


<

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Gonazon konsentrat til injeksjonsveske for hunner i laksefamilien

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING z\b

HETTEGLASS INNEHOLDENDE KONSENTRAT: %

Virkestoff(er): K
Azagly-nafarelin 1600 pg/ml som azagly-nafarelin acetat. KO

Hjelpestoff(er):

Benzylalkohol (1 %) @
L 2
HETTEGLASS INNEHOLDENDE OPPLOSNINGSV ASKE: 8 '\

Hjelpestoff(er):

Benzylalkohol (1 %) O
Se punkt 6.1 for komplett liste over hjelpestoffer. Kq
3. LEGEMIDDELFORM q@
Konsentrat til injeksjonsveske. Q

4.  KLINISKE OPPLYSNINGER

@et til

ks (Salmo salar), regnbueerret (Oncorhynchus mykiss),

4.1 Dyrearter som preparateter;

Hunner i laksefamilien som é
brunerret (Salmo trutta) og 1o

4.2 Indikasjoner de rter som preparatet er beregnet til, er angitt

Induksjon og synl&ise g av egglosning ved produksjon av gyerogn og yngel.

4.3 Kont il@sj oner

Bruk ilgke on for omtrent 10 % av den spesifikke stamfiskpopulasjonen har hatt naturlig

egglos
Pr@tskal ikke brukes til fisk som holdes i vanntemperaturer som normalt hemmer egglasning, da

@ n resultere i redusert eggkvalitet.

@ Spesielle advarsler for hver enkelt dyreart som preparatet er beregnet til

Reduksjon i fruktbarhet, eggkvalitet og overlevelse av @yerogn-stadiet har veert observert hos fisk
behandlet med azagly-nafarelin. I noen tilfeller kan det relateres til bruk av forbindelsen for tidlig i
gytesesongen.

Det er anbefalt at fisken etter injeksjon strykes i intervaller pa ca 50-100 degngrader.
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Raye skal bare injiseres ved vanntemperaturer < 8 °C.

Langtidseffekter av azagly-nafarelin pa stamfisk har ikke veert undersekt.

4.5 Serlige forholdsregler \Q
Seerlige forholdsregler ved bruk hos dyr %®

Heoy hygienisk standard ma utvises ved behandlingen for & unnga introduksjon og spredning av K
infeksigse sykdommer mellom stamfiskene. K

Seerlige forholdsregler for personer som gir veterinzerpreparatet til dyr

Operaterer bor benytte hansker nér konsentratet blandes med opplesningsvasken. Q

Unnga utilsiktet egeninjeksjon. ¢ @
: med vann. Lege
1@ g1l av den fortynnede

scgeninjeksjon.

I tilfeller av uhell der hud eller syne kommer i kontakt med preparatet, s
ber oppsekes umiddelbart i tilfeller der den konsentrerte lesningen eller
lgsningen kommer i kontakt med huden, i synene eller i tilfeller av uj#s

Pakningsvedlegget eller etiketten vises til legen. :

Operaterer ber vaske hendene etter bruk av produktet. K

4.6 Bivirkninger (frekvens og alvorlighetsgrad) @

Ingen kjente. q

4.7 Bruk under drektighet, laktasjon elle yng

Ikke relevant \

4.8 Interaksjoner med andre Jeg, r@' og andre former for interaksjoner
Ingen informasjon om interak d andre veterinarpreparater er tilgjengelig.

4.9 Tilfarselsmengde{g&

Fisken skal bedaves.
Injiser intraperito%a s midtlinjen, % til 1 finnelengde foran bukfinnens basis.

Anbefalt d g/kg kroppsvekt.

Dosen adnfgi s 1 det injeksjonsvolum som foretrekkes til de aktuelle fiskenes kroppsvekt. Den
vedlagge ingsvasken brukes til & fortynne konsentratet til korrekt fortynning. Med ulike
fortyn & n det foretrukne optimale injeksjonsvolum tilpasses fisk av svert varierende
kropavelg.

@ me, sterile flasken brukes for & blande konsentrat og opplesningsvaske. Ytterligere sterile
e

: r leveres pa forespersel.
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Tabellen under gir nedvendig volum av konsentrat og nedvendig volum av opplesningsvaske for &
oppna det enskede injeksjonsvolum pa 0,1 ml/kg fisk, 0,2 ml/kg fisk, 0,5 ml/kg fisk eller 1 ml/kg fisk.

Foretrukket injeksjonsvolum pr kg fisk (avhengig av Q
fiskens storrelse)* ®\

0O0ml [ 02ml | 05m | 1,0ml
Totalt antall Volum %
kg fisk som konsentrat Volum opplesningsvaske
skal injiseres
50 kg 1 ml 4 ml 9 ml 24 ml 4
100 kg 2 ml 8 ml 18 ml 48 ml 9
* dette volumet vil bli minst for de arter som har hayest kroppsvekt \
4.10 Overdosering (symptomer, forstehjelp, antidoter), om nedvendig Q

sjon i
antidoter er

En overdose vil ikke fremskynde tidspunktet eller oke graden av egglosning. £
eggkvalitet er sett etter administrasjon av doser over anbefalt terapeutisk
tilgjengelige.

4.11 Tilbakeholdelsestid(er) O

0 dager. q

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER @

Terapeutisk gruppe: gonadotropin-frigjerende hor
ATCvet-kode: QHO1CA

5.1 Farmakodynamiske egenskaper \@

Azagly-nafarelin er en syntetisk analo@]onadotropin—frigjﬂrende hormon (GnRH). GnRH
syntetiseres av nevroner i hypota s lle vertebrater. Det kontrollerer reproduksjonen i fisk ved
a modulere sekresjonen av hypofys nadotropiner, luteiserende hormon (LH) og follikkel
stimulerende hormon (FSH),0 sant i endokrinologi hos fisk som henholdsvis GtH-II og GtH-1.
GnRH analoger er peptider.

Azagly-nafarelin, som &nRH analoger, etteraper virkningen av GnRH ved & modulere
sekresjonen av LH og os pattedyr og fisk.

