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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Gonazon koncentratum ndstény lazacféléknek injekcios oldat készitésére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

KONCENTRATUMOT TARTALMAZO UVEGBEN:

\
>
2
S
Q

Hatéanyag: &

Azagli-nafarelin 1600 ng/ml azagli-nafarelin acetat formajaban. @
Segédanyagok: ‘@\ )
Benzilalkohol (1%) @b
OLDOSZERT TARTALMAZO UVEGBEN: QQ
Segédanyagok: * @

Benzilalkohol (1%) \

A segédanyagok teljes listajat lasd.: 6.1 szakasz. O/\/(b

3.  GYOGYSZERFORMA @

Koncentratum injekcios oldat készitésére. Q

. \O
4. KLINIKAI JELLEMZOK 0

4.1 Célallat fajok &Q
Q)

Nostény lazacfélék, mint pl. atla tsi*zac (Salmo salar), szivarvanyos pisztrang (Oncorhynchus
mykiss), barna pisztrang (Sal 0&1%1) és sarki pér (Salvelinus alpinus)

4
4.2 Terapias javallat allat fajonként

Ovulacio kivaltasa € Mkronizalasa ikra és halivadék termelésére.

4.3 Ellenj "w@(

Ne alkal a Gonazont, miel6tt a tenyészallomany mintegy 10%-a természetesen nem ivarzott.

Ate @wm hasznalhat6 azoknal a halaknal, melyeket olyan hémérsékletii vizben tartanak, ami
gé%‘éz ovulaciét, mivel ez az ikra mindségét rontja.

% Kiilonleges figyelmeztetések az egyes célallat fajokra vonatkozéan

A terméekenység, az ikramindség és az ivadékok tulélésének csokkenését figyelték meg az azagli
nafarelinnel kezelt halakban. Ez néhany esetben azzal fiigghet 6ssze, hogy az ivasi idészakban tul
koran alkalmaztak a hatbanyagot.

Ajanlott a halakat az injekcio utan kb. 50-100 naponként fejni.
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A sarki pérnek csak akkor adjunk injekciot, ha a viz hdmérséklete <8°C.
Az azagli nafarelin hosszutavi adagolasanak hatasat tenyészhalakon nem vizsgaltak.
4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Kiilonleges figyelmeztetések az allatokon valé alkalmazashoz

XN
t‘oQ

A bioldgiai biztonsag kovetelményeit szem eldtt kell tartani az injekcid alkalmazasakor, hogy @ b

megel6zziik a fert6zo betegségek terjedését a tenyészhalak kozott
Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések @
A koncentratum és az oldoszer dsszekeverését végzo személy viseljen kesztytit. ‘Q\ s

Ovakodjunk az 6ninjekcidzastol. @

entratum borre
injekciodzas esetén
itasat vagy cimkéjét.

Véletlen borre vagy szembe keriilés esetén vizzel alaposan mossuk ki a szert.
keriilése vagy néhany ml higitott oldat bérre, szembe keriilése illetve vélet]
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény haszné@

A termék hasznalata utan mosson kezet. \(b
4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga) /\/(b
Nem ismertek QO

4.7 Vemhesség, laktacio, tojasrakas idején torgé kalmazas

Nem értelmezhetd. O®

4.8 Gyogyszerkolesonhatasok és egyél(b,\rakciék

Egyéb allatgydgyaszati termékekkel V& csOnhatasrol nem allnak adatok rendelkezésre.

4.9 Adagolas és alkalmazéii od

A halat érzésteleniteni kely.

A kozépvonal mentén, a @)ﬁsz() alapja eldtt /2-1 Giszonyi tdvolsagra intraperitonealisan injektaljuk.
Ajanlott adagja 32 pg/ig.

Ezt az adagot a hal s testtomege alapjan megfeleld térfogatban kell adagolni. Az adagot a
mellékelt oldoszepfehasznalasaval kell megfelelden higitani, hogy az injekci6 térfogata a halak tag

hatarok ki’)zé}t 0 testtomegéhez alkalmazkodjon.

Az iires, )Rl=tiveg a koncentratum és az oldoszer dsszekeverésére szolgal. Kérésre tobb steril tiveget
is biztogd

&
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Az alabbi tablazat a 0,1 ml/kg hal, a 0,2 ml/kg hal, a 0,5 ml/kg hal vagy az 1 ml/kg hal javasolt
injekciods térfogat meghatarozésdhoz sziikséges koncentratum €s az oldoszer mennyiségét tartalmazza.

XN

Hal kg-ként ajanlott injekcios térfogat . Q
(a hal méretétél fiiggben)” ‘0
0ml | 02ml | 05m | 1,0ml /\/

Az oltand6 Koncentratum @
halak 6ssz térfogata Oldoszer térfogata Q

tomege @

50 kg 1 ml 4 ml 9ml 24 ml 49 ml

100 kg 2 ml 8 ml 18 ml 48 ml 98 ml >

" ezt a térfogatot a fajok legnagyobb testtomege alapjan minimalizaltik
4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok ) (ha sziiksé é@\ s

A tladagolas nem inditja be gyorsabban az ovulaciot, vagy nem fokozza az ovulagipt™A javasolt
terapias dozis folott alkalmazva romlik az ikrak mindsége. Nincs antidotuma. Q

4.11  Klelmezés-egészségiigyi varakozasi idé @Q

Nulla nap. \\
p \®

5.  GYOGYSZERESZETI TULAJDONSAGOK /\?
Farmakoterapids csoport: gonadotropin-releasing hormor™N\gMwtgyogyaszati ATC kod: QHO1CA
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok \Q@

Az azagli-nafarelin a gonadotropin releasing hox@ (GnRH) egy szintetikus analogja. A GnRH-t a
gerincesek hipotalamuszanak idegsejtjei szigt jak. Halakban a reprodukcios folyamatokat a
hipofizis gonadotropinjénak, luteinizal6 h yanak (LH) és follikulus-stimulalé hormonjanak
(FSH) szabalyozasaval ellendrzi, az ut()% ttot GtH-1I és GtH-I néven ismerjiik a halak

s tidek.

Az azagli-nafarelin, a tobbi Gn aloghoz hasonloan, emldsdkben €s halakban egyarant a GnRH
hatasat utdnozza, azzal, hogy a: és az FSH szekréciot szabalyozza.

4
5.2 Farmakokinetikaj @ﬁtosségok

Eloszléasat és met musat célallatban nem vizsgaltak. Az azagli nafarelin a szivarvanyos
pisztrangban in itonealis adéas utan a plazmabol gyorsan kiiiriil. Felezési ideje (T,,) 4,9 ora, az
atlagos kimu osagi ideje (Mean Residence Time) 4,9 és 6,8 ora kozotti pisztrangban, 32 pg/ttkg
dozisban critonedlisan adva.

