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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Gonazon: Soluzzjoni konéentrata ghall-injezzjoni fl-ispe¢i femminili tas-salamun

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kunjett li fih dan il-kon¢entrat: &

Sustanzi Attiv/i :
Azagly — nafarelin 1600 mikrogramma / ml bhala azagly — nafarelin acetate

Edécipjent: \0
Benzyl alcohol (1%) $
Kunjett tas-solvent :

Eécipjent

Benzyl alcohol (1%)

Ghall-lista shiha ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1 E Oi

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Kon¢entrat intenzjonat ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni. : ( y

4
4. TAGHRIF KLINIKU &
4.1 Spedili l-prodott ghandu jintuza fuxl
Speci tas- Salamun tas-sess feminili as-SMamun Atlantiku( Salmo solar), Troti tal-Qawsalla
(Oncorhynchus mykiss), trota kannella trutta) u t-trota 1-hamra (Salvelinus alpinus).
4.2 Indikazzjoni ghall- uzu t tt (semmi l-ispeci li ghandu jintuza fughom il-prodott)
jekk ikun il-kaz. ¢
L/

4.3 Kontra indikaz et

Induzzjoni u sinkronizz: 'o@ 1- ovulazzjoni ghall-produzzjoni tal-bajd u I-friegh tal-hut.
Tuzax Gonazon dear 10% tal-hut ikun ovula b’mod naturali.

Tuzax dan il- tt fuq hut 1i jinzamm f* temperatura li jipprojbixxi I-hut milli jovula ghax inkella
tista’ t il- kwalita tal-bajd.

44 @'ssijiet specjali ghal kull spedi li ghaliha hu indikat il-prodott.

s fil-fertilita’, kwalita’ u sopravivenza tal-bajd giet osservata f’hut li gie trattat b’dan il- prodott.

@(1 azi dan seta gara minhabba li I-prodott intuza kmieni hafna fl-istagun tal-bajd.

Huwa rakkomandat li wara l-injezzjoni il-hut jigi strippjat f’intervall ta’ madwar 50 — 100 gradi
granet.

Fil-kaz ta’ hut tat-tip Arctic Charr, 1-injezzjoni ghandha tinghata biss meta t-temperatura ta’ 1- ilma
hija < 8 centigradi.
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Ghadu qatt ma gie studjat 1- effett fit-tul li dan il-prodott jista’ jkollu fuq hut tar-razza ttrattat.
4.5 Prekawzjonijiet Spec¢jali ghall-Uzu
Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali

Wiehed ghandu joqghod attent hafna 1i meta jinjetta 1-prodott fil-hut ma jintroduc¢ix jew ixerred mard @
fil-hut tar-razza. W

<
Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra l-prodott me ‘S\W
lill-annimali

Evita li tinjetta lilek innifsek.

Uza ingwanti meta thallat il-kon¢entrat mas-solvent. $\0

F'kaz li xxerred fuq il-gilda jew iddahhal is-soluzzjoni f’ghajnejk, lahlah sewwa b a.
F'kaz ta’ li xxerred il-koncentrat jew ftit mis-soluzzjoni fuq il-gilda jew £ ghfnejk jew f’kaz li tinjetta
lilek innifsek accidentalment, fittex tabib mal-ewwel u qis li turih § tt jew il-fuljett ta’

nformazzjoni li jkun fih gewwa.
Ahsel idejk wara li tuza l-prodott. b
4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita) @

Mhux maghrufa. N q

4.7 Uzu fit-Tqala u fi Zmien il-halib jew zmie&
Mhux Applikabbli N

4.8 Effetti fuq prodotti mediéinali@éffetti ohra

M'hemmx informazzjoni dwar l-efi dan il- prodott jekk tintuza flimkien ma prodotti ohra

veterinarji.

.
49 Doza rakkomandata@t du ta’ amministrazzjoni
.

11- hut ghandhom jigu il
Injetta intraperitonjalm tul il-linja ¢entrali, dags nofs jew tul ta’ gewnah tal-huta quddiem il-
post ma fejn hu mwj 1l-gewnah tan-naha tal-pelvis.

Id-doza rakko ath hija ta’ 32 mikrogrammi /kg ta’ piz haj.

Din id-doza g a tigi amministrata fil-volum adattat skond il-piz tal-huta partikulari. Is-solvent
ipprovquidghandu jintuza sabiex jigi dilwit il-koncentrat u b’hekk jittejjeb il-volum injettat li
jiddepefity il- piz tal-huta njettata.

1l vojt u sterilizzat huwa ntenzjonat sabiex jithalltu fih il-koncentrat u s-solvent. Jekk ikun
hi zonn, jistghu jinghataw aktar kunjetti sterilizzati.

Q\
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It-tabella ta’ hawn taht turi I-volum ta’ koncentrat u solvent li wiehed ghandu bzonn sabiex jinjetta I-
ahjar volum ta’ 0.1ml/kg, 0.2 ml/kg, 0.5 ml/kg u 1.0 ml / kg ta’ hut.

L-ahjar volum injettat ghal kull kilo ta’ hut (jiddependi fuq id-
dags tal-huta)* \
0.1 ml | 0.2 ml | 0.5 ml | 1.0 ml

Piz totali ta’ Volum ta’

hut li se jigi koncentrat | Volum ta’ solvent

injettat * 4»

50 kg 1 ml 4 ml 9ml 24 ml 49 ml

100 kg 2 ml 8 ml 18 ml 48 ml 98 ml

* dan il volum ikun minimizzat ghall-ispecijiet bl-akbar piz haj. \

4.10 Doza eééessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidot),(jekk ikun Zonn)

oghla minn dawk terapewtic¢i, kien hemm tnaqqis fil-kwalita tal-bajd. m I-ebda antidot li
wiehed jista’ juza.

4.11 Perjodu ta’ Tizmim b

5.  KWALITAJIET FARMAKOLOGICI ) Q

5.1 Taghrif Farmakodinamiku

Doza gholja mhux se taccellera iz- Zzmien jew tohloq zjieda fil-bajd. Wara xmi razzjoni ta’ dozi

Xejn granet

Grupp Farmacewtiku: Gonadotrophin — rel wormone
Kodi¢i ATC veterinarja: QHO1CA

Azagly — nafarelin huwa prodott sin
(GnRH). GnRH hija sustanza ma

uwa simili ghall- Gonadotrophin — releasing hormone
inn newroni fil-hypothalamus fl-ispec¢i vertebrati. GnRH
tikontrolla i¢-¢iklu riproduttiv ) billi taffetwa l-produzzjoni ta’ l-ormoni bhal Pituitary
ganadotrophins, luteinizing ho (LH) u I- follicle stimulating hormone (FSH). Fir- riproduzzjoni
tal-hut dawn ta’ I-ahhar Ju fa bhala GtH-II u GtH-I rispettivament. Kopji tal-GnRH huma

peptidi. \

ji l-ohra tal-GnRH jahdem billi jikkopja 1-azzjoni tal-GnRH u jaffettwa 1-
oni LH u FSH fil-hut u 1- annimali.

