.
Nich eren.
ciNgem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.

Anbruch kann das Losungsmittel 28 Tage aufbewahrt werden.
& dem Auflosen sollte das Arzneimittel umgehend aufgebraucht werden.
12. BESONDERE WARNHINWEISE

Nicht mit anderen Arzneimitteln mischen.
Anwender sollten bei der Mischung des Konzentrates mit dem Losungsmittel Handschuhe tragen.
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Selbstinjektion vermeiden.

Bei versehentlichem Kontakt mit der Haut oder den Augen, griindlich mit Wasser spiilen. Arztlicher
Rat sollte umgehend aufgesucht werden, wenn das Konzentrat oder einige ml der verdiinnten Losung
auf die Haut oder in die Augen gelangt sind sowie bei versehentlicher Selbstinjektion. Dem Arzt sollte
die Packungsbeilage oder das Etikett gezeigt werden.

Anwender sollten nach Anwendung des Tierarzneimittels die Hinde waschen. :‘g
13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG @HT
E

VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIAL RN
ERFORDERLICH

prechend der

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien %
ortlichen Vorschriften zu entsorgen. é

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE Kw

13.06.2008

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden -&
Arzneimittel-Agentur (EMEA) unter http://www.emea el

L 4
15. WEITERE ANGABEN \@
Keine. \

1f der Website der Europdischen
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GEBRAUCHSINFORMATION
Gonazon 18,5 mg Implantat fiir Hunde

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN Q
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE @
VERANTWORTLICH IST %

Zulassungsinhaber:

5831 AN Boxmeer

Intervet International BV %
Wim de Korverstraat 35 \

Niederlande

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Intervet GesmbH 0

Siemensstrasse 107
A-1210 Wien
Osterreich K

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS @

Gonazon 18,5 mg Implantat fiir Hunde
QO
L 4
3.  WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BI@EILE

Azagly-nafarelin 18,5 mg \
4. ANWENDUNGSGEBIE’HE)OQ

Zur Unterdrickung der Go ktion bei Hiindinnen durch langfristige Blockade der

Gonadotropinsynthese. \
5. GEGENANK@

Nicht bei Hﬁngi&&vor der Geschlechtsreife und erwachsene Tiere) anwenden, die fiir die Zucht

IRKUNGEN
ihrer pharmakologischen Wirkung (Hemmung der Synthese von steroidalen
chlechtshormonen) kann die Anwendung von GnRH-Agonisten bei Hiindinnen mit einer

indung der Scheidenschleimhaut einhergehen.

Falls Sie eine Nebenwirkung bei Ihrem Tier/Ihren Tieren feststellen, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefiihrt ist, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.
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7. Z1IELTIERART(EN)

Hund (Hiindinnen).

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG @

Zur subkutanen Anwendung. Die empfohlene Dosis ist ein Implantat pro Hiindin.

Wegen des Fehlens klinischer Wirksamkeitsstudien Hiindinnen mit einem Korpergewicht von @
kg und Hiindinnen aus Riesenrassen mit einem Korpergewicht {iber 45 kg nicht behandeln.
Das Implantat kann bei Hiindinnen ab einem Alter von vier Monaten eingesetzt werden. @
Bei erwachsenen Hiindinnen sollte die erstmalige Behandlung bevorzugt im Metostrus \‘
Das Arzneimittel ist bei Verabreichung in der empfohlenen Dosis bei Hiindinnen, @a re oder
ilter sind, unwirksam.

Die Dauer der Unterdriickung der Gonadenfunktion kann der nachfolge g entnommen

werden:
Alter bei Behand&egi n
4 Monate — 3 Jahre 3 - 6 Jahre
durchschnittliche 12 Monate 11 Monate
Dauer der
Unterdriickung o
(Standardabweichung) (= Z\w (£ 93 Tage)

Hiindinnen, bei denen die Gonadenfunlgi
diesem Zeitpunkt zur kontinuierlichen

eich 12 Monate lang unterdriickt wurde, kann nach
eitsunterdriickung ein zweites Implantat verabreicht

werden. Es liegen keine Daten ﬁbgr TiEre P, die mehr als zweimal behandelt wurden.
9.  HINWEISE FUR DIE @IGE ANWENDUNG

Gonazon sollte unter di er vorderen Bauchwand in der Nabelgegend unter Zuhilfenahme einer

aseptischen Technilﬂl werden.

