


1. HEITI DYRALYFS

Gonazon stungulyfspykkni, lausn, fyrir hrygnur laxfiska &
2.  VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
HETTUGLAS MED PYKKNI: \@
Virkt innihaldsefni %
Azagly-nafarelin 1600 mikrog/ml sem azagly-nafarelin acetat. b
Hjalparefni: @

Benzyl alkéhol (1%) &

HETTUGLAS MED LEYSI: ®

Hjalparefni:
Benzyl alkohol (1%) ‘]O
Heildarlisti med hjalparefnum, sja kafla 6.1.

%

3. LYFJAFORM
Stungulyfspykkni, lausn &

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR 0

4.1 Dyrategundir Q

Hrygnur laxfiska, svo sem Atla ax (Salmo salar), regnbogasilungs (Oncorhynchus mykiss),

urrida (Salmo trutta) og bleik inus alpinus).
L 4

4.2 Abendingar fyrir, Mndar dyrategundir
Innleidsla og sa'%%ygningu til framleidslu augnhrogna og seida.
4.3 Frébenn@
Ekki 4 a0gfota Gonazon fyrr en um 10% pess eldisstofns sem um radir hefur hrygnt edlilega.
Lyﬁé@ ad nota a fiska sem haldid er i vatni vi0 hitastig sem hamlar hrygningu undir venjulegum
kringu Oum par sem pad getur leitt til minni hrognagada.
¢ ‘b Sérstok varnadaroro fyrir hverja dyrategund
&Minnkun a frjosemi, hrognagaedum og lifslikum ad augnhrognastigi hefur komid fram hja fiskum sem
\%

fengu azagly-nafarelin. { sumum tilvikum m4 skyra petta med pvi ad efnasambandid hafi verid notad
of snemma & hrygningartima.

Melt er me0 pvi ad taka hrogn tr fiski eftir inndaelingu & um 50-100 gradudaga fresti.
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Ekki & ad sprauta bleikju nema hitastig vatns s¢ <§°C.

Langtimaahrif azagly-nafarelins 4 medhondladan eldisfisk hafa ekki verid rannskud. S
4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun &\

Sérstakar varddarreglur vio notkun hja dyrum

smitsjukdomar berist i eldisstofnsfiska og dreifist medal peirra.

Gaeta verdur fyllsta liffreedilega 6ryggis pegar lyfinu er deelt inn til pess ad koma megi i veg fyrir a:\g

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio

Nota a hanska pegar verid er ad blanda lausnarpykknio vid leysinn. | @

Fordast skal a0 sprauta sig med dyralyfinu. &

Ef lyfi0o kemst ovart 1 snertingu vid hud eda augu, skal skola vandlega med vahj a skal tafarlaust
til leeknis ef lausnarpykknid eda nokkrir ml af pynntri lausn komast 4 hud \ MCu cda ef sa sem
annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni. Syna 4 laeknin isedil eda umbudir
dyralyfsins.

bvo 4 hendur eftir a0 bid er ad nota lyfio. ‘b

4.6 Aukaverkanir (tidni og alvarleiki) @

Engar pekktar.

4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjélkurgjof og@

A ekki vid.
4.8 Milliverkanir vio onnur lyf og 20 iverkanir
Engar upplysingar liggja fyrir u ' rkanir vid onnur dyralyf.

Fiskinn & ad svaefa.
Dela a lyfinu i kvida w midlinu, ' til 1 uggalengd framan vid raetur kvidugga.

4.9 Skammtar og ikomule\
0\

mikrog/kg likamspyngdar.

gefa 1 pvi magni sem heefir likamspyngd fisksins sem um redir. Medfylgjandi
leysir er notadu 0 bynna pykknid i pa lausn sem gefur akjosanlegasta inndeelingarmagnid fyrir
fiska af n@nandi pyngd.

Téma@nreinsaiﬁa hettuglasio er @tlad til notkunar vid ad blanda saman pykkni og leysi. Fleiri

uohreifisud hettuglds eru faanleg sé pess dskad.
* arandi tafla synir pad magn pykknis og leysis sem porf er 4 pannig ad na megi askilegu
\ndaelingarmagni sem nemur 0,1 ml/kg fisks, 0,2 ml/kg fisks, 0,5 ml/kg fisks eda 1 ml/kg fisks.
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Askilegt inndaelingarmagn a kg fisks (eftir fiskstaero)*
0iml | 02ml | 05ml | 1,0 ml
Heildarfjoldi | Magn pykknis
kg af fiski Magn leysis
sem sprauta a
50 kg 1 ml 4 ml 9ml 24 ml 49 ml
100 kg 2 ml 8 ml 18 ml 48 ml 98

*Petta magn etti ad vera sem minnst hja peim tegundum sem eru pyngstar.
4.10 Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur, ef porf krefur)

Ofskémmtun flytir ekki fyrir eda eykur hrygningu. Ryrnun 4 hrognagaedum hefur sgst ftr@
skammtar yfir rddlagda medferdarskammta hafa verid gefnir. Ekkert moteitur er fa

O

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.
5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

ATCvet flokkur: QHOICA

Flokkun eftir verkun: gdnadétropinleysandi hormon. éb

5.1 Lyfhrif

Azagly-nafarelin er samtengd hlidsteeda gonadotagpinleysandi hormons (GnRH). GnRH er myndad af
taugafrumum 1 undirstiku allra hryggdyra. Pad 9§y xlun fiska med pvi ad stilla losun
gbonadotropina i heiladingli, gulbusstyrihorm®@gs (I§¥) og eggbusstyrihormoéns (FSH), en hvort hormén
um sig er einnig pekkt 1 innkirtlafraedi fis tH-II og GtH-I.

GnRH hlidstedur eru peptid.

Eins og adrar GnRH hlidsteedur i ly-nafarelin eftir verkun GnRH med pvi ad stilla losun LH og
FSH i spendyrum og fiskum.