Azagly — nafarelin
kon¢entrazzjoni ta’

5.2  Taghri akokinetiku

Azagly&&elin jigi assorbit malajr wara trattament intraperitonejali fit-troti. Id- distribuzzjoni u I-
eta @ ta’ dan il-prodott qatt ma gew studjata fl-ispeci indikata ghat-trattament. Azagly—

nglySedigi eliminat malajr mill-plasma wara trattament intraperitonjali fit-troti. Il-hin tal-

e zzjoni (T,,) u Mean Residen¢e Time tal-prodott wara trattament intraperitonjali fis-salamun ta’
mikrogramma /kilogramma piz haj huma 4.9 sieghat u 6.8 sieghat rispettivament.

2 6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ eccipjenti
Benzyl alkohol
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Acitat tas-sodju (tri-hydrate)

Acidu acetiku, glacjali

Benzyl alkohol

Kloridu tas-sodju

Sodium hydoxide / A¢idu idrokloridu 4N (ghall-aggustament tal-pH)

IIma ghall-injezzjoni @
6.2 Inkompatibilitajiet . /\//\/

Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompattibilita, dan il-prodott medicinali veterinarju ma jistax j intuz&\
flimkien ma prodotti medi¢inali veterinarji ohra.

6.3 Zmien ta’ kemm il-prodott idum tajjeb \

Zmien li I-prodott medi¢inali veterinarju jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ippakkjat g ¢jgh :Tliet snin
Zmien li 1-prodott jibqa’ tajjeb wara li jkun tnehha mill-ewwel ippakkjar :28 jum

Zmien li I-prodott jibqa' tajjeb wara li jigi dilwit skond l-istruzzjonijiet f$ ett:il-prodott ghandu

jintuza mill-ewwel
6.4 Taghrif spec¢jali dwar kif ghandu jinhaZzen b

Ahzen u ttrasporta ftemperatura ta’ 2°C — 8°C (fil-frigg) Q@

Tiffrizax
: : N
6.5 In-natura tal-materjal tal-kontenitur u ta’ dgk li go fih

Pakkett: kunjett wiched tal-konc¢entrat u wiehed ta%goWent.
.

Kunjett tal-kon¢entrat : kunjett ta’ 3 ml le minn hgieg kannella li fih 2 ml ta’ soluzzjoni

likwida, tapp tal-lastiku u crimp cap. ’\

Kunjett tas- solvent : kunjett ta’ 100 mul minn hgieg ¢ar li fiha 100 ml likwidu, tap tal-lastiku

u crimp cap Q
* \

Kontenitur sterili vojt ta’ 5

*
6.6 Taghrif ghall-uz \aniggjar u ghar-rimi tal-medi¢ina mhux uzata jew materjal iehor
jekk ikun il-kaz

Medic¢ina veteri
jintremew sko

a gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
tlob il-ligi tal-pajjiz.
7. IQTAL-AWTORIZZAZZJ ONI TAL-KUMMER.

I ternational
e Korverstraat 35
AN Boxmeer
anda.

2 8.  Numru ta’ Awtorizzazzjoni biex jitpogga fis-Suq

EU/2/03/040/001
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9. Data tal-ewwel Awtorizzazzjoni / Tigdid tal-Awtorizzazzjoni

22.07.2003 / 13.06.2008

10. Data ta’ meta giet riveduta din il-kitba
13.06.2008

Informazzjoni dettaljata fuq dan il-prodott veterinarju tinsab fuq il-website tal- Agenzija Ew
Medi¢ina (EMEA) http://www.emea.curopa.eu

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA U / JEW UZU %

Mhux Applikabbli.
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Gonazon 18.5 mg impjant ghall-klieb

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Sustanza attiva : &
Azagly-nafarelin 18.5 mg kull impjant m

Ghal lista shiha ta ec¢ipjenti ara sezzjoni 6.1

Impjant

3. GHAMLA FARMACEWTIKA $\

Gonazon huwa impjant solidu, off white, 14 x 3 x 1 mm impjant.

4 TAGHRIF KLINIKU 60
4.1 Spedéili fughom ser jintuza l-prodott @

Klieb (tas-sess femminili) Q;

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispedifika

peci li fughom se jintuza l-prodott.

Jipprevjeni il-funzjoni tal-gonadi permezz li jimbl ¥s-sintesi tal-gonadotrofina fit-tul.
L 2

4.3 Kontra indikazzjonijiet \\
*

Tuzax fi klieb tas-sess femminili (qabeN rta u adulti) li huma intenzjonati ghat-tghamir (ara
sezzjoni 4.7).

4.4  Twissijiet specjali ~ * Q
L \
Evidenza ibbazata fugq

ta’kelbiet (1.2%) trattafs
ghandu jiehu l-parir tal @

o@zjoni migbura bil-prattika, l-impjant jista’ ma jinzammx f’numru
W l-impjanti ma jkunx jista jinhass wara xhar li gie impjantat, is-sid
arju ghax f"dawn 1 -kazijiet l-effikac¢ja tal-prodott mihiex garantita.

Wara sena ta’tr , £x1 10% tal-kazijiet l-impjant ma jibqax jinhass u ma jkunx jista jitnehha.
|Problema, attenzjoni ghandha tinghata biex l-impjant jigi amministrat taht il-
t't'dak il-klieb li ghandhom hafna depoziti ta xaham taht 1-gilda. Jekk Gonazan ma
jinstab a jitnehhiex xorta m’ ghandux effeti serji fuq sahhet I-kelb. Izda, 1-hin ta’meta terga tigi s-

sahna nTNst¥x jigi previst.

inistrazzjoni wahda, l-ovarji jistghu jdumu aktar ma jigu attivi wara li jitnehha l-impjant
et trattati qabel il-puberta (medja 255 granet, perjodu bejn 36-429 granet) milli kelbiet adulti
@e dja 68 granet, perjodu bejn 12 - 264 granet). Proporzjon gholi (68%) ta’ kelbiet adulti ma jovulawx
& ewwel sahna wara trattament wiehed. Barra minn hekk, is-sahna ma tistax tigi akkuratament
prevista jekk it-trattament jigi ripetut. M’hemmx informazzjoni fuq trattamenti ripetuti f’kelbiet ta’

qabel il-puberta.

Jekk Il-impjant jigi ingerit mill-kelb ac¢identalment, dan m’ ghandux effett fuq sahhtu ghax il-
biodisponibilta tal-agonisti tal-GnRh huwa baxx hafna.
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4.5 Prekawzjonijiet Spec¢jali ghall-Uzu
Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali
Trattament fil-proestrus ma jzommx milli jsehh dik is-sahna partikolari (proestrus u oestrus)

li jagbzu 1-45 kg piz haj.

Fin-nuqqas ta’informazzjobi klinika, titrattax kelbat ta’anqas mit-3 kg piz haj u kelbat ta’ razzez kbam@

F’kelbat adulti, hija komuni li s-sahna tigi indotta wara l-ewwel xahar 1i gie amministrat 13 W

impjant. Il-frekwenza ta’namra indotta fi metoestrus (32%) hija anqas minn dik anoestru¥Ng47%).
Ghalhekk l-ewwel trattament preferribilment jinghata fmetoestrus. L-in¢idenza ta’ sahna ija
baxxa (stmata li hi 8%) f"kelbat li t-trattament gie ripetut u li ma kellhom I-ebda sinja ta’ wwel

trattament. §
Ir-riskju li tigi ndotta sahna fertili huwa baxx f’metoestrus(5%). Amministrazzjo ’ azon fi stadi
ohra ta¢-¢iklu jista’ jinduci sahna li tkun fertili. Jekk wara s-sahna ndotta, il-ke nqabat tqila , I-

embriju jista’ jigi risorbit jew abbortit. Ghalhekk kull kuntatt ma klieb tas§ess maskili ghandu jigi
evitat sakemm kull sinjal ta namra (nefha tal vulva, tnixxija ta’demm u 3 i lejn klieb maskili)
jiegfu.

