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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Gonazon koncentrats injekciju Skiduma pagatavosanai sievieSu kartas laSu dzimtas zivim.

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
KONCENTRATA FLAKONS:
Aktiva viela:

Azaglinafarelins 1600pg/ml ka azaglinafarelina acetats

Papildviela(s): \('b

Benzilalkohols (1%) @
SKIDINATAJA FLAKONS: \&

. %
Papildviela(s): J \
Benzilalkohols (1%) @Q

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALUFORMA A

Koncentrats injekciju Skiduma pagatavoéana&

4.  KLINISKIE DATI %
. K

4.1 Merka sugas

LaSu dzimtas sievieSu ka @ tadas ka Atlantijas lasis (Salmo salar), varaviksnes forele
(Oncorhynchus mykiss), b&o e (Salmo trutta) un parasta palija (Salvelinus alpinus).

4.2 LietoSanas in@jas, noradot merka sugas

Ovulacijas ierosi g’
4.3 \cij as

aptuveni 10% specifiska ganampulka ovulacija nav notikusi dabiski.

un sinhronizacijai acs stadijas ikru un zivju mazulu raZzoSanai.

Nelietot Zivim, kuras tiek turétas Gidens temperatiira, kas normali kaveé ovulaciju, jo tas var samazinat
ikru kvalitati.

4.4 Tpasi bridinajumi par katru mérka sugu

Zivim, kuram ir bijis lietots azaglinafarelins, ir bijusi noverota samazinata augliba, ikru kvalitate un
ikru dzivotspgja lidz acs stadijai. DaZzos gadijumos tas vargja bt saistits ar parak agru produkta

lietoSanu narsto$anas sezona.

Ieteicam ikru atslaukSanu veikt aptuveni 50-100 gradu dienu intervala p&c injekcijas.
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Parastai palijai injekciju drikst veikt tikai tad, ja Gidens temperatiira ir <8C".
P&tfjumi par azaglinafarelina ilglaicigo ietekmi uz ganampulka zivim nav veikti.
4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Injekcijas laika ieverot pastiprinatas biodroSibas standartus, lai novérstu infekcijas slimibu ieneSanu un
izplatiSanos starp ganampulka zivim.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivniel@ganai

Koncentrata Skiduma un $kidinataja sajaukSanas laika n€sat cimdus. @

Nepielaut injic€Sanu sev. K

Ja notikusi nejausa saskarsme ar adu vai acim, skalot ar tideni. Ja Sot' i centréta Skiduma vai

dazu ml atSkaidita Skiduma injic€Sana sev vai izsmidzinasana uz,a X‘ 1s, nekavejoties meklet
medictnisko palidzibu un uzradit lietoSanas pamacibu un markgj t.

P&c lietoSanas mazgat rokas. @

4.6 Nevelamas reakcijas (bieZums un bistamiba)

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai de§ mﬁ
Nav piemeérojama. é

4.8 Mijiedarbiba ar citam zz'l.lé %mijiedarbibas veidi

Nav zinamas.

Nav pieejama informacija par zZg# \edarbibu ar citam veterinaram zalém.

4.9 Devas un lietoﬁana@

Zivim ir jabut anesteze®am
Intraperitonealo inje eic pa centralo Iiniju, 2 11dz 1 spuras garuma attaluma pirms védera spuras
pamatnes.

ng/kg kermena svara.
ada tada Skiduma daudzuma, kas ir atzits par v€lamo noteiktam zivju svaram.
Pie#en@tais SKidinatajs tiek lietots, lai atSkaiditu koncentratu Iidz pareizam atSkaidijumam, kas lauj
iffickcijas tilpumu zivim ar dazadu kermena svaru.

Tuksais, sterilais flakons ir paredzets lietot koncentrata un $kidinataja sajaukSanai. Papildus sterilie
flakoni tiek piegadati pec pieprasijuma.

Zemak noradita tabula parada nepiecieSamo koncentrata daudzumu un $kidinatadja daudzumu, lai
ieglitu velamo injekcijas tilpumu 0,1ml/kg zivs , 0,2ml/kg zivs, 0,5ml/kg zivs vai 1ml/kg zivs.
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Velamais injekcijas tilpums uz kg zivs (atkariba no zivs
lieluma)*
0,1ml | 0,2ml | 0,5ml | 1,0m1
Kopg&jais zivju | Koncentrata | Skidinataja daudzums
svars, kg daudzums
50kg Iml 4ml 9ml 24ml 49ml
100kg 2ml 8ml 18ml 48ml 98ml

*3is daudzums tiek samazinats sugam ar vislielako kermena svaru.
4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepieciesams %
&S devas

Pardozgsana nepaatrinas ovulacijas sakumu vai nepalielinas ovulacijas pakapi. Péc palj
lietoSanas ir novérota ikru kvalitates samazinasanas. Nav pieejami antidoti. \

4.11 IzdaliSanas no organisma (ilgums) @

Nulle dienas. \K
R

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS JQ\

Farmakoterapeitiska grupa: gonatropina relizinghormons.

ATKvet kods: QHO1CA K

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Azaglinafarelins ir sintgtiskais gonadotropy elizinghormona (GnRH) analogs. Visam
mugurkaulnieku sugam GnRH sintez€ neirongght ama. Tas regulé atrazoSanu zivim, modulgjot
hipofizaro gonadotropinu sekréciju, luteini%ormona (LH) un folikulus stimul&joso hormonu
(FSH), kuri zivju endokrinologija ir arT zinaM§ ka GtH-II un GtH-I, respektivi, GnRH analogi ir

peptidi. 9
Azaglinafarelins, l1dzigi ka citi G@a ogi, imite GnRH darbibu, modulgjot LH un FSH sekréciju

ziditajdzivniekiem un zivim.

5.2 FarmakokinétiskiQ

Azaglinafarelins ticjsw atri absorb&ts pé&c intraperitonealas ievadiSanas varaviksnes forelei.
Azaglinafarelina iz as un metabolisms nav pétits mérka sugam. P&c intraperiotenealas
ievadiSanas var forelém azaglinafarelins tiek atri elimin€ts no plazmas. Eliminacijas
pusperiods azaglinafarelina vidgjais uzturéSanas laiks forelem pé&c intraperitonealas
lietoSana B g/kg kermena svara ir attiecigi 4,9h un 6.8h.