Az azagli nafarelin‘e arvanyos pisztrangban intraperitonedlis adas utan gyorsan felszivodik.

6. ébY(')GYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
% Segédanyagok felsorolasa

)
$ Benzil alkohol
q Natrium-acetat (trihidrat)

Ecetsav, jégecet
? Natrium-klorid / 4 N so6sav (a pH beallitasara)
Viz injekcios célra
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6.2 Fontosabb inkompatibilitisok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény lejarati ideje: 3 év.

XN
3
&
S
Q

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utani lejarati id6: 28 nap. &

Az el6irt higitas utani lejarati id6: a terméket azonnal fel kell hasznalni.
6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok &

2°C és 8°C kozotti hdmérsékleten (hiitészekrényben) tarolando és szallitando. bg
Nem fagyaszthato.

%
6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei QQ
Karton dobozban 1-1 iiveg koncentratum és oldoszer. ‘\Q
Koncentratum: 3 ml-es barna iivegben 2 ml oldat, gumidugdval, zsb& liaval fedve.
Oldoszer: 100 ml atlatszo tivegben 100 ml oldat, gumidugdval %&rféli{wal fedve.

Qo

Steril edény: 50 ml-es, iires. \Q

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készit
szarmaz6 hulladékok kezelésére, megse

agy ilyen termék felhasznalasabol
ésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitué@valamint az allatgyogyaszati készitményekbol

szarmazo hulladék anyagokat a helyi haté% ovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

&

7. AFORGALOMBA HOZ@ EN(,}EDELY JOGOSULTJANAK NEVE VAGY
CEGJELZESE ES CIM GY SZEKHELYE

Intervet International B.Vy
Wim de Korverstraat 35 @

5831 AN Boxmeer \,'&
Hollandia '
4}

) , .
8. A FO]@OMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/O@¢\$OI
/\/

MEGUJITASANAK DATUMA

.& A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK /

22.07.2003 / 13.06.2008
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10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

13.06.2008

Errél az allatgyogyaszati készitményrél az Europai Gyogyszerértékelé Ugyndkség (EMEA) honlapjan
részletes informaci6 talalhato: http://www.emea.europa.eu/

A NAGY-ES KISKERESKEDELMI FORGALMAZASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA
VONATKOZO TILALMAK &

Nem értelmezheto. @
NN
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Gonazon 18,5 mg implantatum kutyak szamara \
o o o
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL /\/
Hatéanyag: Q@
Azagli-nafarelin 18,5 mg implantatumonként &Q
A segédanyagok teljes listajat lasd: 6.1 szakasz. @
O

3.  GYOGYSZERFORMA bg

Implantatum Q

A Gonazon implantatum tomér, fehéres 14x3x1 mm-es implantatum. @

\

*
,, N
4. KLINIKAI JELLEMZOK \(b

41  Célillat fajok /\,(b

Kutya (szuka). QO

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként Q@

Szuka kutyak ivari mikodésének gatlasara a gon@tropin szintézis hosszu tava felfiiggesztése révén.
4.3 Ellenjavallatok ®\

Ne alkalmazzuk tenyésztésre szant szuK etében (ivarérés elott és felnbtt korban) (1d. 4.7 szakasz).
4.4 Kiilonleges figyelmezteté zk*az egyes célallat fajokra vonatkozéan

Gyakorlati kiprobalasi adat @pozva kijelenthetd, hogy a kezelt szukak egy részében (1,2%) az
implantatum nem talalha g. Amennyiben az implantatum a behelyezést kdvetd honapban nem

tapinthato, a tulajdono, }aj anlatos felkeresni a kezel6 allatorvost, mivel ilyen esetben nem
biztosithato a készitgRgy hatékonysaga.

Az egy éves ke ¥ végeén, az esetek mintegy 10%-aban eléfordulhat, hogy nem lehet az
implantatum gtalalni és eltavolitani. Ennek a problémanak a minimalizalasa érdekében
szerezni ahhoz, hogy biztosan a bor ald keriiljon az implantatum, kiilondsen az olyan
pben, amelyek bor alatti kotdszovetében kifejezett zsirdepok vannak. A Gonazon
lokalgaGbjanak és eltavolitasanak lehetetlensége nem jelent a kutya egészségére nézve sulyos
kégﬁményeket. Ennek kdvetkeztében azonban a tiizelés visszatérésének ideje nem hatarozhato
‘O yszeri alkalmazast kdvetden, az implantatum eltavolitasa utan a petefészek-aktivitas visszatérésének
ideje az ivarérés elott kezelt allatok esetében hosszabb lehet (atlagosan 255 nap, 36 és 429 nap kozott),
mint a felndtt szukak esetében (4tlagosan 68 nap, 12 és 264 nap kozott). Felnodtt szukak esetében az
egyszeri kezelést kovetden kialakulo ivarzas nagy aranyban (68%) nem jar ovulacioval. Ismételt
kezelést kovetden az ivarzas visszatérésének idépontja nem hatarozhaté meg pontosan. Nem allnak
rendelkezésre adatok nem ivarérett szukak ismételt kezelésére vonatkozoan.

kutyak
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Ha az implantatumot a kutya véletleniil lenyeli, az nem jelent veszélyt az egészségére, mivel a GnRH
agonistak felszivodasa az emésztérendszerbdl nagyon kis mértékd.

XN
t‘oQ

Kiilonleges figyelmeztetések az allatokon valé alkalmazashoz /\/

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Prodsztruszban torténd kezelés nem befolyéasolja az adott ivarzast (prodsztrusz és dsztrusz) Q

Klinikai informaciok hianya miatt a 3 ttkg alatti és a 45 ttkg feletti orias fajtakat ne kezeljiik. &

alakul ki. Az indukalt ivarzas kialakulasanak el6fordulasa kisebb (32%) abban az esetbe
beiiltetést a metdsztruszban végezziik, mint ha andsztruszban végezziik (84%). Ebbol ki
amennyiben lehetséges az elso kezelést metdsztruszban végezziik. Ismételt kezelés e
ivarzas kialakulasanak el6fordulasa azoknak az allatoknak az esetében, amelyek a:
soran sem mutattak ilyen tlinetet, alacsony (8%-ra becsiilt). Q

Felnott szukéak esetében az elsé implantatum behelyezését kovetd elsé honapban altalaban t:é@s

0 kezelés

Metosztruszban a termékeny ivarzas kialakuldsanak kockézata alacsony (5% Q ivari ciklus egyéb
fazisaban alkalmazott Gonazon kezelés olyan ivarzast indukalhat, amelyterikeny. Ha a szuka az
indukalt ivarzas utan vemhes lesz embrio felszivodas vagy vetélés elg, %mat. Ebbdl kovetkezoen,
ha ivarzast tapasztalunk keriilni kell a him kutyakkal a kontaktust m@dig amig az ivarzas tlinetei
(péraduzzanat, vérzés, him kutyak vonzasa) meg nem sziinnek. (b

Indukalt ivarzés nem jelentkezik abban az esetben, ha a keze /kivarérés elott végezzilk. Az
indukalt ivarzas el6fordulasa alacsonyabb a fiatal szukék@nint az idésebbekben.