5.2 Lyfjahvorf ¢

Azagly-nafarelin fré%‘[t eftir gjof 1 kvidarhol regnbogasilungs. Dreifing og umbrot azagly-
nafarelins hafa elg Yerio Yannsokud i marktegundum. Azagly-nafarelin utskilst hratt tr plasma eftir

gjof 1 kvidarhol asilungs. Brotthvarfshelmingunartimi (T,,) azagly-nafarelins i silungi eftir
gjof 32 mikré@amsbyngdar i kvidarhol er 4,9 klst og medaldvalartimi 6,8 klst.

6. Q&GERDARFR/EDILEGAR UPLYSINGAR
Jalparefni
’&\a /1 alkohol

trium acetat (prihydrat)

Isediksyra
Natriumklorid / Saltsyra 4N (til pH stillingar)

V Vatn fyrir stungulyf
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6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, par sem rannsoknir 4 samrymanleika hafa

4
ekki verid gerdar. &\

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum: 3 ar. \@

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verio rofnar: 28 dagar.
Geymslupol eftir pynningu samkvamt leidbeiningum: Notid lyfio tafarlaust. :

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid og flytjid vid 2°C - 8°C (i keeli). @
Ma ekki frjosa. &

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda
Askja: 1 hettuglas med pykkni og 1 hettuglas med leysi.

Hettuglas med pykkni: 3 ml brant glerhettuglas sem inniheldur 2 ml af 1 ; gimmitappi og
bylgjuhetta.

Hettuglas med leysi: 100 ml gegnsatt hettuglas ur gleri sem i 100 ml af lausn; gmmitappi
og bylgjuhetta.

Daudhreinsad ilat: 50 ml tomt

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunannotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum e@% vegna dyralyfja i samreemi vid gildandi reglur.
7. MARKADSLEYFISHAFE Q

Intervet International BV \
Wim de Korverstraat 35¢

5831 AN Boxmeer \
Hollandi

8. MARK@Z FISNUMER
EU/2/03/Q)0 LIS

b D;;!SETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR

. MARKADSLEYFIS

x.07.2003 /13.06.2008
10

<
>

DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

13.06.2008
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ftarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar 4 heimasidu Evropsku lyfjastofnunarinnar (EMEA)
http://www.emea.europa.eu/.

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is &\

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

>
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1. HEITI DYRALYFS

Gonazon 18,5 mg vefjalyf fyrir hunda

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

Virkt innihaldsefni: @
Azagly-nafarelin 18,5 mg 1 hverju vefjalyfi :‘

Heildarlisti med hjalparefnum, sja kafla 6.1. ‘b
3. LYFJAFORM @
Vefjalyf &k

Gonazon vefjalyf er fast, beinhvitt, 14x3x1 mm vefjalyf. ®

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir ‘b
Hundar (tikur) @

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Hindrun 4 starfsemi kynkirtla 1 tikum med langti\'Q’)mlun a framleidslu 1 styrihormoni kynkirtla.

4.3 Frabendingar 0

Notid ekki hja tikum (fyrir kynproska ii um) sem eru &tladar til reektunar.

4.4 Sérstok varnadaroro fyri ja dyrategund

A grundvelli upplysingar Gr ra m, er pad augljost ad vefjalyfio vardveitist ekki hja hluta
(1,2 %) tika sem fa medf®Q. Ef eNki er haegt ad preifa 4 vefjalyfinu einum manudi fra gjof, er
g0legginga hja dyralaekni par sem ekki er haegt ad tryggja verkun 1 peim

eigandinn hvattur til go I¢it
tilvikum.

Eftir eins ars megfeMggetur verid ad ekki sé hagt ad stadsetja og fjarleegja vefjalyfio i um 10% tilvika.
Til pess ad draessu vandamali, parf ad gata varadar til ad tryggja ad vefjalyfid sé gefid med
gjof undir hid, Sewsfaklega hja hundum med aberandi fitulég undir hud. Engin alvarleg ahrif 4 almenna
heilsu hu% koma fram pott ekki sé haegt ad stadsetja og fjarlega Gonazon. Ekki er haegt ad segja

i am ad 16darii.

i eggjastokka eftir ad vefjalyfio hefur verid fjarleegt (medaltal 255 dagar, 4 bilinu 36-429) en hja

fyrir u@
%ﬁin gjof, getur pad tekid lengri tima hja tikum sem voru medhondladar fyrir kynproska ad na

* onum tikum (medaltal 68 dagar, 4 bilinu 12 til 264 dagar). Stor hluti (68%) fyrsta 16daris eftir

& oferd hja fulloronum tikum var an eggloss. Ad auki er ekki hagt eftir endurtekna medferd ad segja
til um nakveman tima fram ad 160arii. Engar upplysingar eru fyrirliggjandi um endurtekna medferd
hja tikum fyrir kynproska.

V Inntaka hunda & vefjalyfi fyrir slysni hefur ekki ahrif 4 heilsufar, par sem adgengi GnRH agonista er
mjog lagt.
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4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varddarreglur vio notkun hja dyrum

&
Meoferd i forgangmalum beelir ekki pau sérstoku gangmal (forgangmal og gangmal). :&\

Ekki skal medhondla tikur sem eru 1éttari en 3 kg ad likamspyngd og tikur af storum raeektunarkynjum
sem eru pyngri en 45 kg ad likamspyngd par sem kliniskar upplysingar eru ekki fyrirliggjandi. \
Hja fullordnum tikum, eru framkdllud gangmal yfirleitt & fyrstu manudum fra fyrstu gjof ve al@
Tidni framkalladra gangmala er leegri pegar fyrsta medferd er gefin i eftirgangmalum {34
utangangmalum (84%). bvi skal helst gefa fyrstu medferd a eftirgangmalum. Tidni framkallal
eftir gjof endurtekinnar medferdar hja tikum sem hafa ekki synt merki um gangmal gfti

lyfsins er lag (talid vera 8%).
Hetta & ad framkalla fijott 10dari er litil 1 eftirgangmalum (5%). Gjof Gona k"érum stigum
hringsins getur leitt til framkallads 16daris sem er frjott. Ef tik verdur hvolpafu 11%amkallad 160ari,

getur ordid uppsog fosturvisis eda fosturmissir. Ef 160ari kemur fram 4 ad k eg fyrir samskipti
vid hunda bar til 611 merki 160aris (pratin skeid, bleding og sekni 1 hunda 1n.

