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EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJACE (EPAR) bo
GONAZON .
&

Sprawozdanie EPAR dla og6tu spoleczenstwa @Q
A

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawo aVa Oceniajqcego
(EPAR). Jego celem jest wyjasnienie, w jaki sposob ocena dok przez Komitet
ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych (CVMP) na podstawie prz ionej dokumentacji
doprowadzita do ustalenia zalecen dotyczqcych warunkow stosowania p tu leczniczego.
Dokument ten nie moze zastqpi¢ bezposredniej konsultacji z wet zem. W celu uzyskania
dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub leczeniaNwojego zwierzecia, nalezy
skontaktowac sie z weterynarzem. W celu uzyskania dodatkowych@brmacji na podstawie zalecen
CVMP, nalezy zapozna¢ sie z dyskusjq naukowq (takze Stanowiq@zes'c' EPAR).

N
Co to jest Gonazon? Q

Sktadnikiem czynnym preparatu Gonazon jest azagli—aﬁrelina. Preparat Gonazon jest dopuszczony
do obrotu w postaci koncentratu, ktory rozciencza sj celu przygotowania roztworu do wstrzyknigé

dla ryb lososiowatych, a takze w postaci im dla psow. Implant preparatu Gonazon ma
prostokatny ksztalt, biatawe zabarwienie i wymj 4x3x1 mm.
W jakim celu stosuje si¢ Gonazon? Q

Qiukowania i synchronizowania owulacji (produkcji jaj)
h jak toso$ atlantycki, pstrag teczowy, pstrag potokowy
dkowanych i narybku. Po znieczuleniu rybom wstrzykuje si¢
preparat dootrzewnowo (do prz 1 mieszczacej narzady jamy brzusznej) wzdtuz linii srodkowe;j,
1/2 do 1 dlugosci ptetwy przed %awac ptetwy miednicowej. Zalecana dawka wynosi 32 pg/kg masy
ciata.

U ryb preparat Gonazon stosuje si¢
u samic gatunkow ryb tososiowatyc
oraz palia alpejska, w produkcji jaj

U suk preparat Gonazon/jgst takze wskazany przy zapobieganiu czynno$ci gonad przez dlugotrwate
blokowanie syntezy otropin. Preparat Gonazon wstrzykuje si¢ podskérnie w okolicy pgpka.
Implant mozna sto ¢ u suk od wieku czterech miesigcy (blokujac funkcje reprodukcyjne na
srednio 12 miesigc{) do wieku 6 lat (blokujac funkcje reprodukcyjne na $rednio 11 miesigcy).

Jak dziala Géén?

Preparat G@zon zawiera azagli-nafareling, ktora jest analogiem naturalnego hormonu okres$lanego
jako ho& uwalniajacy gonadotroping (GnRH). GnRH kontroluje reprodukcj¢ u ryb, zwigkszajac
wydz'é iec gonadotropin kontrolujacych produkcjg jaj.

[@W podawanie wigkszych dawek agonistow GnRH przez pewien okres czasu zmniejsza
\&azliwoéc’ przysadki mozgowej, co powoduje zahamowanie uwalniania gonadotropin, prowadzac do

bgatrzymania funkcji reprodukcyjnych.
¢
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Jak badano Gonazon? @

U ryb preparat Gonazon badano w trzech badaniach pstraga teczowego, dwoch badaniach tososia O
atlantyckiego i jednym badaniu palii alpejskiej. Gloéwnym kryterium oceny skuteczno$ci byla
szybko$¢ odpowiedzi na leczenie, a takze przyspieszenie w czasie i synchronizacja okresu sktadania

ikry.