5.2 Farmak(@xke opplysninger

Azagly-najiag sorberes hurtig etter intraperitoneal administrasjon i regnbueerret. Distribusjon og
metabdl] % azagly-nafarelin er ikke studert i dyreartene som preparatet er beregnet til. Azagly-
nafargag dgmnineres raskt fra plasma etter IP administrasjon i regnbueerret. Halveringstiden (T;,,) for
f og Mean Residence Time av azagly-nafarelin etter IP administrasjon av 32 pg/kg

kt i arret er henholdsvis 4,9 timer og 6,8 timer.

q FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER
6.1 Liste over hjelpestoffer

Benzylalkohol

Natriumacetat (tri-hydrat)

Eddiksyre, konsentrert
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Natriumklorid / Saltsyre 4N (til pH-justering)
Vann til injeksjonvasker

6.2  Uforlikeligheter

veterinerpreparater.

6.3 Holdbarhet %

Holdbarhet for veterinarpreparatet i uapnet salgspakning: 3 ar. K

Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 28 dager. KO

Holdbarhet etter fortynning ifelge bruksanvisningen: Produktet brukes umiddelbart.

6.4 Oppbevaringsbetingelser Q\

Oppbevares og transporteres ved 2 °C — 8 °C (i kjoleskap). A @

Ma ikke fryses. \
55

Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, ber dette veterinaerpreparatet ikke blandes med andre z\b

Indre emballasje, type og sammensetning

Kartong: 1 hetteglass med konsentrat og 1 hetteglass med opplesni e.
Hetteglass med konsentrat: 3 ml brun glassflaske inneholdendg 2 ing; gummipropp og
krympekapsel.

gummipropp og krympekapsel.

Steril flaske: 50 ml, tom. Q

6.6 Sezerlige forholdsregler for depone%v ubrukt veterinzerpreparat eller av

Hetteglass med opplesningsvaeske: 100 ml klar glassl@@ehold«ande 100 ml opplesningsveske;

avfallsmaterialer fra bruken a e preparater
Ubrukt legemiddel, legemiddelres ballasje skal avhendes i overensstemmelse med lokale
krav. .
N
7. INNEHAVER RKEDFORINGSTILLATELSE

5831 ANB

Nederlan \
.

8. &KEDSFQRINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)
3/040/001/NO

Intervet Internatiogal B
Wim de Kéwers@%

@% DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE/SISTE FORNYELSE

AN

22.07.2003 / 13.06.2008
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10. OPPDATERINGSDATO
13.06.2008

Detaljert informasjon om dette veterinerpreparatet finnes pé nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontor (EMEA) http://www.emea.europa.eu

FORBUD MOT SALG, UTLEVERING OG/ELLER BRUK

Ikke relevant.
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1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Gonazon 18,5 mg implantat til hund

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Virkestoff(er):
Azagly-nafarelin 18,5 mg per implantat

Se punkt 6.1 for komplett liste over hjelpestoffer.

3. LEGEMIDDELFORM \

Implantat
Q&
Gonazon implantat er et fast, offwhite, 14x3x1 mm implantat. 8 '\

4. KLINISKE OPPLYSNINGER O
4.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til q
Hund (tispe) K

4.2 Indikasjoner der dyrearter som preparatet e Q-et til, er angitt

Hemme gonadefunksjonen hos tisper via langtidsiflo gonadotropinsyntesen.

4.3 Kontraindikasjoner \@

Skal ikke brukes til tisper (hverken for @etter kjennsmodning) som er tenkt brukt i avl (se avsnitt
4.7).

4.4 Spesielle advarsler ’$:

Basert pa data fra feltforsglger de®klart at implantatet ikke vil bli liggende pa plass hos et visst antall
(1,2 %) av de behandle ene. Dersom implantatet ikke kan palperes i maneden etter
administrasjon ber dyr ppfordres til & oppseke veteriner da effekten ikke vil vere sikret i disse
tilfellene.

I§ng kan det i cirka 10 % av tilfellene veere umulig & lokalisere og fjerne
implantatet\Egd Minimere dette problemet bar man vare ngye med & administrere implantatet strikt
subkutgnt/ 1% § cr spesielt viktig hos tisper med uttalte depoter av subkutant fett. Dersom det ikke er
mulig & INMSere og fjerne Gonazon implantat vil det ikke ha alvorlige effekter pa den almenne
helsgiIstgden til hunden. Imidlertid vil det veere usikkert hvor lang tid det vil ta for hunden kommer i

brigst.

trer hos tisper behandlet for kjennsmodning (gjennomsnitt 255 dager, varierende fra 36 til 429
ger) enn hos kjgnnsmodne tisper (gjennomsnitt 68 dager, varierende fra 12 til 264 dager) Etter en
avsluttet enkeltbehandling var en stor andel (68 %) av ferste brunst hos kjennsmodne tisper ikke-
ovulatorisk. Etter gjentatt behandling vil det vaere vanskelig & forutsi nar tisper, som var kjgnnsmodne
for behandlingen startet, kommer i brunst. Ingen data er tilgjengelig nar det gjelder gjentatt behandling
av ikke-kjennsmodne tisper.

:@ fierning av implantatet etter en enkelt administrasjon vil det ta lenger tid for ovarieaktiviteten
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Om hunden ved et uhell skulle svelge et implantat vil dette ikke pévirke hundens helse fordi den orale
biotilgjengeligheten av GnRH agonister er sveert lav..

4.5 Seerlige forholdsregler
Serlige forholdsregler ved bruk hos dyr ®\b
Behandling i proestrus vil ikke undertrykke den padgaende brunstperioden (progstrus og @strus). %

Tisper med kroppsvekt mindre enn 3 kg og tisper av store raser med kroppsvekt over 45 kg skal i
behandles pa grunn av manglende klinisk dokumentasjon.
&ste

Hos kjennsmodne tisper blir brunst vanligvis indusert i lapet av den forste méneden ettgr,den
administrasjonen av implantatet. Frekvensen av indusert brunst er lavere néar den farstem
er administrert i metastrus (32 %) enn i angstrus (84 %). Derfor ber den forste behandlifyggn

fortrinnsvis administreres i metostrus. Hvis en tispe ikke har vist tegn til estrus et e behandling
vil forekomsten av indusert brunst etter en gjentatt behandling vare lav (estinﬁ\ji /0).

dlingen

Risikoen for & indusere en fertil brunst i metestrus er lav (5 %). Adminisfig onazon i andre
stadier av syklusen kan indusere brunst som kan veere fertil. Dersom en f{ % plir drektig etter en
indusert brunst kan embryoresorpsjon eller abort forekomme. Dersorgm®s? observeres ber kontakt
med hannhunder unngas til alle tegn pa brunst (svulmende vulva, b %; og tiltrekning av
hannhunder) er borte.

