


1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Gonazon concentrado para solucion inyectable para hembras de salménidos.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

VIAL QUE CONTIENE EL CONCENTRADO:

Principio activo: bo

Azagly-nafarelina 1600 microgramos/ml como acetato de azagly-nafarelina.

Excipientes: ’\W
Alcohol bencilico (1%) K

VIAL QUE CONTIENE EL DISOLVENTE: \O

Excipientes:

Alcohol bencilico (1%) @

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1. O

3.  FORMA FARMACEUTICA Q
Concentrado para solucion inyectable @

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies a las que va destiﬁ edicamento
Hembras de salmonidos tgfflegp c®mo salmon del Atlantico (Salmo salar), trucha arcoiris

(Oncorhynchus mykiss), t AoaFron (Salmo trutta) y salvelino del Artico (Salvelinus alpinus).

4.2 Indicaciones de\so,Nspecificando las especies a las que va destinado

Induccion y sinc:f@n de la ovulacion para la produccion de huevos fecundados y alevines.

L 2
43 C i ciones

No
T

ad Gonazoén antes de que aproximadamente un 10% de la poblacion especifica de
@es haya ovulado de forma natural

I
ucto no debe utilizarse en peces que se encuentren en aguas a temperaturas que normalmente
an inhibir la ovulacion ya que puede dar como resultado una disminucion en la calidad de los
h¥®evos.
4.4 Advertencias especiales especificando las especies a las que va destinado
Se observado reduccion de la fecundidad, de la calidad y de la supervivencia de los huevos en la fase
de huevos fecundados en peces tratados con azagly-nafarelina. En algunos casos esto puede estar

relacionado con el uso del compuesto demasiado pronto en la estacion de desove.
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Se recomienda realizar el desove mediante masaje tras la inyeccion a intervalos de aproximadamente
50-100 grados-dias.

Para el salvelino del Artico, las inyecciones deben ser administradas solo si la temperatura del agua es

<g§°C.

Los efectos a largo plazo de la azagly-nafarelina sobre las poblaciones de peces tratados no han si
estudiados.
4.5 Precauciones especiales que deben adoptarse durante su empleo
Precauciones especiales para su uso en animales @
L 2

Deben observarse altos patrones de bioseguridad en el momento de la inyeccig x revenir la
introduccion de brotes de enfermedades infecciosas entre la poblacion de peces
Qedicamento a los

Precauciones especiales que deberd adoptar la persona que adminis
animales

Los operarios deben llevar guantes cuando mezclen la solucion con@a con el diluyente.

Evitar la autoinyeccion. O

En caso de contacto accidental con la piel o los ojos, con agua abundante. Debe buscarse
consejo médico inmediato en los casos en los que la solgion concentrada o algunos mililitros de la
solucion diluida se viertan sobre la piel o dentro degdgs ojos o en el caso de autoinyeccion accidental.
Debe mostrarse el prospecto o el etiquetado al mé¢djc

Los operarios deberan lavarse las manos tras € el producto.

4.6 Reacciones adversas (frecuevedad)

Ninguna conocida.

4.7 Uso durante la gestac@ ctancia o la incubacion

No se aplica.

4.8 Interaccién% s medicamentos y otras formas de interaccion

No existe i;fo@n disponible sobre interacciones con otros medicamentos veterinarios.

49 Pa %

0S @Jeben estar anestesiados.
clfMtraperitonealmente a lo largo de la linea central, Y2 a 1 de la longitud delante de la aleta
Y1 basal.

ia% forma de administracion

dosis clinica recomendada es 32 [g/kg peso vivo.
Esta dosis debe administrarse en el volumen mas adecuado para el peso particular de cada pez. El
diluyente suministrado se utiliza para diluir el concentrado a la dilucién correcta, lo que permite la
optimizacion de los volimenes de inyeccion para cada pez, dentro de una amplia variedad de pesos.

El vial estéril vacio esta disefiado para utilizarse para mezclar el concentrado y el diluyente. Se
suministraran viales estériles adicionales si asi se requiere.
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La tabla siguiente proporciona el volumen necesario de concentrado y el volumen necesario de diluyente
para obtener el volumen de inyeccion deseado de 0,1 ml/kg pez, 0,2 ml/kg pez, 0,5 ml/kg pez 6 1 ml/kg
pez.

Volumen de inyeccion adecuado por kg de pez
(dependiendo del tamaiio del pez)*
0,1 ml | 0,2 ml | 0,5ml | 1,0 ml

kg totales de | Volumen de
pez para ser | concentrado | Volumen de diluyente

inyectados
50 kg 1 ml 4 ml 9 ml 24 ml 49 ml
100 kg 2 ml 8 ml 18 ml 48 ml 98 ml

* Este volumen se minimizara para especies con pesos vivos superiores o

4.10 Sobredosificacion (sintomas, procedimientos de emergencia, antidotos)4§i p de

Una sobredosis no acelerara el comienzo o aumentara el grado de ovul "a observado una
reduccion en la calidad de los huevos tras la administracion de do &ncima de la dosis
terapéutica recomendada. No se dispone de antidotos. 6

4.11 Tiempo(s) de espera @

Cero dias. O

5.  PROPIEDADES FARMACOLOGICAS Q
Grupo farmacéutico: hormona liberadora de gon c@a.
Codigo ATC vet.: QHOICA

5.1 Propiedades farmacodinamicas

La azagly-nafarelina en un analogo M de la hormona liberadora de gonadotropina (GnRH). La
GnRH es sintetizada por las neurgha hipotalamo en todas las especies vertebradas y controla la
reproduccién en peces por ion de la secrecion de las gonadotropinas de la pituitaria, la
hormona luteinizante (LH) ormona estimulante del foliculo (FSH), también conocidas en
endocrinologia piscicola -II y GtH-I, respectivamente.