6. F ACEITISKIE DATI
6.1 Papildvielu saraksts

Benzilalkohols

Natrija acetats (trihidrats)

Etikskabe, kristaliz&ta

Natrija hlorids / Salsskabe 4N (pH regulesanai)
Udens injekcijam
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6.2 Nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §is veterinaras zales nedrikst maisit kopa ar citam veterinarajam
zalem.

6.3 Derigums

Veterinaro zalu deriguma termin$ noradits uz izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.

Deriguma termins$ p&c pirmas ties$a iepakojuma atveérSanas: 28 dienas.

Deriguma termins péc atSkaidiSanas saskana ar lietoSanas instrukciju: produkts jaizlieto nekavgjoties.

6.4  Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat un transportet 2°C — 8°C temperattra (ledusskapi) \%

Nesasaldet. /@
6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs \&

Kartona karba: 1 koncentrata flakons un 1 skidinataja flakons. . %

Koncentrata flakons: 3ml briina stikla flakons, kas satur 2ml SK xmijas aizbaznis un gofréts
vacins.

vacins.

Sterils konteiners: 50ml tukss. A
6.6  Ipasi noradijumi ricibai ar neizlietoﬁ@%ﬁrﬁm zalem vai to atkritumiem, kas paliek

Skidinataja flakons: 100ml stikla flakons, kas satur 100&:@; gumijas aizbaznis un gofréts

péc to lietoSanas

prasibam.

7. REGISTRACIJAS&@BAS IPASNIEKS
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraa

5831 AN Boxmeer

Niderlande

AN
@ACIJAS NUMURS(I)

8.
EU/2/0 /001

Jebkuras neizlietotas veterinaras zéle@cims izlietotos materialus jaiznicina atbilstoSi viet&jam

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

22.07.2003 / 13.06.2008
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10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

13.06.2008

Sikakas zinas par §im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras (EMEA) timekla
vietng http://www.emea.europa.eu/.

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav piemérojami. %
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Gonazon 18.5 mg implants suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Aktiva viela:

Azaglinafarelins 18.5 mg / implants

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1. @

3. ZALUFORMA y/
&
&

Gonazon implants ir ciets, balts, 14x3x1 mm implants.

4. KLINISKIE DATI

4.1 Meérka sugas K

Suni (kuces).
4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka s

Dzimumdziedzeru darbibas aizkavé$ana kuc@oéﬁi blok&jot gonadotropina sintezi.

4.3 Kontrindikacijas %

Nelietot kuceém (dzimumnenobrig un picaugusam), kuras paredzets izmantot vaislai (skatit

apak$punkta 4.7.). Q
4.4 Ipasi bridinajumi @ mérka sugu

Pamatojoties uz lau gtljuma datiem, bija acimredzami, ka dalai no arst€tajam kucém (1,2%)
implants nebija sagl . Ja implantu nevar sataustit ménesi péc ievadiSanas, Ipasniekam ir jamekIe
L@ sajos gadijumos nevar garantét iedarbibu.

veterinara palid

Peéc arst \ua gada garuma apméram 10% gadijumu vairs nav iesp&jams atrast un iznemt
implaogh. azinatu So problému, jarikojas piesardzigi, lai garant€tu, ka implants tiek ievadits
su i ski supiem, kuriem ir spilgti izteikti zemadas tauki. Tam, ka nav iesp&jams atrast un
iznemt zon, nebiis nopietnas iedarbibas uz vispargju suna veselibas stavokli. Tomer ieprieks
nevar notCikt, kad atjaunosies meklgsanas.

P&c vienreizgjas ievadisanas kucem, kuras arstetas pirms dzimumbrieduma sasniegSanas (vidgji 255
dienas, amplitida 36-429 dienas), péc implanta iznemsanas olnicu darbiba atjaunojas ilgak neka
picaugusam kucém (vidgji 68 dienas, amplitida 12 Iidz 264 dienas). Lielai dalai no pieaugusam
kucém (68%) pirmaja mekl€Sanas reiz€ pec vienas ievadiSanas nenotika ovulacija. Piedevam péc
atkartotas arst€Sanas nevar precizi noteikt, kad atjaunosies mekleéSanas. Nav pieejami dati par
atkartotu arstéSanu dzimumnenobriedusam kuceém.
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Gadijuma rakstura implanta noriSana neictekm@s supa veselibu, jo orala GnRH agonistu
bioizmantojamiba ir Joti zema.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana
Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
ArsteSana proestrus perioda nenomaks dal&ju meklg$anos (proestrus un oestrus).

Klmiskas informacijas trikuma gadijuma nelietot kucém ar kermena svaru mazaku neka 3 kg un
milzigo Skirpu kucém ar kermena svaru virs 45 kg.

Pieaugusam kucem mekleSanas parasti tiek ierosinata pirmaja ménesi péc implanta j as. Ja
pirma ievadi$ana tika veikta metestrus perioda, ierosinatas meklésanas biezums ir a %) neka
anestrus perioda (84%). Tadg] pirmo ievadiSsanu labak veikt metestrus perioda. i mekl&Sanas

biezums péc atkartotas ievadiSanas kucém, kuram nebija meklgSanas pa ¢ ieprieksgjas

produkta ievadiSanas, ir zems (novertéts 8%).

Augligas meklesanas ierosinasanas risks metestrus perioda ir zemg( Xazon ievadisana cita
cikla stadija var ierosinat meklesanos, kas var but augliga. Ja uce&auglota pEc ierosinatas
mekle$anas, var novérot embrionalu uzsiik§anos vai abortu. T ] veéro mekléSanas pazimes,
janovers kontakti ar virieSu kartas supiem Iidz visas mekl€Sanas pa ulvas pietukums, asino$ana
un labvéliba pret virieSu kartas suniem) ir mitgjusas.