Sahna indotta ma gietx osservata jekk it-trattament jinghata qgle erta. Barra minn hekk, 1-
frekwenza ta’ sahna ndotta hija anqas f’kelbat ta’ eta’zghira milli peb ta’cta’ akbar.

Numru ta’kelbiet li urew sahna ndotta jistghu jizviluppaw tqala. L-inc¢idenza ta’ psewdo tqala
f’kelbat trattati bbazati fuq informazzjoni migbura, Ir;"h tar minn kelbiet taht kontroll (mhux
trattati).

Il-prodott meta jigi amministrat skond id-doza ra@data huwa bla effett f’kelbat ta’ 7 snin jew
akbar. ¢

veterinarju lill-annimali

Prekawzjonijiet specjali li ghandhon@ mill-persuna li tamministra l-prodott medicinali
Ilbies protettiv, li jikkonsiti f° ing&ndu jintlibes meta jigi uzat dan I-prodott.

L 4
Evita li tinjettah lilek innifs N i tinjetta lilek innifsek, fittex tabib mal-ewwel u qis li turih il-
pakkett jew il-fuljett ta'j Jjoni li jkun fih gewwa.

4.6 Effetti mhux mi (frekwenza u gravita)

Minhabba 1-attivy
amministrazzj

akologika (inhibizzjoni tal-produzzjoni tal-ormoni tas -sess), 1-

a[®gonisti GnRH jistghu jigu assoc¢jati ma’ vaginitis.

4.7 %—tqala , fi Zmien il-halib u I-bajd

hu omandat li jintuza fit-tqala u fi Zmien il-halib. Studji fil-laboratorju urew 1i I-
a azzjoni tal-prodott fil-bidu tat-tqala aktarx 1i ma jeffettwawx it-tqala (jigifieri, t-tqala
t i z-zmien kollu bit-twelid normali ta’griewi ).

Qn il-prodott huwa kontra-indikat f’kelbat intezzjonati biex jitghammru (adulti u gabel 1-puberta’)
ghax studji fil-laboratorju urew li fi klieb li hadu 3 impjanti f°"daqqa fuq perjodu ta’ 12-il xahar,
kellhom tnaqqis fin- numru ta’ griewi hajjin sa zmien il-ftama, meta mqabbla ma grupp ta’kontroll li
ma giex trattat.
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4.8 Effetti fuq prodotti medicinali ohra jew effetti ohra

Azagly-nafarelin huwa peptide i jigi prin¢ipalment degradat minn petidases u mhux mill-enzimi tas-
cytochrome P-450. Ghalhekk, effetti fuq medic¢inali ohra mhux suppost 1i hemm. Fi studji limitati fil-
laboratorju juru li l-amministrazzjoni ta Gonazon u progesragens li jahdmu ghal zmien qasir huwa
tollerat tajjeb. Effetti fuq medi¢inali ohra ma giex investigat.

4.9 Doza rakkomandata u l-metodu ta' amministrazzjoni &
L-impjant jista jigi amministrat lil kelbat 1i ghandhom minn erba’ xhur Zmien.

L-ewwel trattament f’kelbat adulti ghandu jinghata f"metoestrus.
IZ-zmien li 1-funzjoni tal-gonadi tigi mwaqqfa hija kif muriha fit-tabella hawn taht:

Id-doza rakkomandata hija impjant wiehed ghal kull kelba. K\

Eta’ meta beda t-trattament

4 xhur — 3 snin 3 -4’3
4
Medja ta’kemm 12 xahar a@ar

idum wieqaf (+ 24 granet) 3 granet)
(devjazzjoni @
standard)

Evidenza ibbazata fuq informazzjoni migbura bil—ﬁa@vara trattament wiehed, l-estru gie

prevenut ghal 12-il xahar jew aktar £75% tal-k@ult' nd > 90% fil-klieb qgabel il-puberta’.

Wiehed irrid jinnota li fl-ewwel xahar wara ittratt, ,qumru ta’ kelbat kellhom namra indotta (ara
sezzjoni 4.5). Dan il-prodott meta amministra$ fid-d®ga rakkomandata, mhux effikaci f’kelbiet ta seba
snin jew akbar.

L 4

Fil-kelbiet 1i I-funzjoni tal-gonadi gie
t-tieni trattament f*dak il-hin biex ik

gew trattati ghall-aktar minn darbtejn?
*
AMMINISTRAZZJONI: o \¢

*
Gonazon ghandu j ingh% xg%ﬂda, fil-hajt anterjuri taz-zaqq, fiz-zona taz-zokkra, b’teknika

Naf b’success ghal perjodu ta’ 12-il xahar, jista' jinghata
W1 inibit 1-estru. M’hemmx informazzjoni fuq annimali li

asettika. [l1-metodu tal- trazzjoni huwa kif gej:

iduda fuq darha. Prepara zona zghira (e.g. 4 cm®) anterjuri taz-zaqq in-naha
mbilikali ghall-procedura assettika.

dek injezzjoni likwida, ghax jista jwassal biex johrog l-impjant minn gol-labbra.
’metodu assettiku, gholli ftit gilda fin-naha taz-zokkra tal-kelb. Dahhal il-labbra taht il-
b gilda, b’angolu ta’30 grad fil-gilda mghollija " moviment wiched.
? Ogoghod attent biex ma tippennetrax il-hajt tal-muskoli jew xaham.
O 6. Bl-id il-hielsa , zomm l-instrument tal-injezzjoni fil-pozizzjoni billi tuza s-sebgha 1-kbir,
K ghafas I-plunger l-aktar l-isfel li jista’ jinzel. B’hekk il-labbra tingibed u thalli l-impjant taht
il-gilda. Nehhi l-labbra minn taht il-gilda.
7. Accerta ruhek li l-post tal-injezzjoni huwa nadif u xott. Avza lis-sid biex izomm I-post tal-
injezzjoni nadif u xott ghal 24 siegha.
8.  Zomm d-data tat-trattament fir-rekords klini¢i tal-annimali.
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TNEHHIJA:

Jista’ jkun hemm bZonn jigi ristrett kimikament (sedat jew/u anestesija generali).
Poggi 1-kelb kif imfiehem ghall- amministrazzjoni tal-impjant.

1. Illokalizza I-impjant billi delikatament tipressa bis-swaba l-post tal-amministrazzjoni.  Hejji \
l-post ghall-proc¢edura assettika.

2. Wara li jinghata bizzejjed loppju (lokali), aghafas bil-mod bis-swaba naha wahda ta l-impjant. @
Ghamel gasma ta’ madwar Smm tul, fejn hemm Il-parti mghollija tal-impjant. Imbotta W
impjant bil-mod in-naha ta’ fejn hemm il-qasma. Jekk ikun hemm bzonn aqta kull tessugﬁ 7
biex jigi illiberat I-impjant. Aqbad bil-forceps u nehhi.