Los anélogos de GnRH ¢pridos.

La azagly-nafareliya, 2o otros andlogos de GnRH, mimetiza la accion de GnRH mediante la
modulacion de Igagcq @ on de LH y FSH en mamiferos y peces.

a

5.2
La arelina se absorbe rdpidamente en la trucha arcoiris tras la administracion
' tra@wal. La distribucion y metabolismo de la azagly-nafarelina no se han estudiado en las
199”de destino. La azagly-nafarelina se elimina rdpidamente desde el plasma tras la
imstracion [P en la trucha arcoiris. La semivida de eliminaciéon (t,) y el tiempo medio de
sidencia de la azagly-nafarelina en la trucha tras una administracion IP de 32 Og/kg p.v. son 4,9 y
6,3 h, respectivamente.
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6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Alcohol bencilico

Acetato de sodio trihidrato
Acido acético glacial
Cloruro de sodio

Acido clorhidrico 4 N (para ajustar el pH) 2 O

Agua para preparaciones inyectables
6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe M@on otros

medicamentos veterinarios. K
6.3 Periodo de validez O
x:os.
ias

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su ve

Periodo de validez después de abierto el envase primario con el diluy

Periodo de validez después de su disolucion o reconstitucion segiin 1caciones: Uso inmediato.
6.4 Precauciones especiales de conservacion O

Conservar y transportar refrigerado (entre 2°C y 8°C)
No congelar.

6.5 Naturaleza y composicion del envase prim@

Estuche: 1 vial de concentrado y 1 vial de disolve
Vial de concentrado: vial de vidrio topacio de que contiene 2 ml de solucion; tapoén de goma y
capsula ondulada.

Vial de diluyente: vial de vidrio tran&kQ: 100 ml que contiene 100 ml de solucién; tapén de goma

y cépsula ondulada. Q
Envase estéril: 50 ml vacio. @

6.6 Precauciones es que deben observarse al eliminar el medicamento veterinario no
utilizado o, en , sus residuos

Todo medicam 1nario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidag c@n lagnormativas locales.

7. QQR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

ternational BV
Korverstraat 35
AN Boxmeer
landa

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/03/040/001
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9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

22.07.2003 / 13.06.2008

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO O
13.06.2008

Encontrard informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web d ncia
Europea de Medicamentos (EMEA) http://www.emea.europa.eu

L 4 \
PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO &

No se aplica.
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1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Gonazon 18,5 mg implante para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Principio activo:

Azagly-nafarelina 18,5 mg por implante E O

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA L 4 \W

Implante.

Gonaz6n implante es un implante solido, blancuzco, de 14x3x1 mm. 0\0
4. DATOS CLINICOS (b

4.1 Especies a las que va destinado el medicamento O

Perros (perras).

4.2 Indicaciones de uso, especificando las espegigs a las que va destinado>
O

Prevencion de la funcion gonadal en perras

gonadotropina.
No usar en perras (prepuberes y a&stinadas a la reproduccion (ver seccion 4.7).

4.4 Advertencias especial@

Basandose en los datos ebas de campo, es evidente que el implante puede no ser retenido en
una parte (1,2%) de 1 s tratadas. Si el implante no puede ser palpado en el mes siguiente a la
administracion, se 4 ropietario a consultar al veterinario ya que, en estos casos, la eficacia no

¢ el bloqueo a largo plazo de la sintesis de

4.3 Contraindicaciones

puede asegurars,
Al final N de tratamiento, en aproximadamente un 10% de los casos puede no ser posible

localizar el implante. Para minimizar este problema, deben tomarse medidas de precaucion
para que el implante se administr6 por via subcutdnea, particularmente en perros con
0 ronunciados de grasa subcutdnea. La incapacidad de localizar y retirar Gonazon no tendra
aves sobre la salud general del perro. Sin embargo, el momento de retorno en celo no podra
edrse.

as la administracion Unica, el retorno a la actividad ovarica después de la retirada del implante
puede tardar mas en perras tratadas antes de la pubertad (media de 255 dias, intervalo de 36 a 429
dias) que en perras adultas (media de 68 dias, intervalo de 12 a 264 dias). Una gran proporcion (68%)
del primer celo tras el tratamiento en perras adultas fue anovulatoria. Ademas, tras un tratamiento en
dosis miultiple, el momento del retorno en celo no puede ser predicho con exactitud. No hay datos
disponibles sobre tratamientos en dosis multiple en perras prepuberes.

7/37



La ingestion accidental del implante por el perro no afecta a su salud ya que la biodisponibilidad oral
de los agonistas de GnRH es muy baja.

4.5 Precauciones especiales que deben adoptarse durante su empleo
Precauciones especiales para su uso en animales
El tratamiento en el proestro no suprimira ese celo en particular (proestro y estro).

En ausencia de informacion clinica, no tratar a perras de menos de 3 kg de peso vivo ni a p
razas gigantes de mas de 45 kg de peso vivo.

En perras adultas, el celo se induce cominmente en el primer mes después @mera

administracion del implante. La frecuencia del celo inducido es menor cuando el amiento

se administra en el metoestro (32%) que en el anestro (84%). Por lo tanto, el primny iento debe

administrase preferentemente en metoestro. La incidencia de celo indygid® siguiente a la

administracion de un tratamiento en dosis multiple a perras que no han sintomas de estro
n .

después de una administracion previa del producto es baja (se estima en u

El riesgo de inducir un celo fértil es bajo en el metoestro (5%). L igiStracion de Gonazon en
otras fases del ciclo puede inducir celos que pudieran ser fertiles. §i perra queda prefiada tras el
celo inducido, puede ocurrir resorcion embrionaria o aborto. Asi s, si se observa celo, debe
prevenirse cualquier contacto con machos hasta que todos Igssgintomas del celo (inflamacion de la
vulva, sangrado y atraccion del macho) cesen. 6

El celo inducido no se observa si el tratamiento comenzdo¥gutes de la pubertad. Ademas, la frecuencia
del celo inducido es mas baja en perras jovenes quWrra mayores.