Indusert brunst er ikke observert dersom behandlingen starte&f kjennsmodning.. I tillegg er
s

frekvensen av indusert brunst lavere hos yngre enn hos e er.
En del av tispene som viser indusert brunst kan utvik odrektighet. Basert pa data fra feltforsak
er ikke forekomsten av pseudodrektighet hos de tispene sterre enn hos kontrolltispene

(ubehandlede).

Preparatet er ikke effektivt til tisper som er 7 :ler eldre ved administrasjon av den anbefalte dosen.

Szerlige forholdsregler for persqne s@ir veterinarpreparatet til dyr
Personlig sikkerhetsutstyr, bg@g

Unnga utilsiktet egenmje d uttilsiktet egen administrasjon av implantatet, sgk straks legehjelp og
vis legen pakningsvedle @ ller etiketten.
e

hansker, ber brukes nér man handterer veterin®rpreparatet.

4.6 Bivirknin ns og alvorlighetsgrad)

Pé grunn a akologlske aktivitet (inhiberer produksjon av kjennssteroider), kan vaginitt ha
sammenhe nlstraSJ on av GnRH-agonister.

der drektighet, laktasjon eller verping

u er drektighet og laktasjon anbefales ikke. Laboratoriestudier har vist at ved administrasjon av
tet 1 tidlige stadier av drektigheten hos tisper, er det lite sannsynlig at behandlingen vil pavirke
: 1gheten (dette betyr at drektigheten vil vare til termin og at det fades levedyktige valper).
e

paratet er kontraindisert for alle tisper som er tenkt brukt i avl (kjgnnsmodne og ikke-kjennsmodne)
Laboratoriestudier viste at hunder som fikk innlagt 3 implantater samtldlg for en periode pa 12
V maneder, fikk redusert antall levende valper ved fodsel og ved avvenning sammenlignet med den
ubehandlede kontrollgruppen.
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4.8 Interaksjoner med andre legemidler og andre former for interaksjoner

Azagly-nafarelin er et peptid som primart degraderes av peptidaser og ikke av cytokrom P-450

enzymer. Derfor er det ikke ventet at det vil oppstd medikamentinteraksjoner. I en begrenset

laboratoriestudie ble det vist at samtidig administrasjon av Gonazon og korttidsvirkende progestagener

ble godt tolerert. Interaksjoner med andre veterinarpreparater er imidlertid ikke undersgkt. \
4.9 Tilferselsmengder og -vei %a

Den anbefalte dosen er ett implantat per tispe. K
Implantatet kan administreres til tisper fra 4 méaneders alder.

Hos kjennsmodne tisper ber den forste behandlingen fortrinnsvis bli administrert i metﬁstrKO
Varigheten av hemming av gonadeaktiviteten er som angitt i tabellen under:

Alder ved behandlingsstart
4 méneder — 3 ar ar
Gjennomsnittlig varighet, ¢
hemming av gonadeaktiviteten 12 maneder \mfmeder
(standard avvik) (£ 24 dager) é (£ 93 dager)

Basert pa feltdata etter en enkeltbehandling ble estrus forhindret i J der eller mer hos 75 % av
de behandlede kjennsmodne tispene og i > 90 % av de tispene so .

Det ber likevel legges merke til at innen den forste méneden gtter aliggistrasjon hadde en del av de
behandlede tispene ogsé hatt en indusert brunst (se avsnitt %reparatet er ineffektivt hos tisper som
er 7 ar eller eldre.

Hos tisper hvor den forste behandlingen har veert e @gen gonadefunksjon) i 12 maneder kan
det gis én gjentatt behandling. Denne behandlinge§ g 2 maneder etter den farste. Det finnes ikke
data tilgjengelig for dyr som er behandlet mer anger.

ADMINISTRASJON: \

Gonazon injiseres subkutant pa d e@en‘crale del av bukveggen, i omradet rundt navlen. Bruk
er som folger:

aseptisk teknikk Administrasjons
. %
1. Plasser tispen pa rygg rbered et lite omrade (for eksempel 4 cm’) pa bukveggens fremre
ventrale del, naviggmradet, for en aseptisk prosedyre.
2. Apne folien veddagMy av det forhandslagde hakket og ta ut den sterile injeksjonsenheten.
3. Fjern hetten pa len.Det er ikke nedvendig & fjerne luft fra injeksjonsenheten, slik man ma
ved bruk wje sjonsvasker.Forsgk pé a gjore dette kan fore til at implantatet forsvinner fra

kanyle
4. Ve r:@aseptisk teknikk loftes et lite stykke av huden i omradet rundt hundens navle.
M anten av kanylen vendt oppover injiseres kanylen i 30 graders vinkel inn i den
est huden med en enkelt bevegelse.
5. orsiktig slik at ikke bukveggens muskulatur eller fettvev penetreres.
den handen som er fri brukes tommelfingergrepet for a holde injeksjonsenheten 1
osisjon mens man presser stempelet sa langt det kan gé. Dette gjor at kanylen trekker seg
tilbake, og etterlater implantatet under huden. Trekk sé kanylen ut av huden.
. Serg for at administrasjonsstedet er tort og rent. Instruer dyreeier om at administrasjonsstedet
Q ma holdes rent og tert i 24 timer.
@ 8. Dokumenter behandlingsdata i dyrets journal/helsebok.

V FJERNING:

Sedasjon og/eller generell anestesi kan vare nedvendig for a fjerne implantatet.
Plasser hunden som beskrevet for administrasjon av implantatet.

