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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Gonazon koncentrat do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla samic ryb tososiowatych 0
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO \é
FIOLKA ZAWIERAJACA KONCENTRAT: O

bo
Substancja czynna
N4

Azagly-nafarelina 1600 pg/ml, w postaci octanu azagly-nafareliny
Substancje pomocnicze

Alkohol benzylowy (1%)

Q
&
&V
N
R

Substancje pomocnicze b

FIOLKA ZAWIERAJACA ROZCIENCZALNIK:

Alkohol benzylowy (1%) >

<

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1, (b
N

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA \@

Koncentrat do sporzadzania roztworu do wstrzykiv«@

O

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINIC

O

4.1 Docelowe gatunki zwierzat Q

Samice ryb lososiowatych, takich{a% toso$ atlantycki (Salmo salar), pstrag teczowy (Oncorhynchus
mykiss), pstrag potokowy (Sal tta) oraz palia alpejska (Salvelinus alpinus).

4.2 Wskazania do stos@lia z wyszczeg6lnieniem docelowych gatunkéw zwierzat

Wywotywanie i syn(é\{zacja owulacji w celu pozyskiwania zaptodnionej zaoczkowanej ikry do
produkcji narybku

43  Przeci % i
rz‘ece;w zania

Nie sto preparatu Gonazon przed wystapieniem naturalnej owulacji u okoto 10 % danej
populadji¥arodowe;j.

@zglqdu na mozliwo$¢ pogorszenia jakos$ci ikry, produkt nie powinien by¢ stosowany u ryb
5\11't ymywanych w temperaturach, ktére w normalnych warunkach hamuja owulacjeg.

60 4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego docelowego gatunku zwierzat

O U ryb poddawanych terapii z zastosowaniem azagly-nafareliny obserwowano obnizenie si¢ ptodnosci,
Q& pogorszenie jako$ci ikry oraz spadek ilosci zaptodnionej ikry przetrwatej do zaoczkowania
(pojawienia si¢ pigmentu oka). W niektorych przypadkach, moze to by¢ odniesione do zbyt

wczesnego stosowania azagly-nafareliny w sezonie rozrodczym.
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Zaleca si¢ pozyskiwanie ikry od ryby w odstgpach okoto 50-100 stopnio-dni po wstrzyknigciu

preparatu.
QO

Dla palii alpejskiej, wstrzykiwania nalezy prowadzi¢ jedynie, gdy temperatura wody utrzymuje si¢ &O

ponizej 8°C. Q

Dlugofalowe dziatanie azagly-nafareliny na poddawane terapii stada zarodowe ryb nie bylo badane. O

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania b
0\@

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat Q

Aby zapobiec wprowadzeniu lub rozprzestrzenieniu chordb zakaznych w stadach rodowych
podczas wstrzykiwania preparatu nalezy przestrzega¢ zasad bezpieczenstwa biologi%

Specjalne $rodKi ostroznosci dla os6b podajacych produkty lecznicze weter@jne zwierzetom

Podczas mieszania koncentratu z rozcieficzalnikiem, osoby podaj engarat powinny nosi¢
rekawiczki ochronne.

Unika¢ przypadkowego wstrzyknigcia samemu sobie. Q

W razie przypadkowego kontaktu ze skora lub oczami, sptukag cie woda. W przypadku rozlania na
skorg, kontaktu z oczami wigkszej ilosci rozc1enczonego uktu, koncentratu oraz w przypadku
wstrzyknigcia samemu sobie, nalezy niezwlocznie zwr Qo pomoc medyczna. Lekarzowi nalezy
okazac ulotke lub etykiete produktu.

Osoby podajace, powinny umy¢ rece po stosowar@ duktu.

4.6 Dzialania niepozadane (czgstotliwoé@pieﬁ nasilenia)
Nieznane. O

4.7 Stosowanie w cigzy, laktac{gﬂ w okresie niesnosci
*,

Nie dotyczy. (5\/
4.8 Interakcje z inny @(}duktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji
Brak dostgpnych Qﬂormacji dotyczacych interakcji z innymi produktami leczniczymi
weterynaryj nymi.\Q
4.9 Dawl@wﬁe i droga(i) podawania

>
Ryby n poddac znieczuleniu.

Wstrzgkpwaé dootrzewnowo, wzdluz linii $rodkowej, w odleglosci 1/2 do 1 dlugosci pletwy,
do wo od podstawy ptetwy brzuszne;j.

\ecana dawka wynosi 32 pg/kg masy ciata.
\&Dawka ta powinna by¢ podawana w preferowanej objgtosci w przeliczeniu na masg ciala ryb.
60 Zalaczony rozcienczalnik stosowany jest do rozcienczenia koncentratu, w celu uzyskania
odpowiedniego rozcienczenia, umozliwiajacego optymalizacj¢ objgtosci podawanej dawki rybom o
duzej rozpigtosci masy ciata.