Algunas de las perras que mostraron c ducido pueden desarrollar posteriormente
pseudogestacion. Sin embargo, en base a atos de las pruebas clinicas, la incidencia de
pseudogestacion en perras tratadas no es ﬁior a B de las perras control (no tratadas).

El producto administrado a la dosi&
mayores.

Precauciones especiales qu@ adoptar la persona que administre el medicamento a los
animales

miento recomendada es ineficaz en perras de 7 afnos o

Debe llevarse equipoNge Mroteccion individual, consistente en guantes, cuando se manipule el
medicamento veterg

Evitar la autoi@lon accidental. En caso de autoadministracion accidental del implante, acudir
inmediatfge édico y mostrarle el prospecto o la etiqueta.

4.6 es adversas (frecuencia y gravedad)

su actividad farmacoldgica (inhibicion de la produccion de esteroides sexuales), la
tracion de agonistas de GnRH a perras puede estar asociada a vaginitis.

Uso durante la gestacion, la lactancia o la incubacién
El uso no estd recomendado durante la gestacion y lactancia. Los estudios de laboratorio han
demostrado que la administracion del producto al principio de la gestacion en la perra es improbable

que afecte a dicha gestacion (esto es, la gestacion se llevara a término con el nacimiento de cachorros
viables).
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El producto esta contraindicado en perras destinadas a reproduccion (adultas y prepuberes) ya que los
estudios de laboratorio en los que los perros recibieron 3 implantes simultdneos durante un periodo de
12 meses revelaron una reduccion en el numero de cachorros vivos en el parto y el destete en
comparacion con el grupo control no tratado.

4.8 Interacciéon con otros medicamentos y otras formas de interaccion

La azagly-nafarelina es un péptido que se degrada principalmente por peptidasas y no por enzimgs
citocromo P-450. Por lo tanto, no se espera que aparezcan interacciones. En un estudio de laboggto @
limitado, la administracion conjunta de Gonazon y progestagenos de corta duracion demostrd T
tolerada, sin embargo, la interaccion con otros medicamentos no ha sido investigada.

4.9 Posologia y forma de administracion &

L 2
La dosis recomendada es un implante por perra. \
El implante puede administrarse a perras a partir de los 4 meses. K
En perras adultas, el primer tratamiento debe administrarse preferiblementg e toestro.
La duracion de la prevencion de la funcion gonadal se obtiene como se det& siguiente tabla:

Edad en la que comienza t nto
4 meses — 3 anos — 6 anos
Duracion media 12 meses 11 meses
del bloqueo
(£ 24 dias) (£ 93 dias)
(desviacion
estandar)

Basandose en los datos de campo, la aparjcion de e§fro tras un tratamiento tnico fue inhibida durante
12 meses o mas en el 75% de las @ dultas y >90% de las perras prepuberes tratadas. Sin
embargo, debe resaltarse que en el Pg®uifles de tratamiento una proporcion de las perras tratadas

también sufrieron un celo induci cNeccion 4.5). El producto, cuando se administra a la dosis
recomendada, es ineficaz en perr®{gde afios o mayores.

En perras en las que la fu '@adal ha sido inhibida satisfactoriamente durante un periodo de 12
meses, puede administr egundo tratamiento en ese momento para continuar la inhibicion del
estro. No hay datos disgoniBes para animales tratados mas de dos veces.

ADMINISTRA

Gonazon .e nistrarse por inyeccion subcutanea, en la pared ventral anterior abdominal, en

region d@o, utilizando una técnica aséptica. El método de administracion es como sigue:
@locar a la perra de espaldas. Preparar un area pequefia (p. ¢j. 4 cm®) de la regién ventral

erior abdominal/umbilical para un procedimiento aséptico.

Abrir la bolsa laminada por la incision precorte para sacar el dispositivo de inyeccion estéril.
Quitar la funda de la aguja. A diferencia de las inyecciones de liquido, no es necesario
eliminar las burbujas de aire ya que intentar hacerlo puede desplazar el implante de la aguja.

4. Utilizar una técnica aséptica, levantar una pequefia porcion de piel en la region umbilical del
perro. Con el bisel de la aguja colocado hacia arriba, insertar la aguja con un angulo de 30
grados respecto a la piel levantada en un inico movimiento, de forma subcutanea.

5. Tener cuidado de no penetrar en la pared muscular abdominal o el tejido graso.
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6. Con la mano libre, utilizar el pulgar para sostener el dispositivo de inyeccion en posicion y
empujar el émbolo hasta el final. Esto retrae la aguja y la retira, dejando el implante bajo la
piel.

7. Asegurarse de que el lugar de administracion esta limpio y seco. Advertir al propietario del
animal que debe mantener el lugar de administracion limpio y seco durante 24 horas.

8. Apuntar la fecha de tratamiento en las historias clinicas de los animales.

RETIRADA:
Es necesaria la inmovilizacion quimica (sedacion y/o anestesia general) para retirar el impl Q
posicion del perro es la misma que la descrita para la colocacion del implante.

1. Localizar el implante por palpacion suave del lugar de administracion. Prepgfa ona
para una técnica aséptica.

2. Después de aplicar la anestesia (local) adecuada, presionar suavemente ®Qif'| os en el
extremo final del implante. Hacer una incision, de aproximadamente 5 x gitud, a lo
largo del extremo elevado del implante. Empujar el implante suaverggai®bacia la incision.
Si es necesario, diseccionar y retirar cualquier tejido fibroso para é@ libre el implante.
Agarrarlo con pinzas y retirarlo.