Az indukalt ivarzas tiineteit mutatd szukak egy rés%%vetéen az alvemhesség tlineteit mutatja. A
gyakorlati kiprobalas adataira alapozva kijelenthei@n Mgy az alvemhesség kialakulasanak eléfordulasa
nem nagyobb, mint a kontroll (kezeletlen) éllato&ében.

A készitmény az ajanlott adagban hatéstal%ves vagy annal idésebb szukék esetében.

Az allatok kezelését végzo személyre@tkozé kiilonleges ovintézkedések

Ovakodjunk a véletlen 6njn @0 astol. Az implantatum véletlen 6nbeadasa esetén haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni, b tva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Személyes véddeszkozt, ﬁgym@ékesztyﬁt kell viselni a gyogyszerkészitmény alkalmazéasakor.

4.6 Mellékhata akorisaga és sulyossaga)

A gyégyszer?s#ajdonségbél kovetkezOen (a szexudl szteroidok termelésének gatlasa) a GnRH
agonistak ad@ sa szukaknal hiivelygyulladast okozhat.

4.7 \@besség, laktacio, tojasrakas idején torténé alkalmazas
A@(zésa vemhesség és laktacio alatt nem javallott. Laboratoriumi vizsgalatok szerint a vemhesség

%‘ fazisaban alkalmazott kezelés nem valdszinil, hogy hatdssal van a vemhességre (azaz a

. hesség teljesen lezajlik, életképes kolykok sziiletnek).

szeretnének. Laboratoriumi vizsgalat kimutatta, hogy kutyaban 3 implantatum 12 honapig valo

$ E termék hasznalata ellenjavallt olyan szukak esetében (nem ivarérett és felndtt), melyeket tenyészteni
?~ :b alkalmazasa csokkent az alomszamot eredményezett elléskor és szoptataskor a kezeletlen kontroll

csoporttal 6sszehasonlitva.
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4.8 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Az azagli-nafarelin egy peptid, amelyet elsdsorban a peptidazok bontanak le és nem a citokrom P-450.
Ezaltal gyogyszerkdlcsonhatasok nem varhatok. Néhany laboratoriumi vizsgalatban a Gonazon és
rovid hatasidejli progesztagének azonos idejli alkalmazasanak nem volt kovetkezménye.

Mindemellett mas gyogyaszati készitménnyel az interakciokat nem vizsgaltak.

X
/{?Q
%

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd Q
Az ajanlott adag egy implantatum szukanként. &Q
Az implantatumot négy honapos kortol lehet beiiltetni.

Felnott szukékban az els6 kezelést lehetdség szerint a metdsztruszban végezziik. @
Az ivari mikodés megeldzésének idGtartama az alabbi tablazat szerinti: 6

o

Az ¢életkor, melyben a kezelés kezdodott b

4 hénap — 3 év 3—6é\?®
N
A gatlas atlagos 12 honap N l@mp
idGtartama N
93 nap)
- (£ 24 nap)
szOras
o N

Gyakorlati kiprobalasi adatok alapjan az 6sztrusz megel6zésqe§yszeri kezelés utan 12 honap vagy
annal hosszabb id6tartamu volt a felndtt szukak 75%-abatasem ivarérett szukak esetében pedig
>90%. Mindemellett megjegyzendd, hogy a kezelés utg 'heth(')napban a kezelt szukak egy része az
indukalt ivarzas tiineteit mutatta (Ld. 4.5 bekezdés% ¢k, ha az ajanlott adagban alkalmazzak
hatastalan a hét évnél idésebb szukak esetében.

Olyan szukak esetében, amelyeknél az ivari@l(')t 12 hoénap id6tartamra sikeresen felfliggesztettéek,

annak letelte utan egy masodik kezelés is 1@& eges az Osztrusz folyamatos megel6zése érdekében.
Nem all rendelkezésre adat olyan éllatréQ lyet ketténél tobbszor kezeltek.

ALKALMAZASI MOD \é

A Gonazont bor ala kell behel i az eliilso also hasfalba, a koldok tajékara, aszeptikus modon. Az
alkalmazas modja a kovetke:

1. Rogzitsiik a szpigta hatan. Készitsiink el egy kis teriiletet (pl. 4 cm?) az eliils6 alsd
hasfali/koldgh2yi teriileten aszeptikus beavatkozasra.

2. Nyissuk lia zacskot az eldre bevagott részt felhasznalva, hogy kivehessiik a steril
injel%ci (

uborékokat eltavolitani, mert az erre iranyul6 kisérletek kimozdithatjak a tiibol az
ég ntatumot.

zeptikus koriilmények kozott emeljiink fel egyik keziink ujjaival egy kis bérreddt a kutya
a'\Acéldt')kének tajékan. A masik keziinkkel a tii ferde végének felfelé tartasaval sziirjuk be azt

Vigyazzunk arra, nehogy a hasfal izomzataba vagy a zsirrétegbe hatoljunk.

Tartsuk a keziinkkel megfeleld helyzetben az injekcios eszkozt €s a dugattyat nyomjuk be

teljesen. Huzzuk vissza a dugattyut és igy bejuttattuk az implantatumot a bor ala. Hizzuk ki a

tiit a borbol.

7. Gyo6zd6djlink meg arrol, hogy a beadas helye tiszta és szaraz. Hivjuk fel a tulajdonos figyelmét,
hogy tartsa ezt a teriiletet tisztan és szarazon 24 oran keresztiil.

8. Jegyezziik fel a kezelés datumat az allat kezelési lapjara.

36 egy mozdulattal a bérredébe harminc fokos szdgben, a bor ala.
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ELTAVOLITAS:

Gyodgyszeres beavatkozas (nyugtatas és/vagy altalanos érzéstelenités) sziikséges lehet az implantatum
eltavolitasakor.
A kutyat ugyan ugy rogzitsiik, mint a betiltetéskor.

1. Keressiik meg az implantatumot a beiiltetés helyének finom tapogatasaval. Készitsiik el6 a
teriiletet aszeptikus beavatkozasra.

2. A megfeleld (helyi) érzéstelenités utan gyakoroljunk enyhe nyomast az ujjunkkal az
implantatum t6liink tavolabbi végére. Végezziink egy metszést, amely kb. 5 mm hosszl @
implantatum felemelkedett, hozzank kozelebbi végénél. Lagyan nyomjuk az implantatu a
metszes felé. Ha sziikséges tavolitsunk el minden fibrozus szdvetet az implantatum '@(’)1.
Fogjuk meg csipesszel és tavolitsuk el.