Q Do mieszania koncentratu z rozcienczalnikiem przeznaczona jest pusta, sterylna fiolka. Dodatkowe
sterylne fiolki beda dostarczane na zamowienie.
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Ponizsza tabela przedstawia wymagana objgto$¢ koncentratu oraz objgtos¢ rozcienczalnika, niezbgdne
do uzyskania dawki o preferowanej objetosci 0,1 ml/kg m.c; 0,2 ml/’kg m.c.; 0,5 ml/kg m.c. lub
1 ml/kg m.c. ryb.

Preferowana objgto$¢ dawki na kg m.c. (zalezna od wielko$ci ryb)*
0,1 ml 0,2 ml 0,5 ml 1,0 ml
Calkowita Objetose
masa ryb koncentratu Objetos¢ rozcienczalnika >\C
50 kg 1 ml 4 ml 9 ml 24 ml 49m N
100 kg 2 ml 8 ml 18 ml 48 ml 98 ml *y
* objetos¢ dawki powinna by¢ zmniejszana dla gatunkdéw o najwigkszej masie ciata. Q
4.10 Przedawkowanie (objawy, postepowanie, odtrutki), jesli dotyczy /\S)
Przedawkowanie nie przyspiesza wystapienia oraz nie zwigksza nat¢zenia owulady’Po podaniu dawki

przekraczajacej zalecana terapeutyczng, mozna obserwowac pogorszenie jak@ ikry. Antidota nie sa
dostepne. bO

4.11 OKkres (-y) karencji (b

Zero dni. Q

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE \Q

Grupa terapeutyczna: hormony uwalniajace gonad(@gy
Kod ACTvet: QHO1CA /\/

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne Q

Azagly-nafarelina jest syntetycznym
GnRH jest syntetyzowany przez neu
rozrod u ryb poprzez wplyw na
(LH) oraz hormonu folikulotr
jako: GtH-I1 1 GtH-1.

Analogi GnRH sa peptyda@

giem hormonu uwalniajacego gonadotropiny (GnRH).
dwzgorza u wszystkich gatunkow krggowcow. Kontroluje
ianie gonadotropin przysadkowych, hormonu luteinizujacego
go (FSH), znanych takze w endokrynologii ryb, odpowiednio

Azagly-nafarelina, p
gonadotropiny, p

5.2 Wlaéciyﬁ farmakokinetyczne

* .,

ie jak inne analogi GnRH, nasladuje dzialanie hormonu uwalniajacego
odulowanie wydzielania LH i FSH u ssakow i ryb.

dootrzewnowym u pstraga tgczowego azagly-nafarelina podlega gwattownemu
1. Nie badano dystrybucji i metabolizmu azagly-nafareliny u gatunkow docelowych. Po
ootrzewnowym (i.p.) u pstraga tgczowego azagly-nafarelina jest gwattownie eliminowana z
7 Okres biologicznego pottrwania (T,,) oraz $redni czas utrzymywania si¢ (MRT) azagly-
maafeliny u pstraga, po podaniu dootrzewnowym dawki 32 pg/kg masy ciata, wynosza odpowiednio

M9 16,8 godziny.
>

O
Q
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6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

alkohol benzylowy

octan sodu (tr6jwodny)

kwas octowy, lodowaty

alkohol benzylowy

chlorek sodu bo
wodorotlenek sodu 4N /kwas solny 4N (dostosowanie pH)

Woda do wstrzykiwan . \@

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne @Q

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego w é{ryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi lekami.

9
6.3  OKres trwalosci QQ

Okres trwatosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego d&edaiy 3 lata.
Okres trwato$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego 1
Okres trwato$ci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z i@ch: produkt powinien zosta¢
niezwlocznie zuzyty.

>

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace przechowy@a

Przechowywac i transportowac¢ w temperaturze 2°C — %’V’ lodowce).

Nie zamrazad. $

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania bezpob iego
Pudetko: 1 fiolka koncentratu i 1 fiolka rozcieQzalnika.

Fiolka z koncentratem: fiolka z brqzc@szlda 0 pojemnosci 3 ml, zawierajaca 2 ml roztworu; korek
gumowy i kapsel. Q

L)
Fiolka z rozcienczalnikiem: 5&& z bezbarwnego szkla o pojemnosci 100 ml, zawierajaca 100 ml
roztworu; korek gumowy 1@

Sterylna pusta fiolka: SW.

