


1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Gonazon injektiokonsentraatti, liuosta varten emolohikaloille

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS @@
Konsentraattia sisiltivi injektiopullo: Q
Vaikuttava(t) aine(et) 0
Atsaglynafareliini 1600 pg/ml atsaglynafareliiniasetaattina. ’\\

Apuaine(et)
Bentsyylialkoholi (1 %)
Liuotinta siséltiva injektiopullo: %
Apuaine(et)
Bentsyylialkoholi (1 %)
*

L 2
Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1. ®

3. LAAKEMUOTO Q

Injektiokonsentraatti, liuosta varten @
L 2

4. KLIINISET TIEDOT @

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

nierid (Salvelinus alpinus).

Emolohikalat kuten lohi (Salmo sala?\\lohi (Oncorhynchus mykiss), taimen (Salmo trutta) ja
4.2 Kiyttoaiheet kohde@ittain

Emokalojen ovulaatiom il@) ja synkronointi silmépisteasteisen midin ja kalanpoikasten
tuotannossa.

4.3 Vasta-a§

Gonazonia %ayttéiéi ennen kuin noin 10 % hautomon kalakannasta on ovuloinut luonnostaan.

mY saa kayttad sellaisille kaloille, jotka eldvit vedessd, jonka lampoétila normaalisti estda
ovulaydy. Midin laatu voi kirsii tillaisesta kiytosta.

* %rityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

o >
0‘ %elmﬁllisyyden, madin laadun sekd silmépisteasteisen médin eloonjddmisen heikkenemistd on
havaittu kaloilla, joita on hoidettu atsaglynafareliinilla. Joissakin tapauksissa tima on yhdistetty

V sithen, ettd yhdistettd on kéytetty liian aikaisin kutuaikana.

Suositellaan, ettd kalat lypsetddn injektion jalkeen noin 50-100 astepdivan vélein.

Nieri6ité saa injisoida vain silloin, kun veden ldmpétila on < §°C.
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Atsaglynafareliinin pitkdaikaisvaikutuksia hautomossa késiteltyihin siitoskaloihin ei ole tutkittu.
4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet
Eldimii koskevat erityiset varotoimet

Injektion annon aikana on noudatettava tarpeellisia hygieniaan liittyvid varotoimia, etteivat tarttuvatQ

taudit padse levidmadn hautomossa. 0

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilon on noudatetK
Konsentraattia ja liuotinta sekoitettacssa on kdytettdva suojakésineita.

Varo pistdméstd vahingossa itseesi. %

Jos valmistetta vahingossa joutuu iholle tai silmiin, huuhtele huolella vedella
konsentraattia tai useita millilitroja laimennosta joutuu iholle tai silmiin taigf
vahingossa ihmiseen, ota vélittomasti yhteys ladkariin. Nayta pakkausselo

entamatonta
nawa @Wistetian
ta®etiketti ldakarille.

*
*
Pese kddet valmisteen késittelyn jalkeen. .
2
4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus) @

Ei tunneta. Q

4.7 Kiyttd tiineyden, laktaation tai muninnaft gikan

Ei oleellinen @
4.8 Yhteisvaikutukset muiden lﬁﬁ@iden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset
{

Tietoja valmisteen samanaikaisesta@\ uiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole saatavilla.

4.9 Annostus ja antotapa @

Kalat on nukutettava.
Injisoi intraperitoncaatis

etupuolelle. \

Suositeltu an 32ug/kg elopainoa.
Tama annoi% kalan painon mukaan maaraytyvassa annostilavuudessa. Pakkauksessa olevaa

kilinjan suuntaisesti, 2 - 1 evén leveyden verran vatsaevan

livotinta kayfe onsentraatin laimentamiseen jotta injektiotilavuudet saadaan sopivaksi
eripainoist ille.

Tyhj iili injektiopullo on tarkoitettu konsentraatin ja liuottimen sekoittamiseen. Yliméériisid
injek lloja toimitetaan pyynndosta.
L 4

Lo
\/‘b
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Oheisesta taulukosta 10ytyvit tarvittavat konsentraatin ja liuottimen maérét sopivien
injektiotilavuuksien (0,1 ml/kg, 0,2 ml/kg, 0,5 mg/kg tai 1 ml/kg kalaa) saavuttamiseksi.

Haluttu injektion tilavuus kalakiloa kohti (riippuu kalan
painosta)* @
0,1 ml | 0,2 ml | 0,5ml | 1,0 ml
Injisoitavien Konsentraatin @
Kkalojen tilavuus
kokonaisméiiri Liuottimen tilavuus
kg o
50 kg 1 ml 4 ml 9 ml 24 ml 49
100 kg 2 ml 8 ml 18 ml 48 ml 98

* suurimmille kaloille kdytetddn pienintd injektiotilavuutta.
4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

gdinYaadun
astaldakettd ei ole.

Yliannoksen antaminen ei nopeuta ovulaation alkamista tai lisdd ovulaatioita
heikkenemistéd on havaittu suositeltuja hoitoannoksia suuremmilla annoksj

4.11 Varoaika o

4

Nolla vrk. ¢ @
5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET @Q

Farmakoterapeuttinen ryhma: gonadotropiinia Vapgﬂat ormonit, ATCvet-koodi: QHO1CA

5.1 Farmakodynamiikka @

Atsaglynafareliini on gonadotropiinia @n hormonin (GnRH) synteettinen analogi. GnRH:ta
muodostuu kaikkien selkérankaisten uksen hermosoluissa. GnRH ohjaa kalojen
lisddntymisté sdédtelemalld aivolisa adotropiinien, luteinisoivan hormonin (LH) ja
follikkeleita stimuloivan hormoninl@, eritystd. Nama hormonit tunnetaan kalojen
endokrinologiassa my6s GtH-I -I:nd. GnRH-analogit ovat peptideja.

Atsaglynafareliini, kuten gmu{®Ng@ GnRH analogit, jéljittelee GnRH:n vaikutusta sddtelemalla
nisikkiiden ja kaloje® @FSH:n eritysti.