Ierosinato mekl€sanos nenoveéro, ja ievadiSana tiek veiktiypirms dzimumbrieduma sasniegSanas.
Piedevam, jaunam kucém ierosinatas meklesanas biezunt ir zemaks neka vecakam kucém.

Dalai no kucém, kuram novero ierosinato melflcggos, var attistities viltus gritnieciba. Tomer,
pamatojoties uz lauka p&tjjuma datiem, viltus g&d as biezums arstétajam kucem nav lielaks neka
kontroles grupas (nearstetam) kucem.

Ievadot ieteicamaja arstéSanas deva, pr nav efektivs 7 gadus vecam vai vecakam kucém.
Piesardzibas pasakumi, kas jﬁig\’\ ersonai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Lietojot §Ts veterinaras zales,g® o individualais aizsargterps, kas sastav no cimdiem.

Nepielaut injic€Sanu sev. notikusi nejausa (gadijuma rakstura) implanta injic€Sana sev,

nekavgjoties mekle edictnisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma
mark&jumu arstam.

& cijas (biezums un bistamiba)

blogiskas darbibas (dzimumhormonu raZoSanas kavésana) GnRH agonistu ievadisana
saistita ar vaginitu.

4.6 Ne;ﬂ
s

4.7 Li€toSana grisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Nav ieteicams lietot griisnibas un laktacijas laika. Laboratoriskajos petijumos tika atklats, ka, lietojot
veterinarmedicinisko produktu kuce€m agra griisnibas perioda, ir neiesp&jami ietekmét So grisnibu
(t.1., grutnieciba tiks izn€sata Iidz galam ar dzivotsp&jigu kucénu dzemdésanu).

Nelietot kuceém, kuras ir paredzEts izmantot vaislai (picaugusam un dzimumnenobriedu$am), jo

laboratoriskajos pétijumos, kuros suni sanéma 3 stimul&joSus implantus 12 ménesu laika, atklaja dzivo
kucénu skaita samazinasanos dzemdibas un pie atSkirSanas, salidzinot ar kontroles grupu.
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4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Azaglinafarelins ir peptids, ko primari $kel peptidaze nevis citohroma P-450 enzimi. Tade] zalu
mijiedarbiba nav gaidama. lerobezota laboratoriskaja pé&tijuma vienlaicigi lietojot Gonazon un
1slaicigas darbibas progestagénu tika noverota laba panesamiba. Tomér mijiedarbiba ar citam zalém
nav tikusi izpétita.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Ieteicama deva ir viens implants vienai kucei.

Implantu drikst ievadit kuc€m no ¢etru ménesu vecuma.

Pieaugusam kuceém pirmo ievadisanu labak veikt metestrus perioda. @
Tiek iegiits dzimumdziedzeru darbibas aizkaveSanas ilgums, kas noradits tabula zemak:

Vecums, kura tiek uzsakta érsté(

4 ménesu — 3 gadu vecuma 3 vecuma

Vidgjais blokades ilgums 12 ménesi * ménesi

J
(standarta novirzes) (£ 24 dienas) Q + 93 dienas)

Pamatojoties uz lauka datiem, mekléSanas p&c vienreiz€jas, I§ghas tika aizkaveta 12 menesSus vai
ilgak arstetajam pieaugusajam kucem 75% gadijumu un é&ajém dzimumnenobriedusam kucém >
90% gadijumu. Tomeér japiezZimé, ka dalai no arstétajafy kucem pirmaja meénest péc ievadisanas var
tikt ierosinata mekleSanas (skatit apaksSpunktu 4.5.). t ieteicamaja arst€Sanas deva, produkts nav
efektivs 7 gadus vecam vai vecakam kuceém.

Kucém, kuram dzimumdziedzeru darbiba ir fkusS\yeiksmigi aizkavéta 12 ménesus ilgi, lai turpinatu
meklgsanas aizkavéSanu, var veikt atkartotu 18gdiSanu.. Nav pieejami dati par dzivniekiem, kuriem
veikta arstéSana vairak neka divas reize@

IEVADISANA: ’\K
Gonazon injicé subkutani, a %riekééjé vEdera siena, nabas apvidi, lietojot aseptisko metodi.
IevadiSanas metode ir sekﬁ

1. Novietojiet 1 uz muguras. Sagatavojiet apak$gja priek$¢ja veédera/ nabas apvidi nelielu
laukumu (pice#®; Fcm?) aseptiskai procediirai.

2. Atveriet acinu, izmantojot iegriezuma Itniju, lai iznemtu sterilu injekcijas ierici.

3. NonpcWye as uzgali. AtsSkirtba no $kidumu injekcijam, Saja gadijuma nav vajadzibas

i jsa burbulus, jo m&ginot to izdarit, var izspiest implantu no adatas.

aseptisko metodi paceliet mazu adas kroku suna nabas apvidi. Adatu ar slipumu

30 gradu lenkd ar vienu kustibu ievietojiet nostieptaja ada subkutani.

Djicties uzmanigi, lai nepardurtu védera sienas muskulattiru vai taukaudus.

savu brivo roku, turiet injekcijas ierici un, izmantojot 1kski, spiediet virzuli tik talu, cik tas
iet. Tas atvilks adatu un iznems to, atstajot implantu zem adas. Iznemiet adatu no adas.

7. Parliecinieties, ka ievadiSanas vieta ir tira un sausa. Dodiet Tpasnieckam noradijjumu turét
ievadiSanas vietu tiru un sausu 24 stundas.

8. lerakstiet ievadiSanas datumu dzivnieka kliniskaja kartg.

IZNEMSANA:

Lai izpemtu implantu, var bt nepiecieSama medikamentoza fiksacija (sedacija un/vai vispargja
anestézija).
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Novietojiet suni ka aprakstits pie implanta ievietoSanas.

1. Uzmanigi ar pirkstiem palp€jot ievadiSanas vietu atrodiet implantu. Sagatavojiet vietu
aseptiskai metodei.

2. P&c attiecigas (viet§jas) anestézijas sasniegSanas viegli uzspiediet uz implanta talaka gala.
Veiciet apméram 5 mm garu dirienveida griezumu gar pacelto tuvako implanta galu.
Uzmanigi spiediet implantu uz dirienveida griezumu. Ja nepiecieSams, nogrieziet jebkadus
saistaudus, lai atbrivotu implantu. Satveriet to ar pinceti un izgemiet..