6.6 Szczeg()lne\@)dki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczegd weterynaryjnego lub materialéw odpadowych pochodzacych z tych produktéow
leczni eterynaryjnych

>
Niewy @tany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego materialty odpadowe nalezy
i

unie iwi¢ w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami.

5&7;\ PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
§ DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Wim de Korverstraat 35
Q 5831 AN Boxmeer
Holandia

Ob Intervet International B.V.
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8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/03/040/001 \'0
&O

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 60
/ DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA N
DOPUSZCZENIE DO OBROTU b

22.07.2003 / 13.06.2008 .\@

QS

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI/&DUKTU

LECZNICZEGO O
é\’

13.06.2008

witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (EMEA) http:/www. europa.eu/.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego wy @ aryjnego sa dostepne w

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA Q

Nie dotyczy. Q\
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Gonazon 18,5 mg implant dla pséw 0
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO \é
Substancja czynna: O
Azagly-nafarelina 18,5 mg/implant bo

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. . \@

Q}\
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA 6\/

Implant %
Gonazon 18,5 mg implant dla pséw jest bialawym, litym implantem o rozmiw@ 4x3x 1 mm

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE b

O

4.1 Docelowe gatunki zwierzat (DQ
Psy (suki) {\\
4.2 Wskazania do stosowania z wyszczeg()lnienie180celowych gatunkow zwierzat

Hamowanie funkcji gruczotow plciowych u & poprzez dlugotrwata blokade wytwarzania
gonadotropin. O/\/

4.3  Przeciwwskazania OQ
Nie stosowac u suk (przed osia‘gni@ dojrzatosci piciowej oraz dorostych) przeznaczonych do
rozrodu (patrz 4.7).

A
4.4 Specjalne ostrzezenia (b

Dane uzyskane w trak ie&vania badan terenowych wskazuja jasno, ze implant moze si¢ nie
utrzymywac u pewne setka (1,2%) suk poddanych terapii. Jezeli w ciagu miesiaca po podaniu
implantu, nie mozn étzuc’ palpacyjnie jego obecnosci, wlasciciel powinien zwrocié si¢ o porade do
lekarza weterynart\Jponiewaz w takich przypadkach skuteczno$¢ dzialania moze nie zostaé
zapewniona.

Umiejscowg;\!e i usunigcie implantu, pod koniec rocznego okresu terapii, moze nie by¢ mozliwe u
okoto l%rzypadk()w. Aby ograniczy¢ mozliwo$¢ wystapienia takiej sytuacji, nalezy przedsigwzia¢
i/ $stroznosci zapewniajace podanie implantu droga podskorna, szczegoélnie u pséw z obfita
tuszczowa podskorna. Niemoznos$¢ zlokalizowania i usunigcia implantu Gonazon nie bgdzie
Zpowaznego wptywu na ogolny stan zdrowia psa. Jednakze, niemozliwe jest przewidzenie czasu

@ysta‘pienia rui.

poddanych terapii przed osiagnigciem dojrzatosci ptciowe;j (Srednio 255 dni, rozpigtos¢ okresu 36-429

K dni) po dluzszym okresie czasu niz u suk dorostych ($rednio 68 dni, rozpigtos¢ okresu 12 do 264 dni).
Q W wigkszosci przypadkow (68%) podczas pierwszej rui wystepujacej po jednokrotnej terapii u suk
dorostych nie dochodzito do owulacji. Ponadto, przy powtdrnym podaniu nie jest mozliwe dokladne

60 Po jednokrotnym podaniu, powrot aktywnosci jajnikow po usunigciu implantu, moze nastapi¢ u suk
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przewidzenie powtornego wystapienia rui. Brak jest danych dotyczacych wielokrotnego stosowania u
suk niedojrzatych plciowo.

Przypadkowe potknigcie implantu przez psa nie bedzie miato wptywu na stan jego zdrowia, poniewaz 5\'0
biodostepnos¢ agonistow GnRH podanych droga doustna jest bardzo niska. &O

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania O3
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat bo

Terapia w prooestrus nie bedzie wywiera¢ hamujacego wpltywu na biezacy okres rui (proo@ls i

oestrus). Q\

W zwiazku z brakiem danych klinicznych, nie nalezy stosowa¢ u suk o masie ciata p '@3 kg oraz
suk raz olbrzymich o masie ciala przekraczajacej 45 kg. /\S)