5.2 Farmakoki

AtsaglynafargiginNgneytyy kirjolohella nopeasti intraperitoneaalisen injektion jalkeen.
Atsaglyna a%‘ jakaantumista ja metaboliaa ei ole tutkittu kohde-eldinlajissa. Atsaglynafareliini
eliminojtu asti kirjolohen plasmasta intraperitoneaalisen (i.p.) annoksen jalkeen.
Atsaglmgal™@liinin eliminaation puoliintumisaika (T,,) oli 4,9 h ja keskimiérdinen viipymisaika

( istossd oli 6,8 h lohelle annetun 32 pg/elopainokg i.p.-annoksen jéalkeen.

<
L 4

* @ FARMASEUTTISET TIEDOT

L 4
V® 6.1 Apuaineet

Bentsyylialkoholi
Natriumasetaatti (trihydraatti)
Etikkahappo, vikeva
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Natriumkloridi / Suolahappo 4N (pH:n sditdmiseen)
Injektionesteisiin kiytettava vesi

elainladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika QQ
Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta. &

6.2 Yhteensopimattomuudet
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden @@

Sisdpakkauksen ensimmdiisen avaamisen jidlkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.
Ohjeiden mukaan laimennetun valmisteen kestoaika: kaytd vilittomasti.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet $
Sailyta ja kuljeta kylméssd 2 °C - 8 °C (jadkaapissa). %

Ei saa jdityd &

6.5 *

Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus *
. O

Pahvikotelo: 1 injektiopullo konsentraattia ja 1 injektiopullo li .
Konsentraatti: 2 ml liuosta on 3 ml:n injektiopullossa, joka on

ja irrotettava suojakorkki.

asia. Pullossa on kumitulppa

Liuotin: 100 ml liuosta injektiopullossa, joka on kirkasta agiaNullossa on kumitulppa ja irrotettava
suojakorkki.
Steriili injektiopullo: 50 ml (tyhji). ’\

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien l@almisteiden tai niistii periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

paikallisten méérdysten mukaisesti.

Kayttamattomat eléinléiéikevalmisteet\\%ﬁiisin olevat jitemateriaalit on havitettdvé

7. MYYNTILUVAN J

Intervet International 8.\@
Wim de Korverstraat

5831 AN Boxmee

Alankomaat \
UVAN NUMERO(T)

8. M

EU/@A\O/OOI
* %

ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA /

L
o’(b® UUDISTAMISPAIVAMAARA
V 22.07.2003 / 13.06.2008
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10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

13.06.2008

Tété eldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan lédkeviraston

(EMEA) verkkosivuilla osoitteessa http://www.emea.europa.eu/. @
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO QQ

Ei oleellinen. ’%
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Gonazon 18.5 mg implantaatti koirille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS @@

Vaikuttava aine:
Atsaglynafareliini 18.5 mg implantaattia kohden 0
Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1. &

3. LAAKEMUOTO Q
Implantaatti 5

Gonazon implantaatti on kiinted, valkoinen 14x3x1 mm implantaatti. &
<

L 2
4.  KLIINISET TIEDOT . ®
*
4.1 Kohde-eliinlaji(t) @

Koira (narttukoira) @Q
*

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Sukurauhasten toiminnan esto nartuilla salpaam@kﬁaikaisesti gonadotropiinisynteesia.

4.3 Vasta-aiheet @

Ei saa kéyttdd nartuilla (ennen suku x a4 ja tdysikasvuisilla), joita aiotaan kayttéa jalostukseen
(katso 4.7)

4.4 Erityisvaroitukset \

Kenttékokeista on saa¢u l@, ettd implantaatti ei pysy paikoillaan osalla (1.2 %) hoidetuista
nartuista. Jos implan Oydy tunnustelemalla kuukauden kuluttua sen laitosta, omistajaa
kehotetaan ottamagayhfyttd eldinlddkariin, koska néissd tapauksissa ei tehosta voida varmistua.

tapauksista. @ ¥ ongelman vihentdmiseksi implantaattia asetettaessa tulee varmistua siité, etti

Vuoden kulut%\ sta saattaa olla mahdotonta paikantaa ja poistaa implantaattia noin 10 %
implantaati o

jisoitu ihon alle, erityisesti koirilla, joilla on runsaasti ihonalaista rasvakudosta.

Vaikk on-implantaattia ei pystyttéisikdén paikantamaan ja poistamaan, silld ei ole vakavia
vaik §a koiran yleiseen terveydentilaan. Seuraavan kiiman ajankohtaa ei télloin kuitenkaan voida
nfhustee’

%1mméilsta kertaa laitetun implantaatin poiston jélkeen munasarjojen toiminnan palautuminen
a

ttaa kestdd pidempéén nartuilla, jotka on hoidettu ennen sukukypsyyttéd (keskiméérin 255 péivad,
vaihteluvéli 36-429 piivdd) kuin tiysikasvuisilla nartuilla ( keskiméérin 68 pdivéd, vaihteluvéli 12-
264 paivad). Suurella osalla (68 %) tdysikasvuisista nartuista ensimmaisessd kiimassa ensimmaisen
annostelun jilkeen ei tapahtunut ovulaatiota. Liséksi toistuvassa hoidossa kiiman ilmenemisen
ajankohtaa ei voida tarkasti ennustaa. Toistuvista hoidoista nuorilla nartuilla ei ole tietoja saatavissa.

Jos koira vahingossa nielee implantaatin, se ei vaikuta koiran terveyteen, koska GnRH-agonistien
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A%

biologinen hydtyosuus suun kautta annosteltaessa on hyvin alhainen.

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimii koskevat erityiset varotoimet @

Hoito proestruksen aikana ei esté kyseisti kiimaa (proestrus ja estrus). @

Koska kliinisid tietoja ei ole saatavilla, valmistetta ei saa kéyttéd alle 3 kg painoisille nartuille eika
45 kg painoisille jéttirotujen nartuille.

