


1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

oy

Gonazon, koncentratas injekciniam tirpalui ruosti lasiSiniy Zuvy pateléms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS \'@

Koncentrato buteliuke yra: O
veikliosios medZiagos: 0

azagly-nafarelino acetato, atitinkancio 1 600 pg/ml azagly-nafarelino, \
pagalbinés medziagos: TS %
benzilo alkoholio (1 %). Q\
Skiediklio buteliuke yra: @
pagalbinés medziagos:
benzilo alkoholio (1 %). QQ
ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p. @

<

3. VAISTO FORMA

Koncentratas injekciniam tirpalui ruosti.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS @

4.1. Paskirties gyviiny riiSys K

LasSiSiniy zuvy, pavyzdziui, A @éiéq (Salmo salar), vaivorykstiniy upétakiy (Oncorhynchus
mykiss), paprastujuy upétakiy muv rutta) ir arktiniy paliju (Salvelinus alpinus), patelés.

4.2. Naudojimo ind@nu

Ovuliacijai sukelti g8y onizuoti ikrams iki akiy stadijos ir mailiui gauti.
4.3. Kontrajndikatiggs
0

r i
* . . L . . o y
Nenaudot&é)n, jei naturali ovuliacija jvyko maziau kaip 10 % veislinio pulko zZuvy.

N @Avims, laikomoms nattiraliai ovuliacija slopinanc¢ioje vandens temperatiiroje, nes tai gali
M{" ikry kokybe.

pdant paskirties gyviiny rasis

* % Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

>

uvims, gydytoms azagly-nafarelinu, pastebétas vaisingumo sumaz¢jimas, ikry kokybés pablogéjimas,
mazesnis juy iSgyvenimas iki akiy stadijos. Kai kuriais atvejais tai sietina su pernelyg ankstyvu
preparato panaudojimu nersto metu.

Susvirkstus preparata, rekomenduotina Zuvims ikrus iSspausti vidutiniskai kas 50—100 laipsniadieniy.
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Arktinéms palijoms preparata Svirksti galima tik esant Zemesnei kaip 8 °C vandens temperatiirai.

Ilgalaikis azagly-nafarelino poveikis veislinéms zZuvims nebuvo tirtas.

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams \@

Norint, kad veislinés Zuvys neuzsikrésty infekcinémis ligomis ir blity iSvengta juy plitimo, v, i@
svirkstimo metu biitina grieztai laikytis biosaugos standarty reikalavimu.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams \K
Asmenys, maiSantys koncentrata su skiedikliu, privalo miivéti pirstines. * %

Stengtis netycia neisisvirksti preparato. \

Atsitiktinai patekus ant odos ar i akis, gerai nuplauti vandeniu. Jei konce aefl keli mililitrai
skiesto tirpalo pateko ant odos arba i akis, ar buvo atsitiktinai isiSvirkstafpr to, reikia nedelsiant
kreiptis i gydytoja ir parodyti §io vaisto informacini lapelj ar etiketg. @

Asmenys, naudoj¢ preparata, privalo plauti rankas. Q
4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas) @
Nezinomos.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacij%kiauéiniq déjimo metu

Netaikytina. @

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos 1K formos
Néra duomeny apie saveika su kitais &%iais preparatais.
&

uoti.
arentrines linijos, per 1/2—1 peleko ilgi i prieki (kranialiau) nuo pilvo

4.9. Dozés ir naudojimo bi

Iv’rieé naudojima Zuvi biti
Svirksti  pilvaplévés e
peleko pagrindo. {

% ra 32 pg/kg kiino svorio.
dozés tir] reikia pasirinkti, atsizvelgus { konkrecios Zuvies kiino svori.

Apskaiciuotog_ vaist
Pridedagu @ggeikliu koncentrata iki tinkamos koncentracijos reikia skiesti taip, kad Svirk§¢iamo
ipu@glptimalus labai kiino svoriu besiskirian¢ioms zuvims.

Rekomenduotina §

vaisto tﬁl‘l&
K @ir skiediklj reikia sumaisyti tus¢iame steriliame buteliuke. Papildomy steriliy buteliuky
& isakyti atskirai.

* eléje nurodytas koncentrato ir skiediklio kiekis tinkamiausiam injekcijos tiiriui gauti: 0,1 ml/kg,
2 2 ml/kg, 0,5 ml/kg arba 1 ml/kg zuvies kiino svorio.
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Tinkamiausias skiesto vaisto tiiris 1 kg Zuvies svorio

(priklausomai nuo zuvies dydzio)*

0,1 ml | 0,2 ml | 0,5 ml | 1,0ml
Zuvy, kurioms bus Koncentrato @
Svirk§¢iamas vaistas, | tiiris Skiediklio tiiris @
bendras svoris \
50 kg 1 ml 4 ml 9ml 24 ml 49 ml
100 kg 2 ml 8 ml 18 ml 48 ml 98 ml

* didelio kiino svorio zuvims §j tirj reikia mazinti. K

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai) \
*

Perdozavimas nepagreitina ir nesustiprina ovuliacijos. SuSvirkstus didesnes né &

enduojama
gydomasias dozes, blogéja ikry kokybé. Priesnuodziy néra.

4.11. ISlauka @

0 pary. @
5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES Q

Farmakoterapiné grupé: gonadotropina atpalaiduojantis I&ATCvet kodas: QHO1CA.
5.1. Farmakodinaminés savybés

Azagly-nafarelinas yra sintetinis gonadotropin %uojanéio hormono (GnAH) analogas. GnAH

sintetina visy rusiy stuburiniy gyviiny pa neuronai. Jis reguliuoja zuvy dauginimasi,
veikdamas hipofizio gonadotropiny — liutéRy n¢io hormono (LH) ir folikulus stimuliuojancio
hormono (FSH) — i$siskyrima, kurie Z rinologijoje atitinkamai vadinami GtH-II ir GtH-I.