U suk dorostych, do indukcji rui zachodzi w ciagu miesiaca od zalozenia
Czestotliwos¢ wystgpowania indukowanej rui jest nizsza, jesli pierwsza
metoestrus (32%), niz w przypadku rozpoczgcia terapii w anoestrus (8
pierwsza terapi¢ najlepiej rozpocza¢ w metoestrus. Czgstotliwos¢ wyste
powtornym podaniu produktu sukom niewykazujacym objawow rui pQ p
(szacunkowo 8%). Q

szego implantu.
¢ rozpocznie si¢ w
Majac to na uwadze,
ia indukowanej rui przy
rzednim podaniu jest niska

Ryzyko indukowania ptodnej rui w metoestrus jest niskie (S%modanie implantu Gonazon w innym
okresie cyklu piciowego moze prowadzi¢ do wystapienia ej rui. Jezeli w trakcie indukowane;j,
ptodnej rui suka zajdzie w ciazg, moze doj$¢ do resorpcji ionoéw lub aborcji. Z tego wzgledu, jesli
obserwuje si¢ objawy rujowe, nalezy zapobiega¢ kont z samcami pséw do momentu ustapienia
wszystkich objawow rui (obrzek warg sromowy isty wyciek z pochwy, atrakcyjnos¢ dla

samcow). /\/

Nie obserwuje si¢ wystepowania indukowangmMWw przypadku rozpoczecia terapii przed osiagnigciem
dojrzatosci ptciowej. Ponadto, czgstotliwgsé Wystepowania indukowanej rui jest nizsza u miodszych
suk.

U czgs$cei suk wykazujacych induk ruj¢ moze dojs¢ do rozwoju ciazy rzekomej. Jednakze, biorac
pod uwage dane z badan terene, , czgstotliwo$¢ wystgpowania ciazy rzekomej u suk poddanych
terapii nie jest wyzsza niz w g% kontrolnej (suki niepoddane terapii).

Produkt, podany zgodnig z@leconym sposobem dawkowania, nie jest skuteczny u suk w wieku lat 7 i
starszych. @

Specjalne érodkih@oinoéci dla oséb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Podczas sto 1 produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy uzywaé osobistej odziezy i sprzetu
ochronne \ awiczki).

Uni zypadkowe]j samoiniekcji. Po przypadkowym podaniu implantu (samoiniekcji), nalezy
ni cznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub
wanie.

0\&4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)
Ob Z powodu wykazywanej aktywnosci farmakologicznej (hamowanie wytwarzania hormondéw

Q ptciowych), podanie agonistow GnRH sukom moze by¢ powiazane z wystgpowaniem zapalenia
pochwy.
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4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie zaleca si¢ stosowania w czasie ciazy i laktacji. W badaniach laboratoryjnych wykazano niskie \'0
prawdopodobienstwo wptywu na przebieg ciazy (to znaczy, normalny czas trwania cigzy i urodzenie O
zywych szczeniat), podania produktu sukom, na wezesnym etapie cigzy. \é

@)

Stosowanie produktu jest przeciwwskazane u suk przeznaczonych do reprodukcji (niedojrzatyc
plciowo oraz dorostych), badania laboratoryjne w trakcie ktorych psy otrzymywaty jednoczes’ni§
implanty na okres 12 miesi¢gcy wykazaly ograniczenie liczby zywych szczeniat przy porodzie
okresie odsadzenia w poréwnaniu z grupa kontrolna, niepoddana terapii. .

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje u@? keji

rzy udziale
¥ z lekami. W
nego podawania
interakcji z innymi

Azagly-nafarelina jest peptydem, ktéry podlega degradacji przez peptydazy a
cytochromu P-450. Z tego wzgledu nie oczekuje si¢ wystgpowania inter
ograniczonym badaniu laboratoryjnym, wykazano dobre tolerowanie jedn
produktu Gonazon i krotko dziatajacych progestagenow. Jednakze nie bay

produktami leczniczymi. bO

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania (b

Zalecana dawka dla suki — jeden implant.
Implant mozna zaktada¢ sukom od wieku 4 miesigcy.

U suk dorostych, pierwsza terapig najlepiej rozpocza¢ w m
Uzyskuje sig okres hamowania funkcji gonad podany w, zej tabeh

Wiek rozpoczqc@apu
ok
4 miesiace ta 3-6lat
: o
Sredni czas 12 mi@&# 11 miesigcy
trwania blokady (@ﬂ) (+ 93 dni)
(odchylenie /VQ

standardowim

W badaniach terenow ystqpowanie rui, przy zastosowaniu jednokrotnej kuracji, bylo hamowane
na 12 miesigcy 75% dorostych suk poddanych terapii oraz > 90 % poddanych terapii suk
niedojrzatych picﬁ Jednakze, nalezy zaznaczy¢, ze w ciagu miesiaca od zalozenia implantu
pewien odsetelaNuk poddanych terapii wykazywal objawy indukowanej rui (patrz 4.5). Produkt
podany zgodifi aleceniami jest nieskuteczny u suk w wieku 7 lat i starszych.