*

Téysikasvuisilla nartuilla kiima indusoituu yleenséd ensimmaéisen kuukauden aikana implal%
ensimmaisen asettamisen jélkeen. Indusoitua kiimaa esiintyy harvemmin, kun ensimmaj ortokerta
tehddan metestruksen (32 %) kuin anestruksen (84 %) aikana. Siksi implantaatti tulisi iten
asettaa metestruksen aikana. Toistuvan hoidon jélkeen indusoidun kiiman ilmaant n matala
nartuilla, joilla ei ole ollut merkkejé kiimasta edellisen hoidon jalkeen (arviolta 8 9

asettaminen syklin muissa vaiheissa saattaa indusoida fertiilin kiiman. Jos t®tulee kantavaksi
indusoidun kiiman aikana, seurauksena saattaa olla alkioiden resorpfggai keskenmeno. Jos kiima
ilmenee, tulee kontakti uroskoirien kanssa estdd kunnes kaikki kiim
turpoaminen, verenvuoto ja puoleensavetivyys uroskoiria kohte

Indusoitua kiimaa ei ilmene, jos hoito aloitetaan ennen suk 4. Liséksi indusoidun kiiman
esiintymistiheys on matalampi nuorilla nartuilla kuin van)sey

Osalle nartuista, joilla indusoitu kiima ilmenee, saftgaa sen seurauksena kehittyi valeraskaus.
Kenttékokeiden perusteella valeraskauden esiinty, idetuilla nartuilla ei kuitenkaan ole suurempi
kuin kontrolliryhmén (ei implantaattia) nartuilla.

Valmiste on suositellulla annoksella két& hoton 7 vuotta tiyttdneilld tai vanhemmilla nartuilla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elii valmistetta antavan henkilon on noudatettava

Tata eldinlddkevalmistetta kasi

suojakasineita. \

Injisoimista vahingossa 1% tulee vilttdd. Jos implantaatin injisoi vahingossa itseensé, on
kadnnyttava valittomggtiNg@®arin puoleen ja ndytettdva tille pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

n kdytettdvd henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten

4.6 Haitta\\u t (yleisyys ja vakavuus)
Farmakolo @alkutuksesta johtuen (sukupuolihormonien tuotannon inhibitio) GnRH-agonistien
g S

kayttoon n aattaa liittyd vaginiitti.
4.7 tto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

ei suositella tiineyden ja laktaation aikana. Laboratoriotutkimuksissa on saatu nayttod, etti
isteen kéytto tiineyden alussa ei todenndkdisesti vaikuta tiineyteen (tiineys kestéé tdyden ajan ja
ntyy elinvoimaisia pentuja).

Valmistetta ei saa kédyttdd nartuilla, joita aiotaan kéyttdé jalostukseen (tdysikasvuiset ja nuoret), koska
laboratoriotutkimukset, joissa koirat saivat 3 samanaikaista implantaattia 12 kuukauden ajaksi,
osoittivat, ettd syntyneiden ja vierotettujen elévien pentujen méaré oli alhaisempi kuin
hoitamattomalla vertailuryhmalla.
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4.8 Yhteisvaikutukset muiden lilikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Atsaglynafareliini on peptidi, joka ensisijaisesti pilkkoutuu peptidaasien eiké sytokromi P-450

entsyymien avulla. Siksi yhteisvaikutusten ilmeneminen ei ole odotettavaa. Rajallisessa

laboratoriokokeessa osoitettiin Gonazon-implantaatin ja lyhytvaikutteisen progestageenin @
samanaikaisen kdyton olevan hyvin siedetty. Yhteisvaikutuksia muiden l4ékeaineiden kanssa ei

kuitenkaan ole tutkittu. @

4.9 Annostus ja antotapa

Suositeltu annos on 1 implantaatti narttua kohden. ’@

Implantaatti voidaan asettaa nartuille 4 kuukauden iésté alkaen.
Téysikasvuisille nartuille ensimmaéinen implantaatti tulisi asettaa mieluiten metestrukse ne.
Saavutettu sukurauhasten toiminnan estovaikutuksen kesto on eriteltyné alla olevassa ossa:

4

Ik4, jolloin hoito on aloitettu

4 kuukautta — 3 vuotta 3 @ta‘
L 2
Keskimaariinen 12 kuukautta L 2 kuukautta
estovaikutuksen *
L
kesto
(keskihajonta) (£ 24 pidivaa) (£ 93 pdivaa)

Kenttétutkimustietoon pohjautuen kiiman ilmenentt
75 % hoidetuista tdysikasvuista nartuista ja > 90 %
kuitenkin huomioida, ettid ensimmaisen kuukaud
kiima (katso 4.5). Valmisteen on suositellulla ann
vanhemmille nartuille.

en esty yhdelld hoidolla 12 kuukauden ajaksi yli
n sukukypsyyttd hoidetuista nartuista. Tulee
1#ana osalle hoidetuista nartuista voi indusoitua
clla kdytettynd tehoton 7 vuotta téyttineille tai

Nartuille, joilla sukurauhasten toimin&znismneesti estetty 12 kuukauden ajan, voidaan toinen
implantaatti asettaa jatkamaan kii oa. Tietoja ei ole saatavilla eldimisté, joille olisi asetettu
implantaatti useammin kuin ka

ANNOSTUS: \

*
Gonazon-implantaatti

Antotapa on seura

impfSoida ihon alle etuvatsaan navan seudulle aseptista tekniikkaa kdyttaen.

1. AsetaN lilleen. Valmistele pieni alue (4 cm®) etuvatsaa / navan seutua aseptista
menfigead varten.

2. AWNga@@Hopussi katkoviivaa mydten ja ota steriili injektiolaite esiin.
3 A neulan suojus. Nestemadisisté injektioista poiketen ilmakuplia ei ole tarvetta poistaa, ja
@nén yrittdminen saattaa siirtdd implantaatin pois neulasta.

osta pieni alue vatsan ihoa ylos navan seudulta aseptista tekniikkaa kéyttden. Tyonné neula

* % yhdellé liikkeelld terdn viisto puoli ylospédin 30 asteen kulmassa nostettuun ihopoimuun ihon

\/‘b

alle.

5. Viltd ldpdisemadstd vatsaontelon seindn lihaksistoa tai rasvakudosta.

6. Pidé injektiolaite paikoillaan vapaalla kidelldsi peukalo-otteella ja paina méntéé niin alas
kuin se menee. Télloin neula vetdytyy takaisin jéttden implantaatin ihon alle. Veda neula
ithosta.