3. Avza lis-sid biex izomm l-post tal-injezzjoni nadif u xott ghal 24 siegha. \

4.10 Doza eééessiva (sintomi, proceduri ta' emergenza, antidot),(jekk ikun hemm Q
Riskju ta’ doza eccessiva huwa negligiblli minhabba 1-ghamla farmacewtika u I-mo
amministrazzjoni (impjant b’ doza wahda ghall-injezzjoni taht il-gilda). Amminis jotli f’sena ta’
hames impjanti f’daqqa kien tollerat tajjeb.

4.11 Perjodu ta’ Tizmim

Mhux applikabbli 60
5.  KWALITAJIET FARMAKOLOGICI ,Q(b

5.1 Kwalitajiet farmakodinamici N
Klassi farmakoterapewtika: Gonadotrophin-Releasj mone (GnRH) Kodici ATC veterinarja:
QHI10CA

L 2
Azagly-nafarelin, huwa un agonista GnRHY Neta jigi amministrat kontinwament ghandu effeti
bifazi¢i fuq il-glandola pitwitari. R eww®l, jistimola I-funzjoni tal-glandola pitwitari u s-
sekrezzjoni tal-gonadotropini LH (luteiMgiMg hormone) u FSH (follic stimulating hormone). Dan 1-

perjodu qasir, minn gimgha sa er mghat wara l-ewwel amministrazzjoni tal-impjant (ara
sezzjoni 4.5), jista jistimola sah fit tul jirrizulta fdesinsetazzjoni tal-glandola pitwitari li
ghandu effet fuq 1-GnRH li jwi, 1 waqfien tas-sekrezzjoni tal-LH u FSH mill-glandola pitwitari.
Bhala konsegwenza ma jk zvillup tal-follicle (u ghalhekk l-estru ma jigix osservat) u ma

jkunx hemm ovulazzjofti agbizzjoni bejn l-effeti stimulanti u dawk inibituri jkun komplut
f"madwar xahar.

5.2. TAGHRIF KOKINETIKU

Assorbiment; ra¥amministrazzjoni ta’impjant wiehed taht il-gilda tal-klieb (piz haj ta’madwar
10kg), il-kongtrazzjoni massima (0.13pug/ml) ta’azagly-nafarelin tigi milhuqga madwar 3.5

sighat. dawn il-konc¢entrazzjonijiet massimi ta’ azagly-nafarelin, il-livelli li jiccirkulaw jibdew
jongsu U jservu sa sena.
Djst joni: Il-volum apparenti ta’distrubuzzjoni ta’ azagly-nafarelin wara li jigi amministrat fil-

qa, f’doza ekwivalenti tal-kontenut ta’ impjant wiched, huwa 0.12 1/kg.
olismu u eskrezzjoni: It-tnehhija ta’ azagly-nafarelin wara li jigi amministrat fil-vina bl-istess

@ia, hija ta’ 0.461/siegha u I-half-life hija 1.8 sieghat.
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6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ingredjenti mhux attivi

Cured elastomer, li huwa rizultat minn polimerizzazzjoni ta’ polydimethylsiloxane u
tetrapropylorhosilicate fil-prezenza ta’ stannous octoate.

6.2 Inkompatibilitajiet &
Mhux applikabbli. W

6.3 Zmien ta' kemm il-prodott idum tajjeb 0
Dan il-prodott veterinarju ippakjat idum tajjeb : 3 snin $\

6.4  Taghrif spe¢jali dwar kif ghandu jinhazen ®

Tahzinx il-fuq minn 25°C. ‘
6.5 In-natura tal-materjal tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go EhO

is-siringa u mghotti b’tapp

luminju, u ippakjat individwali

Strument wiehed sterili ghal-injezzjoni li jintrema wara l-uzu, i
prottetiv. L-istrument huwa sterili u jigi issigillat f’pakett tal-folj

f’kaxxa tal-kartun. Q
6.6 Prekawzjonijiet specjali dwar ir-rimi ta' prqd@ ux uzati jew materjal iehor ghar-

rimi

Medicina veterinarja li ma gietx uzata jew prod@ li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
jintremew skond kif titlob il-ligi tal-pajjiz  ®

R

7. SID TAL-AWTORIZZAZZJO L-KUMMERC.

Wim de Korverstraat 35 L 4
5831 AN Boxmeer N/
L- OLANDA o C)

N

8. NUMRI TA'@ RIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/003/04(%®

9. %AL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Intervet International Q@

2209803 / 13.06.2008

. DATA TA' META GIET RIVEDUTA DIN IL-KITBA

Q 13.06.2008

Informazzjoni dettaljat fuq dan il-prodott medi¢inali veterinarju jinsab fuq il-website ta’ 1-Agenzija
Ewropeja tal-Medic¢ini (EMEA) http://www.emea.europa.cu
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PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVISTA, U/JEW UZU

Mhux applikabli



ANNESS II 0‘

AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTU NSABBLI LI
JHALLI L-KONSENJA TMUR FIS-SUQ .

KUNDIZZJONIJIET TAL — MANIFAT. RESTRIZZJONIJIET
DWAR PROVVISTA U UZU N

RESTRIZZJONIJIET DWAR I&\STA U UZU
DIKJARAZZJONI TAL -

N
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A.  L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-MANIFATTURA TAS- SUSTANZA
BIOLOGIKA U L-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI LI
JHALLI L-KONSENJA TMUR FIS-SUQ.

Isem u l-indirizz tal-manifattur tas-sustanza/i attiva biologika:

Diosynth B.V @
P.O Box 20 W
5340 BH OSS /\/

Olanda

Isem u l-indirizz tal-manifattur responsabbli 1i jhalli 1-konsenja tmur fis-suq:

Intervet International BV &\

Wim de Korverstaat 35
5831 AN Boxmeer.
Olanda.

Gonazon ghall-klieb

Intervet GesmbH 60

Siemensstrasse 107

A-1210 Wien @
Awstrija. Q
U@U RESTRIZZJONIJIET DWAR

iCetta tal-veterinarju.

B. KUNDIZZJONIJIET TAL - MANIFA
PROVVISTA U UZU

Prodott Medi¢inali Veterinarju li ghandu ji ﬁ&bir-

Is-sid ta’ I-Awtorizzazzjoni tal-KummgPairid Mvza lill-Kummisjoni Ewropeja dwar pjani ta’
kummerc¢alizzazzjoni ta’ dan il- prodomzzat b’ din id- decizjoni.

C. RESTRIZZJON1J IE’P\@PROVVISTA U UZU
L/

Mhux Applikabbli ’\C)

O

4
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D. DIKJARAZZJONI TAL-MRL’s

Sustanza

Stat tal-MRL

Kummenti

Azagly-nafarelin

Anness II ghall-ispeci tas-
Salamun

Mhux ghall-uzu f"hut 1i 1-
bajd taghhom se jmur ghall-
konsum uman

Sodium acetate (trihydrate)

Anness II ghall-ispeci kollha
li jmorru ghall-ikel

Addittiv tal-ikel approvat
(E262)

CR nru. 2034/96

Acidu acetiku (glacjali)