3. Hivjuk fel a tulajdonos figyelmét, hogy ezt a teriiletet tartsa tisztan és szérazon‘@t'
keresztiil.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok ) (ha szﬁ&s)

A tladagolas kockéazata elhanyagolhato, figyelembe véve a készitmény ki %sét ¢s adagolasat
(egyadagos implantatum bor alatti alkalmazasra). Egyszerre 6t implant#gmegy éves idotartamban jol

toleralt.
<0

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé /\ib

\Q

Nem értelmezheto.

5.  GYOGYSZERESZETI TULAJDONSA

Farmakoterapias csoport: gonadotropin-releasingdMwrmon (GnRH).
Allatgyogyaszati ATC kod: QHOICA

5.1 Farmakodinamias tulajdonsag @

A GnRH agonista azagli-nafareli «@matos alkalmazasa esetén kétfazisu hatassal van az agyalapi
mirigyre. Kezdetben stimulalja r%yalapi mirigyet, és az LH (luteinizalé hormon) valamint az FSH
(follikulus stimulalé hormon) asztasat serkenti. Ez a r6vid fazis okozhatja az indukalt ivarzast az
implantatum beiiltetését kv -négy hétben (1d. 4.5 bekezdést). A hosszan tartd adagolas az

¢ teszi a GnRH-ra, ami az agyalapi mirigy LH ¢és FSH termelését
¢ben nincs tiisz6 érés (emiatt nem figyelhetd meg ivarzas) és nincs
A stimulans és gatld hatas kozotti atmenet mintegy egy honapon beliil zajlik

agyalapi mirigyet érzéke
csokkenti. Ennek kov
tiiszOrepedés (ovul4C

le. /\/
5.2 Farm@%letikai sajatossagok

FelszivgdBg: Eutyéknak egy implantatum bor alé tortént behelyezését kdvetden (10 testtomeg kg
koriil esetében) az azagli-nafarelinnek a maximalis szérum koncentracidja (13 ug/ml) mintegy
3, latt alakul ki. Ezeket a maximalis azagli-nafarelin koncentraciokat 12 honapig tartd lassu

s

c?’ enést mutatd azagli-nafarelin szérum koncentracio csékkenés jellemzi.

adasa esetén a hatdanyag eloszlasa 0,12 1/kg.
Metabolizmus és kivalasztodas: Az azagli-nafarelin clearence ugyanezen mennyiségének vénasan
torténd beadasa esetén 0,46 I/h, felezési ideje 1,8 ora.

10/36
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6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa \
Vulkanizalt gumi, amely polidimetilsziloxan ¢€s tetrapropilortoszilikat polimerizacdjaval, sztannin “00
oktoat hozzaadasaval késziil. /\/

6.2 Fontosabb inkompatibilitasok Q@

Nem értelmezhetd. &

6.3  Felhasznalhatésagi idétartam @
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény lejarati ideje: 3 év. ‘Q\ s
6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok @
Legfeljebb 25°C-on tarolando. QQ

)
N

Egy darab eldobhato injekcios eszkoz, eldre toltott steril ti, védo . Az egység steril és lezart,
fényvédo aluminium folias laminalt zacskdban van, egyesével kii arton dobozba csomagolva.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmény va en termék felhasznalasabol
szarmazo6 hulladékok kezelésére, megsemmisité?éronatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, v. %az allatgyogyaszati készitményekbol
szarmazo hulladék anyagokat a helyi hatosagi kov, ényeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI EDELY JOGOSULTJANAK NEVE VAGY
CEGJELZESE ES CIME VAG KHELYE

Intervet International B.V. @

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer §

Hollandia ‘ @Q

8. A FORGAL@ HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/O3/040(0

9, E GALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK /
GUJITASANAK DATUMA

&2003 /13.06.2008

{
ﬁ 10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

v

13.06.2008

Errél az allatgyogyaszati készitményrél az Eurdpai Gyogyszerértékelé Ugyndkség (EMEA)
honlapjan részletes informacio talalhato: http://www.emea.europa.cu/.
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http://www.emea.europa.eu/

A NAGY-ES KISKERESKEDELMI FORGALMAZASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA
VONATKOZO TILALMAK

Nem értelmezheto.
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II. MELLEKLET @
O

A HATOANYAG(OK) ELOALLITOJA (EL(”),{&LLiT,C@ A GYARTASI
TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS CY\Q ¢}

KORLATOZASAI A RENDELKEZESRE B TAST ES

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELXwTELEI ES
FELHASZNALAST ILLETOEN

A FORGALOMBA HOZATALI ,ENG'% YF l,ELTETELEI ES o
KORLATOZASAI A BIZTONSAG HATEKONY FELHASZNALAST

ILLETOEN
A\S,

A MAXIMALIS MARADEK.@AG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA

13/36
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9
o

A.

FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gyartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto(k) neve és cime

Gonazon halak szamara:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Hollandia

Gonazon kutyak szamara:
Intervet GesmbH
Siemesstrasse 107
A-1210 Bécs

Ausztria

B.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY FEL,T}:],TELEI
RENDELKEZESRE BOCSATAST ES FELHASZNALAST

Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

C.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY F

A HATOANYAG(OK) ELOALLITOJA (ELOALLITOI) ES A GYARTASI TETELEK

\
>
2
S
Q

<

<
)
&
§ORLATOZASAI

ﬂ\L OEN
Q>

o

TELEI ES KORLATOZASAI

BIZTONSAGOS ES HATEKONY FELHASZM@AST ILLETOEN

Nem alkalmazhato.

*Q(O

D. A MAXIMALIS MARADEKANY@ TARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A

A

Anyag

MRL

Megjegyzés

Azagli nafarelin

o N
sblas
Ann acféléknek’

Nem hasznalhat6 olyan
halaknal, melyek ikraja emberi

) fogyasztasra keriil
Na-acetat (trihidrat) ~%1r1:‘ex I minden élelmiszer- Engedélyezett élelmiszer adalék
. (\ut el6 fajnak. (E 262) CR No 2034/96
Ecetsav (jégecet) @‘ Annex II minden élelmiszer- Engedélyezett élelmiszer adalék
termeld fajnak. (E 260) CR No 2034/96

Benzilalkohn’\\'\ -
A%

Annex II minden élelmiszer-
termel0 fajnak.

Segédanyagkénti hasznalatra.

CR No 1442/95

Na—kl‘@"
r ]

Annex II minden élelmiszer-
termel0 fajnak.

CR No 2796/95

&\groxid

Annex [I-be foglalva minden
¢lelmiszer-termeld fajnak

Engedélyezett élelmiszer adalék
(E 524) CR No 2034/96

osav

Annex II minden élelmiszer-
termel0 fajnak.

Segédanyagkénti hasznalatra.