Framkallad l6dari kemur ekki fram ef medferd er hafin fyrir kynproska. WQn1 framkallads 16daris er

auk pess laegri hja yngri tikum en eldri tikum.

rannsoknum, er tidni syndarpungunar hja medondludum tikuNghige vegar ekki meiri en 1 vidmidunar
(6medhondludum) tikum.

Hluti tika sem syna framkallad 16dari getur sidar meir proéad @ gun. A grundvelli upplysinga ur
begar lyfid er gefid tikum sem eru 7 ara eda eldri i ra01d®Qri medferd verkar pad ekki.

Sérstakar varddarreglur fyrir pann sem gef? jnu lyfio

Nota skal hlifdarhanska pegar dyralyfid 10.

sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfio fyrir
fa medferdis fylgisedil eda umbidir dyralyfsins.

Fordast skal a0 sprauta sig med dyr
slysni skal tafarlaust leita til laeknj

4.6 Aukaverkanir (tioni o eiki)
L 4

Sokum lyfjafreedileggar Nar (hémlun & myndun kynhormoéna), getur gjof GnRH agonista tengst
leggangabolgu.

4.7 Notkun & ngu, vio mjolkurgjof og varp
Ekki er maglt m tkun dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof. Rannsoknarstofutilraunir hafa

synt ad lyfsins snemma & medgdngu hja tikum hefur liklega ekki ahrif & medgonguna (pad er,
medg gur ad fullu med fedingu lifvenlegra hvolpa).

i manota lyfio fyrir tikur sem eru &tladar til reektunar (fullordnar og fyrir kynproska) par sem
. (')knir syndu ad hundar sem fengu samtimis 3 vefjalyf & 12 manudum var feekkun 4 lifandi

& gpum vid fedingu og mjolkurgjof samanborid vid vidmidunarhop sem ekki fékk medferd.

4.8 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir
Azagly-nafarelin er peptid sem brotnar nidur fyrst og fremst fyrri tilstilli peptidasa en ekki cytockrom
P-450 ensima. bvi er ekki gert rad fyrir ad milliverkanir eigi sér stad. [ takmarkadri

rannsoknarstofutilraun, hefur verid synt ad samtimis gjof Gonazon og stuttverkandi progestagena hafi
polast vel. Hins vegar hafa milliverkanir vid nnur lyf ekki verid rannsdkud.
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N\

4.9 Skammtar og ikomuleid

Radlagdur skammtur er eitt vefjalyf fyrir hverja tik.

Vefjalyfid ma gefa tikum fra 4 méanada aldri.

Hja fullordnum tikum 4 helst ad gefa fyrstu medferd vid utangangmal.
Lengd hmlunar 4 starfsemi kynkirtla er ad finna i toflunni hér 4 eftir:

Aldur pegar medferd er hafin b
4 ménada — 3 éra 3-6ara

Medaltalstimi 12 manuoir 11 manuoi
bloklkunar (£ 24 dagar) (£ 93 daga:
(stadalfravik)

A grundvelli upplysinga ar rannsoknum, var gangmalum eftir eina medfgahaNio nidri i 12 manudi

e0a lengur hja 75% fullordinna tika sem fengu medferd og > 90 % hja
vegar skal veita pvi athygli ad innan fyrstu méanada eftir medferdpplifoi
meodferd, framkallad 16dari (sja kafla 4.5). begar lyfid er gefio ti m eru 7 ara eda eldri
samkvamt radlagori medferd er pad gagnslaust.

Hja tikum par sem starfsemi kynkirtla hefur verid homluygmg Q&naéi, ma gefa adra medferd a peim
tima til ad halda afram niori gangmalum. Engar upplguga®eru fyrirliggjandi hja dyrum sem hafa
fengio fleiri en tveer gjafir.

GJOF:

Gonazon & ad gefa undir huo, 1 kvidlega Qg sem er ner hofdinu, & naflasvedinu, vid smitgat.
Adferd vio gjof er samkvamt eftirfarand

1. Leggio tikina a bakid. Undi@i sveedi (t.d. 4 cm?) 4 kvid sem er ner hofdi/naflasvedinu
fyrir sotthreinsun.

2. Opnid pynnupokann g linunni til ad fjarleegja sefda inndeelingartekid.

3. Fjarlegoi nalarhdifina. Q§gkt stungulyfjum, parf ekki ad fjarlegja loftbolur par sem tilraun til

fi0 Ur stad fra nalinni.

4. Vid smitgat i) 11®um hluta af hud 4 naflasvadi hundsins. Sntid skaflét nalarinnar upp,

alingi 0° horni i htidina med einni hreyfingu, undir huo.

ast ad fara i gegnum um vodvakerfid 1 kvidveggnum eda fituvef.

6. Notid usu handarinnar til ad setja inndalingartekid a réttan stad og prystid bullunni
eins o er. betta tekur i nalina og dregur hana inn og skilur vefjalyfio eftir undir hudinni.

5. Getio pes

Dytgid nalina Gr htidinni.
7. 10 ad stungustadurinn s¢ hreinn og purr. Leidbeinid eigandanum um ad halda stadnum
gnum og purrum i 24 klst.

8 210 dagsetningu medferdarinnar i kliniska skra dyrsins.

1l ad fjarlegja vefjalyfio getur purft ad nota lyf (réun og/eda almenna svefingu).
Hagra0id hundinum eins og lyst er fyrir gjof vefjalyfsins.
1. Stadsetjio vefjalyfid me0 varfaernislegri fingrapreifingu a ikomustadnum. Undirb(id stadinn
fyrir sotthreinsun.
2. Eftir negilega (stadbundna) svaefingu, prystid varlega fjarleegari enda vefjalyfsins. Skerid um
5 mm langan skurd, eftir upphaekkudun nalaegari enda vefjalyfsins. Prystid vefjalyfinu varlega
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ad skurdinum. Ef skera parf 1 burtu trefjavefi til ad losa vefjalyfio skal taka pad med tongum
og fjarlegja.
3. Leidbeinid eigandanum um ad halda stadnum hreinum og purrum i 24 klst.