Anness II ghall-ispeci kollha
li jmorru ghall-ikel

Addittiv tal-ikel approvat

CR nru. 2034/96

Benzyl alcohol

Anness II ghall-ispeci kollha
li jmorru ghall-ikel

(E260)
XS

CR nru. 1442/95

Kloru tas-sodju

Anness II ghall-ispeci kollha
li jmorru ghall-ikel

CR nru. 2796/95

Sodju idrossidu Anness II ghall-ispeci kollha | Addittiv ta%pprovat
li jmorru ghall-ikel (E524)
CR i, 934796
Acidu idrokloriku Anness II ghall-ispe¢i kollha | CR 42/95

li jmorru ghall-ikel, ghal uzu
bhalha e¢¢ipjent

Ilma ghall-injezzjoni

Mhux fl-iskop tar-
Regolament tal-Kunsill
2377/90
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA
DETTALJI L1 GHANDHOM JIDHRU FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU t@
L4
Gonazon: Konéentrat ghall-injezzjoni li jintuza fl-ispec¢i femminili tas-salamun IS \W

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kunjett tal-koncentrat: $

Sustanzi Attiv/i :
Azagly — nafarelin 1600 mikrogrammi / ml bhal Azagly — nafarelin acetat+

Eééipjent/i EO

Benzyl alcohol @
Kunjett li fih is-solvent : Q

Benzyl alcohol )

3. GHAMLA FARMACEWTIKA IS é

Soluzzjoni ghal injezzjoni A g

4. DAQS TAL-PAKKETT \

*
Pakkett li fih kunjett ta’ 2 N\néentrat u flixkun li fih 100 ml ta’ solvent. Hemm ukoll kunjett
sterilizzat biex thallat fi ."'\’ lob li jkollok aktar kunjetti biex thallat fihom.

‘ 5. SPECI GH HIEX HUWA NDIKAT IL-PRODOTT

Speci tas—Sal@s—sess feminili bhas-Salamun tal-Atlantiku (Samo Solar), Trota tal-qawsalla
(Onéorh)K'h'us kiss), Trota kannella (Salmo Trutta) u t-Trota 1-hamra (Salvelinus Alpinus).

IKAZZJONIJIET)

is u sinkronizzazjoni ta’ 1- ovulazjoni ghal-produzzjoni tal-bajd u friegh tal-hut.

A\

T 7. METODU U MOD TA” AMMINISTRAZZJONI

Agqra 1-fuljett tal-informazzjoni qabel I-uzu.
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8. ZMIEN TA’ TIZMIM

xejn

9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Tnaqqis fil-fertilita’, kwalita u sopravivenza tal-bajd giet osservata f’hut li gie trattat b’dan il- prod W
F’xi kazi dan seta gara minhabba li 1-prodott intuza kmieni hafna fl-istagun tal-bajd.

granet.

. \
Huwa rakkomandat li wara l-injezzjoni il-hut jigi strippjat f’intervall ta’ madwar 50 — &vadi
Fil-kaz ta’ hut tat-tip Arctic Charr, 1-injezzjoni ghandha tinghata biss meta t-tempe ta’ 1- ilma
hija < 8 centigradi.
Ghadu qatt ma gie studjat 1- effett fit-tul li dan il-prodott jista’ jkollu fuq hut tir-raz ttrattat.

Uza ingwanti meta thallat il-kon¢entrat mas-solvent. Aqra 1-fuljett infor@ bel tuza l-prodott.

10. DATA TA’ SKADENZA 6

4

Jiskadi {xahar /sena} Q
Jekk thallat uza mil — ewwel. q

11. TAGHRIF SPECJALI DWAR KIF GHA-@JINHAZEN
L 2
Ahzen u ttrasporta f'temperatura ta’ 2°C — SNXfrigg)

L 4

Tiffrizax. \\
12. TAGHRIF DWAR IR-RIYM MEDICINA MHUX UZATA JEW MATERJAL HAZIN
IEHOR, JEKK IKU =

Medi¢ina veterinarja li e QZata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
P

jintremew skond kif tit i tal-pajjiz.

‘ 13. IL-KL@;HAT-TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghat—'l'&%ut tal-annimali biss.

L-KLIEM “ZOMM FEJN MA JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL”

@mm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal zghar.

2 15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI BIEX JITPOGGA L-
PRODOTT FIS-SUQ

Intervet International BV
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Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmmer
Olanda

16. NUMRU TAL-AWTORIZAZZJONI GHALL-KUMMERC FIR-REGISTRU TAL-
KOMUNITA'®

EU/2/03/040/001 . \W

‘ 17. NUMRU TAL-LOT TAL-MANIFATTUR

<Lot> {numru} $
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-kartun

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Gonazon: 18.5mg impjant ghall-klieb

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Azagly-nafarelin (18.5 mg) &\

3. GHAMLA FARMACEWTIKA @

Impjant 0+

4. DAQS TAL-PAKKETT é

‘

Impjant wiehed. Q

» ON
‘ 5. SPECI GHAL X'HIEX HUWA NDIKAT1 (0) T

Klieb (tas-sess femminili) . Q

| 6.  INDIKAZZJONI(JIET) Q‘

Jipprevjeni il-funzjoni tal-gonadi p 1 jimblokka is-sintesi tal-gonadotrofina fit-tul.

7. METODU U MO® MMINISTRAZZJONI

Amministrat taht il-gil
Agqra 1-fuljett tal—inf@z Joni qabel 1-uzu.

| 8. ZMIE@IZMIM

Q>

| 9ANYWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG
@

Q& 10. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}
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11. TAGHRIF SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN ‘

Tahzinx il-fuq minn 25°C.

X

12. TAGHRIF DWAR IR-RIMI TA' MEDICINA MHUX UZATA JEW MATERJAL HAZIN@

IEHOR, JEKK IKUN IL-KAZ

v

Medic¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom W
jintremew skond kif titlob il-ligi tal-pajjiz. \\

13. IL-KLIEM "GHAT-TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” s 5
Ghat-Trattament tal-annimali biss - jinghata biss fuq preskrizzjoni veterinarja. ®

|
14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JINTLAHAQX U MA JIDH@TFAL” ‘

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal zghar. b

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWT @ZJONI BIEX JITPOGGA L-
PRODOTT FIS-SUQ

4
Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmmer o
Olanda
N
16. NUMRU TAL-AWTORIZ I GHALL-KUMMERC FIR-REGISTRU TAL-
KOMUNITA
*
EU/2/03/040/002

L/ \
- O
‘ 17. NUMRU TAL-@L-MANIFATTUR
<Lot> {numru} @

0&\&
bo
KO

4
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-KUNJETT

Ta’ 2 millilitri ta’ konc¢entrat

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU | (,b\'

Gonazon: Koncentrat ghall-injezzjoni li jintuza fl-ispec¢i femminili tas-salamun W
L 2

2. KWANTITA TAS-SUSTANZA ATTIVA / SUSTANZI ATTIVI 6%

Azagly — nafarelin 1600 mikrogrammi / millilitru bhala azagly—nafarelin acetate. &\

3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA’ DOZI @

2 ml

4. MOD TA’ AMMINISTRAZZJONI é |

‘

Intraperitonjali (IP)

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM M) |

4
Xejn granet &
.

‘ 6. NUMRU TAL-LOTT IS

<Lott> {numru} @
*
| 7. DATA TA’ SKADEN,

* \ ,
Jiskadi {xahar/sena} \
Wara li jithallat, uza mi{leYwel.

‘ 8. IL-KL "GHAT-TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghat-T, ent tal-Annimali biss.

bo
\O

4
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKJAR IMMEDJAT

Qartas
‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU ‘ ®\
Gonazon 18.5 mg imjant ghall-klieb W
*e’\/
2. KWANTITA® TAS-SUSTANZA ATTIVA /SUSTANZI ATTIVI 6

3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA’ DOZI

Azagly — nafarelin &\
Jos

Impjant wiehed.