>

U suk, Xych z powodzeniem zablokowano funkcj¢ gonad na okres 12 miesigcy, mozna nastgpnie

prze dzi¢ druga terapi¢ w celu przedluzenia okresu niewystgpowania rui. Brak danych
do cych zwierzat poddanych wigkszej liczbie terapii niz dwie.
Xg\POS(')B PODAWANIA:

N

60 Gonazon nalezy podawa¢ podskornie w przednia, brzuszna cze¢$¢ Sciany brzusznej w okolicy pepka, z
zastosowaniem techniki aseptycznej. Sposob podawania jest nastgpujacy:

QK 1. Ulozyé suke na grzbiecie. Przygotowaé niewielka powierzchnig (np. 4 cm?) okolicy przedniej
brzusznej/pepkowej do procedury aseptyczne;.
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Q\

2. Otworzyc¢ torebke foliowa przy uzyciu przygotowanego nacigcia w celu wyjgcia sterylnego
urzadzenia do iniekcji.

3. Usuna¢ ostonke igly. W odrdznieniu do techniki stosowanej przy wstrzykiwaniu ptynow, nie
ma konieczno$ci usuwania pgcherzykow powietrza, jako ze czynno$¢ ta moglaby
spowodowac¢ usunigcie implantu z igly.

4. Stosujac technikg aseptyczna, nalezy unie$¢ niewielki fatld skory w okolicy pepka psa. Ze
skosem igly skierowanym w gore, nalezy wprowadzi¢ igl¢ pod katem 30 stopni w stosunku do

&
O
S
o

faldu, pojedynczym ruchem, podskornie. O

5. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby nie wkiu¢ si¢ do tkanki mig$niowej $ciany brzusznej
tkanki thuszczowe;.

6. Urzadzenie do iniekcji nalezy unieruchomi¢ przy uzyciu kciuka i palcow w e@qkl
wprowadzi¢ tloczek do samego konca. Powoduje to cofnigcie i wyc1a(gm,&~ igly,
pozostawiajac implant pod skora. Usuna¢ igle ze skory.

7. Nalezy upewnic¢ sig, ze miejsce podskornego podania jest czyste i suche. Nalea? nstruowac

wlasdciciela zwierzecia, aby utrzymywal miejsce zatozenia implantu czyste, he przez 24
godziny.
8. Nalezy zapisa¢ datg podania w karcie pacjenta. 0
SPOSOB USUWANIA:

Do usunigcia implantu moze by¢é wymagane zastosowanie immob%?farmakologlcznej (sedacji
i/lub znieczulenie ogoblne).
Psa nalezy ulozy¢ w pozycji opisanej przy sposobie zaktadania imp

1. Zlokalizowa¢ polozenie implantu przez delikatne om@anie miejsca podania. Przygotowac
powierzchnig do techniki aseptyczne;j.

2. Po zapewnieniu odpowiedniej (miejscowej) ar%%i, nacisna¢ delikatnie dalszy koniec
implantu. Wykona¢ niewielkie nacigcie o dhu oto 5 mm, wzdhiz uniesionego blizszego
konca implantu. Popchna¢ delikatnie im w strong wykonanego nacigcia. Jezeli to
konieczne, nalezy wycia¢ tkankg wloknis , aby uwolni¢ implant. Uchwyci¢ szczypcami i
usungg.

3. Nalezy poinstruowaé¢ wilasciciela z@qcia, aby utrzymywal miejsce zatozenia implantu
czyste i suche przez 24 godziny.

4.10 Przedawkowanie (objawy, p@wanie, odtrutki), jesli dotyczy

Uwzgledniajac postaé farmaceuy\%{ i drogg podania (implant jednodawkowy do podawania droga
podskérna) ryzyko przedawk a nie jest istotne. Jednoczesne podanie 5 implantow w okresie 12

miesi¢ey byto dobrze toler@

411 Okres (-y) kar%y

Nie dotyczy. go

5. wn@;\(WOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grup, akoterapeutyczna: hormon uwalniajacy gonadotropiny (GnRH)
ko vet: QHO1CA

X3, 1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

O
Ob

Azagly-nafarelina, agonista GnRH, podczas podawania ciagtego wywiera dwufazowe dziatanie na
przysadke¢ mozgowa. Poczatkowo pobudza funkcje przysadki i wydzielanie gonadotropin LH (hormon
luteinizujacy) oraz FSH (hormon folikulotropowy). Ta krotkotrwata faza prowadzi do indukowania rui
w ciagu tygodnia, do czterech tygodni po pierwszym zalozeniu implantu (patrz czg$¢ 4.5).
Dhtugotrwale podawanie prowadzi do zniesienia wrazliwosci przysadki na dziatanie GnRH skutkujac
obnizeniem wydzielania LH 1 FSH. Skutkiem tego nie dochodzi do wzrostu pgcherzykdw jajnikowych
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O
Q‘Ob