3. Dodiet 1pasniekam noradijumu turét ievadiSanas vietu tiru un sausu 24 stundas.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepieciesams

Pateicoties formul&jumam un ievadiSanas veidam (vienas devas implants subkutanai ie%nai),
pardozesanas risks ir nenozimigs. Vienlaiciga piecu implantu ievadi$ana viena gada pgffi a labi

panesta. \
/

4.11 IzdaliSanas no organisma (ilgums)

Nav piem&rojams. \&

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS Jq

Farmakoterapeitiska grupa: gonatropina relizinghormons (GnR@

ATKvet kods: QHOICA K

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Ilgstosi lietojot, azaglinafarelinam, GnRH agoni iemit divéjada iedarbiba uz hipofizi. Sakuma
tas stimule hipofizes darbibu un gonadotrogagu (luteinizgjosais hormons) un FSH (folikulu
stimul&josais hormons) sekréciju. ST Tsa %izmisﬁ ierosinato meklesanos vienas Iidz Cetru
nedelu laika p&c pirmas implanta ievadiSand®y(skatit apakSpunktu 4.5). Ilgstosi lietojot hipofize
desensibiliz€jas uz GnRH iedarbibu, ata hipofize aptur LH un FSH sekréciju. Ka sekas tam
nenotiek folikulara folikulu augé& jadi nenovero mekl€Sanos) un ovulacija. Pareja no

e e & . - : _
stimulgjosas uz kavejosu iedarbib k apméram vienu menesi.

5.2 Farmakokinétiskie d t®

Absorbcija: Pec subkutana na implanta ievadiSanas suniem (kermena svars apméram 10 kg),
azaglinafarelina makginala seruma koncentracija (0,13 pg/ml) tick sasniegta aptuveni 3,5 stundas.
Maksimalai azaglinM#elJna koncentracijai seko 1€na cirkulgjosa azaglinafarelina koncentracijas

samazinasanas, 1dz pat 12 ménesiem.
IzplatiSand, x is azaglinafarelina izplatiSanas apjoms péc intravenozas bolus ievadiSanas deva
kas atbil planta saturam, ir 0,12 I/kg.
Meta izdaliSands: Azaglinafarelina atbrivo$ana péc intravenozas ievadiSanas taja pasa

devdir un eliminacijas pusperiods ir 1,8 stundas.

6. FARMACEITISKIE DATI
6.1 Papildvielu saraksts

Kondicionéts elastomérs, iegiits no polidimetilsiloksana un tetrapropilortosilikata polimerizacijas
alvas oktoata klatbiitng.
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6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Derigums

Veterinaro zalu deriguma termins$ noradits uz izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 3 gadi.

6.4  IpaSi uzglabasanas nosacljumi

Neuzglabat temperatiira virs 25°C. @

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Viena vienreizg&ja injekcijas ierice, iek$a pildita hipodermiska adata parklata ar[ &ali. lerice ir
sterila un tiek izplatita noplomb&ta, gaismas izturigd aluminija folijas lamingta 1R, kas iepakota

atseviska kartona karba.

6.6 Ipasi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram zﬁlérgv Xitumiem, kas paliek
péc to lietoSanas J \

'Qaktu prasibam bistamiem

Jebkuras veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar no
atkritumiem.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS iPAéNIEQ

Intervet International BV
Wim de Ko6rverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Niderlande

8. REGISTRACIJAS NUNﬁJ\

EU/2/003/040/002
9. REGISTRACIJASA(REGISTRACIJAS DATUMS

22.07.2003 / 13.06.2

10. T@?DEJAS PARSKATISANAS DATUMS
13.46.2808

Sik& par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agenttiras (EMEA) timekla

vietné http://www.emea.europa.eu/.

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav piemérojami.
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II PIELIKUMS J ’\%

BIOLOGISKI AKTIVAS (-O) VIELAS (-U) RA @ ) S UN RAZOSANAS
LICENCES IPASNIEKS, KURS ATBILD WJAAS IZLAIDI

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACRLUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LI@AN

REGISTRACIJAS APLIECIB SACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ DROSU U IVU LIETOSANU

MRL (ATLIEKU MAKSIM IS PIELAUJAMAIS DAUDZUMS)
ZINOJUMS %

AN

/\/‘Z}
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A. BIOLOGISKI AKTIVAS (-0) VIELAS (-U) RAZOTAJS UN RAZOSANAS LICENCES

IPASNIEKS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

RaZotaja (-ju), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Gonazon zivim:

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Niderlande

Gonazon suniem:

Intervet GesmbH

Siemensstrasse 107

A-1210 Wien

Austrija @

B. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI VAI IER UMI ATTIECIBA

UZ PIEGADI UN LIETOSANU

2.\

Recepsu veterinaras zales.

C. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMMNAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA

UZ DROSU UN EFEKTIVU LIETOSANU :

O

D. MRL (MAKSIMALAIS ZALU QEKVIELU PIELAUJAMAIS

Nav piemérojami.

DAUDZUMS)
ZINOJUMS
Farmakologiski MRI® ggalyss Komentari
aktiva viela(-s)
Azaglinafarelins |1 ms LaSu dzimtas | Nelietot zivim, kuru ikrus
ZIN paredzets izmantot  cilveku
uzturam.
Natrija a II pielikums visam | Apstiprinata partikas piedeva (E
(trihidrats) produktivajam sugam 262), CR No 2034/96
i II pielikums visam | Apstiprinata partikas piedeva (E
produktivajam sugam 260), CR No 2034/96
II pielikums visam | CR No 1442/95

produktivajam sugam. Lieto
ka papildvielu.

ja hlorids I pielikums visam | CR No 2796/95
produktivajam sugam
Natrija hidroksids | letverts II pielikuma visam | Apstiprinata partikas piedeva (E
produktivajam sugam 524), CR No 2034/96
Salsskabe II pielikums visam | CR No 1442/95
produktivajam sugam, lieto
ka papildvielu.