4. MOD TA’ AMMINISTRAZZJONI é

(
Taht il-gilda ’Q
. 0\
f\ o ‘
O
| 6. NUMRU TAL-LOTT . %‘ |

<Lott> {numru} @t

*
| 7. DATA TA’ SKADEN,

. ‘ ,
Jiskadi {xahar/sena} b\

‘ 8. IL-KLIE '%AT-TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghat-Tratt@{e' al-Annimali biss.

4

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKJAR IMMEDJAT

Kunjett li fih is-solvent

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU ‘ ®\

Gonazon: Koncentrat ghall-injezzjoni li jintuza fl-ispec¢i femminili tas-salamun W

2. KWANTITA" TAS-SUSTANZA ATTIVA /SUSTANZI ATTIVI e:

Eccipjenti: &\'
Benzyl alcohol

3. GHAMLA FARMACEWTIKA o

Soluzzjoni ghal injezzjoni 60

4. DAQS TAL-PAKKETT @

Kaxxa tal-kartun li fiha kunjett wiehed ta’ 2ml soluzzggnA @ pgntrata u flixkun tal-100ml bis-solvent.
Kunjett separat, vojt, ghat-tahlit, setrili. Kunjetti addigggoni jig#mghotija fuq rikjesta.

5. SPECI GHAL X'HIEX HUWA NDIKA -PRODOTT

Speci tas-Salamun tas-sess feminili bjas- n tal-Atlantiku (Samo Solar), Trota tal-qawsalla
(Oncorhynchus mykiss), Trota kannell o Trutta) u t-Trota 1-hamra (Salvelinus Alpinus).

6. INDIKAZZJONI(JIET)

zjoni ghal-produzzjoni tal-bajd u friegh tal-hut.

*
Tfaqqis u sinkronizzazjoni tg’ -\
*

7. METODU U ’ AMMINISTRAZZJONI

Qabel tuza ,aqra tal-informazzjoni .

8. z’%}i TA’ TIZMIM

TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Tnaqqis fil-fertilita, kwalita u sopravivenza tal-bajd giet osservata f’hut li gie trattat b’dan il- prodott.
F’xi kazi dan seta gara minhabba li 1-prodott intuza kmieni hafna fl-istagun tal-bajd.

Huwa rakkomandat li wara l-injezzjoni il-hut jigi strippjat f’intervall ta’ madwar 50 — 100 gradi
granet.
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Fil-kaz ta’ hut tat-tip Arctic Charr, l-injezzjoni ghandha tinghata biss meta t-temperatura ta’ 1- ilma
hija < 8 centigradi.

Ghadu qatt ma gie studjat 1- effett fit-tul li dan il-prodott jista’ jkollu fuq hut tar-razza ttrattat.

Uza ingwanti meta thallat il-kon¢entrat mas-solvent. Aqra 1-fuljett informattiv qabel tuza l-prodott.

| 10.

DATA TA’ SKADENZA q_@w

Jiskadi {xahar /sena}

Jekk thallat uza mil — ewwel. \0

| 11.

TAGHRIF SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen u ttrasporta ftemperatura ta’ 2°C — 8°C (fil-frigg)
Tiffrizax. 0+

12.

TAGHRIF DWAR IR-RIMI TA' MEDICINA MHUX JEW MATERJAL HAZIN
IEHOR, JEKK IKUN IL-KAZ

Medic¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohg IQ; ghal din il-medi¢ina ghandhom

jintremew skond kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

13.

IL-KLIEM "GHAT-TRATTAMENY :E A§NNIMALI BISS”

Ghat-trattament tal-annimali biss. ’\\

14.

IL-KLIEM “ZOMM F;E@NTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma j intlahaqx’u @m mit-tfal zghar.

15.

ZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI BIEX JITPOGGA L-
-$UQ, U L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL- AWTORIZZAZZJONI
TURA RESPONSABBLI LI JHALLI L-KONSENJA TMUR FIS-SUQ
K HUWA DIFFERENTI

L-ISEM U
PRODOTT

Interve Mtional BV

Wim

S8
'@.

erstraat 35
oxmmer

NUMRU TAL-AWTORIZAZZJONI GHALL-KUMMERC FIR-REGISTRU TAL-
KOMUNITA

Q¥

EU/2/03/040/001
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‘ 17. NUMRU TAL-LOT TAL-MANIFATTUR

<Lot> {numru}



Kontenituri sterili vojta li jigu separatament

TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKJAR IMMEDJAT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Gonazon

>
&

2. KWANTITA TAS-SUSTANZA ATTIVA / SUSTANZI ATTIVI

Azagly — nafarelin 1600 mikrogrammi / millilitru bhala azagly—nafarelin acetate

Géw

3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA’ DOZI

50 ml.

4. MOD TA’ AMMINISTRAZZJONI é

‘

Agqra I-fuljett informattiv qabel tuza. Q

e
5.  ZMIEN TA’ TIZMIM

xejn granet Q

‘ 6. NUMRU TAL-LOTT

L 4
L 4

<Lott> {numru} Q(§°

| 7. DATA TA’ SKA

Jiskadi {xahar/sena}

Q)

IL-KL HAT TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS”

Ghat- T@nt tal-Annimali biss.

@b

4
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FULJETT TA’ TAGHRIF
Gonazon Koncentrat ghall-injezzjoni li jintuza fl-ispeci femminili tas-salamun

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC , U L-
ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL- AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA \
RESPONSABBLI LI JHALLI L-KONSENJA TMUR FIS-SUQ FL-EEA, JEKK HUWA
DIFFERENTI @

Intervet International BV

I1S-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC . &

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmmer \O
Olanda $
2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU ®

Gonazon, Kon¢entrat ghall-injezzjoni li jintuza fl-ispe¢i femminili tas—s@

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUS Q)HRA

Azagly —nafarelin 1600 mikrogrammi / millilitru bhal Az relin acetate

Eccipjenti: Benzyl alcohol N q
4. INDIKAZZJONIJIET) &

.
Tfaqqis u sinkronizzazjoni ta’ 1- ovulazjoni N oduzzjoni tal-bajd u friegh tal-hut.
.

S. KONTRA INDIKAZZJONI

Tuzax Gonazon qabel madwaﬁ@hu‘[ ikun ovula b’mod naturali.

L/
Tuzax dan il- prodott fyd i Jinzamm f” temperatura li jipprojbixxi I-hut milli jovula ghax inkella
tista’ tonqos il- kwalitaWb 1

6. EFFETT MIXTIEQA
Jekk tinnota x tti serji jew xi effeti ohra mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jekk joghgbok informa
lit-tabi rinarju

7 QECI GHAL X'HIEX HUWA NDIKAT IL-PRODOTT

@em tas-Salamun tas-sess feminili bhas-Salamun tal-Atlantiku (Samo Solar), Trota tal-qawsalla
& ncorhynchus mykiss), Trota kannella (Salmo Trutta) u t-Trota 1-hamra (Salvelinus Alpinus).

t 8. DOZA GHAL KULL SPECI U METODU U MOD TA’ AMMINISTRAZZJONI
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9. PARIR FUQ AMMINISTRAZZJONI BPMOD KORRETT

Injetta intraperitonjalment matul il-linja ¢entrali, daqs nofs jew tul ta’ gewnah (tal-huta) quddiem il-
post ma fejn hu mwahhal il-gewnah tan-naha tal-pelvis. I1- hut ghandhom jigu illuppjati.