CR No 1442/95

Aqua dest. pro inj.

Nem tartozik a 2377/90-es
szabdlyozas ald

11530 /02/0JL230 2002. augusztus

28-1 szabalyozas szerint.
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IIL sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNX QI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG

16/36



)

A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1. A GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

Gonazon koncentratum ndstény lazacféléknek injekcios oldat készitésére

2.  HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE <‘§ ‘

KONCENTRATUMOT TARTALMAZO UVEGBEN: $®
Hatéanyag(ok): b@
Azagli-nafarelin 1600 pg/ml azagli-nafarelin acetat formajaban. QQ
Vivéanyagok: @Q

.

Benzilalkohol (§

OLDOSZERT TARTALMAZO UVEGBEN:

%
Vivéanyagok: O
Benzilalkohol Q

3.  GYOGYSZERFORMA N\

Koncentratum injekcios oldat készitésére. @\

"
4. KISZERELESI EGYSE@@‘

Karton dobozban egy db 2 m entratumot tartalmazo iiveg és egy db 100 ml olddszert tartalmazo
iiveg. Egy steril keverd u\% ellekelve. Kérésre tobb steril csdvet is biztositunk.

N

[5. CELALLAJBWOK
7

¥

Nostény laz , mint pl. atlanti lazac (Salmo salar), szivarvanyos pisztrang (Oncorhynchus
mykiss), Ra sztrang (Salmo trutta) és sarki pér (Salvelinus alpinus).

N

)]
6. ./F%ALLAT(OK)
”'

Ailéci() kivaltasa és szinkronizalasa ikra és halivadék termelésére.

® | 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

v

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

17/36



8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO |
Nulla nap \
&

9. KULON FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK | é\/

A termékenység, az ikramindség és az ivadékok tulélésének csokkenését figyeltek meg az azagli Q
nafarelinnel kezelt halakban, ha az ivasi id6szakban tul koran alkalmaztak a hatéanyagot. Ajanlott @
halakat az injekcio utan kb. 50-100 naponként fejni. A sarki pérnek csak akkor adjunk inj ekciét,@

viz hdmérséklete <§°C. @

A bioldgiai biztonsag kovetelményeit szem el6tt kell tartani az injekcio alkalmazasakog
megeldzziik a fert6zo betegségek terjedését a tenyészhalak kozott

Az azagli nafarelin hosszitava adagolasanak hatasat tenyészhalakon nem Vizsgélfé@

A koncentratum és az olddszer dsszekeverését végzd személy viseljen kesz almazas elott

olvassa el a hasznalati utasitast! .

10. LEJARATIIDO

,»Honap / év” O
Higitas utan azonnal felhasznalando. \Q

O

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASQIS)

-

2°C ¢és 8°C kozotti hdmérsékleten (hﬁt(’iszel\é®en) tarolando ¢és szallitando.

Nem fagyaszthato. @
O

12. KULONLEGES (’)VINT%@]‘)ESEI,( A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZER-
KESZITMENYEK VAGY NULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

A fel nem hasznalt allatgyoan za%i készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbol
szarmazo hulladék anya a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

R

113.  KIZAROMWG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” MEGJELOLES

. -
Kizérélag\ék@régyészati alkalmazasra.
»

‘ 14.; ERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” MEGJELOLES

Y22
v

N
rmekek el6l gondosan el kell zarni.
O
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15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME,
VMINT AZ EEA TERULETEN A KESZTERMEK FELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTO NEVE ES CIME, HA NEM AZONOS AZ ELOBBIVEL \

4
Intervet International B.V. ‘§
Wim de Korverstraat 35 é\/

5831 AN Boxmeer
Hollandia ®Q

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) ~

EU/2/03/040/001 ‘

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA K

Lot{szam} @
*
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Kartondoboz

A KULSO CSQMAGOLAS,,()N, VAGY ANNAK HIANYABAN A KOZVETLEN
CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Gonazon 18,5 mg implantatum kutyak szamara.

£
2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE . %U |
AN
Azagli-nafarelin (18,5 mg). b@
, A\
3.  GYOGYSZERFORMA A

Implantatum
AN
I O
4. KISZERELESI EGYSEG Oy

1 implantatum.

| 5. CELALLAT FAJOK

Kutya (szuka)

| 6. JAVALLAT(OK)

£

Szuka kutyak ivari miikodésének

O

ara a gonadotropin szintézis hosszu tavua felfliggesztése révén.

7. ADAGOLAS ES AQNLKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmax 0.

Alkalmazas el6tt y‘r/
)

]

sa el a hasznalati utasitast!

|8.  ELNBMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

g

A/Q)

@" KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

| 10. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}

20/36
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11.

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

12.

KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GY(’)GYSZE"R-
KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGE,s,(

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgydgyaszati készitményekbdl &
szarmaz6 hulladék anyagokat a helyi hatdsagi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmysjten

N

13.

,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAKN
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTE K ES

KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhaté Al

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra - kizarolag allatorvosi rendelvény@to ki.
*

N\

14.

»GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI*’(&‘AVAK
N

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni! /\ib

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYOGOSULTJANAK NEVE ES CIME
X
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer \O
Hollandia @
._&Q
16.

A FORGALOMBA HOZ&R L1 ENGEDELY SZAMA(I)
Y

EU/2/03/040/002 &

D

| 17.

A GYARTASRIMEL SZAMA
a4

Lot {szdm} é\/

&

Q
&V

&
O
?~
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

2 ml-es koncentratum iiveg

TUDNIVALOK

1. A GYOGYSZERKESZITMENY NEVE ES AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS

S

Gonazon koncentratum ndstény lazacféléknek injekcios oldat készitésére

<

N

2. A HATOANYAG MENNYISEGE ‘,\'\
4

Azagli-nafarelin 1600 pg/ml azagli-nafarelin acetat formajaban. @b

®)

3. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY D()ZISOKB/;;QWEGADVA

. I
2 ml (§
. >
4. ALKALMAZASMOD(OK) ./‘ /
Intraperitonealis (IP) alkalmazasra. \Q

&

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARA&ASI DO

Nulla nap. \O :
'&

| 6. A GYARTASI TETEL SZAM» <

N4
Lot: {szam} g\
O
(0.4)
| 7. LEJARATIIDEQON™
XN

EXP { honap / év, N\
Higitas utan az felhasznalando.

B ,,léziR()LAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” megjelolés
&J

Ki@lﬁg allatgyogyaszati alkalmazasra.
>
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FELTUNTETENDO ADATOK

Zacsko

A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Gonazon 18,5 mg implantatum kutyak szamara.

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

>\
Azagli-nafarelin b@

A\
3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA ANY)
1 implantatum. * @
\
r 7 XV
4.  ALKALMAZASI MOD(OK) Koo

A2
NS

(0.8

Szubkutan alkalmazasra.