3. Adpvertir al propietario del animal que debe mantener el lugar inistracion limpio y
seco durante 24 horas.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, procedimientos de emergenci tidotos), si procede
El riesgo de sobredosis es insignificante debido al tipo de f@ci()n y administracién (dosis Unica

en implante para administracion subcutanea). La ad on simultanea de cinco implantes
durante un periodo de un afio fue bien tolerada.

4.11 Tiempo(s) de espera @

No se aplica.

5. PROPIEDADES FARMAC AS

Grupo farmacoterapéutico: Horm@eradora de Gonadotropinas (GnRH)
Codigo ATCvet: QHOICA

5.1 Propiedades far odMmamicas

La azagly-nafareli onista de GnRH, tiene efectos bifasicos sobre la glandula pituitaria cuando
se administra d continua. Inicialmente estimula la funcion de la pituitaria y la secrecion de
gonadotropgna ormona luteinizante) y FSH (hormona foliculo-estimulante). Esta breve fase
puede d x sultado un celo inducido en una a cuatro semanas después de la primera
administ% | implante (ver seccion 4.5). La administracion a largo plazo da como resultado una
desengi on de la pituitaria a los efectos de la GnRH dando como resultado la supresion de la
Cr e LH y FSH desde la pituitaria. Como consecuencia, no hay crecimiento del foliculo
por lo que no se observa estro) ni ovulacion. La transicion entre los efectos estimulante e
\b1®0r se completa en aproximadamente un mes.

5. Datos farmacocinéticos

Absorcion: tras la administracion subcutanea de un inico implante en perros (peso aproximado de 10
kg), las concentraciones séricas maximas (0,13 [1g/ml) de azagly-nafarelina se alcanzan alrededor de
3,5 horas. Esas concentraciones maximas de azagly-nafarelina estan seguidas de un descenso lento de
las concentraciones que dura hasta 12 meses.
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Distribucion: ¢l volumen de distribucion aparente de azagly-nafarelina tras la administracion
intravenosa tipo bolus, a dosis equivalentes al contenido del implante es de 0,12 1/kg.

Metabolismo y excrecion: el aclaramiento de la azagly-nafarelina tras la administracion intravenosa
de la misma dosis es de 0,46 1/h y la semivida de eliminacion es de 1,8 horas.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes a O

Elastomero medicinal, resultante de la polimerizacion de polidimetilsiloxano y tetrapropilg
en presencia de octoato de estafio.

6.2 Incompatibilidades * \W
No se aplica. K

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para s @ afios.
6.4 Precauciones especiales de conservacion %

No conservar a temperatura superior a 25 °C.

6.5 Naturaleza y composicion del envase primario Q

Un tnico dispositivo de inyeccion desechable, r%o dentro de una aguja hipodérmica cubierta

con una funda protectora. La unidad es estéril y s§ pRas#nta en una bolsa laminada de aluminio sellada

que lo protege de la luz, empaquetada en una ¢ dividual de carton.

6.6 Precauciones especiales que de@servarse al eliminar el medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, sus l‘&

Todo medicamento veterinario n@do o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de

conformidad con las normati ales

7. TITULAR DE TORIZACION DE COMERCIALIZACION

Intervet Internatgya .
Wim de K@ velgtrady 35

5831 AN x
Holanda

%ERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

/03/040/002

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

22.07.2003 / 13.06.2008
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10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

13.06.2008

Encontrard informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO b:

No se aplica.
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ANEXO II Q
FABRICANTE(S) DEL PRINCIPIO BIOL()G@ IVO Y TITULAR(ES)

DE LA AUTORIZACION DE FABRICACIO SPONSABLE(S) DE LA
LIBERACION DE LOS LOTES

CONDICIONES DE LA AUTOR DE COMERCIALIZACION,
INCLUIDAS RESTRICCIONES DE SACION Y USO

CONDICIONES O RESTR@N DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION RES A UN USO SEGURO Y EFICAZ

DETERMINACION DEZLOS L

@‘Z’Q
Q‘D

O

%,
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A.  FABRICANTE(S) DEL PRINCIPIO BIOLOGICO ACTIVO Y TITULAR(ES) DE LA
AUTORIZACION DE FABRICACION RESPONSABLE(S) DE LA LIBERACION DE
LOS LOTES

Nombre o razén social de los fabricantes responsables de la liberacion de los lotes

Gonazdn para peces:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35 O
5831 AN Boxmeer b

Holanda

Gonazon para perros: @
Intervet GesmbH . W
Siemenstrasse 107 \
A-1210 Viena K

Austria

RESTRICCIONES DE DISPENSACION Y USO

B. CONDICIONES DE LA AUTORIZACION DE COME@ACI()N, INCLUIDAS

Se administrard inicamente bajo prescripcion veterinaria. Q
ar

El titular de esta autorizacion de comercializacion deber a la Comision Europea acerca de
los planes de comercializacion del medicamento veterinaMgautorizado mediante esta decision.

C. CONDICIONES (0] RESTRICC @DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION RESPECT USO SEGURO Y EFICAZ

o)
S
S
O

SO

No se aplica.
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D.

DETERMINACION DE LOS LMR

Sustancia

Estatus del MRL

Comentarios

Azagly-nafarelina

Anexo II para Salmonidae'

No utilizar en peces cuyos huevos
se destinen a consumo humano.