Udens injekcijam

Nav CR 2377/90 kompetence

' Regulation 1530/02 / OJL230 of 28 August 2002
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Gonazon koncentrats injekciju Skiduma pagatavosSanai lasu dzimtas sieviesu kartas zivim.

2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS ‘ .9
* KONCENTRATA FLAKONS: \%

Aktiva viela: /Q
Azaglinafarelins 1600pg/ml ka azaglinafarelina acetats \&

Papildviela(s): ¢ %
IAN
Benzilalkohols Q

= SKIDINATAJA FLAKONS:

Papildviela(s): :
Benzilalkohols @

3. ZALUFORMA Q

Koncentrats injekciju Skiduma pa‘ga@.

4. IEPAKOJUMA 1Z

Kartona karba, kas satur vient®lakonu ar 2ml koncentrata skidumu un flakons ar 100ml $kidinataju.
Tukss, sterils sajauk3 flakons tiek piegadats atseviski. Papildus sterilie flakoni tiek piegadati p&c
pieprasijuma.

<

| 6. INDIKACIJAS

Ovulacijas ierosinasanai un sinhronizacijai acs stadijas ikru un zivju mazulu raZo$anai.
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7.

LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietoSanas skatit iepakojumam pievienoto pamacibu.

8.

IZDALISANAS PERIODS NO ORGANISMA ‘

Nulle dienas.

9.

IPASI BRIDINAJUM(I), JA NEPIECIESAMS b

ikru dzivotspgja lidz acs stadijai. Dazos gadijumos tas vargja but saistits a

agru produkta
dienu intervala

Zivim, kuram ir bijis lietots azaglinafarelins, ir bijusi novérota samazinata au?)i | alitate un

lietoSanu narstoSanas sezona. leteicams ikru atslaukSanu veikt aptuveni 50-1

pec injekcijas. Parastai palijai injekciju drikst veikt tikai tad, ja tidens temp% ir <8C".

un izplatiSanos starp ganampulka zivim.

Injekcijas laika ieverot pastiprinatas biodroSibas standartus, lai no@t\%(cijas slimibu ieneSanu

pamacibu.

P&tijumi par azaglinafarelina ilglaicigo ietekmi uz ganampulka@eikti.
Koncentrata skiduma un $kidinataja sajauksanas laika nésﬁ& us. Pirms lietoSanas izlasit lietoSanas

10.

DERIGUMA TERMINS

"ménesis/gads"
P&c atskaidiSanas produktu izlietot nek

@ies.
L 2

11.

IPASI UZGLABASA ACIJUMI

Uzglabat un transportet Z‘QD temperattra (ledusskapi).
Nesasaldet.

[JUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
IEM, JA TADI IR

Jeb totas veterinaras zales vai citus izlietotos materialus jaiznicina atbilsto$i viet€jam
prasibag.
13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, ja piemérojami

LietoSanai dzivniekiem.
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14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”

Uzlabat be&rniem nepieejama un neredzama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Intervet International B.V.
Wim de Koverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Niderlande

D

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-I) ’%
EU/2/03/040/001 \&,

L 2
17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS J

<Se@rija> <partija> <s€rijas numurs> {numurs} @

9
S
N
R4

%
/,g
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona karba

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Gonazon 18.5 mg implants suniem.

2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Azaglinafarelins (18.5 mg). /

3. ZALUFORMA

Implants. .) \

4. IEPAKOJUMA IZMERS

Viens implants.

| 5. MERKA SUGAS (b
Suni (kuces). Q

| 6. INDIKACIJAS S

Dzimumdziedzeru darbibas aiz%na kucem, ilgstosi blokgjot gonadotropina sintezi.

7. LIETO§ANA%TODE UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai ieva .
Pirms 1ieto}a iepakojumam pievienoto instrukciju.

SANAS PERIODS NO ORGANISMA

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
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11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperatiira virs 25°C.

12. IPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jebkuras veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar normativo aktu prasibam bf@m

atkritumiem. %

13. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI I

ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, ja piemérojami :E

LietoSanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales. %
L 4

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEPIEEJAMA UN N AMA VIETA”

Uzlabat berniem nepieejama un neredzama vieta. K

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNI OSAUKUMS UN ADRESE

Intervet International B.V.
Wim de Ko6verstraat 35 Q
5831 AN Boxmeer

Niderlande %
A

4 §
16. REGISTRACIJAS AP S NUMURS (-I)

EU/2/03/040/002

17. RAZOSA JAS NUMURS

<Serija> ??\ c¢rijas numurs> {numurs }

/\/
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZIZMERA TIESA IEPAKOJUMA

2ml koncentrata flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS ‘

Gonazon koncentrats injekciju Skiduma pagatavosanai lasu dzimtas sievieSu kartas zivim.

2. AKTIVAS VIELAS DAUDZUMS @b

Azaglinafarelins 1600pg/ml ka azaglinafarelina acetats /

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS % ‘
2 J ’\%

4. IEVADISANAS VEIDS (-I)

Intraperitonealai lietoSanai (IP) K

5. IZDALISANAS PERIODS NO ORGAN

Nulle dienas Q

6. SERIJAS NUMURS o

<Se@rija> <Partija> {numurs} ®

7 DEMGUMA%MINS
Derigs lidz {me 0
ktu izlietot nekavgjoties.

P&c atskaidt

8. A &IETOgANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSan® dzivniekiem.

21/34



DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Pacina

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Gonazon 18.5 mg implants suniem

2. AKTIVAS VIELAS DAUDZUMS

Azaglinafarelins \%
3. SATURA TILPUMS :E % |

Viens implants. %
L 4

4. TEVADISANAS VEIDS(I)

Subkutanai ievadi$anai. K

| 5. 1ZDALISANAS PERIODS NO ORGANIS |

| 6. SERIJAS NUMURS Q |

Seérija < numurs > TS \Kg

| 7. DERIGUMA TERMAYS

EXP {ménesis/gads} :‘

8. VAR SANAI DZIVNIEKIEM”

Vy/
Lietoiai kiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Skidinataja flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Gonazon $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai laSu dzimtas sievieSu kartas zivim.