ANWENDUNG\

1. Bri die Hiindin in die seitliche Riickenlage. Bereiten Sie einen kleinen Bereich (z.B.
® °) ®er vorderen Bauchwand in der Nabelgegend fiir eine aseptische Anwendung vor
nen Sie den Folienbeutel an der vorgestanzten Kerbstelle und entnehmen Sie die sterile
ektionshilfe.
3. ¥ Entfernen Sie die Kaniilenkappe. Anders als bei fliissigen Injektionen ist es nicht erforderlich,
W Luftblasen zu entfernen, da dabei das Implantat aus der Kaniile herausfallen konnte.
& !
gerichtet, die Kaniile in einem 30°-Winkel und einer anhaltenden vorsichtigen Bewegung in
die gespannte Haut subkutan ein (Abb. 2).

. Verwenden Sie eine aseptische Technik. Greifen Sie eine schmale Hautfalte auf der
5. Vermeiden Sie eine Durchdringung der Bauchwandmuskulatur oder des Fettgewebes.

Bauchseite des Tieres in der Nabelgegend. Fiihren Sie, die Kaniilenspitze dabei aufwérts
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6. Halten Sie mit Threr freien Hand die Injektionshilfe am Daumengriff in Position und driicken
Sie den Stempel, bis es nicht mehr weiter geht. Dies zieht die Kaniile zuriick und entfernt sie,
dabei verbleibt das Implantat unter der Haut (Abb. 3). Entfernen Sie die Kaniile vom Einstich.

7. Vergewissern Sie sich, dass die behandelte Stelle sauber und trocken ist. Unterrichten Sie den
Tierbesitzer, dass die behandelte Stelle fiir 24 Stunden sauber und trocken zu halten ist.
Dokumentieren Sie Behandlungsdaten in den Krankenakten der Tiere.

ENTFERNUNG:

Fiir die Entfernung des Implantats kann eine medikamentose
Lokalanésthesie) erforderlich sein. Lagern Sie das Tier wie @

beschrieben.
1. Lokalisieren Sie das Implantat durch Vorsic‘btig@"

Gegend fiir eine aseptische Technik vor. ¢
2. Driicken Sie, sobald die (Lokal-) AnéstRgst messen wirkt, sanft mit den Fingern auf ein
freies Ende des Implantats. Fl'ihrenéii:&mll nem Skalpell einen kleinen Schnitt von etwa 5

mit den Fingern. Bereiten Sie die

mm Lénge entlang des angehobenen#§gdes des Implantats. Driicken Sie das Implantat mit den

Fingern vorsichtig in Richt schnittstelle. Falls ndtig, entfernen sie jegliche

bindegewebige Einkapselung, das’ Implantat frei zu legen. Erfassen Sie es mit einer
Pinzette und entfernen esg,
3. Unterrichten Sie den Tie , dass die behandelte Stelle fiir 24 Stunden sauber und

trocken zu halten ist. Q

Eine Behandlung im Pro%mterdruckt die bevorstehende Liufigkeit nicht (Prodstrus und Ostrus).

Bei erwachsenen%@wird in der Regel im ersten Monat nach dem erstmaligen Einsetzen des
&

Implantats eine L induziert. Die Héufigkeit dieser induzierten Laufigkeit ist beim erstmaligen
Einsetzen im M geringer (32%) als beim Einsetzen im Andstrus (84%). Deshalb sollte die
erstmalige Be Xg bevorzugt im Metostrus erfolgen. Die Héufigkeit einer induzierten Laufigkeit
bei wieder beflandelten Hiindinnen, die in vorherigen Behandlungen keine Anzeichen von

Léuﬁgﬁe\ teh, ist gering (schitzungsweise 8 %).

n anderen Zyklusstadien kann mdglicherweise eine fruchtbare Léufigkeit induzieren. Sollte

ndin nach einer induzierten Léaufigkeit trachtig werden, konnten Resorption der Embryonen

dgr” Abort auftreten. Deshalb sollte, falls Anzeichen einer induzierten Laufigkeit beobachtet werden,

T Kontakt mit ménnlichen Hunden gemieden werden, bis sich alle Anzeichen der Liufigkeit
(Vulvaschwellung, Blutung und Anziehung auf Riiden) vollstindig zuriickgebildet haben.