Acetato de sodio
trihidrato

Anexo Il para todas las
especies productoras de
alimento

Aditivo alimentario aprobado
(E262), RC No 2034/96

Acido acético
glacial

Anexo Il para todas las
especies productoras de
alimento

Aditivo alimentario aprobado
(E260), RC No 2034/96

Alcohol bencilico

Anexo II para todas las
especies productoras de
alimento. Para uso como
excipiente

RC No 1442/95

v

Cloruro de sodio

Anexo Il para todas las
especies productoras de
alimento

o

RC No 2796/95

Hidréxido de
sodio

Incluido en Anexo II para
todas las especies
productoras de alimento

Aditivo ali
(E524),

Acido clorhidrico

Anexo Il para todas las
especies productoras de
alimento, para uso como
excipiente.

Agua para
preparaciones
inyectables

No se encuentra dentro del
ambito de aplicacion d
Reglamento del Conggfo
2377/90

Q

' Reglamento 1530/02 / OJL230 de 28 Agosto 2002
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Gonazon concentrado para solucion inyectable para hembras de salménidos.

2. DENOMINACION DEL PRINCIPIO ACTIVO Y OTRAS SUBSTANCIAS %é—‘

=  VIAL QUE CONTIENE EL CONCENTRADO: * W
Principio activo: K\

Azagly-nafarelina 1600 microgramos/ml como acetato de azagly-nafarelin\o

Excipientes: 0
Alcohol bencilico @

*  VIAL QUE CONTIENE EL DILUYENTE: O

Excipientes Q
Alcohol bencilico @

3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrado para solucion inyectab\o

4. TAMANO DEL ENV%Q

Estuche que contiene 1 2 ml de solucion de concentrado y un frasco con 100 ml de diluyente.
Aparte se suministra vacio estéril para la mezcla. Se pueden suministrar viales estériles

adicionales si asi SW .

n hus mykiss), trucha marron (Salmo trutta) y salvelino del Artico (Salvelinus alpinus).

INDICACION(ES) |

Induccion y sincronizacion de la ovulacion para la produccion de huevos fecundados y alevines.
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7. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Antes de su uso debera leer el prospecto.

8. TIEMPO DE ESPERA

Cero dias. t

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES) SI PROCEDE(N)

L 2
Se observado reduccion de la fecundidad, de la calidad y de la supervivencia e% de huevos

fecundados en peces tratados con azagly-nafarelina demasiado pronto en la estdgon & desove. Se
recomienda realizar el desove mediante masaje tras la inyeccion a interval aproximadamente
50-100 grados-dias. Para el salvelino del Artico, las inyecciones deben istradas solo si la
temperatura del agua es <8°C.

Deben observarse altos patrones de bioseguridad en el momentogd@ala¥yeccion para prevenir la
introduccion de brotes de enfermedades infecciosas entre la poblaciByfdgipeces.

Los efectos a largo plazo de la azagly-nafarelina sobre las pnes de peces tratados no han sido

estudiados. Q
Los operarios deben llevar guantes cuando mezclen la soluc®n concentrada con el diluyente. Antes de
su uso debera leer el prospecto.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Ano}

Después de la dilucion, el produc&ilizarse inmediatamente.

11. PRECAUCIONES, %ALES DE CONSERVACION

Conservar y transportalggfri®erado (entre 2°C - 8°C)
No congelar.

¢

12. ONES ESPECIALES QUE DEBAN OBSERVARSE AL ELIMINAR EL

ENTO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, SUS RESIDUOS

P
M

@camento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
c 1dad con las normativas locales.
13. LA MENCION “UNICAMENTE PARA USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES

O RESTRICCIONES DE DISPENSACION Y USO, si procede

Unicamente para uso veterinario.
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14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENGASE FUERA DEL
ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS”

Manténgase fuera del alcance y la vista de los nifos.

15. NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Holanda @
-

16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACIC

EU/2/03/040/001 0\

| 17.  NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE @

Lote {numero} O
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja de cartén

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Gonazon 18,5 mg implante para perros b

2. DENOMINACION DEL (DE LOS) PRINCIPIO(S) ACTIVO(s) RAS
SUBSTANCIAS ’S

N\

Azagly-nafarelina (18,5 mg)

3.  FORMA FARMACEUTICA 5\
Implante @

4. TAMANO DEL ENVASE

Un implante.

‘ 5. ESPECIES DE DESTINO

Perros (perras) O

| 6. INDICACION(ES)

Prevencion de la funcion @ en perras mediante el bloqueo a largo plazo de la sintesis de
gonadotropina.

‘ 7. FORMA X DE ADMINISTRACION
L 4
Via subc r\
Antes de ebera leer el prospecto.
MPO DE ESPERA

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES) SI PROCEDE(N)
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‘ 10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Ano}

‘ 11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION ‘

No conservar a temperatura superior a 25°C. O

12. PRECAUCIONES ESPECIALES QUE DEBAN OBSERVARSE AL ELI
MEDICAMENTO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, SUS RESIDUOS

L 2
Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo d@ inarse de

conformidad con las normativas locales.

13. LA MENCION “UNICAMENTE PARA USO VETERINARI S CONDICIONES
O RESTRICCIONES DE DISPENSACION Y USO, si proce

Unicamente para uso veterinario - medicamento sujeto a prescripcion rinaria.

ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS”

Manténgase fuera del alcance y la vista de los ni~<®
15. NOMBRE O RAZON SOCI DEES TITULAR DE LA AUTORIZACION DE

COMERCIALIZACION @
Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35 @

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQQIANTENGASE FUERA DEL

5831 AN Boxmeer
Holanda

16. NUMERO( '’A AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/03/ m@
17. ¢ O DE LOTE DEL FABRICANTE
L

amero}
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

Viales de concentrado de 2 ml

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Gonazon concentrado para solucion inyectable para hembras de salménidos. t

2. CANTIDAD DEL (DE LOS) PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

4
Azagly-nafarelina 1600 microgramos/ml como acetato de azagly-nafarelina. K\

3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES \e

4.  VIA(S) DE ADMINISTRACION 6

Via intraperitoneal (IP) Q

5 TIEMPO DE ESPERA

Cero dias

|6 NUMERO DE LOTE

Lote {numero} @

|7. FECHADEC AD

CAD {Mes/Afio @'
Después de’la uciett; el producto debe utilizarse inmediatamente.