2. AKTIVAS(O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Papildviela(s): \%
Benzilalkohols /Q
3. ZALU FORMA . %é
9
J

Skidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai.
4. IEPAKOJUMA IZMERS &

Kartona karba, kas satur vienu flakonu ar 2ml koncentfgta Skiduma un flakons ar 100ml skidinataja.
Tukss, sterils sajauksanas flakons tiek piegadats at:i Papildus sterilie flakoni tiek piegadati p&c

pieprasijuma.

| 5. MERKA SUGAS

LaSu dzimtas sievieSu kartas gvi %kﬁ Atlantijas lasis (Salmo salar), varaviksnes forele
(Oncorhynchus mykiss), brina for\ mo trutta) un parasta palija (Salvelinus alpinus).

| 6. INDIKACIJA

Ovulacijas ierosinéé% sinhronizacijai acs stadijas ikru un zivju mazulu raZo$anai.

S METODE UN IEVADISANAS VEIDS

skatit iepakojumam pievienoto pamacibu.

8. WITHDRAWAL PERIOD

Nulle dienas.
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9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Zivim, kuram ir bijis lietots azaglinafarelins, ir bijusi noverota samazinata augliba, ikru kvalitate un
ikru dzivotspgja lidz acs stadijai. DaZos gadijumos tas vargja but saistits ar parak agru produkta
lietoSanu narstoSanas sezona. leteicams ikru atslaukSanu veikt aptuveni 50-100 gradu dienu intervala
pec injekcijas. Parastai palijai injekciju drikst veikt tikai tad, ja Gidens temperatiira ir <8§C”.

Injekcijas laika ieverot pastiprinatas biodroSibas standartus, lai noverstu infekcijas slimibu ieneSanu
un izplatiSanos starp ganampulka zivim.

P&ttjumi par azaglinafarelia ilglaicigo ietekmi uz ganampulka zivim nav veikti. @
a la%toﬁanas

Koncentrata Skiduma un $kidinataja sajaukSanas laika nésat cimdus. Pirms liet0§71

pamacibu. @

10. DERIGUMA TERMINS

L 4

" ménesis/gads" J \

P&c atskaidisanas produktu izlietot nekavgjoties.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportet 2°C — 8°C temperattra (ledu%.

Nesasaldet. @

12. IPASI NORADIJUMI RICIBAI AR ZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI

TO ATKRITUMIEM, JA TAD%

Jebkuras neizlietotas Veterinérﬁgi\ﬁvai citus izlietotos materialus jaiznicina atbilstoSi viet&jam

prasibam. ®
13. VARDI “LIETOS[ﬁDZiVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

ATTIECIBA %IEGADI UN LIETOSANU, ja piemérojami

LietoSanai d@.

/

ZGLABAT BERNIEM NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”

iem nepieejama un neredzama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Intervet International BV
Wim de Ko6rverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Niderlande
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16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-I)

EU/2/03/040/001

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

<S@rija> <partija> <s€rijas numurs> {numurs}
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Atsevisks tukSs sterils konteiners

DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Gonazon

2. AKTIVAS VIELAS DAUDZUMS

Azaglinafarelins 1600pg/ml ka azaglinafarelina acetats.

/

3. SATURA TILPUMS

<0

50 ml

N\

4. IEVADISANAS VEIDS(I)

Pirms lietoSanas skatit iepakojumam pievienoto pamacibu. Ké

5. IZDALISANAS PERIODS NO ORGANIS

Nulle dienas. Q

6. SERIJAS NUMURS

L 4
<Se@rija> <Partija> {numurs} \

| 7. DERIGUMA TE
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Gonazon koncentrats injekciju Skiduma pagatavoSanai lasu dzimtas sievieSu kartas zivim

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas turétajs un razotajs

Intervet International B.V.
Wim de Koverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Niderlande %@

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS @

Gonazon koncentrats injekciju Skiduma pagatavosanai lasu dzimtas sievieé& Zivim.
L 4

3.  ZINOJUMS PAR AKTIVO (-AJAM) VIELU (-AM) UN) \( SASTAVDALAM
Azaglinafarelins 1600pg/ml ka azaglinafarelina acetats. @
Papildvielas: benzilalkohols K

Ovulacijas ierosinasanai un sinhronizacijai aqg sta¥§jas ikru un zivju mazulu razosanai.

4. INDIKACIJA(-AS)

5. KONTRINDIKACIJAS . @

Nelietot, pirms aptuveni 10% sp@iNg ganampulka ovulacija nav notikusi dabiski.

Nelietot zivim, kuras tiek fur&as
ikru kvalitati.

ens temperatiira, kas normali kavé ovulaciju, jo tas var samazinat

6. NEVFL\> AKUSPARADIBAS

Jarodas lakusparadibas vai citas paradibas, kas nav min&tas $aja pamaciba, ludzu,
infw savu veterinararstu.

7. RKA SUGAS

Lasu dzimtas sievieSu kartas zivis, tadas ka Atlantijas lasis (Salmo salar), varaviksnes forele
(Oncorhynchus mykiss), brina forele (Salmo trutta) un parasta palija (Salvelinus alpinus).
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8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN
PANEMIENA

Ieteicama deva ir 32ng/kg kermena svara.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Intraperitonealo injekciju veic pa centralo Iniju, %2 Iidz 1 spuras garuma attaluma pirms védera spuras
pamatnes. Zivim ir jabiit anestez&tam.

Si deva ir jaievada tada $kiduma daudzuma, kas ir atzits par vélamo noteiktam Ziv%ram.
Pievienotais $kidinatajs tiek lietots, lai atSkaiditu koncentratu Iidz pareizam atSkaidij s lauj
optimizet vélamo injekcijas tilpumu zivim ar dazadu kermena svaru. \

TukSais, sterilais flakons ir paredzets lietot koncentrata un Skidinataja sajauk“a@apildus sterilie

flakoni tiek piegadati pec pieprasijuma.
Zemak noradita tabula parada nepiecieSamo koncentrata daudzumu &étﬁj a daudzumu, lai
ieglitu vélamo injekcijas tilpumu 0,1ml/kg zivs , 0,2ml/kg zivs, O;S)nl/ ziysgai lml/kg zivs.

