


1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Gonazon kontsentraat stistelahuse valmistamiseks emastele 10hilastele.

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

KONTSENTRAATI SISALDAYV VIAAL:

Toimeaine(d) 0

Asagliinafareliin 1600 pg/ml asagliinafareliin atsetaadina.

Abiained
Bensiitilalkohol (1%) Q
LAHUSTIT SISALDAYV VIAAL: e OQ

Abiained \

Bensiiiilalkohol (1%) (b
Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1. §

L 2
3.  RAVIMVORM §

Kontsentraat siistelahuse valmistamiseks .‘
IS 0
2
4. KLIINILISED ANDMED 0

4.1. Loomaliigid

Emased I6hilased nagu atla ohe (Salmo salar), vikerforell (Oncorhynchus mykiss), meriforell
(Salmo trutta) ja arktika paaM(SaWelinus alpinus).

4.2. Nﬁidustuse% kindlaks vastavad loomaliigid

Ovulatsiooni esi & ine ja siinkroniseerimine silmtipis marja ja vastsete saamiseks.

4.3
Mitte Qa Gonazoni enne, kui ligikaudu 10% sugukarja populatsioonist on looduslikult
ov‘@ |
ep@fati ei tohiks kasutada kaladel, keda peetakse vees, mille temperatuur normaaltingimustes
alstks ovulatsiooni, sest see vOib vihendada marja kvaliteeti.
4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta
Kalade too6tlemisel asagliinafareliiniga on tdheldatud kalade viljakuse ja marja kvaliteedi vahenemist

ning silmtépi staadiumi eelse embriionaalse suremuse suurenemist. Monedel juhtudel vdib see olla
seotud preparaadi liiga varajase manustamisega kudemisperioodil.
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Soovitav on liipsta kalad 50-100 kraadpdeva moddudes parast preparaadi manustamist.
Ravimi manustamisel arktika paaliale peab vee temperatuur olema < 8°C.

Asagliinafareliini toime pikaajalisel kasutamisel sugukaladel ei ole uuritud.

4.5. Erihoiatused
Erihoiatused kasutamisel loomadel

Ravimi manustamisel tuleb hoolikalt jélgida bioohutusndudeid, et véltida nakkushaiguste s@

ja levikut sugukaladel.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatay @siaalsed
ettevaatusabinoud

Kontsentraadi lahustamisel lahustiga peab kandma kaitsekindaid. e Q

Viltida iseendale siistimist.

Kontsentreeritud lahuse voi lahjendatud lahuse mitme ml sattum ale voi silma voi juhuslikul
preparaadi siistimisel iseendale tuleb koheselt poorduda arlg p@ ndidata pakendi infolehte voi

pakendi etiketti. 0
Pérast preparaadi késitsemist pesta hoolikalt kéed. 0\

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus) \

L 4
4
Ei ole teada. 'S 0

L 4
4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsioo 'Qnemise perioodil

Juhuslikul preparaadi sattumisel nahale voi silma tuleb saastunu@ korralikult veega loputada.

Ei rakendata.

4.8. Koostoimed teiste ra@a ja teised koostoimed
Andmed koostoimete kot veterinaarravimitega puuduvad.
4.9. Annustanﬁ%nanustamisviis

Kalad peavad dle esteseeritud.
Sustida igtragerifygeaalselt kohu keskjoonele V2 kuni 1 uimepikkuse kaugusele kohuuime baasist.

SOOVi@S on 32 ug/kg kehamassi kohta.
0

See uleb manustada kala kehamassiga sobiva lahusekogusega. Kaasasolev lahusti on
ofgt adi lahustamiseks, et saavutada dige lahjendus, mis vastab kalade keskmisele kehamassile
luBwb optimeerida ravimi doosi kaladel, kelle kehamass voib suuresti varieeruda.

aasasolevat tiihja steriilset viaali kasutatakse kontsentraadi ja lahusti segamiseks. Soovi korral saab
steriilseid viaale eraldi juurde tellida.
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Alltoodud tabelis on nédidatud vajalikud kontsentraadi ja lahusti kogused, et saavutada dige lahuse
kogus iihe kala kohta, vastavalt kalade kehamassile kas 0,1 ml/kg, 0,2 ml/kg, 0,5 ml/kg voi 1 ml/kg.

Soovituslik siistelahuse kogus kg kala kohta (soltuvalt
kala suurusest)*
0,1 ml | 0,2 ml | 0,5ml | 1,0 ml
Siistitavate Kontsentraad
kalade i kogus Lahusti kogus b
kogukaal
50 kg 1 ml 4 ml 9 ml 24 ml 49 ml
100 kg 2 ml 8 ml 18 ml 48 ml 98 ml
* seda kogust vahendatakse suurima kehamassiga liikidel.
4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel @

Uledoos ei kiirenda ovulatsiooni algust ega suurenda ovulatsiooni. Ravimi i1sel suuremas
doosis, kui soovituslik terapeutiline doos, on tdheldatud marja kvaliteedi l?:fu idoot puudub.

4.11. Keeluaeg (-ajad) \
0 pieva. @

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED Q
Farmakoterapeutiline grupp: gonadotropiini vabasta® .
ATC-vet kood: QHO1CA

5.1. Farmakodiinaamilised omadused ¢

&
Asagliinafareliin on gonadotropiini Vaba? avaNgormooni (GnRH) siinteetiline analoog. Gonadotropiini
vabastav hormoon siinteesitakse sel loomade hiipotaalamuse neuronites. See reguleerib
kalade reproduktsiooni moduleeri Watsi gonadotropiinide, luteiniseeriva hormooni (LH) ja
folliikuleid stimuleeriva hormoon , kalade endokrinoloogias tuntud vastavalt ka kui GtH-II ja
peptiidid.