N

8. CION “UNICAMENTE PARA USO VETERINARIO”

te para uso veterinario.
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

Bolsa

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Gonazon 18,5 mg implante para perros t

2. CANTIDAD DEL (DE LOS) PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Azagly-nafarelina K\

3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES \e

Un implante 0

4.  VIA(S) DE ADMINISTRACION 6

Via subcutanea Q

‘ 5 TIEMPO DE ESPERA

|6 NUMERO DE LOTE

Lote {numero} Q

| 7. FECHADE CA

CAD {Mes/Ano} @

N “UNICAMENTE PARA USO VETERINARIO”

ra uso veterinario.
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Vial que contiene el diluyente

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO ‘

Gonazon concentrado para solucion inyectable para hembras de salménidos. t O

2. DENOMINACION DEL (DE LOS) PRINCIPIO(S) ACTIVO(s) bRAS
SUBSTANCIAS
Excipientes K\

Alcohol bencilico

3.  FORMA FARMACEUTICA %'\/

Diluyente para solucion inyectable

4. TAMANO DEL ENVASE \ ~

Estuche que contiene 1 vial con 2 ml de solucion %ntrado y un frasco con 100 ml de diluyente.
Aparte de suministra un vial vacio estéril pard |Mflezcla. Se pueden suministrar viales estériles
adicionales si asi se solicita.

| 5. ESPECIES DE DESTINO |

Hembras de salmoénidos ta mo salmon del Atlantico (Salmo salar), trucha arcoiris
(Oncorhynchus mykiss), truc agron (Salmo trutta) y salvelino del Artico (Salvelinus alpinus).

TIEMPO DE ESPERA

Cero dias.
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES) SI PROCEDE(N)

Se observado reduccion de la fecundidad, de la calidad y de la supervivencia en la fase de huevos
fecundados en peces tratados con azagly-nafarelina demasiado pronto en la estacion de desove. Se
recomienda realizar el desove mediante masaje tras la inyeccion a intervalos de aproximadamente
50-100 grados-dias. Para el salvelino del Artico, las inyecciones deben ser administradas sélo si la

temperatura del agua es <8°C. O

Deben observarse altos patrones de bioseguridad en el momento de la inyeccion para pre a
introduccion de brotes de enfermedades infecciosas entre la poblacion de peces.

estudiados. ¢

Los efectos a largo plazo de la azagly-nafarelina sobre las poblaciones de peces tratam% sido

Los operarios deben llevar guantes cuando mezclen la solucioén concentrada co yente.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Afio} (b
Después de la dilucion, el producto debe utilizarse inmediatamente.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERYASON

Conservar y transportar refrigerado (entre 2°C y 8
No congelar.

12. PRECAUCIONES ESPECIAL UE DEBAN OBSERVARSE AL ELIMINAR EL

MEDICAMENTO NO UTIIK , EN SU CASO, SUS RESIDUOS

Todo medicamento veterinario n@do 0 los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
ars

conformidad con las normatiw@

13. LA MENCIO ( AMENTE PARA USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES

O RESTRI S DE DISPENSACION Y USO, si procede
Unicamente @ veterinario.
14. TENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENGASE FUERA DEL

ANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS”

téngase fuera del alcance y la vista de los nifios.
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15. NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Holanda O

16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/03/040/001

’ m
‘ 17. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE 6;
Lote {nimero} 0\
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN APARECER EN EL ENVASE PRIMARIO

Viales estériles vacios

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Gonazon a

2. CANTIDAD DEL (DE LOS) PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

4
Azagly-nafarelina 1600 microgramos/ml como acetato de azagly-nafarelina. K\

3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES \e

4.  VIA(S) DE ADMINISTRACION 6

Antes de su uso debera leer el prospecto. Q

5 TIEMPO DE ESPERA

Cero dias

|6 NUMERO DE LOTE

Lote {numero} @

|7. FECHADEC AD

CAD {Mes/Ano i @

‘ ION “UNICAMENTE PARA USO VETERINARIO”

i@e para uso veterinario.
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PROSPECTO
Gonazon concentrado para solucion inyectable para hembras de salmoénidos.

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN
DIFERENTES

Titular de la autorizacidon de comercializacion y fabricante: b:

Intervet International B.V. @
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer * W
Holanda K\

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO O

Gonazon concentrado para solucion inyectable para hembras de salmg S.
3. DENOMINACION DEL PRINCIPIO ACTIVO Y (S) SUSTANCIA(S)
Azagly-nafarelina 1600 microgramos/ml como acetato d “hafarelina.

Excipientes: Alcohol bencilico %

4. INDICACION(ES)

Induccion y sincronizacion de la o laca la produccion de huevos fecundados y alevines.

5. CONTRAINDICACIO :Q

No administrar Gonazon gagt que aproximadamente un 10% de la poblacion especifica de
reproductores haya ovulgeg deWrma natural

podrian inhibir 16n ya que puede dar como resultado una disminucién en la calidad de los

huevos. ¢

6. ONES ADVERSAS

El producto no de% rse en peces que se encuentren en aguas a temperaturas que normalmente

cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos informe del
) a su veterinario.

7. ESPECIES A LAS QUE VA DESTINADO

Hembras de salmoénidos tales como salméon del Atlantico (Salmo salar), trucha arcoiris
(Oncorhynchus mykiss), trucha marron (Salmo trutta) y salvelino del Artico (Salvelinus alpinus).

30/37



8. DOSIFICACION PARA CADA ESPECIE, VIA(S) Y FORMA(S) DE
ADMINISTRACION

La dosis clinica recomendada es 32 ug/kg peso vivo.

