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RAPPORT TA’ VALUTAZZJONI PUBBLIKA EWROPEW (EPAR) . Ww

GONAZON \
Sommarju ta’ I-EPAR ghall-pubbliku \0

D

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport ta’ Valutazzjoni Pubblika Ew, . L-ghan tieghu

huwa i jispjega kif il-valutazzjoni maghmula mill-Kumitat ghall-Prodotti cinali ghal Uzu

Veterinarju (CVMP) fuq il-bazi tad-dokumentazzjoni pprovduta, wasslet aar—rakkomandazzjonijiet
d

dwar il-kundizzjonijiet ghall-uzu.
Dan id-dokument ma jistax jissostitwixxi diskussjoni wic¢ imb 'wicignd
trid iktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni medika jew dwar it-73
ikkuntattja lill-veterinarju tieghek. Jekk trid iktar informazzjoni fu
tal-CVMP, aqra d-Diskussjoni Xjentifika (parti wkoll mill-EP.

terinarju tieghek. Jekk
ent ta’ l-annimal tieghek,
YiZi tar-rakkomandazzjonijiet

N

Gonazon fih is-sustanza attiva azagly-nafarelin. Gogaz awtorizzat bhala koncentrat li jinhall
f’soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-hut sa/monid ygwRN]l bhala impjant ghall-klieb. L-impjant ta’
Gonazon ghandu ghamla rettangolari, offwajt, b’degn ¥-qisien: 14x3x1 mm.

L 4

Ghal xhiex jintuza Gonazon? N
L 4

X’inhu Gonazon? %:
(o)

Fil-hut, Gonazon jintuza biex jinduci
salmodids femminili, bhas-Salamun ta’
charr Arktiku ghall-produzzjoni ta’
fil-peritonew (fil-wisgha li jkun fikeRl
quddiem mill-bazi tal-gargi pelej d-
®

Fil-klieb nisa, Gonazon h# Jirgikgt fil-prevenzjoni tal-funzjoni gonadali permezz ta’ imblokk fit-tul
tas-sintesi tal-gonadotrop®k onazon jigi injettat taht il-gilda, fir-regjun taz-zokra. L-impjant jista’
jigi amministrat fil-klied mill-eta ta’ erba’ xhur (u dan jimblokka I-funzjoni riproduttiva ghal
medja ta’ 12-il xahar) Va snin (bl-imblokk tal-funzjoni riproduttiva ghal medja ta’ 11-il xahar).

fgsinkronizza l-ovulazzjoni (il-produzzjoni tal-bajd) u fis-

tiku, it-trota bi Iwien il-qawsalla, it-trota kannella u ¢-
il-ghajn u hut zghir. Wara l-anestesija, il-hut jigi injettat
ani addominali) ma’ tul linja ¢entrali, bejn nofs tul u tul il
oza rrakkomandata hi 32 pg ghal kull kilo toqol.

@;

Kif jahdem Gongago

Gonazon fih az3gly-nafarelin, 1i hu analogu ta’ ormon naturali maghruf bhala gonadotrophin-
releasing hggone (GnRH). 11-GnRH jikkontrolla r-riproduzzjoni tal-hut billi jzid is-sekrezzjoni tal-
gonadotrofhy jikkontrollaw il-produzzjoni tal-bajd.

Fil-kKNgD%afSa, l-amministrazzjoni ta’ dozi oghla ta’ l-agonisti tal-GnRH matul c¢ertu Zmien
jidd @ izza l-pituitary gland u b’hekk il-hrug tal-gonadotrophins tigi mrazzna, u dan iwassal ghal
joni tal-funzjoni riproduttiva.

if gie studjat Gonazon?
Fil-hut, Gonazon gie studjat fi tliet studji tat-trota bi lwien il-qawsalla, zewg studji tas-salamun ta’ 1-
Atlantiku, u studju wiehed tac-charr Arktiku. Il-mezz ewlieni tal-kejl ta’ l-effikacja kien il-heffa tar-
rispons ghat-trattament u l-avvanz fil-hin u fis-sinkronizzazzjoni tal-perjodu tal-bidien tal-bajd.
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Fil-klieb nisa, gew pprovduti r-rizultati ta’ zewg studji li saru fuq il-post b’impjanti Gonazon; wieched
minnhom stharreg l-amministrazzjoni ta’ darba, u l-iehor stharreg l-applikazzjoni ripetuta matul it-
tieni sena. [1-klieb nisa ttrattati b’Gonazon generalment ma dehrux li kellhom sahna meta mgabbla ma’
klieb nisa 1i ma kinux hadu t-trattament. It-trattament instab effettiv fil-prevenzjoni tas-sahna u 1- \
ovulazzjoni f’kelbiet nisa adulti li ma kellhomx iktar minn seba’ snin matul is-sena jew sentejn ta’
trattament. It-taghrif dwar ir-ritorn ghan-normal ta’ l-utru, ta’ l-utru ovulatorju u tal-fertilj m
sussegwenti ladarba t-trattament ikun twaqqaf (jigifieri ladarba jkun tnehha I-impjant) kienet 1imi%
spe¢jalment ghal trattament ripetut.