Pérast intrg@QgitoMeaalset manustamist vikerforellile imendub asagliinafareliin  kiiresti.
Asaglin®f; jaotumist ja metabolismi Iohilaste organismis ei ole uuritud. Pérast
intraperi et manustamist elimineerub asagliinafareliin vikerforelli plasmast kiiresti.

Asagli eliini poolestusaeg (T'2) ja toimeaeg pérast intraperitoneaalset manustamist vikerforellile
dow ug/kg kehamassi kohta on vastavalt 4,9 ja 6,8 tundi.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Bensiiiilalkohol

Naatriumatsetaat (trihtidraat)
Jaa- daadikhape

4/35



Naatriumkloriid/Vesinikkloriidhape 4N (pH reguleerimiseks)
Siistevesi

6.2. Sobimatus

Sobivusuuringute puudumisel ei tohi seda veterinaarravimit segada teiste veterinaarravimitega.
6.3. Kolblikkusaeg 0

Miilgipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 3 aastat.
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 péeva. Q
Kolblikkusaeg pérast vastavalt juhendile lahustamist: preparaat kasutada koheselt. @

6.4. Siilitamise eritingimused

Hoida ja transportida temperatuuril 2...8 °C (kiillmkapis). e !
Mitte lasta kiilmuda \O

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Karp: 1 viaal kontsentraati ja 1 viaal lahustit. @
Kontsentraadi viaal: 3 ml pruunist klaasist viaal sisaldab %@g kummikork ja tokestuskapsel.

Lahusti viaal: 100 ml ldbipaistvast klaasist viaal sis \ lahust; kummikork ja tokestuskapsel.

Steriilne konteiner: 50 ml tihi.

6.6. Erinouded ettevaatusabindude @s
kasutamisest tekkinud jiidtmete’hav

amata jiinud veterinaarravimite voi nende

S
sel

Kasutamata veterinaarravimid voi ngale j78tmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOID@H
Intervet International B.\O
Wim de Korverstragt 35

5831 AN BOXME\
Holland

A NUMBER (NUMBRID)

EU@ /001
9.  ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA PIKENDAMISE KUUPAEV

22.07.2003 / 13.06.2008
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10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

13.06.2008

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab FEuroopa Ravimiameti (EMEA)
kodulehekiiljelt aadressil http://www.emea.europa.eu/.

Ei rakendata.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD 0
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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Gonazon 18,5 mg implantaat koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Toimeaine:

Implantaat sisaldab: b
Asagliinafareliini 18,5 mg 0

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3.  RAVIMVORM Q
Implantaat e Q
Gonazoni implantaat on tahke, tuhmvalge, 14x3x1 mm implantaat. \O

4. KLIINILISED ANDMED @
4.1. Loomaliigid §

Koer (emased koerad) ¢

4.2. Niidustused, miirates kindlaks vastgvaigid

L 2
Sugunéddrmete talitluse drahoidmine emagtcl Rgert§® gonadotropiini siinteesi pikaajalise blokeerimise

teel. ‘0

4.3. Vastuniidustused

Mitte kasutada emastel koertel (préWsiberteedicalistel ja tdiskasvanud loomadel), kes on moeldud

kasutamiseks aretuses (Vt. p@).
4.4. Erihoiatused O

Vilikatsete andmN jaa implantaat piisima 1,2%-1 koertest, kellele implantaat manustati. Kui
i i N k palpeerida manustamisele jargneva kuu aja pérast, on omanikul soovitav
a veterinaararsti poole, sest ravimi tohusus pole sellistel juhtudel kindel.

Aastase 1 voib umbes 10%-1 juhtudest osutuda vOimatuks méédrata implantaadi asukoht ja

eemal%ta t. Selle probleemi minimiseerimiseks, tuleb implantaadi subkutaanse manustamise

king#mgtaniseks olla tdhelepanelik, eriti koerte puhul, kel esineb nahaalune rasvadepoo. Kuigi
asukoha méddramine ja eemaldamine voivad osutuda voimatuks, ei avalda see koera
teWiscle tosist moju. Siiski pole sellisel juhul véimalik ette teada inna taasilmnemise aega.

Wheainsa manustamise jirgselt voib munasarjade aktiivsuse taastumine pérast implantaadi
eemaldamist votta rohkem aega enne puberteeti ravitud koertel (keskmiselt 255 paeva, vahemik 36-
429 pideva) kui tdiskasvanud emastel koertel (keskmiselt 68 padeva, vahemik 12-264 paeva). Suur osa
(68%) esimestest indadest, mis tekivad pédrast lihekordset implantaadi manustamist tdiskasvanud
emastele koertele, on ilma ovulatsioonita. Lisaks pole implantaadi korduva manustamise jérgselt
voimalik tépselt ette teada inna taasilmnemise aega. Andmed puuduvad implantaadi korduva
manustamise kohta prepuberteediealistele emastele koertele.
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Juhuslik implantaadi allaneelamine koera poolt ei mojuta tema tervist, kuna GnRH agonistide
suukaudne biosaadavus on viga madal.

4.5. Erihoiatused
Erihoiatused kasutamisel loomadel
Implantaadi manustamine prodstruses ei katkesta juba olemasolevat inda (prodstrus ja dstrus). :

Kliinilise informatsiooni puudumise tottu mitte manustada implantaati koertele kehamassig
ja suurtele koeratdugudele kehamassiga iile 45 kg.

esimese
kuu jooksul. Implantaadi esimese manustamise korral metdstruses esineb inna tekegd pm (32%) kui
poig metostruses.