&
4.10 Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur) &\
Heetta 4 ofskommtun er éveruleg vegna gerdar lyfjaformsins og gjafar (stakskammta vefjalyf til a0 §
gefa undir hud). Samtimis gjof fimm vefjalyfja 4 eins ars timabili poldist vel. \@

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu : %

A ekki vid.
5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR %z
5.1 Lyfhrif %&

Flokkun eftir verkun: Gonadotropinleysandi hormon.
ATCvet flokkur: QHO1CA

Azagly-nafarelin GnRH hlidsteeda hefur tvipeett ahrif a heiladin ar pad er gefid undir hud. i
fyrstu 6rvar pad heiladingulstarfsemi og losun goénadotropins LH iIsorvandi hormén) og FSH
(eggbusstyri hormon). bessi stutti fasi getur valdid 6rvun ga an einnar til fjogurra vikna fra
fyrstu gjof vefjalyfsins (sja kafla 4.5). Langtima gjof leidir t?@ningar a heiladingli hvad vardar
ahrif GnRH sem leidir til baelingar 4 LH og FSH seytin, inguls. Afleiding pessa er ad enginn
eggbusvoxtur verdur (engin gangmal) og ekkert eggl reyting 4 milli 6rvandi og hamlandi dhrifa
lykur innan eins manadar.

5.2 Lyfjahvorf &

Frasog: Eftir gjof undir hud eins vefjaly 2 dum (um 10 kg ad pyngd), naest hamarkspéttni
azagly-nafarelins (0,13 pg/ml) eftir um 3\ essi hdmarkspéttni azagly-nafarelins er fylgt eftir
med hagri laekkun 4 blodpéttni aza religh sem varir 1 allt ad 12 manudi.

Dreifing: Dreifirammal fyrir azagly rein eftir staka gjof 1 blaed 1 skammti sem er jafngildur
innihaldi 1 einu vefjalyfi er Qgl2
Umbrot og utskilnadur: Uthr azagly-nafarelini eftir gjof sama skammts i blaad er 0,46 I/klst.
brotthvarfshelmingunartffy er 1,3%lst.

6. LYFJAG@DILEGAR UPLYSINGAR

6.1 Hjalpa

Graeéand%omer, fengid ur {j6llidun a polytvimetylsiloxani og tetrapropylortosilikati pegar til
stadar, us oktoat.

gr)’fmanleiki

’\ﬁd vio.

\.3 Geymslupol

V Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar.
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6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid ekki vid haerra hitastig en 25°C.
6.5 Gerd ilats og samsetning innri umbida

Eitt einnota innspytingartaeki, forhladid med hudbedsnal sem er med hlifdahettu. Einingin er

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda tirgangs sem til fellu
notkun bpeirra ‘b
r

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda urgangi vegna dyralyfja i samraemi vid gildagfi

7. MARKADSLEYFISHAFI &k

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER @b

EU/2/03/040/002/1S

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MA%ADSLEYF IS/ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS 0
22.07.2003 / 13.06.2008
10. DAGSETNING ENDURS NAR TEXTANS
13.06.2008 \
L 2

ftarlegar upplysinga
http://www.emea.eur,

Upplysingar & 1@

TAKMA%NIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

@

Nd}'/ralyf eru birtar 4 heimasidu Evropsku lyfjastofnunarinnar (EMEA)

eru a http://www.serlyfjaskra.is

(&

N

K

11/34

%

daudhreinsud og er 1 innsigludum, ljospolnum, lagskiptum alpynnupoka, hverri pakkad 1 6skju. \

Q
S


http://www.emea.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is

VIDAUKI IT

FRAMLEIDANDI/FRAMLEIDENDUR LIiFF
VIRKS/VIRKRA EFNIS/EFNA OG FRAMLEI
ER(U) ABYRGUR/ABYRGIR FYRIR LO

SKILYRDPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN

SKILYRPI EPA TAKMARKANKE A MARKADPSLEYFI ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN

STAPHAFING UM HA RALYFJALEIFA
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A. FRAMLEIPANDI/FRAMLEIDENDUR LiFFRADILEGS/-LEGRA VIRKS/VIRKRA
EFNIS/EFNA OG FRAMLEIDANDI/FRAMLEIDENDUR SEM ER(U)
ABYRGUR/ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT G

Nafn og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt :&\

Gonazon fyrir fiska:

Intervet International BV @
Wim de Korverstraat 35 \;

5831 AN Boxmeer

Hollandi b
Gonazon fyrir hunda:

Intervet GesmbH @
Siemensstrasse 107

A-1210 Wien

Austurriki ®

B. SKILYRDPI EPA TAKMARKANIR A MARKADPSLEYFI S ARDA AFGREIDSLU
OG NOTKUN

Adeins afhent gegn lyfsedli dyraleknis. ‘b

Markadsleyfishafinn skal upplysa Framkvemdastjorn Evrép@ndsins um markadssetningar-
azetlanir fyrir lyfid.

C. SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A R SLEYFI ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN

R4
\&\
o
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D. STAPHAFING UM HAMARK DYRALYFJALEIFA
Efni MRL stada Athugasemdir
Azagly-nafarelin | Annex II fyrir bolfiskstofn' | Ekki til notkunar fyrir fiskihrogn
sem notud eru til manneldis
Natrium acetat Annex II fyrir allar Sampykkt aukaefni 1 fedu (E 262),
(pri hydrat) dyrategundir notadar til CR No 2034/96
manneldis
Isediksyra Annex II fyrir allar Sampykkt aukaefni i feedu (E 260),
dyrategundir notadar til CR No 2034/96
manneldis
Benzyl alkohol Annex II fyrir allar CR No 1442/95
dyrategundir notadar til
manneldis
Natriumklorio Annex II fyrir allar CR No 2796/95
dyrategundir notadar til &
manneldis
Natrium hydroxid | Included in Annex II fyrir Sampykkt aukagipi {zgou (E 524),
allar dyrategundir notadar til | CR No 2034/
manneldis
Saltsyra Annex II fyrir allar CR Np 1442/
dyrategundir notadar til
manneldis
Vatn fyrir Utan reglugerdar
stungulyf evropusambandsins 2377/90

L 4

N
\Q)Q

Q

NA
Q&

' Regulation 1530/02 / OJL230 of 28 August 2002
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

1.  HEITI DYRALYFS \ &E

Gonazon stungulyfspykkni, lausn, fyrir hrygnur laxfiska

‘ 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

HETTUGLAS MED PYKKNI

Virk(t) innihaldsefni: @
Azagly-nafarelin 1600 mikrog/ml sem azagly-nafarelin acetat. &
Hjalparefni ®

Benzyl alkéhol

HETTUGLAS MED LEYSI: b
Hjalparefni @

Benzyl alkéhol

3.  LYFJAFORM

Stungulyfspykkni, lausn.

4. PAKKNINGASTARD

Askja sem inniheldur eitt he% 0 2 ml af lausnarpykkni og 1 flosku med 100 ml af leysi. Tomt,
daudhreinsad hettuglas s®ig atlad®r til notkunar vid ad blanda saman pykkni og leysi er athent

sérstaklega. Fleiri da% 0 hettuglds eru faanleg s¢ pess 0skad.

5. DYRAT (IR) |

Hrygnur 1ggfiskay®vo sem Atlantshafslax (Salmo salar), regnbogasilungs (Oncorhynchus mykiss),
urrida (S&trutta) og bleikju (Salvelinus alpinus).

ABENDING(AR) |

&
& ci0sla og samstilling & hrygningu til framleidslu augnhrogna og seida.

| 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedil fyrir notkun.
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8.  BIDPTIMI FYRIR AFURPDANYTINGU |

&
Null dagar. &\

9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR @
Minnkun 4 frjésemi, hrognagedum og lifslikum ad augnhrognastigi hefur komid fram hja fiskum,

fengu azagly-nafarelin of snemma & hrygningartima. Melt er me0 pvi ad taka hrogn tr ﬁsk%

inndeelingu 4 um 50-100 gradudaga fresti. Ekki 4 ad sprauta bleikju nema hitastig vatns sé <

Geeta verOur fyllsta liffraeedilega Oryggis pegar lyfinu er deelt inn til pess a0 koma megi i @r ad
smitsjukdomar berist i eldisstofnsfiska og dreifist medal peirra.

Langtimaahrif azagly-nafarelins 4 medhondladan eldisfisk hafa ekki verid ranns:" lf&

Nota a hanska pegar verid er ad blanda lausnarpykknid vio leysinn.
Lesa skal fylgisedil fyrir notkun.

10. FYRNINGARDAGSETNING )b

MM/AAAA @
Lyfi0 4 a0 nota tafarlaust eftir ad pad hefur verid pynnt 0

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid og flytjid vid 2°C - 8°C (i keeli). 0
Ma ekki frjosa.

12. SERSTAKAR VARUDA

A UR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA
DYRALYFJA EPA A

S, EF VID A

Farga skal 6llum (’)notuéﬁrﬂ}'/ral jum eda urgangi vegna dyralyfja i samreemi vid gildandi reglur.

‘ 15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

V Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
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FRAMLEIDANDA




UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja

1. HEITI DYRALYFS

Gonazon 18,5 mg vefjalyf fyrir hunda

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Azagly-nafarelin (18,5 mg)

3. LYFJAFORM

Vefjalyf

4. PAKKNINGASTARD %
Eitt vefjalyf. @

| 5.  DYRATEGUND(IR)

Hundar (tikur) &

| 6. ABENDING(AR)

Hindrun a starfsemi kynkyrtla hja ti@é angtima homlun & myndun génadotropins.

‘ 7.  ADFERD VIDP L¥EJAGNF OG IKOMULEID(IR)

Gefid undir huo.

Lesio fylgisedil %h

BI}{ IR AFURPANYTINGU

SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

\

10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
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11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI |

Geymid ekki vid haerra hitastig en 25°C. ‘K\

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA
DYRALYFJA EPA URGANGS, EF VID A

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda urgangi vegna dyralyfja i samraemi vid gildandi reglu@

13. VARNADARORDPIN ,,EINUNGIS ATLADP DYRUM“ OG SKILYRPI EPA g
TAKMARKANIR VARDANDI AFGREIDSLU OG NOTKUN @

Einungis atlad dyrum - adeins afgreitt gegn lyfsedli dyralaeknis. &

14. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI N4 % SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISép

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 3
5831 AN Boxmeer

Holland &

16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/03/040/002/1S Q

| 17.  LOTUNUMER ERAMIWDANDA

&
&~

Lot {numer}

N
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2 ml hettuglos meo pykkni

LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

1. HEITI DYRALYFS

Gonazon stungulyfspykkni, lausn, fyrir hrygnur laxfiska

N2

2. MAGN VIRKS INNTHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Azagly-nafarelin 1600 mikrog/ml sem azagly-nafarelin acetat.

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI

2 ml

4. IKOMULEID(IR) %
Til innd=elingar 1 kvidarhol @

5.  BIDTIMI VEGNA AFURDANYTINGAR

Null dagar &

| 6. LOTUNUMER

Lot {numer} Q

‘ 7. FYRNINGARDAGSET G

FYRNIST {MM/AA
tir ad pad hefur verid pynnt 1t.