GnAH analogai yra peptidai.

Azagly-nafarelinas, kaip ir kiti G XIOgai, imituoja GnAH poveiki, veikdamas zinduoliy ir Zuvy
LH ir FSH i8skyrima.

5.2. Farmakokinetinés@
Vaivorykstiniams uf§akidms suSvirkStus 1 pilvaplévés ertmg, azagly-nafarelinas greitai

absorbuojamas. P icY gyviny raSims azagly-nafarelino pasiskirstymas ir metabolizmas nebuvo
tirtas. Vaivoryks upétakiams suSvirkstus | pilvaplévés ertme, azagly-nafarelinas greitai

i$siskiria i$ ujo mos. VaivoryksStiniams upétakiams susvirkStus F32 ug/kg kiino svorio i
pilvaplégcs azagly-nafarelino eliminacijos pusperiodis (T,,) ir vidutinis iSlikimo laikas yra
atitinkama I. ir 6,8 val.

L 4
K\%ACINIAI DUOMENYS

¢ % Pagalbiniy medzZiagy sarasas

O

Benzilo alkoholis,

natrio acetatas (trihidratas),

acto rugstis, leding,

natrio chloridas,

druskos riigstis 4N (pH sureguliuoti),
injekcinis vanduo.
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6.2. Nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais

vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas \@
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai. O

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuotg, — 28 dienos.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus,, — sunaudoti nedelsiant. \

6.4. Specialieji laikymo nurodymai \
R,

Laikyti ir gabenti 2—-8 °C temperatiiroje (Saldytuve). \

Neuzgaldyti. Q

6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys @

Kartoniné dézuté: 1 koncentrato buteliukas ir 1 skiediklio buteliukas. K

Koncentrato buteliukas: 3 ml talpos tamsus stiklinis buteliukas su rpalo, uzkimstas guminiu
kamsteliu su uzsukamu gaubteliu.
Skiediklio buteliukas: 100 ml talpos skaidrus stiklinis buteliukas ml tirpalo, uzkimstas guminiu

kamsteliu su uzsukamu gaubteliu.

Sterili talpyklé: 50 ml tuscia.
6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar s&udojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar suffu 1jusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus. \
7. REGISTRUOTOJAS K z
Intervet International B. V. @

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olandija &

8. REGIST LIUDIJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/2/03404®
9.¢ @TRACIJ OS/PERREGISTRACIJOS DATA

. 03 /13.06.2008
L 2
®\0. TEKSTO PERZIUROS DATA

13.06.2008

ISsamia informacija apie §{ veterinarini vaista galima rasti Europos vaisty agenttros (EMEA)
tinklalapyje http://www.emea.curopa.eu/.
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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Gonazon 18,5 mg, implantas Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS \'@

Viename implante yra: O
veikliosios medZiagos: 0

azagly-nafarelino 18,5 mg. \
ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p. ’S \%

3.  VAISTO FORMA Q
Implantas. @

Gonazon implantas yra kietas balsvas 14 mm x 3 mm x 1 mm implant@

4. KLINIKINIAI DUOMENYS @

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys (kalés). %

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant p sk%vﬁnq risis

Kaliy lytiniy liauky funkcijai slopinti, il &okuojant gonadotropino sintezg.

gstancioms ir suaugusioms) (zr. 4.7 p.).

Negalima naudoti veislinéms kgl¢€
4.4. Specialieji nurodypsaj ojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Tyrimais nustatyta, kag 'mto nerandama 1,2 % gydytu kaliy. Jeigu per 1 mén. nuo implantavimo

negalima apciuop pnto, rekomenduotina kreiptis | veterinarijos gydytoja, nes tokiu atveju
negalima uZtikrinf¥§ b efektyvumo.

4.3. Kontraindikacijos K

Praéjus met@so gydymo pradZzios implanto negalima ap¢iuopti ir i8imti vidutiniSkai 10 % gydytu
kaliy. To%‘ fa stengtis implanta istumti tiksliai po oda, ypac kaléms su storu poodiniu riebaly

sluoks t, kad negalima apcCiuopti ir iSimti Gonazon implanto, neturi didelés jtakos kalés
svEikaRy, taiau tuomet negalima nustatyti, kada kalé rujos.

1mplanta, kiausidziy funkcija kaléms, kurioms implantas panaudotas vieng karta iki brendimo,
ato 1éCiau (per 36429 d., vid. per 255 d.), nei suaugusioms kaléms (per 12-264 d., vid. per 68
.). Didelei daliai (68 %) suaugusiy kaliy po vienkartinio gydymo pasireiskia neovuliaciné ruja. Be to,
po pakartotinio gydymo negalima tiksliai nustatyti, kada kalé vel rujos. Néra duomeny apie pakartotini
nesubrendusiy kaliy gydyma.

Kalei atsitiktinai nurijus implanta, poveikio sveikatai néra, nes GnAH agonistai yra menkai
isisavinami per virskinimo trakta.
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4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

9

Nesant klinikiniy duomeny, negalima gydyti kaliy, sverian¢iy maziau nei 3 kg, ir dideliy veisliy kaliq,\@

sverian¢iy daugiau nei 45 kg. O
o

Gydyma pradéjus prieSrujo metu, artimiausia ruja (priesrujis ir ruja) nebus nuslopinta.

Pirma karta panaudojus implanta suaugusioms kaléms, ruja prasideda per viena ménest
implantavimo. Jei pirma karta implantas naudotas poovuliaciniame periode (metoestrigs)¥

prasideda reciau (32 %) nei susvirkStus ramybés fazéje (anoestrus) (84 %). Todél re uotina
pirma karta implantuoti poovuliacinio periodo metu. Jei po pirmo gydymo ruja nebuv e Skusi,
po pakartotinio gydymo ruja pasireiskia retai (iki 8 %). * %

Implantavus ramybeés fazés metu (metoestrus), tikimybe, kad kalé vaisingai su maza (5 %).