% ileuitsutud inna

Risk, et esile kutsutud ind on fertiilne, on madal metdstruses (5%). Gorfgon'i manustamine teistes
tsiiklifaasides voib kutsuda esile viljaka inna. Kui koer tiinestubg®kinud inna ajal, vdib jérgneda
loodete resorptsioon vdi abort. Seetdttu tuleks inna tekkimisel v3 ' ontakti isaste koertega, kuni

koik innatunnused ( tupe turse, eritis ja huvi isaste koerte v vad.
Tekkivat inda ei tdheldata ravi alustamise korral pulrteeti. Lisaks on esilekutsutud inna
tekkesagedus noortel koertel madalam kui VanemateQN

Koertel, kellel on tdheldatud inna teket, voib hi @ gkkida ebatiinus. Siiski, vastavalt vilikatsete
ghi kontrollgrupi (ravimata) loomadel.

andmetele, ei ole ebatiinuse teke ravitud koeﬁ%
L 4
Soovitatud doosis manustatuna ei oma pYepalgt Toimet 7 aastastele ja vanematele koertele.

Antud veterinaarravimit loomgagele anustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabinoud

Veterinaarravimiga tootamis b kasutada isiklikke kaitsevahendeid: kindaid.

Viltida juhuslikku eni ist. Juhuslikul implantaadi  manustamisel iseendale poorduda

viivitamatult arsti goole jM@@fdata pakendi infolehte voi pakendi etiketti.
.\
. N

sagedus ja tosidus)

oime (suguhormoonide tootmise inhibeerimine) tottu voib GnRH agonistide
chastele koertele olla seotud vaginiidiga.

manusta; x
4. §Aamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

7@

S ine tiinuse ja laktatsiooni ajal ei ole soovitav. Laborkatsed on néidanud, et emasele koerale

tiinuse algjdrgus manustades on preparaadi mdju tiinusele vihetdendoline (st. tiinus kantakse 1opuni
ni elujouliste kutsikate siinnini).

Preparaat on vastundidustatud emastele koertele, keda on plaanis kasutada aretuses (tdiskasvanud ja
prepuberteediealised loomad), kuna laborkatsetes, kus koertele paigaldati iheacgselt 3 implantaati 12
kuu pikkuseks perioodiks, tdheldati koertel elusate kutsikate vdhenenud arvu siinnil ja vdorutusel
vorreldes kontrollgrupiga, kellele preparaati ei manustatud
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4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Asagliinafareliin on peptiid, mida degradeeritakse peamiselt peptidaaside poolt, mitte tsiitokroom P-
450 ensiiimide poolt. Seetottu ei peaks ravimi koostoimeid tekkima. Limiteeritud laborkatses
tdheldati Gonazoni ja liihitoimeliste progestageenide {iheacgse manustamise head taluvust. Teiste
meditsiiniliste preparaatidega ei ole koostoimeid uuritud.

4.9. Annustamine ja manustamisviis b
Soovitatav doos on iiks implantaat koera kohta. 0
Implantaadi manustamine koertele on lubatud alates 4. elukuust.

Esmakordne implantaadi manustamine tdiskasvanud koertele peaks eelistatavalt toimuma nfeg0str¥ses.
Sugundirmete talitluse drahoidmise kestvus on dra toodud alljargnevas tabelis.

Vanus ravi alustamisel

4 kuud — 3 aastat 3&
Blokaadi 12 kuud \

keskmine kestvus

(£ 24 paeva) 93 péeva)

(standardhilve)
Vilikatsete andmete jargi vilditi inna teket parast implanggadNghckordset manustamist 12 kuu jooksul
voi kauem 75%-1 ravitud tdiskasvanud emastest kaer 90 %-l ravitud prepuberteediealistest
¢

koertest. Siiski tuleb mérkida, et osadel ravitud koe \a is esimese kuu jooksul parast preparaadi
manustamist ind (vt. punkt 4.5). Soovitatud d(zosi tuna ei oma preparaat toimet 7 aastastele ja

vanematele koertele. P

&
Emastele koertele, kelle sugundarmete@ali ssus edukalt 12 kuu jooksul, vdib inna jitkuvaks
drahoidmiseks manustada preparaati 2._k®@gdaJPuuduvad andmed loomade kohta, kellele on prepraat

manustatud rohkem kui 2 korda.
MANUSTAMINE:

Gonazon tuleb manustada s@nselt, kohueesseina naba piirkonnas, kasutades aseptilist tehnikat.
Manustamismeetod on j§ @ "o

1. Asetada&Nﬁlili. Valmistada ette véike ala (nt. 4 cm?) kohueeseinas naba piirkonnas

i eduuriks.

2. Steriils€ sU8gla’viljavotmiseks avada fooliumpakend kasutades selleks etteldigatud sélku.

3. Tgemadld noela kate. Erinevalt vedelike siistimisest puudub vajadus Ohumullide
X iseks, sest katsed seda teha vdivad implantaadi ndelast vilja suruda.

4. ut®des aseptilist tehnikat tosta véike tiikike nahka koera nabapiirkonnas iiles. Hoides

% avausega iilespoole, liikata ndel 30 kraadise nurga all l4bi {ilestdostetud naha {iheainsa

igutusega naha alla.
dltida kohuseina lihaste ja rasvkoe lébistamist.
Vaba kiega, kasutades poialt, et hoida siistalt asendis, suruda kolb nii kaugele kui vdimalik.
Selle tulemusena tdmmatakse ndel tagasi ning implantaat jdéb naha alla. Noel tdommata nahast
vilja.
7. Veenduda, et manustamiskoht on puhas ja kuiv. Juhendada omanikku, et manustamiskoht
tuleb hoida puhta ja kuivana 24 tundi.
8. Mairkida implantaadi manustamise aeg looma tervisepassi.
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EEMALDAMINE:

Implantaadi eemaldamiseks voib osutuda vajalikuks looma paigalhoidmine ravimite abil (sedatsioon
ja/voi iildanesteesia)
Asetada koer pikali nagu kirjeldatud implantaadi manustamise juures.
1. Maiidrata implantaadi asukoht palpeerides ettevaatlikult sOormega manustamiskohta.
Valmistada koht ette aseptiliseks protseduuriks.
2. Pérast piisavat (lokaalset) anesteesiat avaldada sormega Orna survet implantaadi 16pposa
Teha umbes 5 mm pikk sisseldige piki implantaadi ldhemalasuvat otsa. Liikata impla
ettevaatlikult sisseldike poole. Vajadusel eemaldada implantaadi vabastamiseks si%

Haarata implantaadist tangidega ja eemaldada.
3. Instrueerida omanikku, et manustamiskoht tuleb hoida puhta ja kuivana 24 tundi.
4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel @
Uleannustamine on ebatdenioline formulatsiooni ja manustamisviisi (iiheag Q implantaaat
subkutaanseks manustamiseks) tottu. Viie implantaadi iiheacgne man?a aaStase perioodi

kestel oli hésti talutav.