‘ 8. VA{?@ORDIN ,EINUNGIS ATLADP DYRUM*

Einun@
O

dyrum — adeins afgreitt gegn lyfsedli dyraleknis.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITTLUM INNRI UMBUDUM

Poki 0&\
1. HEITIDYRALYFS §
Gonazon 18,5 mg vefjalyf fyrir hunda \

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Azagly-nafarelin @

‘ 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI TA

Eitt vefjalyf.

| 4. IKOMULEID(IR) R

Gefid undir huo. ‘b

| 5. BIDTiIMI VEGNA AFURDANYTINGAR |

| 6. LOTUNUMER |

Lot {nimer}

| 7. FYRNINGARDAGSET

FYRNIST {MM/AAAA’\

8. VARNA R ,EINUNGIS ATLADP DYRUM*

Einungis astlaé@m
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDPUM

Hettuglas med leysi &

1 HEITI DYRALYFS
Gonazon stungulyfspykkni, lausn, fyrir hrygnur laxfiska \

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI &
Hjalparefni @
Benzyl alkohol &*

3.  LYFJAFORM @

Leysir fyrir stungulyf, lausn.

4. PAKKNINGASTZRD ép

Akja me0 einu 2 ml hettuglasi af stungulyfspykkni og 1
hettuglos fylgja sér. Fleiri daudhreinsud hettuglos eru

| 5. DYRATEGUND(IR) |

Hrygnur laxfiska, svo sem Atlantshafsla o salar), regnbogasilungs (Oncorhynchus mykiss),
urrida (Salmo trutta) og bleikju (Salvgd ius).

| 6. ABENDING(AR) |

L 4
Innleidsla og samstillinii'xgningu til framleidslu augnhrogna og lirfa.

| 7. ADFERD JAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedil Gy notkun.

. @agar.
&9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

iMI FYRIR AFURPANYTINGU

Minnkun 4 frjésemi, hrognagedum og lifslikum ad augnhrognastigi hefur komid fram hja fiskum sem
fengu azagly-nafarelin of snemma & hrygningartima. Melt er med pvi ad taka hrogn ur fiski eftir
inndaelingu 4 um 50-100 gradudaga fresti. Ekki 4 ad sprauta bleikju nema hitastig vatns sé < §°C.
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Gaeta verdur fyllsta liffreedilega Oryggis pegar lyfinu er deelt inn til pess ad koma megi i veg fyrir ad
smitsjukdomar berist 1 eldisstofnsfiska og dreifist medal peirra.

Langtimaahrif azagly-nafarelins & medhdndladan eldisfisk hafa ekki verid rannsdkud.

(\\
Nota a hanska pegar verid er ad blanda lausnarpykknid vio leysinn. %

Lesid fylgisedil fyrir notkun.

10. FYRNINGARDAGSETNING

MM/AAAA
Notid lyfid strax eftir pynningu. @

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI |

Geymid og flytjid vid 2°C - 8°C (i kali).
Ma ekki frjosa.

12. SE,RSTAKAR VARQDARREGLUR VEGNA FORG INOTADRA
DYRALYFJA EPA URGANGS, EF VID A
@J

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda urgangi vegn a 1 samreemi vid gildandi reglur.

13. VARNADARORDIN ,,EINUNGIS AT DYRUM*

Einungis @tlad dyrum — adeins afgreitt gegn@ dyraleknis

| 14.  VARNAPARORDIN ,,GEYMI EM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hVOIk@jé.
L 2
‘ 15. HEITI OG H mANG MARKADSLEYFISHAFA
Intervet Internati%
Wim de Korve
5831 AN Box r
Holland K

16. KAPSLEYFISNUMER

’&\ 03/040/001/IS

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

V Lot {ntimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Adskilin, tém, szfo ilat 0&\
1. HEITIDYRALYFS §
Gonazon \

2. MAGN VIRKS INNTHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Azagly-nafarelin 1600 mikrog/ml sem azagly-nafarelin acetat. @
3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI TA
50 ml

| 4. IKOMULEID(IR) %
Lesid fylgisedil fyrir notkun. @

| 5. BIDTiIMI VEGNA AFURDANYTINGAR

Null dagar. &

| 6. LOTUNUMER

Lot {numer} Q

‘ 7. FYRNINGARDASGSET G

EXP {manudur/ar} @

‘ 8. VARN IN ,EINUNGIS ATLAP DYRUM*

Einungis % dyrum

O
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FYLGISEDILL
Gonazon stungulyfspykkni, lausn, fyrir hrygnur laxfiska

SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

N
1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA :K\

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland @
2. HEITI DYRALYFS &k

Markadsleyfishafi og framleidandi \@

Gonazon stungulyfspykkni, lausn, fyrir hrygnur laxfiska

3. VIRK(T) INNTHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFN

Azagly-nafarelin 1600 mikrog/ml sem azagly-nafarelin acetat.
Hjalparefni: Benzyl alkohol @

4. ABENDINGAR

Innleidsla og samstilling & hrygningu til fram@;gnhrogna og seida.
5. FRABENDINGAR Q
e

ss eldisstofns sem um radir hefur hrygnt edlilega.

Ekki 4 ad nota Gonazon fyrr en %
Lyfio & ekki ad nota 4 fiska se er i vatni vid hitastig sem hamlar hrygningu undir venjulegum
kringumstaedum par sem‘;&ge leitt til minni hrognagzada.

6. AUKAV N |&

Geri0 dyrale art ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru

til greindaﬁl inum.
7. @ATEGUNDIR

@ur laxfiska, svo sem Atlantshafslax (Salmo salar), regnbogasilungs (Oncorhynchus mykiss),

’&\ (Salmo trutta) og bleikju (Salvelinus alpinus).
8 SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, ADFERD VIP LYFJAGJOF OG

V IKOMULEID(IR)
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9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Dela a lyfinu i kvidarhol eftir midlinu, ' til 1 uggalengd framan vid reetur kvidugga. Fiskinn 4 a0

b
svafa. &\

bennan skammt 4 ad gefa 1 pvi magni sem heefir likamspyngd fisksins sem um raedir. Medfylgjandi
leysir er notadur til ad pynna pykknid i pa lausn sem gefur dkjosanlegasta inndelingarmagnid fyrir
fiska af mismunandi pyngd.

Toéma, daudhreinsada hettuglasid er atlad til notkunar vid ad blanda saman pykkni og leysi. E elrg
daudhreinsud hettuglos eru faanleg sé pess 6skad.