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOXXSI IDO
v

)

O

| 6. A GYARTASI TETEL SZAMA, ‘0>

Lot: {szam} &O&kb

| 7. LEJARATIIDO , O\

4

EXP { honap / év } &Q
X

‘
A,

8. ,KIZAROHKG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéréla%bigégyészati alkalmazasra.
7

Y

S
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

X
/{?Q
%

Oldoszeres iivegen feltiintetend6 adatok

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE @
Gonazon koncentratum ndstény lazacféléknek injekcios oldat készitésére ®®
r yd yd . h
2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE . %U |
)

Segédanyagok b@
Benzilalkohol Q

3.  GYOGYSZERFORMA .

N
Oldoszer injekcios oldat készitésére. 5@

4. KISZERELESI EGYSEG

iiveg. Egy steril kever6 iveg mellékelve. Kérésre t& til csOvet is biztositunk.

<

[5.  CELALLAT FAJOK N

Karton dobozban egy db 2 ml koncentratumot tarta}in@;weg és egy db 100 ml oldoszert tartalmazo

&
Nostény lazacfélék, mint pl. atlanti laz @iqno salar), szivarvanyos pisztrang (Oncorhynchus
mykiss), barna pisztrang (Salmo trutgey&s sarki pér (Salvelinus alpinus)

K

(6. JAVALLAT(OK) (\\‘\

Ovulacio kivaltasa és s@onizélésa ikra és halivadék termelésére.
120
AN

| 7. ADAGOEAVAS AZ ALKALMAZAS MODJA
y o

)
Alkalma@ olvassa el a hasznalati utasitast!

A
| 8. A WALELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

4
. % a nap.
O

qs \ 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

E A terméekenység, az ikramindség és az ivadékok tulélésének csokkenését figyeltek meg az azagli
nafarelinnel kezelt halakban. Ez néhany esetben azzal fiigghet 6ssze, hogy az ivasi id6északban tal
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koran alkalmaztdk a hatdanyagot. Ajanlott a halakat az injekcio utan kb. 50-100 naponként fejni. A
sarki pérnek csak akkor adjunk injekciot, ha a viz hdmérséklete <§°C.

XN

A bioldgiai biztonsag kovetelményeit szem el6tt kell tartani az injekcio alkalmazasakor, hogy . Q
megeldzziik a fert6zo betegségek terjedését a tenyészhalak kozott ‘0
Az azagli nafarelin hossztava adagolasanak hatasat tenyészhalakon nem vizsgaltak. /\/

A koncentratum és az olddszer Osszekeverését végzo személy viseljen kesztytit. Lasd a mellékelt Q
Hasznalati utasitast alkalmazas el6tt. @

K*2)
»Honap / év” b‘@\*

10. LEJARATIIDO

Higitas utan azonnal felhasznalando.

o o e e e e VJ
11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK 0

<
*

2°C és 8°C kozotti homérsékleten (hlitdszekrényben) tarolando és szélh@d(').

Nem fagyaszthato. (b
X
A

KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MISITESERE, HA SZUKSEGES

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL Nww\(SZNALT GYOGYSZER-

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, val az allatgydgyaszati készitményekbol
szarmazo hulladék anyagokat a helyi hatosagi kov, ¢nyeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

NG
13. LKIZAROLAG ALLATGYOGYA | ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A ,
KIADHATOSAGRA ES FEL ALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyif¢ kalmazhato
i

Kizarolag allatgyogyaszati alkal&‘a&isra.

SO

14. ,,GYERMEKE L GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

g

Gyermekek el6l go n el kell zarni!

D

| 15. A EQRGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

=

Interve@t&mational B.V.
1 Orverstraat 35

5 Boxmeer
f&landia

® | 16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

?~ EU/2/03/040/001

)
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| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

am}

Gy.s
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v

FELTUNTETENDO ADATOK

A steril iires iivegen minimalisan feltiintetendé adatok

A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN

TUDNIVALOK

1. A GYOGYSZERKESZITMENY NEVE ES AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS §/

S

Gonazon

<

N

2. A HATOANYAG MENNYISEGE

Azagli-nafarelin 1600 pg/ml azagli-nafarelin acetat formajaban.

3. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY D()ZISOKB/,QW

NMEGADVA
.
50 ml (§
_ >
4. ALKALMAZASMOD(OK) ./‘ /
Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast! \Q

&

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARA&ASI DO

Nulla nap. \O :
'&

| 6. A GYARTASI TETEL SZAM» <

N4
Gy.sz.: {szdm} ﬁ\
o>

| 7. LEJARATIID

Y
EXP (hénap/év) /\>
9

4
)]

| 8. ,,K@OLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” megjelolés

Kizé;‘)@’éllatgyégyészati alkalmazasra.

9
o
S
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B. HASZNALATI UTASI
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HASZNALATI UTASITAS
Gonazon koncentratum néstény lazacféléknek injekcios oldat készitésére

XN

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEQELS{ JOGQSULTJANAK, TOVABBA » “QQ
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT /\/
FELELOS-GYARTO NEVE ES CIME (0

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és gyarto: @ b
Intervet International B.V. &
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer &
Hollandia 8@
2. AZ ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE QQ

Gonazon koncentratum ndstény lazacféléknek injekcios oldat készitésére

*
N
3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNB@ESE
Azagli-nafarelin 1600 pg/ml azagli-nafarelin acetat forméjéban./\ib

Vivoanyagok: Benzilalkohol Q

{
4. JAVALLAT(OK) @Q

Ovulacio kivaltasa és szinkronizalasa ikra e\ adék termelésére.

5. ELLENJAVALLATOK Q

O

Ne alkalmazzuk a Gonoazont, %?‘IS& a tenyészallomany 10%-a természetesen nem ivarzott.

A termék nem hasznalhatq Qﬁ a halaknal, melyeket olyan hémérsékletii vizben tartanak, ami
gatolja az ovulaciot, mi&lé}az ikra mindségét rontja.
10

6. MELLEKn&ASOK

Ha sulyos neranatos hatast vagy egyéb, az alkalmazasi utasitasban nem szerepld hatasokat észlel,
értesitse € ezel6 allatorvost!

)
7. éb’ELALLAT FAJOK

@tény lazacfélék, mint pl. atlanti lazac (Salmo salar), szivarvanyos pisztrang (Oncorhynchus

y kiss), barna pisztrang (Salmo trutta) és sarki pér (Salvelinus alpinus)

S

?" 8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

29/36



9. FELHASZNALASI JAVASLAT

A kozépvonal mentén, a hasi Gsz6 alapja elott Y4-1 iszonyi tavolsagra intraperitonealisan injektaljuk.

Ajanlott adagja 32 pg/ttkg.