4.11. Keeluaeg (-ajad) \

Ei rakendata. @

5.  FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

*
Farmakoterapeutiline grupp: Gonadotropiini vabast %on (GnRH)
ATCvet kood: QHO1CA

<
L 4

5.1. Farmakodiinaamilised omadused,
L 4

Asagliinafareliin on GnRH agonist, mi
Esialgu stimuleerib ta hiipofiiiisi fu

omgibfpideva manustamise korral hiipofiiiisile kahefaasiliselt.
io8gi ning gonadotropiinide - LH (luteiniseeriva hormooni) ja
FSH (folliikuleid stimuleeriv ho sekretsiooni. See lithike faas vOib implantaadi esimese
manustamise jargse iihe kuni nelja nf¥ala jooksul kutsuda esile inna tekke (vt. punkt 4.5). Pikaajalise
manustamise tulemusel véh iipofiilisi tundlikkus GnRH toimele, mille tulemusena surutakse
hiipofiiiisi poolt alla LH II H “sekretsioon. Selle tulemusena puudub follikulaarfolliikulite kasv

(seega puudub ind) ning atSioon. Uleminek stimuleerivalt toimelt pérssivale toimub umbes kuu

aja jooksul.
’\
5.2. Farmak \ ed andmed

Imendumgi

implantaadi subkutaanse manustamise jdrel koerale (keskmine kaal 10 kg)
saavutat Nu liinafareliini maksimaalne kontsentratsioon seerumis (0,13 pg/ml) umbes 3,5 tunni
péras aglinafareliini maksimumkontsentratsioonile jidrgneb tsirkuleeriva asagliinafareliini

ko tratsiooni aeglane langus, mis kestab kuni 12 kuud.
a®t e: Asagliinafareliini jaotusruumala pérast intravenoosse boolusannuse manustamist

ord®fiselt iihes implantaadis sisalduvale annusele) on 0,12 1/kg.
etabolism ja eritumine: Asagliinafareliini kliirens pérast sama annuse intravenoosset manustamist
0,46 1/h ja eliminatsiooni poolvaértusaeg 1,8 tundi.
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6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

Ohutu elastomeer, mis on saadud poliidimetiiiilsiloksaani ja tetrapropiiiilortosilikaadi
poliimerisatsioonil 2-valentse tinaetiileenheksanoaadi juuresolekul.

6.2. Sobimatus b
Ei rakendata. 0
6.3. Kaolblikkusaeg Q
Miilgipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 3 aastat @

6.4. Siilitamise eritingimused Q

Mitte hoida temperatuuril iile 25°C. eOQ

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis \

Uhekordseks kasutamiseks mdeldud eeltiidetud siistal hﬁpoderml'@elaga, mis on kaetud kaitsva

kattega. Seade on steriilne ning saadaval kinnises, val alumiiniumfooliumiga kaetud
kotikeses, pakendatud eraldi pappkarpi.

6.6. Erinouded ettevaatusabinoude osas kasu&t@nud veterinaarravimite voi nende

kasutamisest tekkinud jidtmete havitamis

. C et A e @ \ T .
Kasutamata veterinaarravimid v0i nende jademe itada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

L 2
L 4
7. MUUGILOA HOIDJA NIMI 0

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Holland :

8. MI"JI"JGILQ)&MBER (NUMBRID)

EU/2/03/040/,

*
9. @E MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA PIKENDAMISE KUUPAEV

2@3 / 13.06.2008

TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV
13.06.2008

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab FEuroopa Ravimiameti (EMEA)
kodulehekiiljelt aadressil http://www.emea.europa.eu/.
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VALJASTAMISE EEST

MUUGILOA TINGIMUSED, SEALHU E-JA
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MUUGI-, HANKE- JA/VOI KASW

RAVIMJAAKIDE PIIRNO MQ
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A.  BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(d) JA TOOTMISLOA HOIDJA(d),
KES VASTUTAB (VASTUTAVAD) RAVIMIPARTII VALJASTAMISE EEST

Ravimipartii viljastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi (nimed) ja aadress(id)

Gonazon kaladele:
Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

Gonazon koertele:
Intervet GesmbH
Siemensstrasse 107
A-1210 Wien
Austria

«\\’b
%)

TINGIMUSED VOI PIIRANGUD TARN@OE! KASUTAMISE

O

Pl\w: OHUTU JA EFEKTIIVSE

L 2

L 2

2
LN

D. RAVIMJAAKIDE PIIRNORM&D

B. MUUGILOA
OSAS

Tarnida iiksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

C. MUUGILOA TINGIMUSED VOI
KASUTAMISE OSAS

Ei kohaldata.