9/33



1. Lokaliser implantatet ved forsiktig finger palpasjon pa administrasjonsstedet. Forbered stedet
for en aseptisk framgangsmate.
2. Etter at adekvat (lokal) anestesi er oppnadd, presses forsiktig med en finger pa den innerste

enden av implantatet. Lag et innsnitt, cirka 5 mm langt, langs den lgftede (ytterste) enden av
implantatet. Trykk implantatet forsiktig mot snittet. Om nedvendig disseker vekk fibrest vev Q
for & frigjere implantatet. Ta tak i implantatet med en pinsett og fjern det. \

3. Instruer dyreeier om at administrasjonsstedet ma holdes rent og tert i 24 timer. @

4.10 Overdosering (symptomer, forstehjelp, antidoter), om nedvendig %

subkutan administrasjon). Samtidig administrasjon av fem implantater ble godt tolererti e pa

Risikoen for overdosering er ubetydelig pa grunn preparatets karakter (enkeltdoseimplantat,til QK
ett ar. \

411 Tilbakeholdelsestid(er) é\'

Ikke relevant. * \Q

Farmakoterapeutisk gruppe: gonatropin-frigjerende hormon (Gn&O

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER

ATCvet-kode: QHO1CA

5.1 Farmakodynamiske egenskaper K

ofysen nar det administreres

Azagly-nafarelin, en GnRH agonist, har bifasisk effe
kontinuerlig. Forst stimuleres hypofysefunksjonen og @ dyjon av gonadotropinene LH (luteiserende
hormon) og FSH (follikkelstimulerende hormon) D¢ frte fasen kan resultere i indusert brunst i
lopet av en til fire uker etter den forste admini § av implantatet (se avsnitt 4.5).
Langtidsbehandling resulterer i desensibili®griRg 1 Aypofysen overfor effekten av GnRH. Dette forer
til at hypofysen undertrykker sekresjon aV‘&g SH. Som en konsekvens vil det ikke vaere
follikuleer vekst (ingen gstrus vil derfo rveres) og ingen ovulering. Overgangen mellom
stimulerende og inhiberende effekt ega et innen cirka en méned.

\

5.2 Farmakokinetiske o

Absorpsjon: Etter subkuta adm\istrasj on av et enkelt implantat til hunder (med kroppsvekt pa cirka

10 kg) oppnés maksimuy, mkonsentrasjon (0,13 pg/ml) av azagly-nafarelin etter cirka 3,5 timer.

Disse maksimale azagl§gfagarelinkonsentrasjonene er etterfulgt av en langsom reduksjon i

sirkulerende azaghgnafat®inkonsentrasjoner som varer i opptil 12 maneder.

Distribusjon: Ti &tende distribusjonsvolum for azagly-nafarelin etter intravenes

bolusadminigtr: v en dose ekvivalent til innholdet av et implantat er 0,12 1/kg.

Metabolisihg killelse: eliminering av azagly-nafarelin etter en intravenes administrasjon av
6’

sammeydol P,46 l/time, og halveringstiden for eliminasjon er 1,8 timer.

6. &MAS@YTISKE OPPLYSNINGER

@ Liste over hjelpestoffer

@ :hrdet elastomer, etter polymerisasjon av polydimetylsiloxan og tetrapropylortosilikat ved
tilstedevaerelse av tinnoctoat.

V 6.2  Uforlikeligheter

Ikke relevant.

10/33



6.3 Holdbarhet

Holdbarhet for veterinarpreparatet i uapnet salgspakning: 3 ar.
6.4 Oppbevaringsbetingelser ®\b
Oppbevares ved hayst 25 °C. %

6.5 Indre emballasje, type og sammensetning

Enkle, engangs injeksjonsenheter, pre-ladet inni en hypodermisk nal dekket med en beskyt& te.
Enheten er steril og leveres i en forseglet, lystett pose av aluminiumsfolie. Hver enhet gg pakkdwi
individuelle pappesker. K

6.6 Sezrlige forholdsregler for deponering av ubrukt veterinzerpreparat el Q
avfallsmaterialer fra bruken av slike preparater

L 2
Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal avhendes i overﬁ%\me med lokale

krav.
7. INNEHAVER AV MARKEDFQRINGSTILLATELSEQ

Intervet International BV K
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer @
Nederland Q
8. MARKEDSFGRINGSTILLATEI@’MMER(N UMRE)

EU/2/03/040/002/NO @

9. DATO FOR FORSTE DSFORINGSTILLATELSE/SISTE FORNYELSE

22.07.2003 / 13.06.2008 K\

10. OPPDAT N@ATO
13.06.2008 \@

@ UD MOT SALG, UTLEVERING OG/ELLER BRUK

Q@ relevant.
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N

Qo
VEDLEGG 11 %\Q

TILVIRKER(E) AV BIOLOGISK(E) VIRKEST ) OG INNEHAVER(E)
AV TILVIRKERTILLATELSE ANSVARLIG ATCH RELEASE

VILKAR FOR MARKEDSFORINGSTILEA INKLUDERT
RESTRIKSJONER VEDRORENDE L NG OG BRUK

VILKAR ELLER BEGRENSNIN ARKEDSFORINGSTILLATELSEN
MED HENSYN PA SIKKER O TIV BRUK

MRL-STATUS \@

<&
=
=
O

<

2"
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A. TILVIRKER(E) AV BIOLOGISK VIRKESTOFF OG INNEHAVER(E) AV
TILVIRKERTILLATELSE ANSVARLIG FOR BATCH RELEASE

Navn og adresse til innehaver(e) av tilvirkertillatelse ansvarlig for batchfrigivelse :

Gonazon til fisk: @\

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35 %
5831 AN Boxmeer

Nederland K
Gonazon til hunder: KO
Intervet GesmbH

Siemensstrasse 107 \

A-1210 Wien

Osterrike Q
)
B. VILKAR FOR MARKEDSFORINGSTILLATELSE INKLU@FRIKSJ ONER

VEDRORENDE LEVERING OG BRUK

Reseptpliktig : O

C. VILKAR ELLER BEGRENSNINGER I MARKE ORINGSTILLATELSEN MED
HENSYN PA SIKKER OG EFFEKTIV BRUK

Ikke relevant. Qq

D. MRL-STATUS

Kommentarer
Brukes ikke til fisk som produserer
rogn til humant konsum

Substans
Azagly-nafarelin

Natriumacetat Godkjent tilsetningsstoff til

(tri-hydrat) naringsmidler (E 262), CR nr
2034/96

Eddiksyre, nex II for alle Godkjent tilsetningsstoff til

konsentrert ’natproduserende dyrearter naringsmidler (E 260), CR nr

x 2034/96
Benzyla@ Annex II for alle CR nr 1442/95

matproduserende dyrearter.