.
X’inhu I-benefi¢¢ju ta’ Gonazon li ntwera f’dawn l-istudji? \

Fil-hut, ir-rizultati ta’ l-istudji wrew 1i Gonazon kien effettiv biex jindu¢i u 'iss@uzza 1-
ovulazzjoni. F’hafna mill-kazijiet, l-effett kien indott fi zmien 6 u 11-il jum mill-bidu #a¢T¥ftament, u
l-ovulazzjoni generalment kienet avvanzata b’bejn gimaghtejn u tliet gimghat. L, td Gonazon,
ghalkemm ma kienx necessarjament qed itejjeb il-prestazzjoni fir-riproduzzjoni ul’ l-istagun tal-
bidien, kien madanakollu ged inaqqas il-hin dedikat ghall-produzzjoni t jd" bil-ghajn billi
jissinkronizza I-bidien tal-bajd. Dan jottimizza 1-organizzazzjoni tar-razzett tal-hut.

Fil-klieb nisa, intwera li l-infilzar ta’ impjant ta’ Gonazon jipprevjeni s-ga l-ovulazzjoni fi klieb
nisa adulti 1i ma jkollhomx iktar minn 7 snin wagqt it-trattament ta’ s:n je ntejn.

X’inhu r-riskju asso¢jat ma’ Gonazon?

Fil-hut, l-injezzjoni ta’ Gonazon tista’ tkun assocjata ma’ tnaq@(ertilité (kapacita tat-tnissil), fil-
kwalita tal-bajd u fis-sopravivenza fl-istadju tal-bajd bil i kazijiet dan jista’ jigi kkawzat
mill-uzu wisq bikri ta’ Gonazon fl-istagun tal-bidien tal-baygd.

Fil-klieb nisa, Gonazon jahdem billi jinibixxi l-produz ta’ l-isterojdi sesswali, u jista’ jkun
assocjat ma’ kazi rari ta’ vaginite fil-klieb nisa ta’ qgbelgpuberta.

X’inhuma l-prekawzjonijiet li trid tiehu I-persuna¥i taghti I-medicina jew li jkollha kuntatt ma’
I-annimal? \

L-operaturi ghandhom jilbsu ingwanti l%halltu s-soluzzjoni tal-koncentrat jew meta jmissu I-

impjant u jevitaw li jinjettaw lilhom inf]

Fil-kaz ta’ kuntatt a¢¢identali ma '@w ma’ l-ghajnejn, lahlah sew bl-ilma. Jekk is-soluzzjoni
koncentrata jew is-soluzzjoni dliWga tinxtered fuq il-gilda jew fl-ghajnejn, jew l-operatur bi zball
jinjetta I-impjant lilu nniffsum ghandu jfittex parir mediku immedjatatment. Il-fuljett ta’ taghrif

jew it-tikketta tal-prodott jintwerew lit-tabib. L-operaturi ghandhom jahslu jdejhom wara li
juzaw il-prodott. :

s-sinkronizzazzj * T-ovulazzjoni ghall-produzzjoni ta’ bajd bil-ghajn u hut zghir huma ikbar mir-
riskji tiegh% janti ta’ Gonazon huma effettivi fil-prevenzjoni tal-funzjoni gonadali permezz ta’

l-imbluk sintezi tal-gonadotrophin. II-CVMP irrrakkomanda li Gonazon ikun jista’ jinghata
awtorizza ghat-tqeghid fis-suq. Il-bilan¢ bejn ir-riskju u I-benefi¢¢ju jista’ jinstab fil-modulu 6
ta’ dan @ .

Ta hor dwar Gonazon:

Ghaliex gie approvamI zon?
[1-Kumitat ghal@ edi¢inali ghal uzu Veterinarju (CVMP) qabel li 1-benefi¢éji ta’ Gonazon u

missjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Gonazon valida flI-Unjoni

wropea kollha lil Intervet International BV fit-22 ta’ Lulju 2003. L-impjanti ta’ Gonazon gew

awtorizzati b’applikazzjoni ta’ estensjoni, moghtija mill-Kummissjoni Ewropea f*Jannar 2007. Taghrif
dwar l-istejtus tal-preskrizzjoni ta’ dan il-prodott jista’ jinstab fuq it-tikketta.

Dan is-sommarju gie aggornat l1-ahhar ' 12-2006.
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