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EUROOPAN JULKINEN ARVIOINTIKERTOMUS (EPAR) \0

GONAZON \\

Julkinen EPAR-yhteenveto Q

tiss® selitetddn,
t suosituksiin

Tdmd teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointikertomuksesta (EPAR
miten eldinlddkekomitea (CVMP) on arvioinut toimitettuja asiakirjoja j
lddikkeen kdiytostd.
Tdmd asiakirja ei korvaa henkilokohtaista keskustelua eldinlddkdrin ka s tarvitset lisdtietoja
eldimesi sairaudesta tai hoidosta, ota yhteyttd eldinlddkdriisi. os halu® CVMP:n suositusten
perusteella lisdtietoa, lue tieteellisen kdsittelyn teksti (sisdltyy myg%ntikertomukseen ).
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Miti Gonazon on?

injektioliuoskonsentraattina lohikaloille ja implan koirille. Gonazon-implantaatti on

Gonazon sisdltdd  vaikuttavana aineena  atsaglypai®ygliinia. Gonazon on  hyvéksytty
muodoltaan suorakulmainen, luonnonvalkoinen, kgolta 3x 1 mm.

Mihin Gonazonia kiytetiifin? Q’l\
n

Kaloilla Gonazon on tarkoitettu ovulaatio nasolujen tuottamisen) aikaansaamiseen ja
synkronointiin naaraslohikaloilla silmépisteagfeisen médin ja kalanpoikasten tuotantoa varten. Kohde-
id. Nukutuksen jélkeen kaloille annetaan injektio

eldinlajeja ovat lohi, kirjolohi, tai

intraperitoneaalisesti (Vatsaonteloonrr\ e, jossa vatsan elimet ovat) keskilinjan mydtéisesti,
1/2—1 evénleveyden verran vatsaeva elle. Suositeltu annos on 32 pg/painokilo.

Narttukoirilla Gonazon on

gonadotropiinisynteesi salpaan
Implantaatti voidaan laittaa

kuukauden ajan) aina 6 ikj

4
Miten Gonazon vai \
lyhafareliinia, joka on luonnollisen hormonin, gonadotropiinia vapauttavan

andlogi. GnRH kontrolloi kalojen lisdéntymistd lisddméilld médin tuotantoa
ropiinien eritysta.

kontrolloiviegggo
Koirilla Smen GnRH-agonistiannosten antaminen pitkdaikaisesti vdhentdd aivolisikkeen

ttu sukurauhasten toiminnan estdmiseen siten, ettd
kédaikaisesti. Gonazon tulee injisoida ihon alle navan seudulle.
4 kuukauden ikéisesté alkaen (estéd lisddntymisen keskimédérin 12
asti (estdd lisddntymisen keskimiérin 11 kuukauden ajan).

Gonazon sisiltdé
hormonin (

herkky y®ingXimin seurauksena gonadotropiinien erittyminen vihenee, mikéd estié lisddntymisen.

Mige azonia on tutkittu?
P Gonazonia on tutkittu kolmessa kirjolohta koskeneessa tutkimuksessa, kahdessa lohta
n

¢ eessa tutkimuksessa ja yhtd nieridd koskeneessa tutkimuksessa. Péddasiallinen tehon mitta oli
* tovasteen nopeus seké kutuajan siirtyminen ja synkronoituminen.

4
@Narttukoirista toimitettiin kahden Gonazon-implantaatteja koskevan kenttdtutkimuksen tulokset.
V Toisessa tutkimuksessa tutkittiin yhtd antokertaa, toisessa tutkittiin toisen vuoden ajaksi toistettua
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hoitoa. Gonazonilla hoidetuilla nartuilla ei yleensd ilmaantunut kiimaa tutkimuksen aikana verrattuna
narttuihin, joille hoitoa ei annettu. Teho kiiman ja ovulaation estdmisessd on osoitettu taysikasvuisilla
nartuilla 7 ikdvuoteen asti yhden tai kahden vuoden hoidon aikana. Tiedot kiiman, ovulatorisen kiiman
ja siten hedelmaéllisyyden palautumisesta hoidon péétyttya (ts. implantaatin poistamisen jdlkeen) olivat
vahaisid, etenkin toistetun hoidon osalta.

Mitéd hyotyd Gonazonista on havaittu tutkimuksissa?

Kaloilla tutkimusten tulokset osoittivat, ettd Gonazon sai aikaan ja synkronoi ovulaation. Tg
tapauksissa teho saatiin 611 péivéin kuluessa ja ovulaatio siirtyi yleensd 2—3 viikkoa. Gongzomgn 0§
el vilttdmattd paranna lisddntymiskykyd kutukauden aikana, mutta synkronoimalla k x se
lyhentdd silmépisteasteisen midin tuotantoon kuluvaa aikaa. Tdmi optimoi kalan oksen
organisoinnin. @

Narttukoirilla on osoitettu, ettd Gonazon-implantaatin laittaminen estdd kifgpa ovulaation
taysikasvuisilla nartuilla 7 ikdvuoteen asti yhden tai kahden vuoden hoidon aik

Miti riskeja Gonazoniin liittyy?

Kaloilla Gonazon-injektioon voi liittyd hedelmaillisyyden (lisddntymisigyn), médin laadun ja
silmépisteasteisen madin eloonjddmisen heikkenemistd. Joissakiz, ksissa tdmé voi johtua siitd,
ettd Gonazonia on kéytetty liian aikaisin kutuaikaan néhden. . m

L 4
Narttukoirilla Gonazon vaikuttaa estaimalla sukupuolisteroidienon. Harvinaisissa tapauksissa
sen kéyttoon ennen puberteettia saattaa liittyd vaginiitti (em4 chaus).

Miti varotoimenpiteitd lidkevalmistetta antavien ta@n n hoitoon osallistuvien henkildéiden

on noudatettava? .

Konsentraattiliuosta sekoitettaessa tai implantagtiy, késiteltdessd on kéytettéivd suojakédsineitd.
Vahinkoinjektiota itselle tulee valtt4a. @

tai silmiin, huuhtele huolellisesti vedelld. Jos
tai silmiin tai jos implantaatti pistetdén vahingossa
oleen. Pakkausseloste tai myyntipééllys tulee néayttaa
elyn jilkeen.

Jos valmistetta joutuu vahingossa ih
konsentraattiliuosta tai laimennosta j i
itselle, on kddnnyttdva véalittomasti g

ladkarille. Kédet tulee pestd valmiste Rl
Miksi Gonazon on hyviksytty2 @

Eldinladkekomitea (CVMP @t‘cé Gonazonin antama hy6ty on sen riskejd suurempi ovulaation

aikaansaamisessa ja syn Wgpissa silmépisteasteisen médin ja kalanpoikasten tuotantoa varten.
Gonazon-implantaatif, tehokkaita sukurauhasten toiminnan estdmisessd siten, ettd
gonadotropiinisynteesi uu pitkdaikaisesti. Komitea suosittelee, ettd Gonazonille annetaan

myyntilupa. HyOty-/fiStgu®de on timédn EPAR-kertomuksen moduulissa 6.

Muita tietoj a\:nlsta:

Euroopan k i0®myonsi Intervet International BV:lle koko Euroopan unionin alueella voimassa
olevan myyft n Gonazonia varten 22. heindkuuta 2003. Euroopan komissio myoénsi Gonazon-
implantgateqle myyntiluvan laajentamista koskevan hakemusta perusteella tammikuussa 2007. Tiedot
téimé@n een reseptistatuksesta annetaan myyntipdéllysmerkinndissé.

%hteenveto on piivitetty viimeksi 12-2006.
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