Toimeaine MRL st Miirkused
Asagliinafareliin | Lisa I1{hiMggele’ Mitte kasutamiseks kaladel, kelle
marja kasutatakse inimtoiduks
Naatriumatsetaat | L II koigile | Lubatud toidulisand (E 262), CR
(trihiidraat) uktiivloomadele No 2034/96
Addikhape (ji) a II koigile | Lubatud toidulisand (E 260), CR
duktiivloomadele No 2034/96
Bensiitila’ \ Llsa I koigile | CR No 1442/95
R\ produktiivloomadele.
Abiainena kasutamiseks
Mg, mi@oriid | Lisa I koigile | CR No 2796/95
produktiivloomadele
riumhiidroksi | Lisatud lisasse II koigile | Lubatud toidulisand (E 524), CR
produktiivloomadele No 2034/96
esinikkloriidhap | Lisa II koigile | CR No 1442/95
e produktiivloomadele,
abiainena kasutamiseks.
Siistevesi Ei ole reguleeritud ndukogu
méaérusega 2377/90

' Regulation 1530/02 / OJL230 of 28 August 2002
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS |

Gonazon kontsentraat siistelahuse valmistamiseks emastele 10hilastele b

| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

= KONTSENTRAATI SISALDAYV VIAAL: @
Toimeaine(d): Q
Asagliinafareliin 1600 pg/ml asagliinafareliin atsetaadina e Q

Abiained:

Bensiiiilalkohol @
LAHUSTIT SISALDAYV VIAAL:

ABIAINED:

Bensiilalkohol

3.  RAVIMVORM

Kontsentraat siistelahuse valmistamise,

[4.  PAKENDI SUURUS |

Karbis iiks viaal 2 ml kogigeMgaadilahusega ja 1 pudel 100 ml lahustiga. Eraldi kaasas tiihi steriilne
viaal kontsentraadi ja 1agamiseks. Soovi korral saab steriilseid viaale eraldi juurde tellida.

5. LOOM

agu atlandi 16he (Salmo salar), vikerforell (Oncorhynchus mykiss), meriforell
arktika paalia (Salvelinus alpinus).

Emased 43
(Salmo tﬁt

IDUSTUS(ED)

Ovulatsiooni esilekutsumine ja siinkroniseerimine silmtépis marja ja vastsete saaamiseks.

17/35



[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAJAD

0 paeva 0

[9.  ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Kalade tootlemisel asagliinafareliiniga liiga vara kudemisperioodil on tdheldatud
marja kvaliteedi vdhenemist ning silmtépi staadiumi eelse embriionaalse surd
Soovitav on liipsta kalad 50-100 kraadpdeva moodudes pérast preparaadi
manustamisel arktika paaliale peab vee temperatuur olema < 8°C. e

#akuse ja

@ suurenemist.

Bimist. Ravimi

Ravimi manustamisel tuleb hoolikalt jargida bioohutusndudeid, et valt r@haiguste sissetoomist
ja levikut sugukaladel.

Asaglinafareliini toime pikaajalisel kasutamisel sugukaladel ei ol@d

infolehte.

0\
10. K()LBLIKKUSAEG N @
O

Kontsentraadi lahustamisel lahustiga peab kandma kaitse$ Enne kasutamist lugege pakendi

Kolblik kuni {kuu/aasta}

&
Lahustatud preparaat kasutada koheselt® 0

11. SAILITAMISE ERITING D

Hoida ja transportida 2°C - [ilmkapis).
Mitte lasta kiilmuda.

O

12. TTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
OI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD
Kasutanf erMaarravimid v4i nende jadtmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

ARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
RANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

inult veterinaarseks kasutamiseks

| 14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
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| 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

| 16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/03/040/001

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

<Partii> <Saadetis> <BN> {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Gonazon 18,5 mg implantaat koertele

| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Asagliinafareliin (18,5 mg)

S
&

3.  RAVIMVORM

Implantaat

| 4. PAKENDI SUURUS

Uks implantaat.

&

S

<
L 4

|5.  LOOMALIIGID
L 4
Koer (emased koerad) .0

[6. NAIDUSTUS(ED) \I

Sugundidrmete talitluse drahoidmin astel koertel gonadotropiini siinteesi pikaajalise blokeerimise

teel. Q

(7. MANUSTAMIS\@A -TEE(D)

L 2
Subkutaanne manv&' €.
Enne kasutami pakendi infolehte.

ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

[10. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni {kuu/aasta}
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| 11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte hoida temperatuuril tile 25°C

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Kasutamata veterinaarravimid voi nende jdidtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadusand%

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TING
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on koha

Ainult veterinaarseks kasutamiseks — tarnida iiksnes veterinaararsti retsepti ole

P

| 14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTES S KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas. @

| 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS 0@
Intervet International BV ’§

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer S
Holland .0
*
7S \
| 16. MUUGILOA NUMBER (NU@

EU/2/03/040/002 Q

| 17. TOOTJAPOOL 1l NUMBER
Partii> <Saadetigw> number}
L 4

\
>

21/35



MIINIMUMNOUDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD
VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

2 ml kontsentraati sisaldav viaal

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Gonazon kontsentraat siistelahuse valmistamiseks emastele 1Ghilastele

[2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Asagliinafareliin 1600 pg/ml asagliinafareliin atsetaadina. Q

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JA

2 ml

[4.  MANUSTAMISTEE(D) &

Intraperitoneaalne(IP) manustamine ’\

| 5.  KEELUAJAD .
0 pieva .’

| 6. PARTII NUMBER e‘

Partii <Lot> {number} Q

| 7. K()LBLIKKUSA@

L 2
Kolblik kuni {kuu&a
Lahustatud pre sutada koheselt.
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MIINIMUMNOUDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD
VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

Kotike

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Gonazon 18,5 mg implantaat koertele

[2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Asagliinafareliin Q

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JA

Uks implantaat.

[4.  MANUSTAMISTEE(D) &

Subkutaanne manustamine. ’\

| 5.  KEELUAJAD

¢
o \
| 6. PARTII NUMBER \I
Partii< number > @

| 7. KOLBLIKKUS

Kalblik kuni {kuy/Sgta}

INULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

M
Ainult ve mrseks kasutamiseks.

{4
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VAHETUL PAKENDIL PEAVD OLEMA JARGMISED ANDMED

Lahustit sisaldav viaal

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Gonazon kontsentraat siistelahuse valmistamiseks emastele 1Ghilastele 0

2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Abiained

Bensiitlalkohol

Lahusti siistelahuse valmistamiseks.