\ Brukes som hjelpestoft.
] lorid Annex II for alle CR nr 2796/95

matproduserende dyrearter

iumhydroksid | Annex II for alle Godkjent tilsetningsstoff til
matproduserende dyrearter | neringsmidler (E 524), CR nr
@ 2034/96

Saltsyre Annex II for alle CR nr 1442/95

matproduserende dyrearter.
@ Brukes som hjelpestoff.
Vann til Ikke omhandlet av
injeksjonsvasker | Radsforordning 2377/90

' Regulation 1530/02 / OJL230 of 28 August 2002
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

1. VETERINARLEGEMIDLETS NAVN ‘

Gonazon konsentrat til injeksjonsvaske for hunner i laksefamilien :‘®

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG ANDRE STOFFER

Ll HETTEGLASS INNEHOLDENDE KONSENTRAT: \

Virkestoff (virkestoffer): Q\

Azagly-nafarelin, 1600 pg/ml som azagly-nafarelin acetate. . @
Hjelpestoffer $\
Benzylalkohol b

. HETTEGLASS INNEHOLDENDE OPPLOSNINGS

Hjelpestoffer K
Benzylalkohol @

3. LEGEMIDDELFORM

Konsentrat til injeksjonsveske \

4. PAKNINGSSTORRELS

*
Kartong inneholdende 1 hetteg ed 2 ml konsentrat og 1 flaske med 100 ml opplesningsvaske. En

tom, steril blandeflaske ler separat. Ytterligere sterile flasker leveres pa forespersel.

5. DYREAR’%SOM LEGEMIDLET ER BEREGNET TIL ‘

Hunner i 1 ien som Atlantisk laks (Salmo salar), regnbueerret (Oncorhynchus mykiss),
brunerret rutta) og raye (Salvelinus alpinus).
. \
| 6. IKASJON(ER) |

@(Sjon og synkronisering av egglesning ved produksjon av gyerogn og yngel.

@ 7. BRUKSMATE OG ADMINISTRASJONSVEI

AN

Les pakningsvedlegget for bruk.
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8. TILBAKEHOLDELSESTID(ER) |

0 dager.

9. SPESIELL(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM NODVENDIG ‘ @\ 2
Reduksjon i fruktbarhet, eggkvalitet og overlevelse av gyerogn-stadiet har vert observert hos fisk soa@
ble behandlet med azagly-nafarelin for tidlig i gytesesongen. Det er anbefalt at fisken etter injeksj

strykes 1 intervaller pa ca 50-100 degngrader. Roye skal bare injiseres ved vanntemperaturer <6&

Hoy hygienisk standard m4 utvises ved behandlingen for & unngé introduksjon og sprednin&
infeksigse sykdommer mellom stamfiskene.

Langtidseffekter av azagly-nafarelin pé stamfisk har ikke vert undersokt. Q
L 4

Operaterer ber benytte hansker nar konsentratet blandes med opplesningsvaes @

Les pakningsvedlegget for bruk.

10. UTLOPSDATO

Utlepsdato (MM/AAAA)
Etter fortynning brukes produktet umiddelbart. K

11. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares og transporteres ved 2 °C — 8 °C (j

Ma ikke fryses. \

lo 4
12. SARLIGE FORHOLDS WFOR FJERNING AV UBRUKTE PREPARATER OG
EVENTUELLE AVFAL FER

.
Ubrukt legemiddel, 1egemidde& og emballasje skal avhendes i overensstemmelse med lokale

krav. K

13. TEKSTE A%FOR BEHANDLING AV DYR” OG EVENTUELLE VILKAR
ELLER NSNING MED HENSYN TIL UTLEVERING OG BRUK

Til dyr. R pktig.
L 2

N

‘ 14®STEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

@)evares utilgjengelig for barn.

@ 15. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

17/33



Nederland

16. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(-NUMRE)

EU/2/03/040/001/NO

‘ 17. TILVIRKERENS PRODUKSJONSNUMMER \

Batch {nummer} KO
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

Pappeske

1. VETERINARLEGEMIDLETS NAVN i‘ @

Gonazon 18,5 mg implantat til hund K
2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG ANDRE STOFFER @ ‘
Azagly-nafarelin (18,5 mg) \

. )

3. LEGEMIDDELFORM

Implantat b

4. PAKNINGSSTORRELSE

Ett implantat.

‘ 5. DYREARTER SOM LEGEMIDLET ER@VET TIL
Hund (tisper) @

| 6. INDIKASJON(ER) (/1

Hemme gonadefunksjonen ho%h’a langtidsblokade av gonadotropinsyntesen.
*

o

7.  BRUKSMATE %)MINISTRASJONSVEI

Subkutan admini
Les pakningsved

sjort
or bruk.

OLDELSESTID(ER) |

N

9; %%SIELL(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM NODVENDIG ‘

@ 4. UTLOPSDATO |

V Utlopsdato (MM/AAAA)

19/33



11. OPPBEVARINGSBETINGELSER ‘

Oppbevares ved hayst 25 °C.

12. SARLIGE FORHOLDSREGLER FOR FJERNING AV UBRUKTE PREPARATER OG \ 2
EVENTUELLE AVFALLSSTOFFER @

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal avhendes i overensstemmelse med lokale K

krav. :
13. TEKSTEN ”BARE FOR BEHANDLING AV DYR” OG EVENTUELLE V%&R
ELLER BEGRENSNING MED HENSYN TIL UTLEVERING OG BRU%

¥

14. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN’&

Til dyr. Reseptpliktig. *

Oppbevares utilgjengelig for barn.

15. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MA DSFORINGSTILLATELSE

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer Q b
Nederland @
16.  MARKEDSFORINGSTILLAYEPSESNUMMER(-NUMRE)

EU/2/03/040/002/NO ' \b'
L

‘ 17. TILVIRKERENS §RODUKSJONSNUMMER

\
%,
é\\&
o
N4

Batch {nummer}
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

2 ml hetteglass til konsentrat

1. VETERINARLEGEMIDLETS NAVN

Gonazon konsentrat til injeksjonsveeske for hunner i laksefamilien

2. MENGDEN AV VIRKESTOFF(VIRKESTOFFER)

Azagly-nafarelin 1600 pg/ml som azagly-nafarelin acetat. \

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGITT SOM VEKT, VOLUM ELLER LL DOSER

§

4. ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Intraperitoneal (IP) bruk

2

‘ 5. TILBAKEHOLDELSESTID(ER) Q
0 dager Q

| 6. PRODUKSJONSNUMMER g

Batch {nummer} @

| 7. UTLOPSDATO

EXP (MM/AAAA) g}

Etter fortynning h% uktet umiddelbart.
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Pose

1. VETERINARLEGEMIDLETS NAVN

Gonazon 18,5 mg implantat til hund

2. MENGDEN AV VIRKESTOFF(VIRKESTOFFER)

Azagly-nafarelin

N

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGITT SOM VEKT, VOLUM ELLER

LL DOSER

Ett implantat. E%

‘ 4. ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Subkutan administrasjon.

