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Resumen del EPAR para el publico general

En el presente documento se resume el Informe Europeo Publico de Evaluacion. s¢ explica
como el Comité de Medicamentos de Uso Veterinario (CVMP) ha evaluado los es% realizados
con el medicamento a fin de emitir unas recomendaciones sobre su uso. Estedocumento no puede
sustituir a una consulta personal con su veterinario. Si necesita mgs WfoPnacion sobre la

enfermedad de su animal o el tratamiento de la misma, le acongej ue pregunte a su
veterinario. Si desea mas informacion sobre el fundamento de las re ciones del CVMP, le
aconsejamos que lea el Debate Cientifico (incluido en el EPAR). ) )

.Qué es Gonazon?

.
Gonazon contiene el principio activo azagly-nafarelina. G &q{sté autorizado como concentrado
para solucion inyectable para salmonidos y también comgmagig]ante para perros. Gonazon implante es
de forma rectangular y color blancuzco, con unas dim& de 14x3x1 mm.

JPara qué se utiliza Gonazon? 0

En peces, Gonazon se utiliza para inducir y onizar la ovulacion (produccion de huevos) en
hembras de salmoénidos tales como salmoé 1 Atlantico, trucha arco-iris, trucha marrén y salvelino
del Artico, para la produccion de huevg urtlados y alevines. Tras anestesiar a los peces, Gonazon

se inyecta por via intraperitoneal (en 2 que contiene los o6rganos abdominales), a lo largo de la
linea central, 2 a 1 de la longitud (el de la aleta pélvica basal. La dosis recomendada es de 32
ug/kg de peso corporal.

En perras, Gonazon esta t&gindicado para prevenir la funcion gonadal mediante el bloqueo a
largo plazo de la sintesi adotropinas. Gonazon se inyecta por via subcutanea en la region del
ombligo. El implant Inyectarse a perras a partir de los cuatro meses de edad (bloqueando la
funcién reproduct nte una media de 12 meses) y hasta los 6 afios (bloqueando la funcion
reproductora dugafte Wwna media de 11 meses).

.Coémo act azon?

Gona cofjtiene azagly-nafarelina, que es un analogo de una hormona natural llamada hormona
libe ¢ gonadotropinas (GnRH). La GnRh controla la reproduccion en los peces al aumentar la
sec de gonadotropinas que controlan la produccion de huevos.

erras, la administracion de dosis mas altas de agonistas de GnRH durante un periodo de tiempo
esensibiliza a la glandula pituitaria, con el resultado de que se suprime la liberacion de
gonadotropinas y por tanto la funcion reproductora.

.Qué tipo de estudios se han realizado con Gonazon?

En peces, Gonazon ha sido objeto de tres estudios de la trucha arco-iris, dos estudios del salmon del
Atlantico y un estudio del salvelino del Artico. El principal criterio de eficacia fue la velocidad de
respuesta al tratamiento y el adelanto en el tiempo y la sincronizacion de la estacion de desove.
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En perras, se presentaron los resultados de dos estudios de campo realizados con implantes de
Gonazon. En uno se investigé la administracion tnica y en el otro, la aplicacion repetida durante un
segundo afo. En general, las perras tratadas con Gonazon no entraron en celo durante el estudio, al
contrario que las perras que no recibieron tratamiento. Se ha demostrado una buena eficacia para la
prevencion del celo y la ovulacion en perras adultas hasta los 7 afios de edad durante el afio o los dos
afios de tratamiento. Los datos disponibles sobre la reaparicion del estro, el estro ovulatorio y la
posterior fertilidad una vez finalizado el tratamiento (es decir, una vez retirado el implante) son
limitados, sobre todo para el tratamiento repetido.

.Qué beneficios ha demostrado Gonazon en dichos estudios?

En peces, los resultados de los estudios demostraron que Gonazon era eficaz para la in c@
sincronizacion de la ovulacion. En la mayoria de los casos, se indujo un efecto en los 6-11 pri ]

de tratamiento y, en general, la ovulacion se adelantd 2-3 semanas. El uso de Gonazon, € no
mejora necesariamente el rendimiento reproductor durante la estacion de desove, al sincrq desove
acorta el periodo dedicado a la produccion de huevos fecundados. De esa forma se ptimizar la

organizacion de la piscifactoria.

En perras, se ha demostrado que la insercién de un implante de Gonggo
ovulacion en perras adultas de hasta 7 afios de edad durante el afigy 0 w@

tratamiento. C)\

. Cual es el riesgo asociado a Gonazon? Q

En peces, la inyeccion de Gonazon puede asociarse a una diu’n@ de la fecundidad (capacidad de
reproducirse), la calidad de los huevos y la supervivencia e \ de huevos fecundados. En algunos
casos, esto puede deberse al uso de Gonazon demasiado en la estacion de desove.

preYiene el celo y la
d8s afios que dura el

En perras, Gonazon actta inhibiendo la produccion eroides sexuales y puede asociarse a casos
raros de vaginitis en hembras prepubertales.

.Qué precauciones debe adoptar la persona@administre el medicamento o esté en contacto
con el animal?

Debera llevar guantes cuando mezcle 1 @ cion concentrada con el diluyente o manipule el implante,
y evitar la autoinyeccion.

En caso de contacto accidenQ)n la piel o los ojos, aclarar con agua abundante. Si la solucién
concentrada o la solucion¥ se vierten sobre la piel o dentro de los ojos, o en el caso de
autoinyeccion accidenta@ a consultarse con un médico inmediatamente y mostrarle el prospecto
o la etiqueta del prod@ ebera lavarse las manos después de utilizar el producto.

JPor qué se ha gRrodado la comercializacion de Gonazon?

riesgos para la induccioén y sincronizacion de la ovulacion en la produccion de
ufidados y alevines. Los implantes de Gonazon son eficaces para la prevencion de la
nadal mediante el bloqueo a largo plazo de la sintesis de gonadotropina. En consecuencia,

El Comité d@ icamentos de Uso Veterinario (CVMP) decidié que los beneficios de Gonazon son
mayores

puede consultarse en el modulo 6 de este EPAR.

as informacion sobre Gonazon:

La Comision Europea concedi6 una autorizacion de comercializacion valida en toda la Union Europea para
Gonazon a Intervet International BV el 22 de julio de 2003. Gonazon implante fue autorizado mediante una
solicitud de ampliacion, concedida por la Comision Europea en enero de 2007. La informacion sobre si el
producto precisa o no receta puede consultarse en el envase o en el embalaje exterior.

Fecha de la ultima actualizaciéon del presente resumen: diciembre de 2006.
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