Das eine fruchtbare Laufigkeit zu induzieren ist im Met0Ostrus gering (5 %). Das Einsetzen von
€

Eine induzierte Laufigkeit wird nicht beobachtet, wenn die Behandlung vor der Pubertit beginnt.
Dariiber hinaus ist die Haufigkeit einer induzierten Laufigkeit bei jungen Hiindinnen geringer als bei
alteren.
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10. WARTEZEIT

Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.
Nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Nicht iiber 25 °C lagern.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

nicht liegen bleibt. Sollte das Implantat in den Monaten nach dem Einsetzen pic
Hundebesitzer zu empfehlen, tierdrztlichen Rat einzuholen, da die Wirksa )t in solchen Fillen
nicht gesichert ist.

Es ist moglich, dass das Implantat bei einem Teil der behandelten Hiindinnen : :, A

Am Ende der einjdhrigen Behandlung ist es moglich, dass das %:tat bei ungefihr 10 % der
behandelten Tiere nicht mehr lokalisiert und entfernt wer . Um dieses Problem zu
minimieren, ist beim Einsetzen des Implantats besonders daray hten, dass das Implantat direkt
unter die Haut appliziert wird, insbesondere bei Hunden mif % ppragten subkutanen Fettdepots. Das
Nichtauffinden und die Nichtentfernung von Gonazon l@ cernsthaften Auswirkungen auf den

Gesundheitsstatus der Hiindin. Es kann jedoch degZe Ul das Wiederauftreten der Laufigkeit

nicht bestimmt werden. ¢ @

Nach einmaliger Anwendung kann die ,ovarie ktivitdit nach Entfernendes Implantats bei
Hiindinnen, die vor der Pubertét behandelt W, spater wiedereinsetzen (durchschnittlich nach 255
Tagen, Bereich 36 bis 429 Tage) als lagi enen Hiindinnen (durchschnittlich nach 68 Tagen,
Bereich 12 bis 264 Tage). Bei der hl[¥der erwachsenen Hiindinnen (68%) verlief die erste
Laufigkeit nach einmaliger Belandfunggohne Ovulation. Weiterhin gilt, dass bei wiederholter
Behandlung der Zeitpunkt fiir einx auftreten der Laufigkeit nicht genau vorhergesagt werden

Hiindinnen vor der Geschlechtsreife liegen keine Daten vor.

kann. Zur wiederholten Behan@
Eine versehentliche ora ufnahme des Implantats durch den Hund beeintrdchtigt nicht die

Gesundheit des Tiem ale Bioverfiigbarkeit von GnRH-Agonisten sehr gering ist.

Die Anwendung W er Tréchtigkeit und Laktation wird nicht empfohlen. Laborstudien haben
gezeigt, dass i%ndung des Arzneimittels bei Hiindinnen in der frithen Trichtigkeit die
bestehende T 13eit nicht beeinflusst (d.h. Austragung bis zum Ende mit Wurf lebensfédhiger
Welpen’).

Anws@ en beim Umgang mit diesem Tierarzneimittel Handschuhe tragen.

tion vermeiden. Bei versehentlicher Selbstinjektion des Implantates ist umgehend
Wa icller Rat einzuholen und dem Arzt die Packungsbeilage oder das Etikett zu zeigen.

VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN

& 13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
ERFORDERLICH

Fragen Sie Ihren Tierarzt, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese MaBBnahmen
dienen dem Umweltschutz.
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14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

13.06.2008 Q

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur (EMEA) unter http://www.emea.europa.eu. %

15. WEITERE ANGABEN @%
Eine Faltschachtel enthdlt einen Einweg-Injektor, vorgeladen in einer Injek \ mit

Schutzkappe. @
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