2

[5. TILBAKEHOLDELSESTID(ER) Q

‘ 6. PRODUKSJONSNUMMER @
Batch {nummer} @

| 7. UTLOPSDATO ¢

EXP {MM/AAAA} K

| 8. TEKSTE DYR”
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Hetteglass til opplesningsvaske

1. VETERINARLEGEMIDLETS NAVN

Gonazon konsentrat til injeksjonsveeske for hunner i laksefamilien %

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG ANDRE STOFFER

Hjelpestoffer

Benzylalkohol @Q

L 4

3. LEGEMIDDELFORM

Konsentrat til injeksjonsveske. O

4. PAKNINGSSTORRELSE %

Kartong inneholdende 1 hetteglass med 2 ml konsentrat %aske med 100 ml opplesningsvaske. En
tom, steril blandeflaske leveres separat. Ytterligere st er leveres pa forespersel.

5. DYREARTER SOM LEGEMIDLET, REGNET TIL

Hunner i laksefamilien som Atlantisk laks (Sa/Mo salar), regnbuegarret (Oncorhynchus mykiss),
brunerret (Salmo trutta) og roye (Salve@alpinus).

6. INDIKASJON(ER) *

Induksjon og synkroniseri&v egglosning ved produksjon av gyerogn og yngel.

<

‘ 7. BRUKSM OG ADMINISTRASJONSVEI

Les pakni get for bruk.
L 2

| 8. ,@AKEHOLDELSESTID(ER)

@ b SPESIELL(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM NODVENDIG

V Reduksjon i fruktbarhet, eggkvalitet og overlevelse av gyerogn-stadiet har vert observert hos fisk som
ble behandlet med azagly-nafarelin for tidlig i gytesesongen. Det er anbefalt at fisken etter injeksjon
strykes i intervaller pa ca 50-100 degngrader. Raye skal bare injiseres ved vanntemperaturer < 8 °C.
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Hoy hygienisk standard m4 utvises ved behandlingen for & unngé introduksjon og spredning av
infeksiose sykdommer mellom stamfiskene.

Langtidseffekter av azagly-nafarelin pa stamfisk har ikke veert undersekt. :
Les pakningsvedlegget for bruk.

10. UTLOPSDATO §
Utlepsdato (MM/AAAA) K

Etter fortynning brukes produktet umiddelbart. \

11. OPPBEVARINGSBETINGELSER Q ‘

)
Oppbevares og transporteres ved 2 °C — 8 °C (i kjeleskap). %
Ma ikke fryses. b

12. SARLIGE FORHOLDSREGLER FOR FJERNING KTE PREPARATER OG
EVENTUELLE AVFALLSSTOFFER

Operaterer ber benytte hansker nar konsentratet blandes med opplesningsvasken. 2\

o

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal a@ s 1 overensstemmelse med lokale
krav.

13. TEKSTEN "BARE FOR BEHANDL V DYR” OG EVENTUELLE VILKAR
ELLER BEGRENSNING MED TIL UTLEVERING OG BRUK

Til dyr. Reseptpliktig. @

14. TEKSTEN “OPPBE ILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig {@r barn’

%)

15. NAVNO DRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE
Intervet 1 e&@ BV
Wim de K@ aat 35
5831 eer

Nede

MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(-NUMRE)

‘ 17. TILVIRKERENS PRODUKSJONSNUMMER

Batch {nummer}

24/33



MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Separate, tomme, sterile flasker

1. VETERINARLEGEMIDLETS NAVN

Gonazon

2. MENGDEN AV VIRKESTOFF(VIRKESTOFFER)

Azagly-nafarelin 1600 pg/ml som azagly-nafarelin acetat.

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGITT SOM VOLUM .

3

4. ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Les pakningsvedlegget for bruk. K

5. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

0 dager. Q

‘ 6. PRODUKSJONSNUMMER

L 4

Batch {nummer} @

| 6.  UTLOPSDATO K

EXP (MM/AAAA} @

7. TEK IL DYR”
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PAKNINGSVEDLEGG
Gonazon konsentrat til injeksjonsvaske for hunner i laksefamilien

PA TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE ER
FORSKJELLIGE ®\

Innehaver av markedsferingstillatelse og tilvirker: %

1. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE SAMT :

Intervet International BV K
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederland \

2. VETERINARPREPARATETS NAVN @Q

L 4

Gonazon konsentrat til injeksjonsveske for hunner i laksefamilien N '\

3. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HJELPES )

Azagly-nafarelin 1600 pg/ml som azagly-nafarelin acetat. q

Hjelpestoff: Benzylalkohol

X
%)
4. INDIKASJON(ER) Q

Induksjon og synkronisering av egglasning V@@ ksjon av gyerogn og yngel.

5. KONTRAINDIKASJONER

Bruk ikke Gonazon fer omtrent 1 en spesifikke stamfiskpopulasjonen har hatt naturlig
egglosning. .

Produktet skal ikke brukes ¢il f&som holdes 1 vanntemperaturer som normalt hemmer egglgsning, da
dette kan resultere i red gkvalitet.
6. BIVIRK R
Hvis du m¢ \ n bivirkninger eller andre virkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget,
ber disge @ g til veterinaer.
7. &(EART(ER) SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL

nerret (Salmo trutta) og reye (Salvelinus alpinus).

C er i laksefamilien som Atlantisk laks (Salmo salar), regnbuegrret (Oncorhynchus mykiss),

V 8. DOSERING FOR HVER DYREART, TILFORSELSVEI(ER) OG -MATE

Den anbefalte dosen er 32 ug/kg kroppsvekt.