— {eQQ
“

4. PAKENDI SUURUS

*
Karbis iiks viaal 2 ml kontsentraadilahusega ja 1 p 4\ ml lahustiga. Eraldi kaasas tiihi steriilne
"B

1
viaal kontsentraadi ja lahuse segamiseks. Soovi kg @ 228 steriilseid viaale eraldi juurde tellida.

£

|5.  LOOMALIIGID . a

Emased I6hilased nagu atlandi 16 o salar), vikerforell (Oncorhynchus mykiss), meriforell
(Salmo trutta) ja arktika paalia (Saffeligs alpinus).

| 6. NAIDUSTUS(ED)

Ovulatsiooni esilelgtsumi®®a siinkroniseerimine silmtépis marja ja vastsete saamiseks.
L 2

SVIIS JA -TEE(D)

lugege pakendi infolehte.

Enne kasSa i

ELUAJAD

paeva.

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Kalade tootlemisel asagliinafareliiniga liiga vara kudemisperioodil on tdheldatud kalade viljakuse ja
marja kvaliteedi vdhenemist ning silmtipi staadiumi eelse embriionaalse suremuse suurenemist.
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Soovitav on liipsta kalad 50-100 kraadpdeva mooddudes pérast preparaadi manustamist. Ravimi
manustamisel arktika paaliale peab vee temperatuur olema < 8°C.

Ravimi manustamisel tuleb hoolikalt jargida bioohutusnoudeid, et véltida nakkushaiguste sissetoomist
ja levikut sugukaladel.

Asagliinafareliini toime pikaajalisel kasutamisel sugukaladel ei ole uuritud

Kontsentraadi lahustamisel lahustiga peab kandma kaitsekindaid. Enne kasutamist lugege p@b

infolehte.

10. KOLBLIKKUSAEG %Q
Kolblik kuni {kuu/aasta}

Lahustatud preparaat kasutada koheselt.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida 2°C - 8°C (kiilmkapis).
Mitte lasta kiilmuda.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE G§ RKASUTAMATA JAANUD
] UI NEED ON KEHTESTATUD

S KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
AMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

13. MARGE ,, AINULT VETERINA:
PIIRANGUD TARNIMISE J

Ainult veterinaarseks kasutamiseks

14. MARGE "HOID E EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest %@J a kdttesaamatus kohas.

|15, M&IT HOIDJA NIMI JA AADRESS
Interv%rvn tional BV
Wi erstraat 35
8 Boxmeer
||
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16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/03/040/001

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Q)Q\
o)
\O
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VAHETUL PAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Eraldi tiihi steriilne konteiner

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Gonazon

2. TOIMEAINE(TE) KOGUS é ’g
Asagliinafareliin 1600 pg/ml asagliinafareliin atsetaadina.

3.  PAKENDI SISU, KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JA¢$S
50 ml \

4. MANUSTAMISTEE(D) &

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.
0\
5. KEELUAJAD N
e
0 péeva. *
péeva .

6. PARTII NUMBER

Partii> <Lot> {number}

7. KOLBLIKKUS

L 4
Kolblik kuni {kuu@

“AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

naarseks kasutamiseks
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PAKENDI INFOLEHT
Gonazon kontsentraat siistelahuse valmistamiseks emastele 16hilastele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS e

Miiiigiloa hoidja ja tootja:

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35 Q
5831 AN Boxmeer

Holland

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS Q !

Gonazon kontsentraat siistelahuse valmistamiseks emastele 10hilastele O

3. TOIMEAINE(D) JA MUUD ABIAINE(D) (b

Asagliinafareliin 1600 pg/ml asagliinafareliin atsetaadinaQ

Abiaine: Bensiiiilalkohol

4. NAIDUSTUS(ED) Q

Ovulatsiooni esilekutsumine ja sunkron&eer inC silmtdpis marja ja vastsete saamiseks.

5. VASTUNAIDUSTUSED
Mitte kasutada Gonazoni Qkui ligikaudu 10% sugukarja populatsioonist on looduslikult

ovuleerunud.

Preparaati ei tohi kaladel keda peetakse vees, mille temperatuur normaaltingimustes
pérsiks ovulatsio® \et, sest see vOib vihendada marja kvaliteeti.

6. IMED

Kul t te tosiseid korvaltoimeid voi muid toimeid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes
lun teavitage sellest oma veterinaararsti.

LOOMALIIGID

Emased I6hilased nagu atlandi 16he (Salmo salar), vikerforell (Oncorhynchus mykiss), meriforell
(Salmo trutta) ja arktika paalia (Salvelinus alpinus).
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8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA -MEETOD

Soovituslik doos on 32 pg/kg kehamassi kohta.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISVIISI OSAS

Siistida intraperitoneaalselt kdhu keskjoonele %2 kuni 1 uimepikkuse kaugusele kdhuuime baasib

lahustamiseks, et saavutada Oige lahjendus, mis vastab kalade keskmisele kehamassi bab

Kalad peavad olema anesteseeritud :
Annus tuleb manustada kala kehamassiga sobiva lahusekogusega. Kaasasolev lahusti on k(@ 1
optimeerida ravimi doosi kaladel, kelle kehamass vdib suuresti varieeruda.

Kaasasolevat tiihja steriilset viaali kasutatakse kontsentraadi ja lahusti segamlsek Oyi korral saab
steriilseid viaale eraldi juurde tellida.