(w zwiazku z tym nie obserwuje si¢ oestrus) i owulacji. Catkowite przejscie od fazy pobudzenia do
fazy hamowania odbywa si¢ w ciagu okoto jednego miesiaca.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne 6\0
Wchianianie: Po podaniu podskornym pojedynczego implantu psu (o masie ciata okoto 10 kg), \é
najwyzsze stezenia azagly-nafareliny w surowicy (0,13 pg/ml) sa osiagane po okoto 3,5 godziny. O
Nastgpnie dochodzi do powolnego obnizenia stezenia krazacej azagly-nafareliny trwajacego do lb

miesigcy. Q
Dystrybucja: Objetosé dystrybucji azagly-nafareliny po jednokrotnym podaniu dozylnym duzej da
(bolus) bedacej odpowiednikiem zawartosci jednego implantu wynosi 0,12 1/kg. . @
Metabolizm i wydalanie: Klirens azagly-nafareliny po podaniu dozylnym tej samej dawki r@rtos’é
0,46 1/h a czas potowicznej eliminacji wynosi 1,8 godziny. /\/@

6. DANE FARMACEUTYCZNE: é\/

6.1 Wykaz substancji pomocniczych QQ

Elastomer medyczny, powstajacy w  procesie polimeryzacb olidimetylsiloksanu i
tertrapropylortosilikonu w obecnosci oktanianu cynawego (b

Nie dotyczy. .Q\(b
6.3  OKres trwalosci 0\0

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Okres trwatos$ci produktu leczniczego weterynary}@ zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczQQzechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej @

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opako& bezposredniego

*,
Jedno urzadzenie jednorazo % iniekcji, zawierajace implant wewnatrz igly do wstrzyknigé
srodskornych, igla pos‘ij’l& hronng zatyczkg. Sterylne urzadzenie, opakowane w szczelna,
$wiatloodporna saszetkg\/ nang z laminowane;j folii aluminiowej w pudetku kartonowym.
6.6 Szczegdlne \&d ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego erynaryjnego lub materialéw odpadowych pochodzacych z tych produktéw
leczniczyel) weterynaryjnych

Niewykof@hny produkt leczniczy weterynaryjny lub jego materialy odpadowe nalezy
unieszx/q?wié w sposoOb zgodny z obowiazujacymi przepisami.

O

7\ PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSTADAJACY POZWOLENIE NA

N

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia
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8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/03/040/002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU \Q

/ DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA O
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22.07.2003 / 13.06.2008 b
N4
10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI P@?UKTU
LECZNICZEGO (3\/
13.06.2008 é\/
Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego wet ryjnego sa dostgpne w

witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (EMEA) http://www.en@ ropa.eu/.

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA Q(b

Nie dotyczy. . (b
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ANEKS II Q
WYTWORCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE @NEJ(YCH) ORAZ
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA Z?s) IENIE SERII
WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLEN&\IA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY 1 STQ@WANIA

OBROTU DOTYCZACE BEZPIEC TWA I SKUTECZNOSCI

WARUNKI I OGRANICZENIA PO@ENIA NA DOPUSZCZENIE DO
STOSOWANIA $

USTALENIE MAKSYMAL&éAﬂ LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

o

>
%)
’/\./Q
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A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcoOw odpowiedzialnych za zwolnienie serii 6\'0
Gonazon dla ryb: \é
Intervet International B.V. O
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer bQ

Holandia
, 9
Gonazon dla psOw: Q

Intervet GesmbH

Siemensstrasse 107 /\/®
@)

A-1210 Wieden

Austria /\/
\}%

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUS@ZNIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA b

Wydawany na podstawie recepty. Q(b

C.  WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENI %OPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA I SKUT SCI STOSOWANIA

Nie dotyczy. &O
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D. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja

Status NDSP

Komentarz

azagly-nafarelina

Aneks II dla ryb tososiowatych'

Nie stosowac u ryb, ktorych ikra
przeznaczona jest do spozycia
przez ludzi.

gatunkow zwierzat
produkujacych zywnosé. Do
stosowania jako substancja
pomocnicza

octan sodu (tréjwodny) Aneks II dla wszystkich Zatwierdzony jako dodatek
gatunkow zwierzat zywnosciowy (E 262),
produkujacych zywnos$é CR nr 2034/96 >\(
kwas octowy (lodowaty) Aneks II dla wszystkich Zatwierdzony jako dodatek NI
gatunkow zwierzat zywnosciowy (E 260), ¢
produkujacych zywno$é CR nr 2034/96 N
alkohol benzylowy Aneks II dla wszystkich CR nr 1442/95