Implantavus Gonazon kity lytinio ciklo faziy metu, gali kilti vaisinga pga¥ o rujos kalé
@a fugoti kalg nuo

apsivaisina, galima embriony rezorbcija arba abortas. Todél pastebéjus ruj
a{ mas, kraujavimas ir

kontakto su Sunimis, kol iSnyks visi rujos poZymiai (iSoriniy lytiniy org

patrauklumas patinams). Q
Jeigu gydymas pradedamas prie§ brendima, ruja paprastai nepqgi ®Be to, jaunoms kaléms ruja
pasireiskia reciau nei vyresnéms kaléms.

Daliai kaliy, kurioms pasireiskia ruja, véliau gali i$sivystyjs éStumas. Taciau, remiantis tyrimy
duomenimis, pseudonéstumas nepasireiskia dazniau nei gutro¥néms (negydytoms) kaléms.

Vaistas rekomenduojamomis dozémis yra neveiksr% vyresnéms nei 7 mety amziaus kaléms.

Specialios atsargumo priemonés asmenir@antiems vaista gyviinams
)

Asmenys, naudojantys vaista, privalo m ines.

Reikia stengtis atsitiktinai neisiévirk&? anto. Atsitiktinai jsiSvirkStus implanta, reikia nedelsiant
kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio faiglaifformacini lapelj ar etikete.

D¢l farmakologiniy se@tin
itu.

4.6. Nepalankios reakcijos pumas ir sunkumas)

steroidy gamybos slopinimo), GnAH agonisty naudojimas kaléms
gali biiti susijgs su va

4.7. Naudojima ngoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Nerekomen@ naudoti Suningoms kaléms ir laktacijos metu. Laboratoriniais tyrimais nustatyta,
kad VaiStN jimas ankstyvo Suningumo metu neturés itakos Suningumui (t. y., kalé iSneSios ir
atsive bhgus Suniukus).

L
Negalima naudoti veislinéms kaléms (suaugusioms ir bregstan¢ioms), nes laboratoriniais
nustayta, kad tris kartus i§ eilés 12 mén. laikotarpiu gydytos kalés atsivedé maziau gyvuy
‘\ ky ir maziau juy iSgyveno iki atjunkymo nei kontroliniy negydyty kaliy.

@4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Azagly-nafarelinas yra peptidas, kuri pirmiausiai skaido peptidazés, o ne citochromo P-450 fermentai.
Todél mazai tikétina, kad atsiras saveika su kitais vaistais. Nedideliais laboratoriniais tyrimais
nustatyta, kad Gonazon ir trumpo veikimo progestagenai yra gerai toleruojami. Taciau duomeny apie
saveika su kitais veterinariniais preparatais néra.
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4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Kalei reikia skirti viena implanta.

Implanta galima naudoti vyresnéms nei 4 mén. amziaus kaléms. @
Suaugusioms kaléms rekomenduotina pirma karta implanta naudoti poovuliacinio periodo metu.

Lytiniy liauky funkcijos slopinimo trukmé pateikta lenteléje. \

Amzius gydymo pradZioje Ji O

4 mén. — 3 metai 3—6 metai
Vid. slopinimo trukmé 12 mén. 11 mén.
(standartinis nuokrypis) (x24d) (£934d)

Tyrimy duomenimis po vienkartinio gydymo ruja buvo nuslopinta 12 mén. ir daf; @/0 gydyty
suaugusiy kaliy ir daugiau nei 90 % nesubrendusiy kaliy. Taciau reikia pazyméti s kaliy per
viena mén. po gydymo surujoja (zr. 4.5 p.). Vaistas rekomenduojamomis dozé eveiksmingas
vyresnéms nei 7 mety amziaus kaléms.

Kales, kurioms ruja buvo sékmingai nuslopinta 12 mén., galima pakaﬂo&yti ir toliau slopinti
ruja. Néra duomeny apie kaliy gydyma daugiau nei du kartus.

NAUDOJIMAS
Naudojant aseptines priemones Gonazon reikia implantuoti p@ilvo sieneléje bambos srityje.

1. Kalg reikia paguldyti ant nugaros. Prie§ asepti@cedﬁras reikia paruosti nedidelj pilvo
sienelés plota (apie 4 cm?) aplink bamba.

2. Per ipjova atplésus folijos pakelj, reikia iﬁi%rilia[ injekavimo priemong.

3. Po to reikia nuimti adatos gaubteli. #lgrtaiadai nei SvirkSciant skyscius, adatos nuorinti
nereikia, nes taip galima iSstumti i @dato&

4. Laikantis aseptikos, reikia pakelti :1% dos plotelj prie bambos ir, nukreipus adatg { virsy,
vienu judesiu jsmeigti ja po pakgffaidda S0 laipsniy kampu.

5. Reikia stengtis, kad implanta

6. Laisva ranka prilaikant inj
pastumiama ir atitraukia

7. Implantavimo vieta tygss

D 1 1 pilvo sienelés raumenis arba riebalus.
imo priemong, stimoklj reikia spausti iki galo. Taip adata
lantas lieka po oda. Po to adata reikia visiskai iStraukti.

vieta laikyti sausg ir @; P4 val
8. Gydymo data reilg®paSq atitinkamuose gyvino klinikiniuose dokumentuose.
IMPLANTO ISEMI&S

Norint i§imti im gali prireikti farmakologinio tramdymo (nuraminimo ir (arba) bendros

nejautros).
Kalg reikig @yﬁ kaip ir prie§ implantavima.