Din id-doza ghandha tigi amministrata fil-volum adattat skond il-piz tal-huta partikulari. Is-solvent \
ipprovdut ghandu jintuza sabiex jigi dilwit il-koncentrat u b’hekk jittejjeb il-volum injettat li
jiddependi fuq il- piz tal-huta njettata.

[I-kunjett vojt u sterilizzat huwa ntenzjonat sabiex jithalltu fih il-kon¢entrat u s-solvent. Je@

hemm bzonn, jistghu jinghataw aktar kunjetti sterilizzati.

It-tabella ta’ hawn taht turi 1- volum ta’ konc¢entrat u solvent li wiehed ghandu bzonn sa& etta 1-
ahjar volum ta’ 0.1ml/kg, 0.2 ml/kg, 0.5 ml/kg u 1.0 ml/kg ta’ hut.

v

L-ahjar volum injettat ghal kull kilo ta’ hutf{fjiddependi fuq id-
dags tal-huta)

0.1 ml | 0.2 ml | 1 | 1.0 ml

Piz totali ta’ | Volum ta’
hut li se jigi | koncentrat Volum ta’ solvent

injettat N

50 kg 1 ml 4 ml 9 ml 24 ml 49 ml

100 kg 2 ml 8 ml 18 48 ml 98 ml
4

* dan il volum ikun minimizzat ghall-ispecijiet bl-ak Z hef.

i
Is-soluzzjoni ghall-injezzjoni dilwita ghanda igi u immedjatament.

N
10.  Perjodu ta’ Tizmim \
Xejn granet @

L 4

.. @ .
11. TAGHRIF SPECJA@ALL-HAZNA

Zomm fejn ma j intlaham jidhirx mit-tfal.
Ahzen u ttrasporta f@ rata’ 2°C — 8°C (fil-frigg).

Tiffrizax

Tuzax wara d-dgfa ™]-1skadenza fuq it-tikketta.

Meta tiftah ise§pIVt, dan tista’ tahznu ghal 28 gurnata.
Wara li t%at', l-prodott mill-ewwel

1 KAWZJONIJIET SPECJALI

tx ma prodotti medicinali ohra
es 1-ingwanti meta thallat il-kon¢entrat mas-solvent

Evita li tinjetta lilek innifsek.

F'kaz li xxerred fuq il-gilda jew iddahhal is-soluzzjoni f’ghajnejk, lahlah sewwa bl-ilma.

F'kaz ta’ li xxerred il-koncentrat jew ftit mis-soluzzjoni fuq il-gilda jew f’ghajnejk, jew f’kas li tinjetta
lilek innifsek, fittex tabib mal-ewwel u qis li turih il-pakkett jew il-fuljett ta’ nformazzjoni li jkun fih
gewwa.
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Ahsel idejk wara li tuza l-prodott.

13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAL RIMI TA’ MEDICINA MHUX UZATA JEW \
MATERJAL HAZIN IEHOR, JEKK IKUN IL-KAZ @

Medi¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medic¢ina ghandhow

jintremew skond kif titlob il-ligi tal-pajjiz. . m

14. DATA META GIE RIVEDUT L-AHHAR IL-FULJETT INFORMATTIV. K

13.06.2008 \

Informazzjoni dettaljat fuq dan il-prodott medic¢inali veterinarju jinsab fuq il—web% “Agenzija

Ewropeja tal-Medicini (EMEA) http://www.emea.europa.cu
15. TAGHRIF IEHOR E OI
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Q\

FULJETT TA’ TAGHRIF
Gonazon 18.5 mg impjant ghall-klieb

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC , U L-
ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL- AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA \
RESPONSABBLI LI JHALLI L-KONSENJA TMUR FIS-SUQ FL-EEA, JEKK HUWA
DIFFERENTI @

Intervet International BV

I1S-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC . &

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmmer \O

Olanda §
IS-SID TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI LI JHALLI L-KONSENJA T -SU

Intervet GesmbH
Siemenssreabe 107

A-1210 Wien Oi
Awstrija b

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERI

Gonazon, 18.5mg impjant ghall-klieb N q

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA A@U SUSTANZI OHRA
L 2

Azagly — nafarelin 18.5 mg \\
0\
4. INDIKAZZJONIJIET) ®\

Jipprevjeni il-funzjoni tal—gon&\ zz 1i jimblokka is-sintesi tal-gonadotrofina fit-tul.
L/

.
5. Kontra indika Net

Tuzax fi klieb tas-s@nminili (qabel il-puberta’ u adulti) li huma intenzjonati ghat-tghamir (ara
sezzjoni 4.7).

6. %I'nhux mixtieqa (frekwenza u gravita)
i P@ -attivita farmakologika (inhibizzjoni tal-produzzjoni tal-ormoni tas -sess), 1-

azjoni tal-agonisti GnRH jistghu jigu asso¢jati ma vaginitis.

tinnota xi effet serju nhux mixtieq jew xi effet ichor mhux imsemmi f’dan il-fuljett informattiv,
joghgbok informa lit-tabib veterinarju.

7. SPECI GHAL X'HIEX HUWA NDIKAT IL-PRODOTT

Klieb (tas-sess femminili)
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8.

Doza rakkomandata u I-metodu ta' amministrazzjoni

Ghall-taht il-gilda.
Fin-nuqqas ta’informazzjoni klinika, titrattax kelbat ta’anqas mit-3 kg piz haj u kelbat ta’ razzez kbar

li jagbzu 1-45 kg piz haj.

Id-doza rakkomandata hija impjant wiehed ghal kull kelba.

L-impjant jista jigi amministrat lil kelbiet i ghandhom minn erba’ xhur Zmien.
L-ewwel trattament f’kelbiet adulti ghandu jinghata f"metoestrus.

Iz-zmien li I-funzjoni tal-gonadi tigi mwaqqfa hija kif murhija fit-tabella hawn taht: K\

Eta' meta beda t-trattament

4 xhur — 3 snin 3 -6 snin
]
Medja ta’kemm 12 xahar 11x ar®

idum wieqaf

(£ 24 granet) (£ 9 granct)

(devjazzjoni
standard) é

Fil-kelbiet 1i 1-funzjoni tal-gonadi gie mwaqqaf b’success p&yodu ta’ 12-il xahar, jista jinghata t-
tieni trattament f’dak il-hin biex ikompli jigi inibit l-es emmx informazzjoni fuq annimali li
gew trattati ghall-aktar minn darbtejn.

9. PARIR FUQ AMMINISTRAZZJONI K@ TA

Gonazon ghandu jinghata taht il-gilda, ﬁl—he&rjuri taz-zaqq, fiz-zona taz-zokkra, b’teknika asettika.

AMMINISTRAZZJONI:

1. Poggi l-kelba midudg fi %. Prepara zona zghira (e.g. 4 cm®) anterjuri taz-zaqq in-naha
addominali/umbilifalf -procedura assettika.

2. Iftah il-borza tal;fofl migl¥ fejn hemm is-sinjal tal-qtugh biex tohrog l-istrument tal-injezzjoni
sterilizzat.

3. Nehhi l-kapp bra. Mhemmx ghalfejn tipprova tnehhi 1-bziezaq tal-arja bhal meta
ghandek iny likwida, ghax jista jwassal biex johrog l-impjant minn gol-labbra.