7. Varmistu, ettd hoidettu kohta on puhdas ja kuiva. Ohjeista omistaja pitiméaén hoidettu kohta
puhtaana ja kuivana 24 tunnin ajan.

8. Merkitse hoitoajankohta eldimen potilastietoihin.
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POISTO:

Ladkkeellinen rauhoitus (sedaatio ja/tai yleisanestesia) saattaa olla vilttiméaton implantaatin poistoon.
Aseta koira kuten on kuvattu implantaatin annostuksessa. @
1. Paikanna implantaatin antokohta varovaisella tunnustelulla. Valmistele kohta aseptista
tekniikkaa varten. @
2. Kun riittdvé (paikallis-) anestesia on saavutettu, paina varovasti implantaatin kauempaa
loppupéiti. Tee noin 5 mm pitké pistoviilto implantaatin koholla olevaan ldhempédin pédhs
Tyo6nné implantaatti varovasti viiltoon péin. Jos on tarpeen, leikkaa pois mahdolline
sidekudos implantaatin irrottamiseksi. Tartu siihen atuloilla ja poista se. %

3. Ohjeista omistaja pitdméén hoidettu kohta puhtaana ja kuivana 24 tunnin ajan.
4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Ladkemuodosta ja antotavasta (kerta-annos implantaatti ihon alle) johtuen ylianposfaksefyriskia ei
ole. Viiden implantaatin samanaikainen kéyttd vuoden ajan oli hyvin siedetty,

4.11 Varoaika
L 2

Ei oleell; .
i oleellinen. . @
Loy

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET Q

5.1 Farmakodynamiikka @
L 2

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Gonadotropiinia v Nat hormonit (GnRH)
ATCvet-koodi: QHO1CA @

kaytossd. Aluksi se stimuloi aivolisélege ntaa ja gonadotropiinien LH:n (luteinisoiva hormoni)
ja FSH:n (follikkelia stimuloiva ho chitystd. Tdma lyhytaikainen vaihe saattaa johtaa kiiman
indusointiin yhdesta neljién viikon ssa ensimmadisestd implantaatin asettamiskerrasta (katso
kohta 4.5). Pitkdaikaisessa kéytge%h isikkeen herkkyys GnRH:n vaikutuksille vihenee johtaen
LH:n ja FSH:n erityksen vl igeen. Tdmén seurauksena munasarjoissa ei kypsy munarakkuloita
(siksi kiimaa ei ilmene) eig." t u ovulaatiota. Siirtymisvaihe stimuloivista vaikutuksista

Atsaglynafareliinilla, GnRH—agonistill@vaiheinen vaikutus aivolisékkeeseen jatkuvassa
{

inhiboiviin vaikutuksin noin kuukauden.

atsaglynafdclWfn maksimikonsentraatiota seuraa kiertdvén atsaglynafareliini konsentraation hidas

vihen mikéd kestdd 12 kuukautta.
Jak@nen: Implantaattiannosta vastaavan laskimonsisdisesti annetun bolusannoksen jilkeen
tdho areliinin jakaantumistilavuus on 0.12 I/kg.

* abolia ja eritys: Samansuuruisen laskimonsiséisesti annetun annoksen jilkeen atsaglynafareliinin

. istuma on 0.46 1/h ja eliminaation puoliintumisaika 1.8 tuntia.

K00,
V 6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Kovetettu elastomeeri, joka on muodostunut polydimetyylisiloksaanin ja tetrapropyyliortosilikaatin
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polymerisaatiosta tinaoktoaatin mukanaollessa.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen. @
6.3 Kestoaika @

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta. QQ
6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet &
Ei saa sdilyttad yli 25 °C lampotilassa Q

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

jus. Yksikko on

Yksi kertakéyttdinen injektiolaite, esitéytetty hypoderminen neula, jonka péaljé
i affu yksittdin

steriili ja toimitetaan suljetussa, valoa lapdisemittomaéssd alumiinifoliopus

n
p

pahvikoteloon.
‘0
6.6  Erityiset varotoimet kayttimittomien laikevalmisteidgn t@ﬁ periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle *

Kayttamattomat eldinladkevalmisteet tai niisté perdisin olevgl jaRgnateriaalit on havitettdva
paikallisten médrdysten mukaisesti. @
L 2

7. MYYNTILUVAN HALTIJA @\

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35 @
5831 AN Boxmeer

Alankomaat ®\

8. MYYNTILUVAN P@(T)
EU/2/03/040/002 & \%

9.

Tété eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan lédkeviraston
V (EMEA) verkkosivuilla osoitteessa http://www.emea.europa.eu/.
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N

N

LIITE 1T

‘0
BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN (BIO TEN VAIKUTTAVIEN
AINEIDEN) VALMISTAJA JA ERAN VA ISESTA VASTAAVA
VALMISTUSLUVAN HALTIJA
TOIMITTAMISTA JA KAYTTOA K AT MYYNTILUVAN EHDOT JA
RAJOITUKSET

L 2

TURVALLISTA JA TEHO AYTTOA KOSKEVAT MYYNTILUVAN
EHDOT JA RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIE@IAISMAARISTA
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A.  BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTUSLUVAN HALTIJAT

Erédn vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimi ja osoite
Gonazon kaloille: @
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Alankomaat

Gonazon koirille: \

Intervet GesmbH

Siemensstrape 107 Q

A-1210 Wien

Itdvalta s

B. TOIMITTAMISTA JA KAYTTOA KOSKEVAT MYYNTILU HDOT JA
RAJOITUKSET TS

‘%
Eldinldaakemadrays * @

C. VALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHO
MYYNTILUVAN EHDOT JA RAJOITUKSE

AYTTOA KOSKEVAT

Ei oleellinen. @\
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D.