1. PiuNgya®™Siai reikia atsargiai apCiuopti implanta jo idéjimo vietoje ir paruosti ta vieta
. thémis procediiroms.
sireiSkus tinkamai (vietinei) nejautrai, reikia atsargiai paspausti tolesnjji implanto gala. Ties
&xakeltu implanto galu reikia ipjauti mazdaug 5 mm ipjova. Po to atsargiai implanta pastumti
L 4

link ipjovos. Prireikus pasalinti fibrininius audinius ir ilaisvinti implanta. Suémus pincetu
implantg reikia iSimti.
@\ 3. Savininkui biitina nurodyti, kad i§¢émimo vieta turi biiti $vari ir sausa 24 val.
4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

D¢l naudojimo biido ir vaisto formos perdozavimo rizika yra itin maza (poodinis vienadozis
implantas). Penki per vienerius metus idéti implantai buvo gerai toleruoti.
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4.11. ISlauka

Nenumatyta.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES @
Farmakoterapiné grupé: gonadotroping atpalaiduojantis hormonas (GnAH). \
ATCvet kodas: QHO1CA. O

5.1. Farmakodinaminés savybés @

Azagly-nafarelinas, gonadotroping atpalaiduojanc¢io hormono (GnAH) agonistas, nuolggn
daro dvejopa poveiki hipofizei. Pradzioje jis skatina hipofizés veikla irqg%

amas
opiny —

Deél sio
). Naudojus
1 (néra rujos)

liuteinizuojanc¢io hormono (LH) ir folikulus stimuliuojan¢io hormono (FSH) — j§
trumpo poveikio per 1-4 sav. po pirmo implanto panaudojimo gali kilti ruja (
ilgiau hipofizé nebereaguoja i GnAH ir nebeisskiria LH ir FSH. Todél nebea
ir néra ovuliacijos. Nuo skatinancio prie slopinancio poveikio pereinama maz

N

5.2. Farmakokinetinés savybés
Absorbcija. Panaudojus viena implanta po oda kaléms (maz storio), azagly-nafarelino
didziausia koncentracija kraujo serume (0,13 pg/ml) susidaro per 1. Po to koncentracija ima létai

pasiskirstymo turis — 0,12 I/kg.
Biotransformacija ir iSskyrimas. Azagly-nafarelino klirenSg Svirkstus i vena ta pacia dozg — 0,46 1/h,

o pusinés eliminacijos laikas yra 1,8 val. %

6. FARMACINIAI DUOMENYS \@
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas @

Apdorotas elastomeras, susidargs
alavo oktoatu.

6.2. Nesuderinamumai Q
Nezinoma. &

6.3. Tinkamu

mazéti, bet azagly-nafarelinas toliau cirkuliuoja kraujyje iki 1
Pasiskirstymas. 1 vena Svirkstus azagly-nafarelino kiek% ti vieno implanto dozg, tariamasis

imetilsiloksano bei tetrapropilortosilikato polimerizacijos su

Veteringgini o tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés — 3 metai.
6.4.. @eji laikymo nurodymai
I&N aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
¢ @ Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys
\/iena vienkartiné injekavimo priemoné su hipodermine adata, apgaubta apsauginiu gaubteliu.

@Kar‘[oninéje dézutéje laminuotas aliuminine folija Sviesai nelaidus pakelis su sterilia injekavimo
priemone.
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6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies %

reikalavimus. 2

7. REGISTRUOTOJAS O
Intervet International B. V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer K
Olandija

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS (-IAT) Q
EU/2/03/040/002 @

N

9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA

22.07.2003 / 13.06.2008 Q

10. TEKSTO PERZIUROS DATA Q

13.06.2008

Issamia informacija apie §i veterinarini vaift ima rasti Europos vaisty agentiiros (EMEA)
tinklalapyje http://www.emea.curopa.eu/. \

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEI@RBA) NAUDOTI

>
R
Y

o
. Q

LN
>
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II PRIEDAS @

BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-IU) MEDZIA(@) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) TO SERIJOS ISLEIDIMA

REGISTRAVIMO SALYGOS, [SKA APRIBOJIMUS TIEKTI IR
NAUDOTI

REGISTRACIJOS SALYGO BOJIMAI DEL SAUGAUS IR
EFEKTYVAUS NAUDOK
DUOMENYS APIE Dm

N

Q
0\%

A(b
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A. BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-IU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Gonazon Zuvims:
Intervet International BV \

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer O
Olandija 0
Gonazon Sunims: K
Intervet GesmbH \
Siemensstrasse 107 . %

A-1210 Wien \

Austrija Q

B. REGISTRAVIMO LIUDIJIME NURODYTI TIEKIMO IR JIMO SALYGOS

AR APRIBOJIMAI
Parduodama tik su veterinariniu receptu. @

S

C. REGISTRACIJOS SALYGOS AR APRIBOJI @ SAUGAUS IR EFEKTYVAUS
NAUDOJIMO

Néra. %

D. DUOMENYS APIE DLK

MedZiaga DLK stat Pastabos
Azagly- s zuvys' Negalima naudoti Zuvims, kuriy
nafarelinas ikrai skirti Zmoniy maistui.
Natrio  acetatas | II visy  rasSiy | Leidziami vartoti maisto priedai (E
(trihidratas) Rj2ms gyvinams 262), TR Nr. 2034/96
Acto rugstis, gficdas, visy rasiy | Leidziami vartoti maisto priedai (E
(leding) stiMams gyviinams 260), TR Nr. 2034/96
Benzilo alkoh priedas, visy riSiy [ TR Nr. 1442/95

maistiniams gyviinams.