Przedstawiono takze wyniki dwoch badan terenowych stosowania implantow Gonazon u &—
w jednym z nich oceniano jednorazowe zastosowanie preparatu, a w drugim — stosowanie poytarzane
przez okres drugiego roku. U suk leczonych preparatem Gonazon zazwyczaj nie wystqp\ a ruja
w okresie badania w poréwnaniu z sukami, ktdre nie otrzymywaly leczenia. Wyka wysoka
skuteczno$¢ w zapobieganiu rui i owulacji u dorostych suk w wieku do 7 lat w 0kresi® nego roku
lub dwoch lat leczenia. Dane dotyczace powrotu rui, rui owulacyjnej oraz ptodnos (V zakonczeniu

leczenia (tj. po usunig¢ciu implantu) sa ograniczone, szczegodlnie w przypadku pow ego leczenia.
Jakie korzy$ci ze stosowania preparatu Gonazon zaobserwowano w badamigeh?
U ryb wyniki badan wykazaty skutecznos¢ preparatu Gonazon w induk 1u i synchronizowaniu

owulacji. W wigkszos$ci przypadkow efekt ten byl indukowany w ciag Q ni leczenia, a owulacja
byta zwykle przyspieszona o 2-3 tygodnie. Stosowanie preparatu nazon, cho¢ niekoniecznie
poprawia wydajnos¢ reprodukcyjna w sezonie sktadania ikry, skraca ghges produkeji jaj zarodkowanych
poprzez synchronizacje sktadania ikry. Optymalizuje to organizacj e(Q wli ryb.

U suk wykazano, ze wszczepienie implantu Gonazon zag@ga rui i owulacji u dorostych suk
w wieku do 7 lat w okresie jednego roku Iub dwdch lat 1ec7@.

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu G on?

U ryb wstrzyknigcie preparatu Gonazon moze & zwigzane z redukcja ptodnosci (zdolnosci
rozmnazania si¢), jakos$ci jaj 1 przezywalno$§ o etapu jaja zarodkowanego. W niektorych
przypadkach moze to by¢ spowodowane zbyt snym stosowaniem preparatu Gonazon w okresie

sktadania ikry. Q
U suk dziatanie preparatu Gonazon pol a hamowaniu produkcji steroidow piciowych i moze by¢
zwiazane z rzadkimi przypadkami za pochwy u samic przed okresem dojrzewania plciowego.

Jakie sa SrodKki ostroznosci dlay@, ktéra podaje lek lub ma kontakt ze zwierz¢ciem?

Osoby przygotowujace prepa @owinny uzywac rekawic podczas mieszania roztworu koncentratu
lub manipulowania impl , jak tez zachowa¢ ostrozno$¢, aby unikna¢ przypadkowego
wstrzyknigcia preparatu s;vemu sobie.

W razie przypad@ kontaktu produktu ze skorag lub oczami nalezy dokladnie przemy¢
zanieczyszczona okols¢ woda. W przypadku przedostania si¢ stezonego lub rozcienczonego roztworu
na skorg lub do badz przypadkowego wstrzyknigcia implantu cztowiekowi, nalezy niezwlocznie
zasiegnaé por; arza. Lekarzowi nalezy przedstawi¢ ulotke dolaczona do opakowania lub
etykiete. Po*, Aczeniu uzywania produktu nalezy umyc¢ rece.

Na jaki dstawie zatwierdzono Gonazon?

Ko, @ ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych (CVMP) uznal, ze korzysci ptynace ze

S sgwania preparatu Gonazon, zwiazane z indukowaniem i synchronizacja owulacji w produkcji jaj

g&dkowanych i narybku, sa wigksze od zwiazanego z tym ryzyka. Implanty Gonazon sa skuteczne

&amowaniu czynno$ci gonad poprzez dlugotrwale blokowanie syntezy gonadotropin. Komitet

b alecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu Gonazon do obrotu. Stosunek korzysci do
&O ryzyka mozna znalez¢ w module 6 niniejszego sprawozdania EPAR.
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Inne informacje na temat preparatu Gonazon:

Dnia 22 lipca 2003 r. Komisja Europejska przyznala firmie Intervet International BV pozwolenie na ,&
dopuszczenie preparatu Gonazon do obrotu wazne na terytorium catej Unii Europejskiej. Implanty O
Gonazon zostaly dopuszczone na podstawie wniosku dodatkowego, zatwierdzonego przez Komisjg \
Europejska w styczniu 2007 r. Informacje na temat kategorii dostgpnosci tego produktu mozna

znalez¢ na etykiecie.

Ostatnia aktualizacja streszczenia: grudzien 2006. b
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