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Farmakologisesti | Jiimien enimmaisméiri Kommentit
vaikuttava aine
Atsaglynafareliini | Liite IT Lohikalat' Ei kaloille, jotka tuottavat métid
elintarvikkeeksi.
Natriumasetaatti Liite II, kaikki elintarvikkeita | Hyvéksytty elintarvikelisdaine
(trihydraatti) tuottavat eldimet (E 262), CR No 2034/96
Etikkahappo, Liite ILkaikki elintarvikkeita | Hyvéksytty elintarvikelisdaine
vikevd tuottavat eldimet (E 260), CR No 2034/96
Bentsyylialkoholi | Liite ILkaikki elintarvikkeita | CR No 1442/95
tuottavat  eldimet. Kayttd Q
apuaineena
Natriumkloridi Liite II, kaikki CR No 2796/95
elintarvikkeita tuottavat
eldimet
Natriumhydroksidi | Siséltyy liitteeseen II, kaikki | Hyvéksytty eligfatgkelisdaine
elintarvikkeita tuottavat (E 524), QR No /96
eldimet *
Suolahappo Liite II, kaikki elintarvikkeita CR.I“O @
tuottavat eldimet, kéyttd ‘ b
apuaineena. N\
Injektionesteisiin Ei kuulu Neuvoston \

kéytettivi vesi

Asetuksen 2377/90 piiriin

! Asetus 1530/02 / OJL230, 28 Elokuuta 2002
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

1. ELAINLAAKKEEN NIMI | @

Gonazon injektiokonsentraatti, liuosta varten emolohikaloille

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET 0@

Konsentraattia sisiltivi injektiopullo:

Vaikuttava aine Q
Atsaglynafareliini 1600 pg/ml atsaglynafareliiniasetaattina. %

Apuaineet

Bentsyylialkoholi &
Liuotinta siséltiva injektiopullo: *

Apuaineet *
Bentsyylialkoholi .0

3. LAAKEMUOTO

Injektiokonsentraatti, liuosta varten * \

Pakkauksessa on yksi injektiopullo, j N@l konsentraattia ja yksi injektiopullo, jossa on 100 ml
livotinta. Erillinen tyhja, steriili injelg on sekoittamista varten. Yliméérdisia steriilejd pulloja
toimitetaan pyydettdessa.

| 5. KOHDE-ELAIN Ié |

L2
Emolohikalat kuten & mo salar), kirjolohi (Oncorhynchus mykiss), taimen (Salmo trutta) ja
nierid (Salvelinus ¢fgusy.

4. PAKKAUSKOKO

n ovulaation induktio ja synkronointi silmépisteasteisen médin ja kalanpoikasten

Emo, i
tuqt ogha.
* %

L 4
¢ @ ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Ko
V Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
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8. VAROAIKA \

Varoaika: Nolla paivaa.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET) ‘ @Z
Hedelmallisyyden, midin laadun sekd silmépisteasteisen médin eloonjdédmisen heikkenemistd on

havaittu kaloilla, joita on hoidettu atsaglynafareliinilla. Joissakin tapauksissa tima on yhdistetty

sithen, ettd yhdistettd on kédytetty liian aikaisin kutuaikana. *

Suositellaan, ettd kalat lypsetddn injektion jalkeen noin 50-100 astepdivian vélein. \

Nieri6itd saa injisoida vain silloin, kun veden lampétila on < 8°C.

Injektion annon aikana on noudatettava tarpeellisia hygieniaan liittyvid varotoimia, ett &ttuvat

taudit paase levidmadn hautomossa.
Atsaglynafareliinin pitkdaikaisvaikutuksia hautomossa késiteltyihin siitoskal el Je tutkittu.

Konsentraattia ja liuotinta sekoitettaessa on kaytettava suoj akéisineité. Lue PRkkausseloste ennen

Kiyttod. . ®
L 4
: b

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Laimennettu liuos on kdytettava vélittomasti. TS

Kiyt.viim. {(KK/VVVV} Q’ :

11. SAILYTYSOLOSUHTEET @

Siilytd ja kuljeta 2°C - 8°C (jiiikaapi \(b
Ei saa jadty4. 1\

12. ERITYISET VAR
JATEMATERIA

Kayttamattomat 1aa iSteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettdva paikallisten
madraysten mukaigegti

MISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

13. ME A “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOiE A

Eljing#le}- vain eldinlddkérin madrayksestd.

MERKINTA “EI LASTEN ULOTTUVILLE EIKA NAKYVILLE.”

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.
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15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Alankomaat

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/03/040/001

‘ 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Pahvikotelo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Gonazon 18.5 mg implantaatti koirille

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

Atsaglynafareliini (18.5 mg) Q

3. LAAKEMUOTO A

Implantaatti

0
4. PAKKAUSKOKO *

1 implantaatti Q

| 5. KOHDE-ELAINLAJI(T) M

Koira (narttukoira) @

| 6.  KAYTTOAIHEET

Sukurauhasten toiminnan esto ni?@alpaamalla pitkéaikaisesti gonadotropiinisynteesié.

7. ANTOTAPA @ITTI(ANTOREITIT)

Thon alle. \
Lue pakkaussglosg€ eMgen kéyttoa.

_—
>

” ARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

\
L 4

V | 10. VIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt.viim. {KK/VVVV}
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11. SAILYTYSOLOSUHTEET ‘

Ei saa sdilyttad yli 25 °C lampotilassa @

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI @
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomat ladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettdva paikgl

maérdysten mukaisesti. \\

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA Q
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos taifge

Eldimille - vain eldinlddkérin méariyksesta.

. 4
14. MERKINTA “EI LASTEN ULOTTUVILLE EIKA N;&lt@lz.”
A4

*

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSO

Intervet International BV @\

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Alankomaat \®

16. MYYNTILUPIEN NUME

EU/2/03/040/002 \

*
‘17. VALMISTA %NUMERO
Lot {numero}

ol
D
Y
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

2 ml konsentraatti @

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI @

\\5
Atsaglynafareliini 1600 pg/ml atsaglynafareliiniasetaattina. Q
3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA é ‘
S \
0

Gonazon injektiokonsentraatti, liuosta varten emolohikaloille

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

2 ml

L 2
L 2
4. ANTOREITIT '

Intraperitoneaalinen injektio (i.p.). @
*

S. VAROAIKA %\

Varoaika: Nolla paivaa.

| 6.  ERANUMERO %

Lot {numero}]

| 7. VIIMEINEN

EXP {KK/VVY
Laimennettu 1N dytettdva valittomasti.
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT

TIEDOT

pussi @
1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI @

Gonazon 18.5 mg implantaatti koirille

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

\\5
Atsaglynafareliini

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA é |
. \
°

Yksi implantaatti

L 2
L 2
4. ANTOREITIT '