Ezt az adagot a hal pontos testtdomege alapjan megfeleld térfogatban kell adagolni. Az adagot a

mellékelt oldoszer felhasznalasaval kell megfeleléen higitani, hogy az injekcid térfogata halak a tag

hatarok kozott valtozo testtdmegéhez alkalmazkodjon.

Az iires, steril tiveg a koncentratum és az oldoszer dsszekeverésére szolgal. Kérésre tobb steril ¢

is biztositunk.

P\

Hal kg-ként ajanlott injekcids té

0lml | 02ml | O,

1
(a hal méretétdl ﬁiggéen)@(
| 1,0ml

Az oltandd Koncentratum

halak 6ssz térfogata Oldoszer t%@

tomege
50 kg 1 ml 4 ml 9 ml U 24ml 49 ml
100 kg 2 ml 8 ml 1SmlL (/Y 48ml 98 ml

" ezt a térfogatot a fajok legnagyobb testtémege alapjan r%ibﬁizélték

Higitas utan az oldat azonnal felhasznalando. \Q

&

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VAR@ASI DO

Nulla nap. \O

11. KULONLEGES TAROLAS&L%RASOK
Az éllatgyogyaszati készitményt;s%mekek elél gondosan el kell zarni!

2°C és 8°C kozotti hdmérsék hiitészekrényben) tarolando.
Nem fagyaszthato. '

A csomagolason jelzett leydsati id6 utdn nem hasznalhato.

A tartaly elsé felbon,gfgo an az oldoszer 28 napig tarolhato.
Higitas utan az old, se nnal felhasznalando.

4
12. Kﬂ@EGES FIGYELMEZTETES(EK)

Nem k@eté mas gyogyaszati termékkel.

@ entratum és az oldoszer 0sszekeverését végzo személy viseljen kesztytit.

. %V kodjunk az 6ninjekciozastol.

Véletlen borre vagy szembe keriilés esetén vizzel alaposan mossuk ki a szert. A koncentratum borre
keriilése vagy néhany ml higitott oldat borre, szembe keriilése illetve véletlen dninjekcidzas esetén
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A termék hasznalata utan mosson kezet.
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Az alabbi tablazat a 0,1 ml/kg hal, a 0,2 ml/kg hal, a 0,5 ml/kg hal vagy az 1 ml/kg hal j @
injekcios térfogat meghatarozasahoz sziikkséges koncentratum és az oldoszer mennyiséé%‘l mazza



13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgydgyaszati készitményekbdl

XN
t‘oQ

szarmazo hulladék anyagokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni. /\/

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA @b
13.06.2008 &

Errdl az allatgyogyaszati készitményrél az Europai Gyogyszerértékeld Ugynokség (EME&)nlapj an
részletes informacié talalhato: http://www.emea.europa.eu/

15. TOVABBI INFORMACIOK QQ

Nincsenek. @
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HASZNALATI UTASITAS
Gonazon 18,5 mg implantitum kutyak szamara

XN

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA “QQ
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT /\/
FELELOS-GYARTO NEVE ES CIME (0

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: @ b
Intervet International B.V. &
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Hollandia . $®

A gvyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto: bg
Intervet GesmbH @

Siemesstrasse 107 Q
A-1210 Bécs
Ausztria @Q

L

2.  AZ ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMR EVE

Gonazon 18,5 mg implantatum kutyak szamara O/\/(b

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB 0SSZETEV(}5$GNEVEZESE

Azagli-nafarelin 18,5 mg ®Q

4.  JAVALLAT(OK) ®\

Szuka kutyak ivari mikddésének gétlé@ gonadotropin szintézis hosszu tavu felfliggesztése révén.

4
Ne alkalmazzuk tenyé%@z{mt szukak esetében (ivarérés eldtt és felndtt korban).

' \
6. MELLEKn&ASOK

A gyégyszer‘@% tulajdonsagbdl kovetkezden (a szexual szteroidok termelésének gatlasa) a GnRH
agonistak lasa szukéknal hiivelygyulladast okozhat.

5. ELLENJAVALLATO

Ha sy\! nemkivanatos hatast vagy egyéb, az alkalmazasi utasitasban nem szereplé hatasokat észlel,
ért@'t errdl a kezel6 allatorvost!

3

‘OQ CELALLAT FAJOK
® Kutya (szuka)

v
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8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szubkutéan alkalmazando. \
Klinikai informaciok hianya miatt a 3 ttkg alatti és a 45 ttkg feletti orias fajtakat ne kezeljiik. Q
Az ajanlott adag egy implantatum szukanként. “0

Az implantatumot négy honapos kortol lehet betiltetni. /\/
Feln6tt szukakban az els6 kezelést lehetdség szerint a metdsztruszban végezziik. @

A termek hasznalata az ajanlott adagolasban hatastalan hét éves vagy ennél idosebb szukak esetében. Q

Az ivari mikodés megeldzésének idotartama az alabbi tablazat szerinti: @

<

Az ¢letkor, melyben a kezelés kezd6dott %@
S

a4

$ =\

4 hénap — 3 év 3—6évesk0r>®
A\

idGtartama

(sz0T4s) (+ 24 nap) (+ %Qp)

Olyan szukak esetében, amelyeknél az ivari funkciot 12 honap idéta sikeresen felfiiggesztették,
annak letelte utan egy masodik kezelés is lehetséges az 6sztrusz& atos megel6zése érdekében.
Nem all rendelkezésre adat olyan allatrol, amelyet ketténél tébbs@&ezeltek.

O

9. FELHASZNALASI JAVASLAT \Q

A gatlas atlagos 12 hénap 11 hc’)naE @

A Gonazont implantatumot a bor ala kell behe az eliils6 also hasfalba, a koldok téjékara,

aszeptikus modon. @

BEHELYEZES \O

1. Rogzitsilk a szukat a hatan. siink el egy kis teriiletet (pl. 4 cm?) az eliilsé alsd
hasfali/k6ldokta;ji teriileten as s beavatkozasra (1.abra).
2. Nyissuk ki a folia zacsl@ elore bevagott részt felhasznalva, hogy kivehessiik a steril

injekcios eszkozt.

3. Tavolitsuk el a tirg sapkat. A folyékony injekcioktdl eltéréen itt nem sziikséges a
levegdbuborékokgt Mgavdlitani, mert az erre iranyuld kisérletek kimozdithatjdk a tiibdl az
implantatumot.

4. Aszeptikus kq nyek kozott emeljiink fel egyik keziink ujjaival egy kis borredot a kutya
koldokéneld Jaigkan. A masik keziinkkel a tii ferde végének felfelé tartasaval szlrjuk be azt

afhal a borredobe harminc fokos szogben, a bor ala (2. abra).

6. Tarts@a keziinkkel megfelelé helyzetben az injekcios eszkozt €s a dugattyit nyomjuk be
tedy . Hazzuk vissza a dugattyut és igy bejuttattuk az implantatumot a bor ala (3. ébra).