Alltoodud tabelis on nédidatud vajalikud kontsentraadi ja lahusti kogus ’m utada Oige lahuse
N,

kogus iihe kala kohta, vastavalt kalade kehamassile kas 0,1 ml/kg, 0,2 yml/kg voi 1 ml/kg.
Soovituslik siistelahuse ko kala kohta (soltuvalt
kala suurusest)*
0,1 ml [ 0,2 0,5 ml | 1,0 ml

Siistitavate Kontsentraad

kalade i kogus Lahusti kogus ’\

kogukaal

50 kg 1 ml 4 ml 1 24 ml 49 ml

100 kg 2 ml 8ml ¢ 1 48 ml 98 ml

* seda kogust vahendatakse suurima kehamassiga l11k1$

Lahustatud siistelahus tuleb koheselt 4 da

10. KEELUAJAD

0 pdeva O
11. SAILITA@RITINGIMUSED

Mitte lasfy KW .
Pérasteaggk®til margitud kolblikkusaja 16ppu mitte kasutada.

Lajfigkolblikkusaeg pérast konteineri esmast avamist 28 péeva.
a d preparaat kasutada koheselt.

ERIHOIATUSED

Mitte segada teiste ravimitega.
Kontsentraadi lahustamisel lahustiga peab kandma kaitsekindaid.

Viltida iseendale stistimist.
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Juhuslikul preparaadi sattumisel nahale voi silma tuleb saastunud kohta korralikult veega loputada.
Kontsentreeritud lahuse voi lahjendatud lahuse mitme ml sattumisel nahale vdi silma voi juhuslikul
preparaadi siistimisel iseendale tuleb koheselt pdorduda arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Pérast preparaadi késitsemist pesta hoolikalt kéed. e

13. ERINOUDED ETTEVAATI“JS_ABIN()UDE OSAS KASUTAMATA JA@
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEIQ

Kasutamata veterinaarravimid voi nende jadtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule se@ sele.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPA
13.06.2008 e

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Eu& Ravimiameti (EMEA)
kodulehekiiljelt aadressil http://www.emea.europa.eu/. @

15. LISAINFO §
Puudub. 0§

N
N
>
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PAKENDI INFOLEHT
Gonazon 18,5 mg implantaat koertele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiiigiloa hoidja ja tootja:

Intervet International BV b
Wim de Kérverstraat 35 0
5831 AN Boxmeer Q

Holland

Partii vdljastamise eest vastutav tootja:
Intervet GesmbH

Siemensstrafe 107 Q
A-1210 Wien
Austria eo Q

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS @

Gonazon 18,5 mg implantaat koertele Q

3.  TOIMEAINE(D) JA MUUD ABIAINE(D) 0§

Asagliinafareliini 18,5 mg

L 2
L 4
.. N
4. NAIDUSTUS(ED) ‘0

Sugunddrmete talitluse drahoidmineginaNgl koertel gonadotropiini siinteesi pikaajalise blokeerimise
teel.
5. VASTUNAIDUST
Mitte kasutada ergastel el (prepuberteediealistel ja tdiskasvanud loomadel), kes on mdeldud
kasutamiseks ara‘%

K@ IMED

6 ~
Farma@se toime (suguhormoonide tootmise inhibeerimine) tottu voib GnRH agonistide
ma mifte emastele koertele olla seotud vaginiidiga.

%date tosiseid korvaltoimeid voi muid toimeid, mida pole kéesolevas pakendi infolehes
mainitud, palun teavitage sellest veterinaararsti.
7. LOOMALIIGID

Koerad (emased koerad).
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8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA -MEETOD

Subkutaanseks manustamiseks. Soovitatav doos on iiks implantaat koera kohta.

Kliinilise informatsiooni puudumise tottu mitte manustada implantaati koertele kehamassiga alla 3 kg
ja suurtele koeratdugudele kehamassiga iile 45 kg.

Implantaadi manustamine koertele on lubatud alates 4. elukuust.

Esmakordne implantaadi manustamine tdiskasvanud koertele peaks eelistatavalt toimuma metdstrus
Soovitatud doosis manustatuna ei oma preparaat toimet 7 aastastele ja vanematele koerte
Sugundirmete talitluse drahoidmise kestvus on dra toodud alljargnevas tabelis. 0

Vanus ravi alustamisel

4 kuud — 3 aastat 3 - 6 aastat

Blokaadi keskmine 12 kuud
kestvus
(£ 24 péeva)
(standardhilve)

drahoidmiseks manustada preparaati 2. korda. Puuduvad andmed ¢ kohta, kellele on prepraat
manustatud rohkem kui 2 korda.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISVIIﬁ@

Gonazon tuleb manustada subkutaanselt, kdhuees \apiirkonnas, kasutades aseptilist tehnikat.

.
.
MANUSTAMINE: . 0
.

a@ (nt. 4 cm?) kdhueesseinas nabapiirkonnas aseptiliseks

Emastele koertele, kelle sugunddrmete funktsioon parssus edukalt @uu jooksul, voib inna jatkuvaks

1. Asetada koer selili. Valmistada ette
protseduuriks (Joon. 1)
2. Steriilse siistla véljavotmiseks oliumpakend kasutades selleks etteldigatud sélku.

3. Eemaldada noela kate. Erinevalt elike siistimisest, puudub vajadus dhumullide eemaldamiseks,
kuna katsed seda teha vaivad gfglantaadi ndelast vélja suruda.

4. Kasutades aseptilist tehr@s‘ca iiles véike tlikike nahka koera nabapiirkonnas. Hoides ndela
avausega lilespoole, lii 0 kraadise nurga all 14bi iilestdstetud naha {iheainsa liigutusega naha
alla (Joon. 2).

5. Viiltida kohuseimylihaste ja rasvkoe ldbistamist.

6. Vaba kéega, poialt, et hoida siistalt asendis, suruda kolb nii kaugele kui voimalik. Selle
tulemusena tQ e ndel tagasi ning implantaat jadb naha alla (Joon. 3). Noel tdmmata nahast
vilja.

hoida puh¥g jd¥%uivana 24 tundi. Mérkida implantaadi manustamise aeg looma tervisepassi.

