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EUROPAI NYILVANOS ERTEKELO JELENTES (EPAR) @b
GONAZON @
EPAR-osszefoglalé a nyilvanossag szamara \:Q

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értekeld jelentés (EPAR) dsszefogla
hogy az allatgyogydszati készitmények bizottsaganak (CVMP) a benyujtott
értékelése mikent vezetett a készitmény alkalmazasi feltételeire vonatkozo ape
Ez a dokumentum nem helyettesitheti az allatorvossal tortéend személye.
dllata betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informdciéra%

)7 Azt mutatja be,
entacion alapulo
khoz.

beszélést. Amennyiben
sziiksege, kérdezze meg

allatorvosat! Ha On tobbet szeretne tudni a CVMP ajanldsainak al irol, olvassa el a (szintén az
EPAR részét képezd) tudomdnyos indokldst! \'
Milyen tipusu gyégyszer a Gonazon? /\/

A Gonazon az azagli-nafarelin nevii hatdanyagot tartalm@ A Gonazont lazacfélék szdmara oldatos
injekcidhoz felhasznaland6 koncentratumként, kutydk sgamara pedig implantatumként engedélyezték.

"

A Gonazon-implantatum téglalap alaku, fehéres sz% 3x1 mm méretd.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Gm@l?

Halak esetében a Gonazont a peteérés@téséra ¢és szinkronizalasara alkalmazzak ndstény
lazacféléknél, példaul atlanti lazacnal, szi nyos pisztrangnal, barna pisztrangnal és sarki pérnél,
embriok és halivadék termeléséhez. A h ak érzéstelenités utan intraperitonealis injekciot adnak be
(abba a térbe, ahol a hasi szervek taléﬁé a kozépvonalban, a hasi sz6 alapja el6tt Yo—1 uszonyi
tavolsagra. Az ajanlott adag 32 ug&@meg-kilogramm.

A Gonazon szukaknal a gonads%pin—szintézis hosszu tavu felfliggesztése révén az ivari mikodés
gatlasara javallt. A Gonazgn la injekcidzzék, a koldok tajékara. Az implantatumot szukaknal
négy hoénapostol (a nemi @bdést atlagosan 12 honapig gatolja) 6 éves korig (a nemi mikodést
atlagosan 11 honapig ga lehet alkalmazni.

4
Hogyan fejti ki hatz ;ﬁba' Gonazon?

A Gonazon azagl arelint tartalmaz, ami a gonadotropin-felszabadité hormonnak (GnRH) nevezett
természetes ho analogja. Halaknal a GnRH szabélyozza a szaporodast, azaltal, hogy fokozza az
ikra termeléYjs#abalyoz6 gonadotropinok elvélasztasat.

Kutyak @ GnRH agonistak nagy adagban, hosszabb ideig torténé adasa érzéketlenné teszi az
?i&irigyet, aminek eredményeként a gonadotropinok felszabaduldsa csokken, és ez a nemi

agyaI%
mﬁg csOkkenéséhez vezet.

' n médszerekkel vizsgaltik a Gonazon hatékonysagat?

alaknal a Gonazonnal kapcsolatban szivarvanyos pisztrdngon harom, atlanti lazacon két, illetve sarki
éren egy vizsgalatot végeztek. A hatékonysag f6 mércéje a kezelésre adott valasz gyorsasaga, illetve
?’ az ikrazasi idoszak el6bbre tolodasa és szinkronizalasa volt.
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A szukakra vonatkozdan a Gonazon két terepi vizsgdlatanak eredményeit nyujtottak be; az egyik

egyszeri adagolast vizsgalt, a masik pedig a masodik évben végzett ismételt alkalmazast. A \
Gonazonnal kezelt szukak a vizsgalat ideje alatt a kezelést nem kapott szukakkal Osszehasonlitva Q
altalaban nem tizeltek. A legfeljebb 7 éves felndtt szukaknal a tiizelés és a peteérés megakadalyozasa “0
terén az egy vagy két évig tartd kezelés soran jo hatékonysagot igazoltak. A kezelés befejezOdése /V
(azaz az implantatum eltavolitdsa) utan az Osztrusz, a peteéréssel jard Osztrusz és ezt kovetden @
termékenység visszatérésére vonatkozo adatok korlatozottak, kiillondsen az ismételt kezeld
vonatkozdan. @

Milyen elényei voltak a Gonazon alkalmazasanak a vizsgalatok soran? @

Halaknal a vizsgalatok eredményei azt mutattdk, hogy a Gonazon hatékonyan \@a ki és
szinkronizalja a peteérést. A hatas a legtobb esetben a kezelést kovetd 611 napon bﬁlentkezet‘g
és az ovulacio ideje altalaban 2-3 héttel tolodott elébbre. Bar a Gonazon az ikra @ szak soran
nem feltétleniil javitja a szaporodasi teljesitményt, az ikrazas szinkronizaldsa n leroviditi az

embriok létrejottéhez sziikséges idoszakot. Ez optimalizalja a halgazdasag szerv

Szukak esetében igazoltak, hogy a Gonazon-implantatum beiiltetése a 1egfe@ éves szukaknal az 1
vagy 2 évig tarto kezelés soran megakadalyozza a tiizelést és a peteérést. @

L 4
Melyek a Gonazon kockazatai? \\
Halaknal a Gonazon-injekcidhoz a termékenység (szaporodoképede®, az ikramindség és az embridok
tulélésének csokkenése tarsulhat. Bizonyos esetekben ezt az o tja, hogy a Gonazont az ikrazasi

idészakban tul koran adjak be.

A Gonazon szukaknal a nemi hormonok termelddésén atlasa révén hat, és a még nem ivarérett
szukaknal ritka esetekben hiivelygyulladést okozhat. @

Milyen évintézkedések vonatkoznak a készit bead6 vagy az allattal kapcsolatba keriild
személyre?

A koncentratum és az oldoszer ésszekever&@gzé vagy az implantatumot kezel6 személy viseljen
kesztylit, és keriilje az oninjekcidzast! (b

Véletlen borre vagy szembe kertilés eﬁ@dzzel alaposan mossuk ki a szert! A koncentratum borre
keriilése vagy a higitott oldat bér@mbe keriilése, illetve az implantatum véletlen 6ninjekciozasa
esetén haladéktalanul orvoshoz kel™Mordulni. A készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét az
orvosnak meg kell mutatni. A k&;mény hasznalata utan kezet kell mosni.

4
Miért engedélyezték a Gon@)n forgalomba hozatalat?

Az allatgyogyaszati k¢ ények bizottsaga (CVMP) egyetértett abban, hogy a Gonazon haszna
meghaladja a kock at a peteérés embriok ¢és halivadék termelését szolgalo kivaltasa és
szinkronizalasa terW Gonazon-implantatumok a gonadotropin-szintézis hosszl tava akadalyozasa
révén hatékon a@ oljak az ivari miikddést. A CVMP javasolta, hogy a Gonazonra adjanak ki
forgalomba hoz@i engedélyt. A haszon/kockazat mérleg az EPAR 6. moduljaban talalhato.

e

A Gonaz@al kapcsolatos egyéb informacio:

2003,
von

Wis 22-¢én az Eurdpai Bizottsdg az Intervet International B.V. részére a Gonazonra
6an megadta az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A

aApn-implantatumok a forgalomba hozatali engedély kiterjesztése iranti kérelem alapjan kaptak
‘@élyt, amelyet az Europai Bizottsag 2007 januarjaban adott ki. A készitmény felirasara vonatkozo
* ormacio6 a doboz cimkéjén talalhato.

)

v Az osszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 12-2006.
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