Naudojama kaip pagalbiné

medZiaga
Wat ridas I  priedas, visy rusiy | TR Nr. 2796/95

maistiniams gyviinams

jothidroksidas | I ~ priedas, visy ruSiy | LeidZiami vartoti maisto priedai (E
maistiniams gyviinams 524), TR Nr. 2034/96
ruskos rugstis I priedas, visy raSiy | TR Nr. 1442/95

R maistiniams gyvinams.
\ Naudojama kaip pagalbiné

medZiaga
@ Injekcinis vanduo | Nejtraukta 1 Tarybos

reglamentg Nr. 2377/90

L 4

! Reglamentas 1530/02 / OLL230 , 2002 m. rugpjigio 28 d.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS @

Gonazon, koncentratas injekciniam tirpalui ruosti lasisSiniy Zuvy pateléms O

(2. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS @

Koncentrato buteliuke yra:

R
veikliosios medZiagos: \
azagly-nafarelino acetato, atitinkancio 1 600 pg/ml azagly-nafarelino, @Q
pagalbinés medziagos: K

benzilo alkoholio. @

Skiediklio buteliuke yra: @Q

pagalbinés medziagos: Q
benzilo alkoholio.
3. VAISTO FORMA

Koncentratas injekciniam tirpalui ruosti. @

[4.  PAKUOTES DYDIS

Kartoninéje dézutéje vienas ¥ @ as su 2 ml koncentrato ir 1 buteliukas su 100 ml skiediklio.
Tus¢ias sterilus buteliuk iSWQUi pakuojamas atskirai. Papildomy steriliy buteliuky galima
uzsisakyti atskirai. &

PASKIRTP%(VUNU RUSYS

Lasisini® g yzdziui, Atlanto lasisy (Salmo salar), vaivorykstiniy upétakiuy (Oncorhynchus
mykzs& ju upétakiy (Salmo trutta) ir arktiniy paliju (Salvelinus alpinus), patelés.

DIKACIJOS

L 4
\ iacijai sukelti ir sinchronizuoti ikrams iki akiy stadijos ir mailiui gauti.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Prie$ naudojima biitina jdémiai perskaityti informacini lapeli.
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8. ISLAUKA |

ISlauka: O pary. @
9. SPECIALIEJI [SPEJIMAI, JEI REIKIA \@

Zuvims, gydytoms azagly-nafarelinu pernelyg ankstyvoje nersto stadijoje, pastebétas vaisingumo : O

sumazejimas, ikry kokybés pablogéjimas, mazesnis ju iSgyvenimas iki akiy stadijos. SuSvirkstu
preparata, rekomenduotina zuvims ikrus iSspausti vidutiniskai kas 50—100 laipsniadieniy. Ar
palijoms preparatg Svirksti galima tik esant Zemesnei kaip 8 °C vandens temperatiirai.

Norint, kad veislinés Zuvys neuzsikrésty infekcinémis ligomis ir biity iSvengta juy pl#i to
Svirkstimo metu biitina grieztai laikytis biosaugos standarty reikalavimy. R
Ilgalaikis azagly-nafarelino poveikis veislinéms zuvims nebuvo tirtas. Q
Asmenys, mai$antys koncentrata su skiedikliu, privalo muvéti pirstines. P §@)jimq biitina
idémiai perskaityti informacini lapeli. @

10. TINKAMUMO DATA
{ménuo/metai}
Atskiedus bitina sunaudoti nedelsiant. Q

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS .3
%

Laikyti ir gabenti 2—8 °C temperatiiroje (Sal

Neuzsaldyti. @

12. SPECIALIOS NESUNA ETERINARINIO (-IU) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOST 1 BUTINA

Nesunaudoto veterinarini, 1

reikalavimus. &

kuciai ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies

13. NUORODA VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TEIKIMO BEI
NAUD@SJIMO A LYGOS AR APRIBOJIMAL, jei taikytina
L 4
Tik V® m naudojimui — parduodama tik su veterinariniu receptu.
L 4

ORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

4

>

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

oti nuo vaiku.

Intervet International B. V.
Wim de Korverstraat 35
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5831 AN Boxmeer
Olandija

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/03/040/001

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

<Serija> <Partija> <Ser. Nr.> {numeris}

&

N\
N
.\@

A(b
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS \@

Gonazon 18,5 mg, implantas Sunims O

[2.  VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Azagly-nafarelinas (18,5 mg). 0\%

3. VAISTO FORMA

Implantas. K

| 4. PAKUOTES DYDIS

Vienas implantas. @

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS :‘

Sunys (kalés). @

| 6. INDIKACIJOS

Kaliy lytiniy liauky funkcijai slop@ laika blokuojant gonadotropino sintezg.

(7. NAUDOJIMO BUD ) IRMETODAS

Svirksti po oda.
Prie$ naudojima bug cmiai perskaityti informacini lapelj.

8. ISLA

S

N
CIALIEJI J[SPEJIMAL JEI REIKIA

@ 0. TINKAMUMO DATA

Tinkamumo laikas: {ménuo/metai}
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| 11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS |

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

9

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-IU) VAISTO (-U) AR ATLIEKU @

NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal § io
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TEIKIMO BE é
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL jei taikytina *

Tik veterinariniam naudojimui — parduodama tik su veterinariniu receptu. Q

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky. @

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESA
Intervet International B. V. Q
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer %
Olandija @

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (

EU/2/03/040/002 é

| 17. GAMINTOJO SERI MERIS

<Serija> <Partija> <SK numeris }

2
. Q
LN
>
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MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIY PAKUOCIU

2 ml koncentrato buteliukas %
| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS \@

Gonazon, koncentratas injekciniam tirpalui ruosti lasiSiniy Zuvy pateléms O

(2. VEIKLIOSIOS (-1IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Azagly-nafarelino acetatas, atitinkantis 1 600 pg/ml azagly-nafarelino. * \%

(3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

2 ml. K

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti { pilvaplévés ertme. @

| 5. ISLAUKA
ISlauka: 0 pary. @%

| 6. SERIJOS NUMERIS

<Serija> <Ser. Nr.> {numeris} @K

| 7. TINKAMUMO DAT
TINKA IKI {ménuo/
Atskiedus biitina s 1 nedelsiant.

8. NUO » 11K VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*
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MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIY PAKUOCIU

Pakelis @
(1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS \'@

Gonazon 18,5 mg, implantas Sunims O

(2. VEIKLIOSIOS (-1IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Azagly-nafarelinas. 0\%

(3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

Vienas implantas. K

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda. @
5. ISLAUKA :‘ Q

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7.  TINKAMUMO DATQ@

TINKA IKI {ménuo/met

| 8. NUOROD ETERINARINIAM NAUDOJIMUI*
Tik Vetezin naudojimui.