Thon alle. @
L 4
(5. VAROAIKA %\ |

| 6. ERANUMERO ‘ |
Lot {numero} @
| 7. VIIMEINEN KAYTH AMAARA

L 4
EXP {KK/VVVV} \

‘ELAIMILLE”

Eldimille. !

ol
D
Y

24/37



SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Liuotinta sisaltivi injektiopullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Gonazon injektiokonsentraatti, liuosta varten emolohikaloille Q

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

Apuaineet Q
Bentsyylialkoholi

3. LAAKEMUOTO

Liuotin injektionestetté varten * \

4. PAKKAUSKOKO

Pakkauksessa on yksi injektiopullo, jossa on 2 ml konse t0g ja yksi injektiopullo, jossa on 100 ml
liuotinta. Erillinen tyhj, steriili injektiopullo on se‘koitt@ varten. Yliméaardisia steriilejd pulloja

toimitetaan pyydettdessa. \

‘ 5 KOHDE-ELAINLAJI(T)
Emolohikalat kuten lohi (Salmo sala@ (Oncorhynchus mykiss), taimen (Salmo trutta) ja

nierid (Salvelinus alpinus). @

| 6.  KAYTTOAIHEET 5%

Emokalojen ovulaatlon@o ja synkronointi silmépisteasteisen midin ja kalanpoikien tuotannossa.

V ‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Hedelmallisyyden, midin laadun sekd silmépisteasteisen médin eloonjdédmisen heikkenemistd on
havaittu kaloilla, joita on hoidettu atsaglynafareliinilla. Joissakin tapauksissa tima on yhdistetty
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sithen, ettd yhdistettd on kdytetty liian aikaisin kutuaikana.
Suositellaan, ettd kalat lypsetddn injektion jalkeen noin 50-100 astepdivian vélein.
Nieri6ité saa injisoida vain silloin, kun veden ldmpétila on < §°C.

Injektion annon aikana on noudatettava tarpeellisia hygieniaan liittyvid varotoimia, etteivat tarttuvat @
taudit padse levidmadn hautomossa.

Atsaglynafareliinin pitkdaikaisvaikutuksia hautomossa késiteltyihin siitoskaloihin ei ole tutkittu. Q

Konsentraattia ja liuotinta sekoitettacssa on kdytettdva suojakésineitd. Lue pakkausseloste e£1 '\0
kéyttoa.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA |

Kayt. viim. {KK/VVVV}
Laimennettu liuos on kdytettava vélittomasti.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET 0‘%
L 4
Sailyta ja kuljeta 2°C - 8°C (jadkaapissa). .®

Ei saa jaatya. Q

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMAT@N VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKS

Kayttamattomat ladkevalmisteet tai niistd perdisi at jdtemateriaalit on hévitettiva paikallisten

méardysten mukaisesti. @

13. MERKINTA “ELAIMILL MITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA @ EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Eldimille — vain eldinlaakéyj
L 2

Agrayksest.

| 14. MERKINTAEENCASTEN ULOTTUVILLE EIKA NAKYVILLE.”

Ei lasten ulot?\&kéi nikyville.

‘ 15. % TILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

nternational BV
0’ de Korverstraat 35
* 1 AN Boxmeer

¢ @ lankomaat

V ‘16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/03/040/001
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Erillinen tyhja steriili injektiopullo

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Gonazon ‘\
N

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Atsaglynafareliini 1600 pg/ml atsaglynafareliiniasetaattina.

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA < ;
L 2
50 ml ’@
L 2
L 2

4. ANTOREITIT

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa. @
L 2

2y
S. VAROAIKA

Varoaika: Nolla paivaa. \@

| 6.  ERANUMERO

Lot {numero}
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PAKKAUSSELOSTE
Gonazon injektiokonsentraatti, linosta varten emolohikaloille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA, @

JOS ERI @
Myyntiluvan haltija ja valmistaja: Q
Intervet International BV 0
Wim de Korverstraat 35 &

5831 AN Boxmeer
Alankomaat

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI : S

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET @

L 4
Atsaglynafareliini 1600 pg/ml atsaglynafareliiniasetaattina. @

Apuaine: Bentsyylialkoholi @
L 2

4. KAYTTOAIHEET Z
Emokalojen ovulaation induktio ja synkrono:'nti silMapisteasteisen médin ja kalanpoikien tuotannossa.

5.  VASTA-AIHEET \\

Gonazonia ei saa kdyttdd enne % 10 % hautomon kalakannasta on ovuloinut luonnostaan.

Valmistetta ei saa kiyttdd
ovulaation. Midin laasu

iJle kaloille, jotka elévit vedessd, jonka lampotila normaalisti estdd
sid téllaisesta kéytosta.

6. HAIT'l\I TUKSET

Jos havaitse@ua vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
selosteessdyilM#lta asiasta eldinladkérillesi.

q' @HDE-ELAINLAJIT
L 4
. @ ohikalat kuten lohi (Salmo salar), kirjolohi (Oncorhynchus mykiss), taimen (Salmo trutta) ja

* erid (Salvelinus alpinus).

V 8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suositeltu annos on 32 mikrog/painokg.
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9. ANNOSTUSOHJEET

Injisoi intraperitoneaalisesti keskilinjan suuntaisesti, 2 - 1 evén leveyden verran vatsaevin
etupuolelle. Kalat on nukutettava. @
Tdma annos annetaan kalan painon mukaan méaraytyvassa annostilavuudessa. Pakkauksessa olevaa @

livotinta kéytetddn konsentraatin laimentamiseen jotta injektiotilavuudet saadaan sopivaksi
eripainoisille kaloille.