}\41 0z6djiink meg arrél, hogy a beadas helye tiszta és szaraz. Hivjuk fel a tulajdonos figyelmét,
ogy ezt a teriiletet tartsa tisztdn és szarazon 24 Oran keresztill. Jegyezziik fel a kezelés

@ datumat az allat kezelési lapjara.
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1

1. abra 2. dbra 3. dbra

4. a@
) \ s
ELTAVOLITAS: %)
Gyodgyszeres beavatkozas (nyugtatas €s/vagy altalanos érzéstelenités) sziikséges | 7 implantdtum
eltavolitasakor.

A kutyat ugyan gy rogzitsiik, mint a beiiltetéskor.
1. Keressiik meg az implantdtumot a beiiltetés helyének finom tap@éval. Készitstik el6 a

teriiletet aszeptikus beavatkozasra. .

2. A megfeleld (helyi) érzéstelenités utan gyakoroljunk e \nyomést az ujjunkkal az
implantatum t6liink tavolabbi végére. Végezziink egy m . amely kb. 5 mm hosszi az
implantatum felemelkedett hozzank kozelebbi végénél. n nyomjuk az implantatumot a

metszés felé. Ha sziikséges tavolitsunk el minden fibyQz¥¢ szovetet az implantatum atjabol.

Fogjuk meg csipesszel és tavolitsuk el.
3. Hivjuk fel a tulajdonos figyelmét, hogy ezt aN€iWTtet tartsa tisztdn és szarazon 24 Oran

keresztiil. @

Prodsztrusz idején torténd kezelés nem nyomja el leges ivarzast (prodsztrusz és Osztrusz).

Feln6tt szukak esetében az elsé implanta elyezését kovetd elsé honapban altalaban tiizelés
alakul ki. \

Az indukalt ivarzas kialakulasanak el
metdsztruszban végezzik, mint ands
elsé kezelést metdsztruszban vé
el6fordulasa azoknak az allatokn:
tiinetet, alacsony (8%-ra becsii

(afésa kisebb (32%) abban az esetben, ha a beiiltetést a
an (84%). Ebbdl kovetkezden, amennyiben lehetséges az
* Ismételt kezelés esetén az indukalt ivarzas kialakulasanak
7 esetében, amelyek az el6z6 kezelés sordn sem mutattak ilyen

Meto6sztruszban a termék‘ varzas kialakulasanak kockazata alacsony (5%). Az ivari ciklus egyéb
fazisaban alkalmazott zon kezelés olyan ivarzast indukalhat, amely termékeny. Ha a szuka az
indukalt ivarzas utg es lesz, embrio felszivodas vagy vetélés eldfordulhat. Ebbol kovetkezoen,
ha ivarzast tapas MK keriilni kell a him kutyakkal a kontaktust mindaddig amig az ivarzas tiinetei
(péraduzzanat, @, him kutyak vonzéasa) meg nem sziinnek.

Indukalt \\& nem jelentkezik abban az esetben, ha a kezelést az ivarérés elott végezziik. Raadasul
az indukM1Yarzas eléforduldsa alacsonyabb a fiatal szukakban, mint az idésebbekben.
Azé&&élt ivarzas tiineteit mutatd szukak egy része ezt kdvetden az alvemhesség tiineteit mutatja. A

rlati kiprobalas adataira alapozva kijelenthetd, hogy az alvemhesség kialakulasanak eléfordulasa
% nagyobb, mint a kontroll (kezeletlen) allatok esetében.

@ 10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

?~

Nem értelmezhetd.
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11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az éllatgyogyaszati készitményt gyermekek elél gondosan el kell zarni!
Csak a csomagolason cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!
Legfeljebb 25°C-on tarolando.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) Q

A kezelt szukak egy részében (1,2%) az implantatum nem talalhaté meg. Amennyiben az implal&n
a behelyezést koveté honapban nem tapinthatd, a tulajdonosnak ajanlatos felkeresni a 16
allatorvost, mivel ilyen esetben nem biztosithato a készitmény hatékonysaga. @

%ehet az

érdekében
Osen az olyan
ak. A Gonazon
¢re nézve sulyos
ideje nem hatarozhato

Az egy éves kezelés végén az esetek mintegy 10%-aban el6fordulhat, hog
implantaitumot megtalalni ¢és eltavolitani. Ennek a problémanak a minimali
gyakorlatot kell szerezni ahhoz, hogy biztosan a bdr ala keriiljon az implantatum i
kutyak esetében, amelyek bor alatti kotdszovetében kifejezett zsirdepok
lokalizacidjanak ¢és eltavolitasanak lehetetlensége nem jelent a kutya e
kovetkezményeket. Ennek kdvetkeztében azonban a tlizelés visszatérésé
meg. ‘\\
Egyszeri alkalmazast kdvetden, az implantatum eltavolitasa utan a Rr{@szek aktivitas visszatérésének
ideje az ivarérés elott kezelt allatok esetében hosszabb lehet (atla 255 nap, 36 és 429 nap kozott),
mint a felnétt szukak esetében (atlagosan 68 nap, 12 és 264 0z6tt). Feln6tt szukak esetében az
egyszeri kezelést kovetden kialakuld ivarzas nagy arényb@ 8%) nem jar ovulacioval. Ismételt
kezelést kovetden az ivarzas visszatérésének idOpontja atarozhaté meg pontosan. Nem allnak
rendelkezésre adatok a nem ivarérett szukak ismételt k?ﬁlésére vonatkozoan.

Ha az implantatumot a kutya véletleniil lenyeli, a jelent veszélyt az egészségére, mivel a GnRH
agonistak felszivodasa az emésztérendszerbol n&l kis mértékii.

Alkalmazéasa vemhesség ¢s laktacio alatt
korai fazisdban alkalmazott kezelés
vemhesség teljesen lezajlik, életképes«@

Javallott. Laboratoriumi vizsgélatok szerint a vemhesség
aloszinli, hogy hatdssal van a vemhességre (azaz a
5k sziiletnek).

Személyes véddeszkozt, ﬁgym@ékesztyﬁt kell viselni a gyogyszerkészitmény alkalmazasakor.

Ovakodjunk a véletlen opi i8zastol. Az implantaitum véletlen onbeadasa esetén haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni& tva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

120
13. AFELN ASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,
MEGSE SITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZzU SEK)

Kérdez@eg a kezel6 allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
gyé% ket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

. @ HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

ﬁ 13.06.2008

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl az Eurépai Gyogyszerértékeld Ugyndkség (EMEA) honlapjan
? részletes informacio talalhato: http://www.emea.europa.eu/.
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15. TOVABBI INFORMACIOK

Egyesével kiilon karton dobozba csomagolt egy darab eldobhatd injekcios eszkoz, elére toltott steril
ti, védokupakkal.

XN
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