N\
;\\'{\
(b\‘b
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Skiediklio buteliukas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

v

Gonazon, koncentratas injekciniam tirpalui ruosti lasisiniy Zuvy pateléms

[2.  VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Pagalbiné medZziagoa: 0\%

benzilo alkoholis. Q

>
S

3. VAISTO FORMA

Skiediklis injekciniam tirpalui ruosti. @

(4. PAKUOTES DYDIS

Kartoninéje dézutéje vienas buteliukas su 2 ml koncentratyr 1'duteliukas su 100 ml skiediklio.
Tuscias sterilus buteliukas maiSymui pakuojamas atskjrai. Paildomy steriliu buteliuky galima
uzsisakyti atskirai.

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Lasisiniy zuvy, pavyzdziui, Atlanto I% mo salar), vaivorykstiniy upétakiy (Oncorhynchus

mykiss), paprastujuy upétakiy (Sal% ir arktiniy paliju (Salvelinus alpinus), patelés.

| 6. INDIKACIJOS

Ovuliacijai sukelti ir s'( puotl ikrams iki akiy stadijos ir mailiui gauti.

[7. NAUDOJI%DAS (-AI) IR METODAS

Pries na tina jdémiai perskaityti informacinj lapeli.

*

UKA

7S \@ka: 0 pary.

%9. SPECIALIeji [SPEJIMAL JEI REIKIA

Zuvims, gydytoms azagly-nafarelinu pernelyg ankstyvoje nersto stadijoje, pastebétas vaisingumo
sumazgjimas, ikry kokybés pablogéjimas, maZesnis jy iSgyvenimas iki akiy stadijos. Susvirkstus
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preparata, rekomenduotina zuvims ikrus i$spausti vidutiniskai kas 50-100 laipsniadieniy. Arktinéms
palijoms preparata Svirksti galima tik esant Zemesnei kaip 8 °C vandens temperatiirai.

SvirkStimo metu bitina grieztai laikytis biosaugos standarty reikalavimy.

Ilgalaikis azagly-nafarelino poveikis veislinéms zZuvims nebuvo tirtas. \@

Asmenys, maiSantys koncentratg su skiedikliu, privalo miivéti pirStines. Prie§ naudojima biitina

idémiai perskaityti informacini lapeli. 0

‘9
{ménuo/metai} \
Atskiedus biitina sunaudoti nedelsiant. Q

Norint, kad veislinés Zuvys neuzsikrésty infekcinémis ligomis ir biity i§vengta ju plitimo, vaisto @

10. TINKAMUMO DATA

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti 2—8 °C temperatiiroje (Saldytuve). @

Neuzsaldyti. Q

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINAR&) VAISTO (-U) AR ATLIEKU

NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo @ios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus. @

13. NUORODA ,, TIK VETERINA AUDOJIMUI* IR TEIKIMO BEI
NAUDOQOJIMO SALYGOS A OJIMALI, jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui — ma tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SA O VAIKU*

Saugoti nuo vaiky. &

| 15. REG:é&RUO JO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Interve N onal B. V.
Wgn erstraat 35
oxmeer
1
+©
&. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/03/040/001
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Atskiras tuscias sterilus buteliukas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS \@

Gonazon O

(2. VEIKLIOSIOS (-1IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Azagly-nafarelino acetatas, atitinkantis 1 600 pg/ml azagly-nafarelino. * \%

(3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

50 ml. K

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie$ naudojima biitina jdémiai perskaityti informacini lapeli. @

ISlauka:0 pary. @%

| 6. SERIJOS NUMERIS

| 5. ISLAUKA

<Serija> <Ser. Nr.> {numeris} @K

| 7.  TINKAMUMO DAT

TINKA IKI {ménuo/‘

| 8. NUOROD% VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik vetel @naudojimui.
. Q

N
>
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INFORMACINIS LAPELIS
Gonazon, koncentratas injekciniam tirpalui ruosti lasiSiniy Zuvy pateléms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO

9

GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS @
Registruotojas ir gamintojas: O\
Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer K
Olandija \

9D
2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS Q\
Gonazon, koncentratas injekciniam tirpalui ruosti lasisiniy Zuvy pateléms @
3. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS é

Azagly-nafarelino acetatas, atitinkantis 1 600 pg/ml azagly—naf

Pagalbiné medziaga: benzilo alkoholis.

4 INDIKACLJOS Q
Ovuliacijai sukelti ir sinchronizuoti ikrams iki @ 1jos ir mailiui gauti.

5. KONTRAINDIKACIJOS @

Nenaudoti Gonazon, jei natiirali o@ ivyko maziau kaip 10 % veislinio pulko Zuvu.

Nenaudoti Zuvims, laikomovg 1ai ovuliacija slopinancioje vandens temperatiiroje, nes tai gali

pabloginti ikry kokybe. 2

6. NEPALAN EAKCIJOS
Pastebejus bet koki u poveiki ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki, biitina
informugti garijos gydytoja.

7.4 @lRTIES GYVUNU RUSYS

SNy zuvy, pavyzdziui, Atlanto lasiSy (Salmo salar), vaivorykstiniy upétakiy (Oncorhynchus
2 \ ss), paprastuyjy upetakiy (Salmo trutta) ir arktiniy paliju (Salvelinus alpinus), patelés.

@8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Rekomenduotina dozé yra 32 pg/kg kiino svorio.
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9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Svirksti i pilvaplévés ertme isilgai centrings linijos, per 1/2—1 peleko ilgj i priekj (kranialiau) nuo pilvo

peleko pagrindo. Prie§ naudojima Zuvi butina anestezuoti. %
Apskaiciuotos vaisto dozés turi reikia pasirinkti, atsizvelgus i konkrecios zuvies kiino svori.