9. RECOMENDACION PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Inyectar intraperitonealmente a lo largo de la linea central, 2 a 1 de la longitud delante de a@
pélvica basal. Los peces deben estar anestesiados.

La dosis debe administrarse en el volumen mas adecuado para el peso particular de ¢ d . El
diluyente suministrado se utiliza para diluir el concentrado a la dilucién correcta 10 ite la
optimizacion de los volimenes de inyeccion para cada pez dentro de una amplia Varlai 0S VIVOS.

El vial estéril vacio esta disefiado para utilizarse para mezclar el concentr: &1 diluyente. Se
suministraran viales estériles adicionales si asi se requiere.

La tabla siguiente proporciona el volumen necesario de concentrado y el vo ecesarlo de diluyente
para obtener el volumen de inyeccion deseado de 0,1 ml/kg pez, 0,2 m 2, 0,5 ml/kg pez 6 1 ml/kg
pez.

adecuado por kg de pez
(dependiendo del t b del pez)*
0,1 ml | 0,5ml | 1,0 ml

kg totales de pez | Volumen de
para ser inyectados concentrado | Volumen

50 kg 1 ml 4 ml 24 ml 49 ml
100 kg 2 ml 8 ml 48 ml 98 ml
* Este volumen se minimizara para especies con $ Vivos superiores

La solucion inyectable diluida debe nmediatamente.
10. TIEMPO DE ESPER.@Q

Cero dias.

11. PRECAUC SPECIALES DE CONSERVACION

Manténga d@l alcance y la vista de los nifios.
cra (entre 2°C y 8°C)

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

No mezclar con otros medicamentos.
Los operarios deben llevar guantes cuando mezclen la solucion concentrada con el diluyente.

Evitar la autoinyeccion.
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En caso de contacto accidental con la piel o los ojos, aclarar con agua abundante. Acudir al médico
inmediatamente en los casos en los que la solucion concentrada o algunos mililitros de la solucion
diluida se viertan sobre la piel o dentro de los ojos o en el caso de autoinyeccion accidental. Debe
mostrarse el prospecto o el etiquetado al médico.

Los operarios deberan lavarse las manos tras el uso del producto.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES QUE DEBEN OBSERVARSE AL ELIMIN
MEDICAMENTO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, SUS RESIDUOS

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberagfgli rse de

conformidad con las normativas locales.

L 2 \
14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ﬁ@Z
13.06.2008 Q
Encontrara informacion detallada sobre este medicamento en la pé@ de la Agencia Europea de

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

15. INFORMACION ADICIONAL Qa
Ninguna. 2
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PROSPECTO
Gonazon 18,5 mg implante para perros

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN
DIFERENTES

Titular de la autorizacidén de comercializacion: b:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer @
Holanda 0\

Fabricante libera el lote:
Intervet GesmbH

Siemensstrasse 107 \O
A-1210 Viena 0

Austria

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETEl@RIO

Gonazon 18,5 mg implante para perros Q

3. DENOMINACION DEL PRINCIPIO A(@Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Azagly-nafarelina 18,5 mg

4. INDICACION(ES) \'O

Prevencion de la funcion gona@perras mediante el bloqueo a largo plazo de la sintesis de

gonadotropina. @

5. CONTRAIND NES

No usar en perr eres y adultas) destinadas a la reproduccion.
L 4

6. NES ADVERSAS

ebi@ su actividad farmacoldgica (inhibicion de la produccion de esteroides sexuales), la
ANy cion de agonistas de GnRH a perras puede estar asociada a vaginitis.

serva cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos informe del
mismo a su veterinario.

7. ESPECIES A LAS QUE VA DESTINADO

Perros (perras).
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8. DOSIFICACION PARA CADA ESPECIE, VIA(S) Y FORMA(S) DE
ADMINISTRACION

Via subcutanea.
En ausencia de informacion clinica, no tratar a perras de menos de 3 kg de peso vivo ni a perras de
razas gigantes de mas de 45 kg de peso vivo.

La dosis recomendada es un implante por perra.

El implante puede administrarse a perras a partir de los 4 meses. O
En perras adultas, el primer tratamiento debe administrarse preferiblemente en el metoestro.

La duracion de la prevencion de la funcion gonadal se obtiene como se detalla en la siguientii

Edad en la que comienza el tratamient%

4 meses — 3 anos 3 — 6 afio
Duracion media del 12 meses 11 ml @
bloqueo
(£ 24 dias) i
(desviacion estandar)

En perras en las que la funcién gonadal ha sido inhibida satisfactori®s€nte durante un periodo de 12
meses, puede administrarse un segundo tratamiento en ese rg6Into para continuar la inhibicion del
estro. No hay datos disponibles para animales tratados mas s@ eces.

9. RECOMENDACION PARA UNA CORR%& ADMINISTRACION
bt

Gonazon debe administrarse por inyeccion a, en la pared ventral anterior abdominal, en
region del ombligo, utilizando una técnica asépti 1 método de administracion es como sigue:

ADMINISTRACION: \'O

1. Colocar a la perra de espaldas Pr&pgrar un area pequeiia (p.ej. 4 cm2) de la region ventral anterior
abdominal/umbilical para un pgagc@gniento aséptico (Fig. 1).

2. Abrir la bolsa laminada cm@msién precorte para sacar el dispositivo de inyeccion estéril.

3. Quitar la fundade la a iferencia de las inyecciones de liquido, no es necesario eliminar las
burbujas de aire ya que tat*hacerlo puede desplazar el implante de la aguja.

4. Utilizando una t¢ aseptica, levantar una pequefia porcion de piel en la region umbilical del
perro. Con el bise guja colocado hacia arriba, insertar la aguja con un angulo de 30 grados
respecto a la pigieeviggida en un tinico movimiento (Fig. 2).