Tyhjé, steriili injektiopullo on tarkoitettu konsentraatin ja liuottimen sekoittamiseen. Y1i 3\0
injektiopulloja toimitetaan pyynnosté. “‘K‘\

Oheisesta taulukosta 10ytyvit tarvittavat konsentraatin ja liuottimen méérat sopivien
injektiotilavuuksien (0,1 ml/kg, 0,2 ml/kg, 0,5 mg/kg tai 1 ml/kg kalaa) saavuttami

Haluttu injektion tilavuus kalakil ol (Mippuu kalan
painosta)*
0,1 ml [02ml  *0,5m | 1,0 ml
Injisoitavien Konsentraatin .
Kkalojen tilavuus 4
kokonaismiiiri Liuottimen tilavuus @
kg Q
50 kg 1 ml 4 ml 24 ml 49 ml
100 kg 2 ml 8 ml % 48 ml 98 ml

* suurimmille kaloille kaytetdan pienintd inj ektion‘twutta.

Laimennettu liuos on kéytettiva vélittomasti. @

10. VAROAIKA \
Nolla paivaa. @

11. SAILYTYSOLOS

Ei lasten ulottuville
Sdilytd ja kuljeta
Ei saa jadtyé.

akyville.
(jddkaapissa).

Ei saa kéyttij (1in merkityn viimeisen kédyttopdivimadran jalkeen.
Avatun li auksen kestoaika on 28 vuorokautta.

Laimen&l ¥0s on kéytettiva vélittomasti.
@ITYISVAROITUKSET

L 4
%aa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa.
onsentraattia ja liuotinta sekoitettaessa on kéytettévd suojakésineita.

V Varo pistdmaéstd vahingossa itseesi.
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Jos valmistetta vahingossa joutuu iholle tai silmiin, huuhtele huolella vedelld. Jos laimentamatonta
konsentraattia tai useita millilitroja laimennosta joutuu iholle tai silmiin tai jos néité pistetdén
vahingossa ihmiseen, ota vilittomaésti yhteys ladkériin. Néytd pakkausseloste tai etiketti ladkérille.

Pese kidet valmisteen késittelyn jélkeen.

JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI Qz

maérdysten mukaisesti.

Kayttdméttomat 14dkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hdvitettiva pai@

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HY Ya4 %Y
13.06.2008

Tété valmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan Mgke®iraston (EMEA)

verkkosivuilla osoitteessa: http://www.emea.europa.eu/. "

*

L 4
15. MUUT TIEDOT @

Ei ole @Q
L 2
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PAKKAUSSELOSTE
Gonazon 18.5 mg implantaatti koirille

VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,

JOS ERI @
Myyntiluvan haltija:
Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer ’\
Alankomaat \\
Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja: Q
Intervet GesmbH
Siemensstrape 107
A-1210 Wien
Itavalta &

L 2

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI @

L 4
Gonazon 18.5 mg implantaatti koirille @

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET @
L 2

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA 2

Atsaglynafareliini 18.5 mg @\

4.  KAYTTOAIHEET (b
Sukurauhasten toiminnan esto nartui %?malla pitkéaikaisesti gonadotropiinisynteesié.
5.  VASTA-ATHEET \@

Ei saa kéyttdd nartuille @ukukypsyysikééi ja tiysikasvuisilla), joita aiotaan kayttda jalostukseen.

6. HAIT'l\I TUKSET

Farmakolo aikutuksesta johtuen (sukupuolihormonien tuotannon inhibitio), GnRH agonistien
kayttoon n saattaa liittyd vaginiitti.

Jos @et vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé
elbs

% a, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.
L 2

*
0‘@@ KOHDE-ELAINLAJIT
V Koira (narttukoira)
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8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Annostus ihon alle. Suositeltu annos on 1 implantaatti narttua kohden. @
Koska kliinisié tietoja ei ole saatavilla, valmistetta ei saa kiyttda alle 3 kg painoisille nartuille eiké yli

45 kg painoisille jéttirotujen nartuille. @
Implantaatti voidaan laittaa nartuille 4 kuukauden iéstéi alkaen.

Téysikasvuisille nartuille ensimméinen implantaatti tulisi asettaa mieluiten metestruksen aikana.

Valmiste on suositellulla annoksella kéytettyné tehoton 7 vuotta tdytténeille tai vanhemmille r@

Saavutettu sukurauhasten toiminnan estovaikutuksen kesto on eriteltyné alla olevassa taulwk’\

1Ik4, jolloin hoito on aloitettu
4 kuukautta — 3 vuotta 3-6vu
Keskimaariinen 12 kuukautta 11 kfiulgutta
estovaikutuksen
L 2
kesto *
L 2
(keskihajonta) (£ 24 pidivaa) T 93 paivad)

12 kuukauden ajan, voidaan toinen

implantaatti asettaa jatkamaan kiiman estoa. Tietoja ei avilla eldimistd, joille olisi asetettu

implantaatti useammin kuin kahdesti. *

9.  ANNOSTUSOHJEET @
Gonazon-implantaatti tulee injisoida @Vatsaan navan seudulle, aseptista tekniikkaa

Nartuille, joilla sukurauhasten toiminta on onnistuneesti@

kayttden.
ANNOSTUS: @

1. Aseta narttu seldllegh? istele pieni alue (4 cm’) etuvatsaa / navan seutua aseptista
menetelmad Vgﬂ@va 1).
2. Avaa foliopussi wgthe?iivaa myoten ja ota steriili injektiolaite esiin.

3. . Nestemdisisté injektioista poiketen ilmakuplia ei ole tarvetta poistaa, ja
n saattaa siirtdd implantaatin pois neulasta.
4. e vatsan ihoa ylos navan seudulta aseptista tekniikkaa kdyttden. Tyonnd neula
eelld terén viisto puoli ylospdin 30 asteen kulmassa nostettuun ihopoimuun ihon
5. MW ldpdisemadstd vatsaontelon seinédn lihaksistoa tai rasvakudosta.

il injektiolaite paikoillaan vapaalla kédelldsi peukalo-otteella ja paina méntdé niin alas kuin
PN ' menee. Télldin neula vetdytyy takaisin jittden implantaatin ihon alle (Kuva 3). Veda neula

V'S ihosta.

¢ Varmistu, ettd hoidettu kohta on puhdas ja kuiva. Ohjeista omistaja pitdméén hoidettu kohta
.’@ puhtaana ja kuivana 24 tunnin ajan. Merkitse hoitoajankohta eldimen potilastietoihin.