Eftirfarandi tafla synir pad magn pykknis og leysis sem porf er 4 pannig ad na megi aeskl g
inndeelingarmagni sem nemur 0,1 ml/kg fisks, 0,2 ml/kg fisks, 0,5 ml/kg fisks eda I m'k

Askilegt inndaelingarmagn a kg fis &ﬁskstzerﬁ)*

0Odm | o02ml | 0 | 1,0ml
Heildarfjoldi | Magn pykknis
kg af fiski Magn leggsi
sem sprauta a
50 kg 1 ml 4 ml 9 ml 24 ml 49 ml
100 kg 2 ml 8 ml 18 ml 48 ml 98 ml

*petta magn atti ad vera sem minnst hja peim tegundum sem eru pyngstar.

Nota & pynnta stungulyfslausn tafarlaust.

10. BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU &

Null dagar. 0

11 GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par serm born hvor @Q

Geymid vio 2°C - 8°C (i kae‘x

Ma ekki frjosa.

Ma ekki nota eftir fygi setnlngu sem er 4 merkimioa.

Eftir ad umbu0ir haf; fhar, ma geyma leysinn i 28 daga.

Lyfid 4 ad nota t@ tir ad pad hefur verid pynnt ut.
@ ARNADARORD

12. SE&
Blandj 10 onnur lyf.

Nota @(a pegar verid er ad blanda lausnarpykknid vid leysinn.

. st skal ad sprauta sig med dyralyfinu.

&. lyfid kemst dvart 1 snertingu vid hiid eda augu, skal skola vandlega med vatni. Leita skal tafarlaust
il leeknis ef lausnarpykknid eda nokkrir ml af pynntri lausn komast 4 hid eda i augu eda ef sa sem
annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni. Syna a laekninum fylgisedil eda umbudir

V dyralyfsins.

bvo 4 hendur eftir a0 btid er ad nota lyfio.
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13. S,ERSTAKAR VARI'J],)ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

&
Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda urgangi vegna dyralyfja i samraemi vid gildandi reglur. :&\

14. DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKODUNAR FYLGISEPILSINS

http://www.emea.europa.eu/.

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is &

13.06.2008 %
ftarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar 4 heimasidu Evropsku lyfjastofnunarinnar :@

15. APRAR UPPLYSINGAR

Engar.

&

N
\Q}\

O
)
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N\

FYLGISEDILL
Gonazon 18,5 mg vefjalyf fyrir hunda

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

Framleidandi abyrgur fyrir lokasampykkt: @
Intervet GesmbH &

Markaosleyfishafi: @
Intervet International BV :‘

Siemensstrafe 107
A-1210 Wien
Austurriki (b

2.  HEITI DYRALYFS

Gonazon 18,5 mg vefjalyf fyrir hunda ‘b

3. VIRK(T) INNTHALDSEFNI OG ONNUR IN EFNI

Azagly-nafarelin 18,5 mg

4.  ABENDINGAR 0

Hindrun 4 starfsemi kynkyrtla hja tikum @ Mctima homlun 4 myndun goénadotropins.

5. FRABENDINGAR @Q

Notid ekki handa tikum ®fgir kymroska og fullordnum) sem eru @tladar til reektunar.

6. AUKAV N |&

Sokum lyfjafra%ar verkunar (hdmlun 4 myndun kynhormoéna), getur gjof GnRH agonista tengst

leggangabglgu
Gerid | Bgni viovart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru
tilgreigglr § fylgisedlinum

‘b DYRATEGUNDIR

N

&Hundar (tikur).
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8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, ADFERD VID LYFJAGJOF OG
IKOMULEID(IR)

sem eru pyngri en 45 kg ad likamspyngd par sem kliniskar upplysingar eru ekki fyrirliggjandi.
Vefjalyfido ma gefa tikum fra 4 manada aldri.

Hja fullordnum tikum 4 helst ad gefa fyrstu medferd i utangangmalum. \@

Gefid undir huo. Radlagdur skammtur er eitt vefjalyf fyrir hverja tik. \
Ekki skal medhondla tikur sem eru léttari en 3 kg ad likamspyngd og tikur af storum reektunarkynjum :

begar lyfid er gefid tikum sem eru 7 ara eda eldri 1 radlagdri medferd verkar pad ekki.
Lengd homlunar 4 starfsemi kynkirtla er ad finna i toflunni hér 4 eftir:

Aldur pegar medferd er hafin b

4 manada — 3 ara 3-6ara
Medaltalstimi 12 manudir 11 manudi
blokkunar (£ 24 dagar) (£93
(stadalfravik)

tima til ad halda afram nidri gangmalum. Engar upplysingar irliggjandi hja dyrum sem hafa
fengio fleiri en tveer gjafir. 2

Gonazon 4 a0 gefa undir huo, i kvidlegan kviéve@:m naer hofoinu, 4 naflasvadinu, vid smitgat.

Hja tikum par sem starfsemi kynkirtla hefur verid homlud i 12 %énuéi, p gefa adra medferd a peim

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJO

GJOF:

1. Leggio tikina a bakid. Undirbuid 1itio N(t.d. 4 cm?) 4 kvid sem er naer hofoi/naflasvadinu fyrir

sotthreinsun (mynd 1).

2. Opnid pynnuupokann eftir brotali@l A0 fjarlegja sefda inndelingartekid.

3. Fjarleegdi nalarhlifina. Olikt jum, parf ekki ad fjarlegja loftbolur par sem tilraun til pess
getur fert vefjalyfid ar stad g .

4. Vi smitgat, lyftid litlym hluRyat hud 4 naflasveedi hundsins. Snuid skafleti nalarinnar upp, stingid
nalinni meod 30° horni i '&me einni hreyfingu, undir hud (mynd. 2).

5. Geetid pess ad forMgt RO fa® 1 gegnum um vodvakerfid 1 kvidveggnum eda fituvef.

6. Notid pumal lgus:lh arinnar til ad setja inndelingartaekio 4 réttan stad og prystid bullunni eins og

haegt er. betta tek abyia, dregur hana inn og skilur vefjalyfid eftir undir hudinni (mynd 3). Dragid

nalina ur hudi
7. Tryggid ad s tadurinn s¢ hreinn og purr. Leidbeinid eigandanum um ad halda stadnum hreinum
og burrur&% klst. Skraid dagsetningu medferdarinnar i kliniska skra dyrsins.