Velamais injekcijas tilpums zivs (atkartba no zivs
lieluma)* %
0,1ml | 0,2ml& 0,5ml | 1,0m1
Kopgjais zivju | Koncentrata Skidinataja daudzums
svars, kg daudzums
50kg Iml 4ml 24ml 49ml
100kg 2ml 8ml 1 48ml 98ml

*3is daudzums tiek samazinats sugam ar vislielako kermena sva;
Atskaidttais injekciju $Skidums ir jaizlieto ne&e&
10. IZDALISANAS PERIO]?*&)RGANISMA

Nulle dienas. : ®

11.  TPASI UZGL%IEANAS NORADIJUMI

Uzglabat bernie icCjama un neredzama vieta!

Uzglabat up t t 2°C — 8°C temperatiira (ledusskapi).

es deriguma termins, kur§ noradits mark&juma.

Pecdiria teinera atverSanas, Skidinataju var uzglabat 28 dienas.
ighSanas, produktu izlietot nekavégjoties.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Nesajaukt ar citiem medictniskajiem produktiem.
Koncentrata skiduma un $kidinataja sajauksanas laika n€sat cimdus.

Nepielaut injic€Sanu sev.
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Ja notikusi nejausa saskarsme ar adu vai acim, skalot ar Gideni. Ja notikusi koncentréta Skiduma vai

dazu ml atSkaidita Skiduma injic€Sana sev vai izsmidzinaSana uz adas vai acis, nekavgjoties meklet

medictnisko palidzibu un uzradit lietoSanas pamacibu un mark&umu arstam.

P&c lietoSanas mazgat rokas.

13. TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Neizlietotas veterinaras zales vai citus izlietotos materialus jaiznicina atbilsto$i viet€jam pra@.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS PAMACIBA PEDEJO REIZI TIKA AP@ATA

/

13.06.2008
Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agent%/lEA) timekla vietne
http://www.emea.europa.eu/. . %

15. CITA INFORMACIJA

Y

R

Q‘b

9
S
N
R4

%
/,g
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Gonazon 18.5 mg implants sunpiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas turétajs:
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer @

Niderlande \%

Razotajs, kas atbild par sérijas izlaidi: /®

Intervet GesmbH

Siemensstrafe 107 &
A-1210 Wien \
Austrija . %

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS Q

Gonazon 18.5 mg implants suniem &

3. ZINOJUMS PAR AKTIVO (-AJAM) VIEL ) UN CITAM SASTAVDALAM

Azaglinafarelins 18.5 mg Q
4. INDIKACIJA(-AS) %
*

—

Dzimumdziedzeru darbibas aizkaV\&kucém, ilgstosi blok&jot gonadotropina sint&zi.

5. KONTRINDIKAC]J

Nelietot kucem (dzir@enobrieduéﬁm un picaugusam), kuras paredzets izmantot vaislai.

6. NE}]&\@’BLAKUSPARADTBAS

blogiskas darbibas (dzimumhormonu razoSanas kavésana) GnRH agonistu ievadisana
saistTta ar vaginitu.

Ja rodas¥nopietnas blakusparadibas vai citas paradibas, kas nav min&tas $aja instrukcija, lidzu,
informgjiet par tam savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS

Suni (kuces).
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8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN
PANEMIENA

Ievadit subkutani. Ieteicama deva ir viens implants vienai kucei.

Kliniskas informacijas trilkuma gadijuma nelietot kucém ar kermena svaru mazaku neka 3 kg un
milzigo Skirpu kucém ar kermena svaru virs 45 kg.

Implantu drikst ievadit kuc€m no ¢etru ménesu vecuma.

Pieaugusam kucém pirmo ievadisanu labak veikt metestrus perioda.

Ievadot ieteicamaja arstéSanas deva, produkts nav efektivs 7 gadus vecam un vecakam kucem.

Tiek iegiits dzimumdziedzeru darbibas aizkavéSanas ilgums, kas noradits tabula zemak:

Vecums, kura tiek uzsakta arstéSana '$

4 ménesu — 3 gadu vecuma 3-6 gayl
Vidgjais blokades ilgums 12 ménesi 11 S
(standarta novirzes) (£ 24 dienas) T enas)

méneéus ilgi, lai turpinatu
@ ati par dzivniekiem, kuriem

Y

Gonazon injic€ subkutani, apaksgja priekseja Véd@lé, nabas apvidd, lictojot aseptisko metodi.

Kucém, kuram dzimumdziedzeru darbiba ir tikusi veiksmigi aizk#
meklesanas aizkavéSanu, var veikt atkartotu ievadiSanu.. Nav pie
veikta arst€Sana vairak neka divas reizes.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

IEVADISANA:
1. Novietojiet kuci uz muguras, tavojiet apakseja priek$gja védera/ nabas apvidil nelielu
laukumu (piem., 4 cm?) ase 1 Jrocedurai (Fig. 1).
2. Atveriet folijas pacinu,¥ ojot iegriezuma Iniju, lai iznemtu sterilu injekcijas ierici.

burbulus, jo mégingt 1t, var izspiest implantu no adatas.

4. Lietojot aseptisko paceliet mazu adas kroku suna nabas apvidi. Adatu ar slipumu
augsSup 30 gradu [CTaar vienu kustibu ievietojiet nostieptaja ada (Fig. 2).

5. Rikojieties %rfgi, lai nepardurtu védera sienas muskulatiiru vai taukaudus.

3. Nonemiet adatas uz%;, riba no Skidruma injekcijam nav vajadzibas izspiest gaisa
t

6. Ar savu br u, turiet injekcijas ierici un, izmantojot 1kski, spiediet virzuli tik talu, cik
tas iet. s adatu un iznems to, atstajot implantu zem adas. (Fig. 3). Iznemiet adatu
no Y

f ecWyjcties, ka ievadiSanas vieta ir tira un sausa. Dodiet Tpasniekam noradijumu turét
i%i?‘nas vietu tiru un sausu 24 stundas. lerakstiet ievadiSanas datumu dzivnieka
klii¥®kaja karte.