4.  B’metodu€gfsgttiku, gholli ftit gilda fin-naha taz-zokkra tal-kelb. Dahhal il-labbra taht il-
gilda, I adgolu ta’30 grad fil-gilda mghollija f"moviment wiched.

5. Oqogho®attent biex ma tippennetrax il-hajt tal-muskoli jew xaham.

6.

O

4

-id hielsa , zomm l-instrument tal-injezzjoni fil-pozizzjoni billi tuza s-sebgha 1-kbir,
s I-plunger l-aktar l-isfel 1i jista® jinzel. B’hekk il-labbra tingibed u thalli l-impjant taht

&ilda. Nehhi I-labbra minn taht il-gilda.

3

¢certa ruhek li l-post tal-injezzjoni huwa nadif u xott. Avza lis-sid biex izomm l-post tal-
injezzjoni nadif u xott ghal 24 siegha.

34/37

X



Fig.1 Fig.2 Fig.3 S@
TNEHHIJA: $

Jista jkun hemm bZonn jigi ristrett kimikament (sedat jew/u anestesija generali). ®

Poggi 1-kelb kif imfiehem ghal amministrazzjoni tal-impjant.

1. Illokalizza l-impjant billi delikatament tipressa bis-swaba 1@ -amministrazjoni.  Hejji

l-post ghall-procedura assettika
2. Wara li jinghata bizzejjed loppju (lokali), aghafas @d bis-swaba naha wahda ta I-
impjant. Ghamel qasma ta’ madwar 5mm tul, m I-parti mghollija tal-impjant.
Imbotta I-impjant bil-mod in-naha ta’ fejn he a. Jekk ikun hemm bZonn aqta’ kull
tessut fibruz biex jigi illiberat I-impjant. Aqbad i
3. Avza lis-sid biex izomm l-post tal-injezzjonj

Trattament fil-proestrus ma jzommx milli jsezlh dilNs-Sthna partikolari (proestrus u oestrus)

F’kelbiet adulti, hija komuni li s-sahna t1g1 a wara l-ewwel xahar li gie amministrat 1-ewwel
impjant. Il-frekwenza ta’namra indot etoestrus (32%) hija anqas minn dik anoestrus(84%).
Ghalhekk l-ewwel trattament preferriby \]mghata f’metoestrus. L-in¢idenza ta’ namra ndotta hija
baxxa (stmata 1i hi 8%) f’kelbiet li ment gie ripetut u li ma kellhom l-ebda sinjal ta’estru fl-
ewwel trattament.

Ir-riskju 1i jigi ndott sahna f wa baxx f'metoestrus(5%). Amministrazzjoni ta’Gonazon fi stadi
ohra tac¢-Ciklu JlSta ]m m li tkun fertili. Jekk wara s-sahna ndotta, il-kelba tinqabat tqlla 1-
embriju jista jigi risorbi bortit. Ghalhekk kull kuntat ma klieb tas-sess maskili ghandu jigi evitat
sakemm kull sinjal ta (nefha tal vulva, tnixxija ta’demm u attrazzjoni lejn klieb maskili) jieqfu.

Sahna ndotta osservata jekk it-trattament jinghata gabel l-puberta. Barra minn hekk, 1-
frekwenza ta’ fa dotta hija angas f’kelbiet ta eta’zghira milli fi klieb ta’eta’ akbar.

Num; |biet li urew sahna ndotta jistghu jizviluppaw psewdo tqgala. L-in¢idenza ta’ psewdo tqala
erlbt i bbazati fuq informazzjoni migbura, mhux aktar minn kelbiet taht kontroll (mhux
tigtt

ott meta jigi amministrat skond id-doza rakommandata huwa bla effett f’kelbat ta’ 7 snin jew

Q 10. PERJODU TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli
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11. TAGHRIF SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal zghar.
Tuzax wara d-data tal-iskadenza kif muriha fuq it-tiketta "EXP’
Tahzinx il-fuq minn 25°C.

12. TWISSIJIET SPECJALI W
L-impjant jista’ ma jinzammx f’numru ta’kelbiet (1.2%) trattati. Jekk l-impjanti ma jkunx jista" w
wara xhar li gie impjantat, is-sid ghandu jiehu l-parir tal-veterinarju ghax f’”dawn I -kazijiet l-efMgac®a
tal-prodott mhix garantita.

Wara sena ta’trattament, f'xi 10% tal-kazijiet l-impjant ma jibgax jinhass u ma jku ximehha.
Biex titnaqqas din l-problema, attenzjoni ghandha tinghata biex l-impjant jigi a at taht il-
gilda., spe¢jalment fdak il-klieb li ghandhom hafna depoziti ta xaham taht 1-gilgé’ Gonazan ma
jinstabx u ma jitnehhiex xorta m’ ghandux effeti serji fuq sahhet I-kelb. Izda, l-himeta terga tigi s-
sahna ma jistax jigi previst.

f’kelbiet trattati qabel il-puberta (medja 255 granet, perjodu bejn ranet) milli kelbat adulti

Wara amministrazzjoni wahda, l-ovarji jistghu jdumu aktar ma jig a@ ra li jitnehha l-impjant
(medja 68 granet, perjodu bejn 12 - 264 granet). Proporzjon gholi !i%’ kelbiet adulti ma jovulawx

fl-ewwel sahna wara trattament wiehed. Barra minn hekk, in- a ma tistax tigi akkuratament
prevista jekk it-trattament jigi ripetut. M hemmx informa% trattamenti ripetuti f’kelbiet ta’

qabel il-puberta.
Jekk I-impjant jigi ingerit mill-kelb aééidentalmenﬁ d@ ghandux effett fuq sahhtu ghax il-
biodisponibilta tal-agonisti tal-GnRh huwa baxx ha

L-uzu mhux rakkomandat wagqt it-tqala u zmgi®g il-ha®b. Studji fil-laboratorju urew li amministrazzjoni
tal-prodott f’kelbiet fil-bidu tat-tqala, aktarr;\' ffetwawx dik it-tqala (igifieri, it-tqala tkompli iz-
zmien kollu bit-twelid ta’griewi hajjin)y *

Ilbies protettiv, li jikkonsiti f’ingwanff, du jintlibes meta jigi uzat dan I-prodott.

Evita 1i tinjettah lilek innifsel&ﬁ@ tinjetta lilek innifsek, fittex tabib mal-ewwel u qis 1i turih il-

pakkett jew il-fuljett ta' info?@ 11i jkun fih gewwa.
.

13. PREKAWZJO SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MAT EHOR GHAR-RIMI

Stagsi lit-tabi ertarju tieghek kif tarmi il-medi¢ini meta ma jkollokx aktar bzonnohom. B’ hekk
tkun ged tipprodgg1 1-ambjent.

4. é%ﬁ TA' META GIET RIVEDUTA DIN IL-KITBA

1

ormazzjoni dettaljat fuq dan il-prodott medicinali veterinarju jinsab fuq il-website ta’ 1-Agenzija

Q& Ewropeja tal-Medicini (EMEA) http://www.emea.europa.eu
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15. TAGHRIF IEHOR

Kaxxa tal-kartun individwali 1i fiha strument wiehed sterili ghall-injezzjoni li jintrema wara l-uzu,
ikkargat fis-siringa u mghotti b’tapp prottetiv.
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