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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieSo jvertinimo pranesimo santrauka. Ja
Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) jvertino atliktus tyrimus ir priemé @

iSkinama, kaip

ijas dél vaisto
vartojimo biido.
Net ir perskaite i dokumentq, nepamirskite pasikonsultuoti tiesiogli eterinaru. Taip pat
kreipkités | veterinarq, jei norite daugiau suzinoti apie Jiisy gyvig ikatq arba gydymq. Jei
norite gauti daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu buvo ;@s CVMP rekomendacijos,

skaitykite moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis). @

Kas yra Gonazon? @

Gonazon sudétyje yra veikliosios medziagos aza@arelino. Gonazon registruotas kaip

koncentratas injekciniam tirpalui ruosti lasiSinéms zuvMws ir kaip implantas Sunims. Gonazon
implantas yra stac¢iakampio formos, balsvas, 14x3x®dydiio.

Kam vartojamas Gonazon? Q
Zuvims skirtas Gonazon vartojamas laéw , pavyzdziui, Atlanto laSiSy, vaivorykstiniy
upétakiy, paprastuju upétakiy ir arkti ju pateliu ovuliacijai (ikry gamybai) sukelti ir
sinchronizuoti bei ikrams iki akiy stadj ailiui gauti. Po anestezijos vaistai zuviai §virk§¢iami i
pilvaplévés ertmg (ertmg, kurioje yra¥lvo organai) iSilgai centrinés linijos, per 1/2—1 peleko ilgj {
prieki nuo pilvo peleko pagrindo. m duotina dozé yra 32 ug/kg kiino svorio.

Kaléms skirtas Gonazon Vg @w as lytiniy liauky funkcijai slopinti, ilga laika blokuojant
gonadotropino sintezg. Go kS¢iamas po oda bambos srityje. Implanta galima naudoti kaléms
nuo keturiy ménesiy (blo epdukcing funkcija vidutiniskai 12 ménesiy) iki 6 mety (blokuoja

reprodukcing funkcija VQ wKai 11 ménesiy).

Kaip veikia Gona
Gonazon  sudétyj azagly-nafarelino, nattralaus hormono, vadinamo gonadotroping

je
atpalaiduo‘@n«“%‘m\onu (GnAH), analogo. GnAH reguliuoja zuvy dauginimasi, skatindamas
gonadotropi&' linojanciy ikry gamyba, iSsiskyrima.

Sunifh, tikra laikotarpi vartojant didesnes GnAH agonisty dozes, sumazéja hipofizés jautrumas, ir
slo% onadotropiny i$siskyrimas, kas savo ruoztu slopina reprodukcing funkcija.

7S i vo tiriamas Gonazon?

jms skirtas Gonazon buvo tiriamas triju vaivorykstiniy upétakiy tyrimy, dvieju Atlanto laSiSy
imy ir vieno arktiniy palijy tyrimo metu. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo atsako i gydyma
ikotarpio trukmé ir ner$to laikotarpio paankstinimas bei sinchronizavimas.
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Buvo pateikti dviejy praktiniy tyrimy, vartojant Gonazon implantus kaléms, rezultatai. Vieno tyrimo

metu buvo tirilamas vienkartinis panaudojimas, o kito tyrimo metu — pakartotinis panaudojimas
antraisiais metais. Kalés, gydytos Gonazon, tyrimy metu paprastai nerujojo, o negydytoms kaléms
pasireiSké ruja. Geras vaisto efektyvumas buvo irodytas, slopinant ruja ir ovuliacija suaugusioms iki 7

mety amziaus kaléms per vieneriy ar dveju mety gydymo laikotarpi. Duomenys apie rujojimo,@
ovuliacinés rujos ir tolesnio vaisingumo atsinaujinima, baigus gydyma (t. y., paSalinus implanta), \

riboti, ypa¢ pakartotinio gydymo atvejais. O
Kokie Gonazon privalumai atsiskleidé tyrimy metu? :

Vartojant Gonazon zuvims, tyrimy rezultatai parodé, kad jis buvo veiksmingas, $Ra ir
sinchronizuojant ovuliacija. Daugeliu atveju poveikis buvo sukeltas per 6-11 g ieny, o
ovuliacija buvo paankstinta 2-3 savaitémis. Vartojant Gonazon, ner$to laikotarpiu 0t pagereja
reprodukcinés savybés, taciau nerSto sinchronizavimas leidzia sutrumpinti ikry ikigak ijos gavimo

kaliy rujos ir ovuliacijos per vieneriy ar dveju mety gydymo laikotarpi.

laikotarpi. Tokiu biidu optimizuojamas Zuvivaisos tikio organizavimas. \
Vartojant vaistg kaléms, jrodyta, kad Gonazon implantas leidzia i§vengti su@ mety amZziaus
Kokia yra su Gonazon vartojimu siejama rizika?

W

Zuvims, kurioms suSvirkSta Gonazon, pastebétas vaisingumo suma (galimyb¢ daugintis), ikry

kokybés pablogéjimas, mazesnis juy iSgyvenimas iki akiy stady 1 Kuriais atvejais tai sietina su
pernelyg ankstyvu preparato panaudojimu nerSto metu.

Vartojant Gonazon kaléms, jis veikia, slopindamas lytigg dy gamyba, ir gali biiti susijes su
retais kaliy vaginito atvejais prie§ lytinj brendima. b

Kokiy atsargumo priemoniy turi imtis vaisto du%is ar su gyviinu kontaktuojantis asmuo?

Koncentrato tirpala maiSantys arba implanta n
atsitiktinai nejsisvirksti vaisto.

Vaistui atsitiktinai patekus ant odos arb%&eikia gerai nuplauti vandeniu. Jei koncentratas arba
iTe

s asmenys privalo miivéti pirStines ir stengtis

skiestas tirpalas pateko ant odos arb arba buvo atsitiktinai isi§virkStas implantas, reikia
nedelsiant kreiptis 1 gydytoja. Gydy¥e§ ikia parodyti Sio vaisto informacini lapeli ar etikete.
Preparata naudoj¢ asmenys prival nkas.

Kodél Gonazon buvo patvirtj

Veterinariniy vaisty komi MP) patvirtino, kad Gonazon, vartojamo ovuliacijai sukelti ir
sinchronizuoti bei ikrar& algly stadijos ir mailiui gauti, nauda didesné uz keliama pavoju. Gonazon

N\

implantai taip pat yraNgiksmingi, slopinant kaliy lytiniy liauky funkcija, ilga laika blokuojant
gonadotropino sinte komendavo suteikti Gonazon registravimo liudijima. Naudos ir pavojaus
santykio apibiidinim arasti §io EPAR 6 modulyje.

Kita inforgnaqy ie Gonazon:

Europos Na suteiké visoje Europos Sajungoje galiojanti Gonazon registravimo liudijima
bend‘ov@et International B.V 2003 m. liepos 22 d. Gonazon implantai buvo uzregistruoti
iSplg amyska, kurig Europos Komisija patvirtino 2007 m. sausio mén. Informacija apie $io vaisto
recePNyiSIAymo tvarka galima rasti ant etiketés.
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