<
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Mynd 1 Mynd 2

FJARLAGT: @
Til ad fjarleegja vefjalyfid getur purft ad nota lyf (rébun og/eda almenna svaeﬁngu)&k

Hagra0id hundinum eins og lyst er fyrir gjof vefjalyfsins. @

1. Stadsetjid vefjalyfid med varfernislegri fingrapreifingu 4 ikomustadn irbuid stadinn
fyrir sétthreinsun.

2. Eftir negilega (stadbundna) svefingu, prystid varlega & fjarl
um 5 mm langan skurd, eftir upphekkudum fjarleegari enda alyTsins. brystid vefjalyfinu
varlega a0 skurdinum. Ef skera parf i burtu trefjavefi ta osa vefjalyfid skal taka pad med
tongum og fjarlagja.

3. Leidbeinid eigandanum um ad halda stadnum hreinu

Meoferd i forgangmalum beelir ekki pau sérstoku gangm4

Hja fullordnum tikum, eru framkdllud gangmal yfirleit®g fyrstu manudum fra fyrstu gjof vefjalyfsins.
Tidni framkalladra gangmala er legri pegar fygfta meoterd er gefin i eftirgangmalum (32%) en i
utangangmalum (84%). bvi skal helst gefa fyrs ferd a eftirgangmalum. Tidni framkallads l6daris
eftir gjof endurtekinnar medferdar hja tikm@hafa ekki synt merki um gangmal eftir fyrri gjof
lyfsins er lag (talid vera 8%).

Hetta & ad framkalla frjott lodari
hringsins getur leitt til framkallad
getur ordid uppsog a fosturvisis
vid hunda bar til 611 merki 1608

L 4
Framkallad 160ari kemuggekRgfram ef medferd er hafin fyrir kynproska. Tidni framkallads 16daris er
auk pess lagri hja ynIi en eldri tikum.

irgangmalum (5%). Gjof Gonazon 4 60rum stigum

is sem er frjott. Ef tik verdur hvolpafull eftir framkallad l6dari,
gsturmissir. Ef 160ari kemur fram a ad koma i veg fyrir samskipti
tin skeid, bleeding og saekni 1 hunda) eru horfin.

Hluti tika sem sypa allad 16dari getur sidar meir préad syndarpungun. A grundvelli upplysinga ur
rannsoknum, e@i ndarpungunar hja medondludum tikum hins vegar ekki meiri en i vidmidunar
(6medhondlud um.

10. @‘iMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘@d vid.
& \
&:11 GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Notid ekki eftir fyrningardagsetningu 4 merkimida EXP {skammstofun sem notud er til ad tilgreina
fyrningardagsetningu}.

Geymid ekki vid heaerra hitastig en 25°C.
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12. SERSTOK VARNADARORD

einum manudi fra gjof, er eigandinn hvattur til ad leita rddlegginga hja dyralekni par sem ekki er hegt

a0 tryggja verkun i peim tilvikum. @

&
Ekki er vist ad vefjalyfio vardveitist hja hluta (1,2 %) tika. Ef ekki er haegt ad preifa 4 vefjalyfinu :&\

Eftir eins ars medferd getur verid ad ekki sé haegt ad stadsetja og fjarlegja vefjalyfid i um 10% tilygka’
Til pess a0 draga ar pessu vandamali, parf ad geeta varudar til ad tryggja ad vefjalyfio sé gefi
@ jja

gjof undir hid, sérstaklega hja hundum med aberandi fitulég undir hud. Engin alvarleg ahri

heilsu hundsins koma fram pott ekki sé hegt ad stadsetja og fjarleega Gonazon. Ekki er haegt

fyrir um tima fram a0 16darii.

Eftir eina gjof, getur pad tekid lengri tima hja tikum sem voru medhdndladar fyrir ad na
virkni eggjastokka eftir ad vefjalyfio hefur verid fjarlegt (medaltal 255 daga, 4 bilggu 29) en hja
fullordnum tikum (medaltal 68 dagar, 4 bilinu 12 til 264 dagar). Stor hluti (68%RegrNg 160aris eftir
medferd hja fullordnum tikum var an eggloss. A9 auki er ekki haegt eftir endu@neéferé ad segja

til um nakveman tima fram ad 16darii. Engar upplysingar eru fyrirliggjan urtekna medferd
hja tikum fyrir kynproska.

Inntaka hunda & vefjalyfi fyrir slysni hefur ekki ahrif 4 heilsufaps em aogengi GnRH agonista er
mjog lagt.

Ekki er maelt med notkun dyralyfsins & medgongu og vid m'(@éf, Rannsoknir hafa synt ad gjof
lyfsins snemma & medgdngu hja tikum hefur liklega ekkj a medgonguna (pad er, medganga
gengur ad fullu med fadingu lifvaenlegra hvolpa).

Nota skal hlifdarhanska pegar dyralyfid er handlegio.

Fordast skal a0 sprauta sig med dyralyfinu. a annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfio fyrir
slysni skal tafarlaust leita til leknis og ha@ 0is fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

13. SERSTAKAR VARUPA R VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA

URGANGS, EF VIB,T\
F4i0 upplysingar hja d}’lrﬁ@u hvernig farga skuli lyfjum sem ekki er porf & lengur. bessar

adgerdir eru til pess 36 V'I‘Il umhverfiod.
14. DAGSE%%DUSTU ENDURSKODUNAR FYLGISEDILSINS

13.06.2008
ftarle ysingar um petta dyralyf eru birtar & heimasiou Evropsku lyfjastofnunarinnar (EMEA)
http:/ mea.europa.eu/.

. @singar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is

15. APRAR UPPLYSINGAR

V Ein askja med einnota innspytingarteeki, forhladid med hudbedsnal sem er med hlifdahettu.
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