27133



9. OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK

Injiser intraperitonealt langs midtlinjen, % til 1 finnelengde foran bukfinnens basis. Fisken skal
bedoves. < b

Dosen administreres i det injeksjonsvolum som foretrekkes til den aktuelle fiskens kroppsvekt. Den @
vedlagte opplesningsvasken brukes til & fortynne konsentratet til korrekt fortynning. Med ulike %
fortynninger kan det foretrukne optimale injeksjonsvolum tilpasses fisk av sveert varierende

kroppsvekt.

Den tomme, sterile flasken brukes for a blande konsentrat og opplesningsvaske. Ytterlige@

flasker leveres pa foresparsel.
Tabellen under gir nedvendig volum av konsentrat og nedvendig volum av opplﬂsni@sxe fora
oppna det enskede injeksjonsvolum pé 0,1 ml/kg fisk, 0,2 ml/kg fisk, 0,5 ml/kg fi 1 ml/kg fisk.

L 2
Foretrukket injeksjonsvolum pr fiSl (avhengig av
fiskens storrelse)*
0ml | o2m | (o, | 1,0ml

Totalt antall | Volum
kg fisk som | konsentrat Volum op vaeske
skal injiseres
50 kg 1 ml 4 ml 9 gl 24 ml 49 ml
100 kg 2 ml 8 ml 48 ml 98 ml
* dette volumet vil bli minst for de arter som har hoyest vekt
Den fortynnede injeksjonslesningen mé brukes u
10. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)\@
0 dager @
11. SPESIELLE FORH@ LER VEDRORENDE OPPBEVARING
Oppbevares utilgjengelig {fr barn.
Oppbevares ved 2 °C — y kjoleskap).
Ma ikke fryses.

Ma ikke brukes ef§g den utlepsdato som er angitt pa etiketten.
Etter anbrudd k; sningsvasken lagres i 28 dager.
Etter forty @es produktet umiddelbart.
.
€

12 LLE ADVARSLER
landes med andre legemidler.
aterer ber benytte hansker nér konsentratet blandes med opplesningsvaesken.

@ngé utilsiktet egeninjeksjon.

I tilfeller av uhell der hud eller syne kommer i kontakt med preparatet, skyll grundig med vann. Lege

V ber oppsekes umiddelbart i tilfeller der den konsentrerte losningen eller flere ml av den fortynnede
lesningen kommer i1 kontakt med huden, i gynene eller i tilfeller av utilsiktet egeninjeksjon.
Pakningsvedlegget eller etiketten vises til legen.
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Operaterer bor vaske hendene etter bruk av produktet.

13.

krav.

14

13.06.2008 K

SPESIELLE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE Q

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal avhendes i overensstemmelse med lokale ®\

K@

DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG

Detaljert informasjon om dette preparatet finnes pa nettstedet til Det europeiske legegii ontor
(EMEA) http://www.emea.europa.eu/. @
L 2
15. YTTERLIGERE INFORMASJON E$\
Ingen.
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PAKNINGSVEDLEGG
Gonazon 18,5 mg implantat til hunder

1. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE SAMT
PA TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE ER \
FORSKJELLIGE @

Innehaver av markedsferingstillatelse: %

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer KO

Nederland

Tilvirker av batchfrigivelse:
Intervet GesmbH

Siemensstrafie 107 ¢ @
A-1210 Wien \
Osterrike a

2. VETERINARPREPARATETS NAVN : O

Gonazon 18,5 mg implantat til hund K

3. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) O, PESTOFF(ER)

Azagly-nafarelin 18,5 mg Q
4. INDIKASJON(ER) \

Hemme gonadefunksjon hos tispeE vt @dsblokade av gonadotropinsyntesen.

<
5. KONTRAINDIKASJ(&

Skal ikke brukes til tisp erken for eller etter kjennsmodning) som er tenkt brukt i avl.

6. BIVIR R

NdMgSTarmakologiske aktivitet (inhiberer produksjonen av kjennssteroider), kan vaginitt
ha samgne l@; med administrasjon av GnRH-agonister .

be meldes til veterinar.

%

Hund (tisper).

HV@ er noen bivirkninger eller andre virkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget,
is

DYREART(ER) SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL
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8. DOSERING FOR HVER DYREART, TILFORSELSVEI(ER) OG -MATE

Til subkutan administrasjon. Den anbefalte dosen er ett implantat per tispe.

Tisper med kroppsvekt mindre enn 3 kg og tisper av store raser med kroppsvekt over 45 kg, skal ikke

behandles pd grunn av manglende klinisk dokumentasjon. Q
Implantatet kan administreres til tisper fra 4 méneders alder. \
Hos kjennsmodne tisper ber den forste behandlingen fortrinnsvis bli administrert i metastrus. @
Preparatet er ikke effektivt til tisper som er 7 &r eller eldre ved administrasjon av den anbefalte dosen.%
Varigheten av hemming av gonadeaktiviteten er som angitt i tabellen under:

Alder ved behandlingsstart S

4 méneder — 3 ar 3-6 ér@
Gjennomsnittlig varighet,

hemming av gonadeaktiviteten 12 méneder 11 mg

(standard avvik) (£ 24 dager) ger)
*

Hos tisper hvor den forste behandlingen har veert effektiv (ingen gonade (Nn periode pa 12
maneder kan det gis én gjentatt behandling. Denne behandlingen gis da cdeetter den forste.
Det er ikke data tilgjengelig for dyr som er behandlet mer enn to ganger.

Gonazon injiseres subkutant pa den fremre ventrale del av cgegen, 1 omradet ved navlen. Bruk
aseptisk teknikk. Administrasjonsmetoden er som folger:

9. OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK

1. Plasser tispen pa ryggen. Forbered et lite o r eksempel 4 cm?) pa bukveggens fremre
ventrale del /navleomrédet for en aseptiskfpr: e (Fig. 1).
2. Apne folien ved hjelp av det forhdnds kket og ta ut den sterile injeksjonsenheten.

3. Fjern hetten pé kanylen. Det er i dig & fjerne luft fra injeksjonsenheten, slik man ma
ved bruk av injeksjonsvasker. ForsokWa & gjore dette kan fore til at implantatet forsvinner fra

Med skrakanten av kanyl oppover injiseres kanylen i 30 graders vinkel inn i den
stramme huden mede% evegelse (Fig. 2).

Ver forsiktig slik at i% kveggens muskulatur eller fettvev penetreres.
6. Med den handen er ffi brukes tommelfingergrepet for & holde injeksjonsenheten i
posisjon men ser stempelet sé langt det kan gé. Dette gjor at kanylen trekker seg
tilbake, og ettegfle)) implantatet under huden (Fig. 3). Trekk s& kanylen ut av huden.