Pridedamu skiedikliu koncentrata iki tinkamos koncentracijos reikia skiesti taip, kad Svirks¢iamo \

vaisto tiiris buity optimalus labai kiino svoriu besiskirian¢ioms Zuvims. O

Koncentrata ir skiediklj reikia sumaiSyti tus¢iame steriliame buteliuke. Papildomy steriliy buteliuk

galima uzsisakyti atskirai.
Lenteléje nurodytas koncentrato ir skiediklio kiekis tinkamiausiam injekcijos tlriui gautig, g,

0,2 ml/kg, 0,5 ml/kg arba 1 ml/kg zuvies kiino svorio. * %

Tinkamiausias skiesto vaisto taris vies svorio

(priklausomai nuo zuvies dydzio)*

0,1 ml [ 0,2 ml | 0, 1,0 ml
Zuvy, kurioms bus | Koncentrato
Svirk§¢iamas vaistas, | tiiris Skiediklio tiiris
bendras svoris
50 kg 1 ml 4 ml 9 ml 4 ml 49 ml
100 kg 2 ml 8 ml 18 ml 48 ml 98 ml
* didelio kiino svorio zuvims §j tirj reikia mazinti. Q
Atskiesta vaistg biitina sunaudoti nedelsiant.

10. ISLAUKA \'@
0 pary. @

11. SPECIALIEJI LAIKYM XDYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti 28@& roje (Saldytuve).

Neuzsaldyti.
Nenaudoti pasibai R mumo laikui, nurodytam ant etiketes.
Tinkamumo laikasy a karta atkimsus skiediklio pakuotg, — 28 d.
Atskiedus bijga sunal@goti nedelsiant.

X%
12‘ LIEJI NURODYMAI

]%tl su kitais vaistais.

* \%eny& maiSantys koncentratg su skiedikliu, privalo muivéti pirstines.

@ Stengtis netyc¢ia nejsisvirksti preparato.

Atsitiktinai patekus ant odos ar i akis, gerai nuplauti vandeniu. Jei koncentratas arba keli mililitrai
skiesto tirpalo pateko ant odos arba { akis, ar buvo atsitiktinai isi§virks$ta preparato, reikia nedelsiant
kreiptis | gydytoja ir parodyti $io vaisto informacini lapelj ar etiketg.

29/34



Asmenys, naudoj¢ preparata, privalo plauti rankas.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies \@

reikalavimus. O

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA &

13.06.2008 \
L 4
ISsamia informacija apie $i veterinarini vaista galima rasti Europos vaisty agentﬁrosf%

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

15. KITA INFORMACIJA &
Néra. @

Rz,

N\
;\\'{\
(b\‘b
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INFORMACINIS LAPELIS
Gonazon 18,5 mg, implantas Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas: O
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer \
Olandija \
Vaisto serijos gamintojas: \
Intervet GesmbH

Siemensstrasse 107

A-1210 Wien @

Austrija K

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS QQ

Gonazon 18,5 mg, implantas Sunims @
3. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS Q

4 INDIKACIJA @
Kaliy lytiniy liauky funkcijai slopintigglga W#a blokuojant gonadotropino sintezg.

5. KONTRAINDIKACIQa
Negalima naudoti Veis@ s (brgstanCioms ir suaugusioms).

Azagly-nafarelinas 18,5 mg.

6. NEPALA REAKCIJOS
Dél savo‘fa oginiy savybiy (lytiniy steroidy gamybos slopinimo), GnAH agonisty naudojimas
kaléms ga\' sijgs su vaginitu.

Pt @t koki sunky poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki, biitina
i 0

&& veterinarijos gydytoja.
. %
\. PASKIRTIES GYVONU RUSYS

A Sunys (kalés).
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8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Implanta naudoti po oda. Kalei reikia skirti viena implanta.

Nesant klinikiniy duomeny, negalima gydyti kaliy, sverian¢iy maziau nei 3 kg, ir dideliy veisliy kaliy,
sverian¢iy daugiau nei 45 kg.

Implanta galima naudoti vyresnéms nei 4 mén. amziaus kaléms.

Suaugusioms kaléms rekomenduotina pirma karta implanta naudoti poovuliacinio periodo metu. \
Vaistas rekomenduojamomis dozémis yra neveiksmingas vyresnéms nei 7 mety amziaus kaléms.

Lytiniy liauky funkcijos slopinimo trukmé pateikta lenteléje. O

Amzius gydymo pradzioje
4 mén. — 3 metai 3—6 metai
Vid. slopinimo trukmé 12 mén. 11 mén.
(standartinis nuokrypis) (£244d) (£x93d)*
Kales, kurioms ruja buvo s¢kmingai nuslopinta 12 mén., galima pakartotinai o}au slopinti
ruja. Néra duomeny apie kaliy gydyma daugiau nei du kartus. K
9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO @

Naudojant aseptines priemones Gonazon reikia Svirksti po od@ enelg bambos srityje.

NAUDOJIMAS Q
1. Kalg reikia paguldyti ant nugaros. Prie§ aseptines proced®ras reikia paruosti nedidelj pilvo sienelés
plota (apie 4 cm?) aplink bamba (1 pav.). %

2. Per ipjova atplésus folijos pakelj, reikia iSi terglidl injekavimo priemong.

3. Po to reikia nuimti adatos gaubteli. Skigti %Virkééiant skyscius, adatos nuorinti nereikia, nes
taip galima iS§stumti implanta i$ adatos. &

4. Laikantis aseptikos, reikia pakelti ned “ s plotelj prie bambos ir, nukreipus adata | virsy,

vienu judesiu {smeigti ja po pakelta o @ psniy kampu (2 pav.).

5. Reikia stengtis, kad implantas n &q 1 pilvo sienelés raumenis arba riebalus.

6. Laisva ranka prilaikant 1njeka 1tmong, stiimoklj reikia spausti iki galo. Taip adata
pastumiama ir atitraukiama, o jagl lieka po oda. Po to adata reikia visiskai iStraukti (3 pav.).