Fig.1 Fig.2 Fig.3 Fig.4
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IZNEMSANA:

Lai izpemtu implantu, var bt nepiecieSama medikamentoza fiksacija (sedacija un/vai vispargja
anestézija).
Novietojiet suni ka aprakstits pie implanta ievietoSanas.

1. Uzmanigi ar pirkstiem palp€jot ievadiSanas vietu atrodiet implantu. Sagatavojiet vietu
aseptiskai metodei.

2. P&c attiecigas (viet€jas) anestézijas sasniegSanas viegli uzspiediet uz implanta talaka gala.
Veiciet apméram 5 mm garu dirienveida griezumu gar pacelto tuvako impl galu.
Uzmanigi spiediet implantu uz dirienveida griezumu. Ja nepiecieSams, nogriezie%ﬁdus
saistaudus, lai atbrivotu implantu. Satveriet to ar pinceti un izpemiet.

3. Dodiet Tpasniekam noradijumu turét ievadiSanas vietu tiru un sausu 24 stun(\

Arste$ana proestrus perioda nenomaks dalgju meklesanos (proestrus and oestru @

Pieaugusam kucem meklSanas parasti tiek ierosinata pirmaja mé&nesi p?& nta ievadiSanas. Ja
pirma ievadi$ana tika veikta metestrus perioda, ierosinatas meklesanas r zemaks (32%) neka
anestrus perioda (84%). Tadg] pirmo ievadiSanu labak veikt metesgrusgrigdd. lerosinatas mekl€sanas
biezums péc atkartotas ievadiSanas kucém, kuram nebija pazimju péc ieprieksgjas

produkta ievadiSanas, ir zems (novertéts 8%).
’@s (5%). Gonazon ievadiSana cita

cikla stadija var ierosinat meklesanos, kas var bt augligaNJa kuce tiek apauglota p&c ierosinatas
meklesanas, var noverot embrionalu uzsiikSanos vai aQortu. Tadel, ja novéro meklesanas pazimes,
janovers kontakti ar viriesu kartas suniem Iidz visas Ranas pazimes (vulvas pietukums, asinosana
un labveliba pret virieSu kartas suniem) ir mitgjusgs.

Augligas meklesanas ierosinaSanas risks metestrus perio

—

Ierosinato mekléSanos nenovero, ja ievadiggna Wek veikta pirms dzimumbrieduma sasniegSanas.
Piedevam, jaunam kuc€m ierosinatas mekleSanMybiezums ir zemaks neka vecakam kucem.

pamatojoties uz lauka petijuma FgeNiltus griitniecibas biezums arst€tajam kuceém nav lielaks neka

Dalai no kucém, kuram noveéro ix mekl&Sanos, var attistities viltus griitnieciba. Tomeér,
kontroles grupas (nearsteétam)

10. IZDALISANAS Pl?R;DS NO ORGANISMA
Nav piemérojams. %

ABASANAS NORADIJUMI

em nepieejama un neredzama vieta!
eidzies deriguma termins, kurs§ noradits markgjuma ,,EXP”
Neuzgla¥at temperatiira virs 25°C.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Dalai no arstétajam kuceém (1,2%) implants nebija saglabajies. Ja implantu nevar sataustit ménesi p&c
ievadiSanas, Ipasnickam ir jamekl€ veterinara palidziba, jo Sajos gadijumos nevar garantét iedarbibu..

Peéc arsteésanas viena gada garuma apméram 10% gadijumu vairs nav iesp&jams atrast un iznpemt
implantu. Lai samazinatu So problému, jarikojas piesardzigi, lai garantétu, ka implants tiek ievadits
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subkutani, seviski suniem, kuriem ir spilgti izteikti zemadas tauki. Tam, ka nav iesp€&jams atrast un
iznemt Gonazon, nebiis nopietnas iedarbibas uz vispargju supa veselibas stavokli. Tomér ieprieks
nevar noteikt, kad atjaunosies meklgsanas.

P&c vienreizgjas ievadisanas kucem, kuras arst€tas pirms dzimumbrieduma sasniegSanas (vidgji 255
dienas, amplitida 36-429 dienas), péc implanta izpemsanas olnicu darbiba atjaunojas ilgak neka
picaugusam kucém (vidgji 68 dienas, amplitida 12 Iidz 264 dienas). Lielai dalai no pieaugusam
kuceém (68%) pirmaja mekl€Sanas reiz€ pec vienas ievadiSanas nenotika ovulacija. Piedevam péc
atkartotas arst€Sanas nevar precizi noteikt, kad atjaunosies mekleéSanas. Nav pieejami dati par
atkartotu arstéSanu dzimumnenobriedusam kuceém.

Gadijuma rakstura implanta noriSana neiectekm&s suna veselibu, jo orala GnRH%nistu
bioizmantojamiba ir Joti zema.

veterinarmedicinisko produktu kucém agra griisnibas perioda, ir neiespg&jamig,i gt So griisnibu

Nav ieteicams lietot griisnibas un laktacijas laika. Laboratoriskajos pétijumos t@ ka, lietojot
(t.1., grutnieciba tiks izn€sata Iidz galam ar dzivotsp&jigu kucénu dzemdesagu)4

Lietojot §Ts veterinaras zales, jaizmanto individualais aizsargterps, ka§ sa@o imdiem.

Ximplanta injicéSana sev,

strukciju vai iepakojuma

Nepielaut injicesanu sev. Ja notikusi nejausa (gadijuma
nekavgjoties meklet medictnisko palidzibu un uzradit lieto
mark&jumu arstam.

13. IPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIE 0§4 VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jebkuras veterinaras zales vai to atkritumi jaizgggin ana ar normativo aktu prasibam bistamiem
atkritumiem.

14. DATUMS, KAD LIETO%A\@’IACiBA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

13.06.2008

Sikakas zinas par $§Tm V%gm zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras (EMEA) timekla

vietné http://www.emea.euro u/.

15. CITAIN CIJA

Atseviékm\@wba, kas satur vienu vienreiz&ju injekcijas ierici, ieksa pildita hipodermiska adata

parkIaf@ ar'aj uzgali.
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