@\
1%
é
&

Y

chlorek sodu Aneks II dla wszystkich CRnr 2@55
gatunkow zwierzat
produkujacych zywnos$¢ EP

wodorotlenek sodu Aneks II dla wszystkich ierdzony jako dodatek
gatunkow zwierzat < wnosciowy (E 524),
produkujacych zywnosé . MCR nr 2034/96

kwas solny

Aneks II dla wszystkich ’\
gatunkow zwierzat
produkujacych zywn '@o
stosowania jako sub%tja
pomocnicza

CR nr 1442/95

woda do wstrzykiwan

Nie podlega reghlgtjom
zawartym w (O)forzadzeniu

Rady 23740y
N

QO
o)

7\./0

" Rozporzadzenie 1530/02/0JL230 z 28 sierpnia 2002
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A. OZNAKOWANIE OPAI@AN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO |

Gonazon koncentrat do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla samic ryb tososiowatych

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI . |

=  FIOLKA ZAWIERAJACA KONCENTRAT: @

Substancja czynna (3\/
&V
N

bOQ

Azagly-nafarelina 1600 pg/ml, w postaci octanu azagly-nafareliny

Substancje pomocnicze

Alkohol benzylowy (b
=  FIOLKA ZAWIERAJACA ROZCIENCZALNIK: Q
Substancje pomocnicze .Q\(b
Alkohol benzylowy \®

@O

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA <
\J

Koncentrat do sporzadzania roztworu do Wst&(iwar’l

S

(4. WIELKOSC OPAKOWANND |

sterylna fiolka stuzaca do s dzania roztworu jest dostarczana osobno. Dodatkowe sterylne fiolki
beda dostarczane na zan}(é/

Q

(5. DOCELOWSOGATUNKI ZWIERZAT |

aw\"
Opakowanie zawiera jedna@ 2 ml koncentratu i 1 fiolkg a’ 100 ml rozcienczalnika. Pusta,
Mnie.

Samice ryb }ds %vatych, takich jak toso$ atlantycki (Salmo salar), pstrag teczowy (Oncorhynchus
mykiss), % potokowy (Salmo trutta) oraz palia alpejska (Salvelinus alpinus).

7
(6. Q}-WSKAZANIA |

s\Nywo%ywanie i synchronizacja owulacji w celu pozyskania zaptodnionej, zaoczkowanej ikry do
0 produkcji narybku.

Qﬁo (7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotkg.
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8.  OKRES KARENCJI |

Okres karencji: Zero dni.

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE |

U ryb poddawanych terapii azagly-nafareling zbyt wczesnie w sezonie rozrodczym, obserwowano
obnizenie si¢ ptodnos$ci, pogorszenie jakosci ikry oraz spadek ilo$ci zaptodnionej ikry przetrwatej O
zaoczkowania (pojawienia si¢ pigmentu oka). Zaleca si¢ pozyskiwanie ikry od ryb w odstgpach cza

okoto 50-100 stopnio-dni po wstrzyknigciu preparatu. Dla palii alpejskiej, wstrzykiwania nale@
prowadzi¢ jedynie, gdy temperatura wody utrzymuje si¢ ponizej 8°C.

Aby zapobiec wprowadzeniu lub rozprzestrzenieniu chordb zakaznych w stadach ryb z Wych
podczas wstrzykiwania preparatu nalezy przestrzegac zasad bezpieczenstwa b1010g1

Dlugofalowe dziatanie azagly-nafareliny na poddawane terapii stada zarodowe ry&bylo badane.

Osoby podajace preparat podczas mieszania koncentratu z rozcienczalni e@anny nosic¢ rekawice
ochronne. Przed zastosowaniem nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki.

.f\
N

o 0
Data waznosci (EXP) {miesiac/rok} N
Produkt nalezy zuzy¢ niezwlocznie po rozcienczeniu. \Q

O

[11.  OSTRZEZENIA DOTYCZACE MIEJSAXY SPOSOBU PRZECHOWYWANIA
|4

[10. DATA WAZNOSCI

Przechowywac i transportowaé w temperatué C - 8°C (w lodowce).
Nie zamrazac.

12. SPECJALNE SRODKI O@ZN OSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTYCH PRODU ECZNICZYCH LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
MATERIALOW OD WYCH JESLI WEASCIWE

Niewykorzystany produjat leczniczy weterynaryjny lub jego materialy odpadowe nalezy
unieszkodliwi¢ w spo@ 'godny z obowiazujacymi przepisami.