A%
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\
L 4

Kuval3 Kuva 2 Kuva 3 KK\
POISTO: Q

Ladkkeellinen rauhoitus (sedaatio ja/tai yleisanestesia) saattaa olla valttdmaton ta#lin poistoon.
Aseta koira kuten on kuvattu implantaatin annostuksessa.
1. Paikanna implantaatin antokohta varovaisella tunnustelulla. Valme§te[®&ohta aseptista

tekniikkaa varten. .
2. Kun riittivi (paikallis-) anestesia on saavutettu, paina vardVg€Ngplantaatin kauempaa
loppupéiti. Tee noin 5 mm pitké pistoviilto implantaaﬁﬁ olevaan ldhempéddn padhén.

Ty6nné implantaatti varovasti viiltoon péin. Jos on tarp aa pois mahdollinen
sidekudos implantaatin irrottamiseksi. Tartu siithen pj a poista se.
3. Ohjeista omistaja pitdmaéén hoidettu kohta puhtaanaWgkufvana 24 tunnin ajan.

Hoito proestruksen aikana ei esté kyseistd kiimaa @roes estrus).

Téysikasvuisilla nartuilla kiima indusoituu yleeméiisen kuukauden aikana implantaatin
ensimmadisen asettamisen jélkeen. Indusoitua kiinas€siintyy harvemmin, kun ensimmaéinen hoitokerta
tehddin metestruksen (32 %) kuin anestru 84 %) aikana. Siksi implantaatti tulisi mieluiten
asettaa metestruksen aikana. Toistuv keen indusoidun kiiman ilmaantuvuus on matala
nartuilla, joilla ei ole ollut merkkeja l% cdellisen hoidon jélkeen (arviolta 8 %).

Riski fertiilin kiiman indusointii estruksen aikana matala (5 %). Gonazon-implantaatin

asettaminen syklin muissa aih@aat‘[aa indusoida fertiilin kiiman. Jos narttu tulee kantavaksi

indusoidun kiiman aikana, & na saattaa olla alkioiden resorptio tai keskenmeno. Jos kiima
i1tn kanssa estéd kunnes kaikki kiiman merkit (eméttimen

ilmenee, tulee kontakg u
turpoaminen, Verenvuow leensavetédvyys uroskoiria kohtaan) loppuvat.

Indusoitua kiimagf€1 Ngaene, jos hoito aloitetaan ennen sukukypsyytté. Liséksi indusoidun kiiman
esiintymistihe& atalampi nuorilla nartuilla kuin vanhoilla nartuilla.

Kentta en perusteella valeraskauden esiintyvyys hoidetuilla nartuilla ei kuitenkaan ole suurempi
kuin@o iryhmén (ei implantaattia) nartuilla.

Osalle na&@illa indusoitu kiima ilmenee, saattaa sen seurauksena kehittyé valeraskaus.

L 2
. @ E VAROAIKA
1

i oleellinen.

V 11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.
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Ei saa kéyttdéd pakkaukseen merkityn viimeisen kéyttopéaivimaéran jalkeen.
Ei saa sdilyttda yli 25 °C lampdtilassa.

12. ERITYISVAROITUKSET @
Implantaatti ei pysy paikoillaan osalla (1.2 %) hoidetuista nartuista. Jos implantaattia ei 16ydy @
tunnustelemalla kuukauden kuluttua sen laitosta, omistajaa kehotetaan ottamaan yhteytté

eldinlddkariin, koska ndissé tapauksissa ei tehosta voida varmistua. 0

Vuoden kuluttua hoidosta saattaa olla mahdotonta paikantaa ja poistaa implantaattia noin G&%

tapauksista. Tdmén ongelman vihentdmiseksi, implantaattia asetettaessa tulee varmistua si#fgy e
implantaatti on injisoitu ihon alle, erityisesti koirilla, joilla on runsaasti ihonalaista rasv, S
Vaikka Gonazon-implantaattia ei pystyttiisikddn paikantamaan ja poistamaan, sillé ei akavia

vaikutuksia koiran yleiseen terveydentilaan. Seuraavan kiiman ajankohtaa ei talloi nkaan voida
ennustaa.

Ensimmaisté kertaa laitetun implantaatin poiston jakeen munasarjojen toi n Platuminen saattaa
kestdd pidempéén nartuilla, jotka on hoidettu ennen sukukypsyyttd (keskigri®255 péivad,
vaihteluvali 36-429 péivéd) kuin téysikasvuisilla nartuilla ( keskimg8rjg 68 pdlvaa, vaihteluvali 12-
264 paivad). Suurella osalla (68 %) tdysikasvuisista nartuista engiml%é kiimassa ensimmaéisen
annostelun jilkeen ei tapahtunut ovulaatiota. Liséksi toistuvassa 8% kiiman ilmenemisen
ajankohtaa ei voida tarkasti ennustaa. Toistuvista hoidoista nuo@'\uilla ei ole tietoja saatavissa.

biologinen hydtyosuus suun kautta annosteltaessa on hy Y aphainen.
*

Kayttod ei suositella tiineyden ja laktaation aika Nratoriotutkimuksissa on saatu nayttod, etti
tuotteen kéytto tiilneyden alussa ei todennédkdisesgglfafkuta tiineyteen (tiineys kestid tdyden ajan ja
syntyy elinvoimaisia pentuja).

Jos koira vahingossa nielee implantaatin, se ei vaikuta k@%yteen, koska GnRH-agonistien

suojakasineita.

Tét4 eldinldadkevalmistetta késiteltﬁes@tévé henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten

# Jos implantaatin injisoi vahingossa itseensd, on kddnnyttava
ttava tille pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Vahinkoinjektiota itseensa tule

valittomasti laakarin puoleeﬂ&

L 2
13. ERITYISET IMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMAT IN HAVITTAMISEKSI

Kysy eléinlﬁé\?' uvoa tarpeettomiksi kdyneiden ladkeaineiden hdvittdmisestd. Namé toimet on

tarkoitettu S p$ton suojelemiseksi.

14. VAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Ry Xboos

0‘ %ﬁ valmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan lddkeviraston (EMEA)
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.emea.europa.eu/.
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15. MUUT TIEDOT

Yksittdin pakatussa pahvikotelossa on kertakéyttdinen injektiolaite, esitédytetty hypoderminen neula,
jonka péélléd on suojus.
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