{4

7. Veeni manustamiskoht on puhas ja kuiv. Juhendada omanikku, et manustamiskoht tuleb
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Joon.1

EEMALDAMINE:
Implantaadi eemaldamiseks v0ib osutuda vajalikuks looma paigalhoidmine ravimite a datsioon
ja/voi iildanesteesia).
Asetada koer pikali nagu kirjeldatud implantaadi manustamise juures.
oM. Valmistada

1. Madrata implantaadi asukoht palpeerides ettevaatlikult sormega mgnu
koht ette aseptiliseks protseduuriks. )ﬂ
2. Pérast piisavat (lokaalset) anesteesiat, avaldada sGrmega orn: up ntaadi 16pposale.
Teha umbes 5 mm pikk sisseldige piki implantaadi ldhemalasuWg otsa. Liikata implantaati
ettevaatlikult sisseldoike poole. Vajadusel eemaldada impmgtaadi vabastamiseks sidekude.
Haarata implantaadist tangidega ja eemaldada. %
uivana 24 tundi.

3. Instrueerida omanikku, et manustamiskoht tuleb hoi@
Implantaadi manustamine prodstruses ei katkesta juba ole@ t inda (proostrus ja Ostrus).

L 4

Taiskasvanud koertel tekib ind tavaliselt implantaa ordsele manustamisele jargneva esimese
kuu jooksul. Implantaadi esimese manustamise ko, a struses esineb inna teket harvem (32%) kui

anostruses (84%). Seetdttu peaks esimene p@ﬁ NhigfaBustamine toimuma eelistatavalt metostruses.
Koertel, kellel puudusid innatunnuse@ e@lmis

#nustamise jargselt, on esilekutsutud inna
tekkesagedus pérast preparaadi korduv# m ist, madal (eeldatavalt 8%).

Risk, et esile kutsutud ind on fertiil madal metostruses (5%). Gonazon'i manustamine teistes

tsiiklifaasides voib kutsuda esile inna. Kui koer tiinestub tekkinud inna ajal, vdib jérgneda
loodete resorptsioon voi abort. See tuleks inna tekkimisel viltida kontakti isaste koertega, kuni

koik innatunnused ( tupe tur@s ja huvi isaste koerte vastu) Ippevad.

Tekkivat inda ei tdheld @ aW alustamise korral enne puberteeti. Lisaks on esilekutsutud inna
tekkesagedus noo glghadalam kui vanematel koertel.

L 4
Koertel, kellel \ atud inna teket, voib hiljem tekkida ebatiinus. Siiski, vastavalt vélikatsete
andmetele, ei gle cWgt1Tnuse teke ravitud koertel suurem kui kontrollgrupi (ravimata) loomadel.

L 4
10. @AJAD
iébata.

SAILITAMISE ERITINGIMUSED
Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Pérast etiketil mérgitud kolblikkusaja 16ppu {EXP} mitte kasutada.
Mitte hoida temperatuuril tile 25°C.
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12. ERIHOIATUSED

Implantaat voib mitte pilisima jadda 1,2%-1 koertest, kellele implantaat manustati. Kui implantaati pole
voimalik palpeerida manustamisele jargneva kuu aja pérast, tuleb omanikul soovitada ndu saamiseks
poorduda veterinaararsti poole, kuna ravimi tohusus pole sellistel juhtudel kindel.

juhtudest. Selle probleemi minimiseerimiseks, tuleb implantaadi subkutaanse manustam
kindlustamiseks olla tdhelepanelik, eriti koerte puhul, kel esineb nahaalune rasvadepoo.
Gonazoni asukoha méidramine ja eemaldamine vGivad osutuda vOimatuks, ei avalda se
ildtervisele tosist m&ju. Siiski pole sellisel juhul voimalik ette teada inna taasilmnemise aegQ
taadi

Aastase ravi jarel voib osutuda vOimatuks méérata implantaadi asukoht ja eemaldada ta umbes 10%
1b

Uheainsa manustamise jirgselt vdib munasarjade aktiivsuse taastumine para

eemaldamist votta rohkem aega enne puberteeti ravitud koertel (keskmiselt 255 pig m1k 36-
429 pideva) kui tdiskasvanud emastel koertel (keskmiselt 68 paeva, vahemik 12-24 §va). Suur osa
(68%) esimestest indadest, mis tekivad pérast iihekordset implantaadi ma tdiskasvanud

ise jargselt

emastele koertele, on ilma ovulatsioonita. Lisaks pole implantaadi u(?i 3
plantaadi  korduva

voimalik tépselt ette teada inna taasilmnemise aega. Andmed pu
manustamise kohta prepuberteediealistele emastele koertele.

Juhuslik implantaadi allaneelamine koera poolt ei mdjuta te vist, kuna GnRH agonistide
suukaudne biosaadavus on viga madal.

Kasutamine tiinuse ja laktatsiooni ajal ei ole soovitav. La on ndidanud, et preparaadi moju
tiinusele, manustades teda emasele koerale tiinuse adgjaggus; vahetdendoline (st. tiinus kantakse
16puni kuni elujouliste kutsikate siinnini). *

Veterinaarravimiga todtamisel tuleb kasutada g'sik @ gitsevahendeid: kindaid.

L 4
Viltida juhuslikku enesestistimist. Julgn 1@@ antaadi  manustamisel iseendale podrduda
viivitamatult arsti poole ja ndidata pakeﬂ@ e voi pakendi etiketti.

13. ERINOUDED ETTEV
PREPARAADI VOI NEND

Kiisige palun oma veterin, ff@ kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed

ABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
AATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

aitavad kaitsta keskkond

14. PAKEN EHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV
13.06.2008
Uk51 teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti (EMEA)

m ljelt aadressil http://www.emea.europa.eu/.

15. ° LISAINFO

Eraldi pappkarp sisaldab iihekordseks kasutamiseks moeldud eeltdidetud siistalt hiipodermilise
ndelaga, mis on kaetud kaitsva kattega.
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