5. Tener c®i a@no penetrar en la pared muscular abdominal o el tejido graso.
. 1bre, utilizar el pulgar para sostener el dispositivo de inyeccion en posicion y
j lolo hasta el final. Esto retrae la aguja y la retira, dejando el implante bajo la piel.

M€ de que el lugar de administracion esta limpio y seco. Advertir al propietario del animal
antener el lugar de administracion limpio y seco durante 24 horas. Apuntar la fecha de
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RETIRADA:

Es necesaria la inmovilizacion quimica (sedacion y/o anestesia general) para refg
posicion del perro es la misma que la descrita para la colocacion del implante.
1. Localizar el implante por palpacion suave del lugar de admi ist reparar la zona
para una técnica aséptica. \
2. Después de aplicar anestesia (local), presionar suavemente coMyloS dedos en el extremo
final del implante. Hacer una incision, de aproximadamepte de longitud, a lo largo
del extremo elevado del implante. Empujar el implante ente hacia la incision. Si es

necesario, diseccionar y retirar cualquier tejido fibros ra dejar libre el implante.

Agarrarlo con forceps y retirarlo.
3. Adpvertir al propietario del animal que debe mant lugar de administracion limpio y

seco durante 24 horas.
El tratamiento en el proestro no suprimira ese celo wicular (proestro y estro).
e

En perras adultas, el celo se induce comi en el primer mes después de la primera

administracion del implante. La frecuencia de inducido es menor cuando el primer tratamiento
se administra en el metoestro (32%) que gigl anes@o (84%). Por lo tanto, el primer tratamiento debe
administrase preferentemente en gne@@ . La incidencia de celo inducido siguiente a la
administracion de un tratamiento en ultiple a perras que no han mostrado sintomas de estro

después de una administracion pr@ roducto es baja (se estima en un 8%).
esb

El riesgo de inducir un celo@ ajo en el metoestro (5%). La administracion de Gonazon en
otras fases del ciclo puedgs ¥ cclos que pudieran ser fértiles. Si una perra queda prefiada tras el
celo inducido, puede ir ®esorcion embrionaria o aborto. Asi pues, si se observa celo, debe
prevenirse cualquier ¢ con machos hasta que todos los sintomas del celo (inflamacion de la
vulva, sangrado y iofM del macho) cesen.

El celo ind‘ci@e observa si el tratamiento comenz6 antes de la pubertad. Ademas, la frecuencia
del celo 1 0€s mas baja en perras jovenes que en perras mayores.

Algu las perras que mostraron celo inducido pueden desarrollar posteriormente

cullgfegacion. Sin embargo, en base a los datos de las pruebas clinicas, la incidencia de
tacion en perras tratadas no es superior a la de las perras control (no tratadas).

10. TIEMPO DE ESPERA

No se aplica.
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11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Manténgase fuera del alcance y la vista de los nifos.

No usar después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta después de CAD.
No conservar a temperatura superior a 25°C.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

El implante puede no ser retenido en una parte (1,2%) de las perras tratadas. Si el implante nq
ser palpado en el mes siguiente a la administracion, se insta al propietario a consultar al veteg
que, en estos casos, la eficacia no puede asegurarse.

Al final de un afio de tratamiento, en aproximadamente un 10% de los casos pd, @ posible
localizar y retirar el implante. Para minimizar este problema, deben tomarse me, precaucion
para asegurar que el implante se administr6 por via subcutdnea, particulagge en perros con
depositos pronunciados de grasa subcutanea. La incapacidad de localizar reonaz()n no tendra
C

efectos graves sobre la salud general del perro. Sin embargo, el momento 0 en celo no podra
predecirse.

Tras la administracion unica, el retorno a la actividad ovarica dgfp, e la retirada del implante
puede tardar mas en perras tratadas antes de la pubertad (media de dias, intervalo de 36 a 429
dias) que en perras adultas (media de 68 dias, intervalo de 12 gs@¢4 dias). Una gran proporcion (68%)
del primer celo tras el tratamiento en perras adultas fue anoia. Ademas, tras un tratamiento en
dosis multiple, el momento del retorno en celo no pue predicho con exactitud. No hay datos
disponibles sobre tratamientos en dosis multiple en perraSygrepuberes.

La ingestion accidental del implante por el perro @a a su salud ya que la biodisponibilidad oral
de los agonistas de GnRH es muy baja.

El uso no estd recomendado durante oestaci@ y lactancia. Los estudios de laboratorio han
demostrado que la administracion dgl p @ o al principio de la gestacion en la perra es improbable
que afecte a dicha gestacion (esto es g c®s#fcion se llevard a término con el nacimiento de cachorros
viables).

Debe llevarse equipo de pl@?ﬂdiVidﬂ&l, consistente en guantes, cuando se manipule el

medicamento veterinario.

Evitar la autoinyeccid¥yacdental. En caso de autoadministracion accidental del implante, acudir

inmediatamente al i mostrarle el prospecto o la etiqueta.
L 4
13. P NES ESPECIALES QUE DEBEN OBSERVARSE AL ELIMINAR EL
M ENTO NO UTILIZADO O, EN SU CASQO, SUS RESIDUOS

eg su veterinario como debe deshacerse de los medicamentos que ya no necesita. Estas
stan destinadas a proteger el medio ambiente.
12. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ
13.06.2008

Encontrard informacion detallada sobre este medicamento en la pagina web de la Agencia Europea de
Medicamentos (EMEA) http://www.emea.europa.cu/.
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15. INFORMACION ADICIONAL

Caja de carton individual que contiene un unico dispositivo de inyeccion desechable, precargado
dentro de una aguja hipodérmica cubierta con una funda protectora.
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