7. Implantavimo vieta turi B @ ri ir sausa. Gyviino savininkui reikia nurodyti implantavimo vieta

laikyti sausa ir Svarig 24 WMo data reikia jrasyti atitinkamuose gyvino klinikiniuose
dokumentuose.

@ 1 pav. 2 pav. 3 pav. 4 pav.
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IMPLANTO ISEMIMAS:

Norint i$imti implantg gali prireikti farmakologinio tramdymo (nuraminimo ir (arba) bendros
nejautros).
Kalg reikia paguldyti kaip ir prie§ implantavima.

1. Pirmiausiai reikia atsargiai ap¢iuopti implanta jo jdéjimo vietoje ir paruosti ta vieta

aseptinémis procediroms
2. Pasireiskus tinkamai (vietinei) nejautrai, reikia atsargiai paspausti tolesniji implanto gala. Ti

pakeltu implanto galu reikia jpjauti mazdaug 5 mm jpjova. Po to atsargiai implanta pastum
link jpjovos. Prireikus pasalinti fibrininius audinius ir i§laisvinti implanta. Suémus pi
implanta reikia iSimti.

3. Savininkui biitina nurodyti, kad i§¢mimo vieta turi biiti §vari ir sausa 24 val. :.\

L 4
Gydyma pradéjus prieSrujo metu, artimiausia ruja (priesrujis ir ruja) nebus nuslopi

implantavimo. Jei pirma karta implantas naudotas poovuliaciniame periode (¢, Tuja
prasideda reciau (32 %) nei susSvirkstus ramybeés fazéje (anoestrus) (84 % ckomenduotina
pirma karta implantuoti poovuliacinio periodo metu. Jei po pirmo gydy; % nebuvo pasireiskusi,
po pakartotinio gydymo ruja pasireiskia retai (iki 8 %).

Pirma karta panaudojus implanta suaugusioms kaléms, ruja prasideda per Vie
0

Implantavus ramybés fazés metu (metoestrus), tikimybé, kad ka@gai surujos yra maza (5 %).

Implantavus Gonazon kity lytinio ciklo faziy metu, gali kilti v atuja. Jei po rujos kalé
apsivaisina, galima embriony rezorbcija arba abortas. Tod¢ jus ruja biitina apsaugoti kalg nuo
kontakto su Sunimis, kol iSnyks visi rujos pozymiai (1sorn@uuc organy patinimas, kraujavimas ir
patrauklumas patinams).

Jeigu gydymas pradedamas prie§ brendima, ruja nepasireiskia. Be to, jaunoms kaléms ruja
pasireiskia reciau nei vyresnéms kaléms.

duomenimis, pseudonéstumas nepa51r niau nei kontrolinéms (negydytoms) kaléms.

10. ISLAUKA %
Nenumatyta. @
11. SPECIALI &

KYMO NURODYMAI

Daliai kaliy, kurioms pasireiskia ruja, Ve sswystytl pseudonéstumas. Taciau, remiantis tyrimy

Saugoti nuo yajkuy.
Nenaudotw gus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.

aﬂ&\@kstesneje kaip 25 °C temperatiiroje

SPECIALIEJI NURODYMAI
Gali biiti, kad implanto nebus galima nustayti 1,2 % gydyty kaliy. Jeigu per 1 mén. nuo implantavimo
pradzios negalima apciuopti implanto, rekomenduotina kreiptis | veterinarijos gydytoja, nes tokiu

atveju negalima uztikrinti vaisto efektyvumo.

Praéjus metams nuo gydymo pradzios implanto negalima apciuopti ir iSimti vidutiniSkai 10 % gydytu
kaliy. Todél biitina stengtis implanta jstumti tiksliai po oda, ypa¢ kaléms su storu poodiniu riebaly
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sluoksniu. Tai, kad negalima apciuopti ir iSimti Gonazon implanto, neturi didelés jtakos kalés
sveikatai, taCiau tuomet negalima nustatyti, kada kalé rujos.

Isémus implanta kiausidziy funkcija kaléms, kurioms implantas panaudotas vieng karta iki brendimo,
atsistato léciau (per 36—429 d., vid. per 255 d.), nei suaugusioms kaléms (per 12-264 d., vid. per 68 2

d.). Didelei daliai (68 %) suaugusiy kaliy po vienkartinio gydymo pasireiskia neovuliaciné ruja. Be to,
po pakartotinio gydymo negalima tiksliai nustatyti, kada kalé vél rujos. Néra duomeny apie pakartotini

nesubrendusiy kaliy gydyma. O

Kalei atsitiktinai nurijus implanta, poveikio sveikatai néra, nes GnAH agonistai yra menkai

Isisavinami per virSkinimo trakta.
Nerekomenduotina naudoti Suningoms kaléms ir laktacijos metu. Laboratoriniais tyrimaj
S

a,
kad vaisto naudojimas ankstyvo Suningumo metu neturés jtakos Suningumui (t. y., kglé ir
atsives gyvybingus Suniukus). \

Asmenys, naudojantys vaista, privalo miivéti pirstines.
Reikia stengtis atsitiktinai neisiSvirksti implanto. Atsitiktinai jsiSvirkStus iﬂ reikia nedelsiant

kreiptis i gydytoja ir parodyti §io vaisto informacini lapelj ar etiketg. @

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO \@ AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikaliggaiS€gaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASQ O APROBAVIMO DATA

13.06.2008 @
I$samig informacija apie §i Veterinari&al galima rasti Europos vaisty agentiiros (EMEA)

tinklalapyje http://www.emea.eur%.

15. KITA INFORMA

Kartoninéje dézutéje wia vI®#s vienkartinis SvirksStas su hipodermine adata, apgaubta apsauginiu
gaubteliu.
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