7. Sorg for g@dministrasjonsstedet er tort og rent. Instruer dyreeier i at administrasjonsstedet ma
holdes r@ rt i 24 timer. Dokumenter behandlingsdata i dyrets journal/helsebok

kanylen. @
4. Ved bruk av aseptisk tek% et lite stykke av huden i omradet rundt hundens navle.

(94

Fig.1 Fig.2 Fig.3 Fig4
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FJERNING:

Sedasjon og/eller generell anestesi kan vare nedvendig for a fjerne implantatet.
Plasser hunden som beskrevet for administrasjon av implantatet. Q
1. Lokaliser implantatet ved forsiktig fingerpalpasjon pa administrasjonsstedet. Forbered stedet \
for en aseptisk framgangsmate. @
2. Etter at adekvat (lokal) anestesi er oppnéadd, presses forsiktig med en finger pd den innerste %

enden av implantatet. Lag et innsnitt, cirka 5 mm langt, langs den loftede (ytterste) enden av
implantatet. Trykk implantatet forsiktig mot snittet. Om nedvendig dissekeres vekk fibrosgvev

for a frigjere implantatet. Ta tak i implantatet med en pinsett og fjern det.
3. Instruer dyreeier om at administrasjonsstedet ma holdes rent og tert i 24 timer. K

Behandling i progstrus vil ikke undertrykke den padgaende brunstperioden (progstrus o Ms).

Hos kjennsmodne tisper blir brunst vanligvis indusert i lopet av den forste méne den forste
administrasjonen av implantatet. Frekvensen av indusert brunst er lavere nar sy behandlingen
er administrert i metastrus (32 %) enn i angstrus (84 %). Derfor ber den fegstd bohgndlingen
fortrinnsvis administreres i metestrus. Hvis en tispe ikke har vist tegn til e@dforste behandling
vil forekomsten av indusert brunst etter en gjentatt behandling vare lav til 8 %).

stadier av syklusen kan indusere brunst som kan veere fertil. Der ispe blir drektig etter en
indusert brunst kan embryoresorpsjon eller abort forekommeﬁ: nst observeres ber kontakt

Risikoen for & indusere en fertil brunst i metastrus er lav(5 %). Ad @sj on av Gonazon i andre
t
O

med hannhunder unngas til alle tegn pa brunst (svulmende v8ya, bladning og tiltrekning av
hannhunder) er borte.

indusert brunst lavere hos unge enn hos eldre tis

Indusert brunst er ikke observert dersom behandlinfe%r for puberteten. I tillegg er frekvensen av

En del av tispene som viser indusert bruns a@kle pseudodrektighet. Basert pa data fra feltforsak
er ikke forekomsten av pseudodrektighet hos ehandlede tispene storre enn hos kontroll tispene

(ubehandlede). @

10. TILBAKEHOLDELS R)

Ikke relevant. K\

11. SPESIEL[QO@OLDSREGLER VEDRORENDE OPPBEVARING

Oppbevare tl@elig for barn.
Ma ikke b x r den utlgpsdato som er angitt pa etiketten.
Oppbewar er 25 °C.

N

128 ESIELLE ADVARSLER

lantatet ikke kan palperes i méneden etter administrasjon ber dyreeier oppfordres til & oppseke
teriner da effekten ikke vil vaere sikret 1 disse tilfellene.

C@antatet vil ikke bli liggende pa plass hos et visst antall (1,2 %) av de behandlede tispene. Dersom

AN

Etter ett &rs behandling kan det i cirka 10 % av tilfellene vaere umulig & lokalisere og fjerne
implantatet. For & minimere dette problemet bar man vare ngye med & administrere implantatet strikt
subkutant. Dette er spesielt viktig hos tisper med uttalte depoter av subkutant fett. Dersom det ikke er
mulig & lokalisere og fjerne Gonazon implantat vil det ikke ha alvorlige effekter p4 den almenne
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helsetilstanden til hunden. Imidlertid vil det veere usikkert hvor lang tid det vil ta for hunden kommer 1
brunst.

Etter fjerning av implantatet etter en enkelt administrasjon vil det ta lenger tid for ovarieaktivitet
inntrer hos tisper behandlet for kjennsmodning (gjennomsnitt 255 dager, varierende fra 36 til 429 Q
dager) enn hos kjennsmodne tisper (gjennomsnitt 68 dager, varierende fra 12 til 264 dager). Etter en \
avsluttet enkeltbehandling var en stor andel (68 %) av forste brunst hos kjennsmodne tisper ikke- @
ovulatorisk. Etter gjentatt behandling vil det vaere vanskelig & forutsi nar tisper, som var kjﬂnnsmodne%

for behandlingen startet, kommer i brunst. Ingen data er tilgjengelig nar det gjelder gjentatt behandling

av ikke-kjennsmodne tisper.

Om hunden ved et uhell skulle svelge et implantat vil ikke dette p&virke hundens helse for@le
biotilgjengeligheten av GnRH-agonister er svaert lav. \

Bruk under drektighet og laktasjon anbefales ikke. Laboratoriestudier har vist at ve 1strasjon av
preparatet i tidlige stadier av drektigheten hos tisper er det lite sannsynlig at behapedgn®gn vil pavirke
drektigheten (dette betyr at drektigheten vil vare til termin og at det fodes 1evax alper).

t

Personlig sikkerhetsutstyr, bestdende av hansker, ber brukes nér man hafie in@rpreparatet.
Unnga utilsiktet egeninjeksjon. Ved uttilsiktet egenadministrasjon avg

vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

atet, sok straks legehjelp og

13. SPESIELLE FORHOLDSREGLER FOR HAND']&ING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Sper veterinaeren hvordan du skal kvitte deg med ovee legemidler. Disse tiltakene er med pa &
beskytte miljoet.

14. DATO FOR SIST GODKJENTE %\IGSVEDLEGG

13.06.2008

Detaljert informasjon om detf ;et finnes pé nettstedet til Det europeiske legemiddelkontor
(EMEA) http://www.emea.eu .

S

15. YTTERLIGER@FORMASJON

Enkle, engangs B@anenheter, pre-ladet inni en hypodermisk nal dekket med en beskyttende hette.
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