Q

\
13. NAPIS 'S%OSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB

oqu ZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Stosmy‘/gyla[czme u zwierzat - wydawany na podstawie recepty.

O

)
1 NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECI”

Ob Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Q

19/37



| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO |

Intervet International B.V. \,0
Wim de Korverstraat 35 KO
5831 AN Boxmeer \Q
Holandia O

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU e

EU/2/03/040/001

[17. NUMER SERII ALV |

Nr serii (Lot) {numer} 0
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko kartonowe

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Gonazon 18,5 mg implant dla psow

’\@
2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI N
<
Azagly-nafarelina (18,5 mg) CS\/
, Cn
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA \)J

Implant bOQ

(0.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA OV

Jeden implant

K
N
\@Q

5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT  OY°

4

Psy (suki) O/\/

Q
N

6.  WSKAZANIA

4
Hamowanie funkcji gruczotow p1cio@%| suk poprzez dtugotrwala blokade wytwarzania

gonadotropin. ’/\/Q

\
[7._SPOSOB I DROGAYY) PODANIA

Podawac¢ podskornie. /\/
Przed uzyciem nah@przeczytaé ulotke.

A

8. mg\@;‘!KARENCJI

N
v

[ @) SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE
N

X
S

b [10. DATA WAZNOSCI

O

Q

Data waznosci (EXP) {miesiac/rok}
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[11.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE MIEJSCA I SPOSOBU PRZECHOWYWANIA |

Przechowywac w temperaturze ponizej 25 °C.

12.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH LUB POCHODZACYCH Z NIEGO

MATERIALOW ODPADOWYCH, JESLI WEASCIWE >\c

\J

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego materiaty odpadowe nalezy ’\
unieszkodliwi¢ w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami. Q

13.

A2
B

OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli

NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT" ORAZ WARUI‘%{
zy

Stosowac wylacznie u zwierzat - wydawany na podstawie recepty. Qo

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEP TINIEWIDOCZNYM
DLA DZIECI” Fa\
N
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla’d@q.
@
[15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEPAMLNEGO
e
Intervet International B.V. /\/
Wim de Kérverstraat 35 O
5831 AN Boxmeer Q
Holandia O
Q@
[ 16.

NUMER (-Y) POZWOLEX®RNA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
NS

EU/2/03/040/002 $(b

[17.

NUMER SERHy,V

Nr serii (Lot) /{S&v

O
S
¢
\Q)

&
Q)
Q‘Ob
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka zawierajaca koncentrat (2 ml)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Gonazon koncentrat do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla samic ryb tososiowatych.

<\\®
2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH) NN |
Azagly-nafarelina 1600 pg/ml, w postaci octanu azagly-nafareliny /\S)

\\

3.  ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY' VAWEK

2 ml bOY

&

4.  DROGA (-I) PODANIA ALY
L3

>

Wstrzykiwa¢ dootrzewnowo (i.p.). Q\

N

5. OKRES KARENCJI \\yg

a~

&
<

Okres karencji: Zero dni.

6. NUMER SERII QY
Lot . QQ
>

\
(7. DATA WAZNOSGIR®

EXP /\/

Produkt nalezy z 1ezwiocznie po rozcienczeniu.

N

8. NA.]gxs JSTOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT"

Stosov!‘%y%acczme u zwierzat

\Q)
NS
O
Ob
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Saszetka

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Gonazon 18,5 mg implant dla psow

¥
2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH) NN |
Azagly-nafarelina /\SS\/
3.  ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZB{?AWEK
Jeden implant bo
&
4.  DROGA (-I) PODANIA ALY
*

Podawac¢ podskornie. @Q\
[5. OKRES KARENCJI /\; g

Q
6. NUMER SERII ~

"4

O
Lot @Q

[7. DATA WAZNOSCI (O

EXP
oV

(8. NAPIS "SYOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT"

Stosowaéo@énie u zwierzat
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Fiolka zawierajaca rozcienczalnik (100 ml)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Gonazon koncentrat do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla samic ryb fososiowatych bo

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI {O\" |
NS

Substancje pomocnicze

S
Alkohol benzylowy %
N
S

[3. POSTAC FARMACEUTYCZNA 6
Rozcienczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan (b
T T AQ
(4. WIELKOSC OPAKOWANIA \‘0’ |

Opakowanie zawiera jedna fiolke a’ 2 ml koncentratu i \Qﬂ(@ a’ 100 ml rozcienczalnika. Pusta,
sterylna fiolka stuzaca do sporzadzania roztworu jest czana osobno. Dodatkowe sterylne fiolki
beda dostarczane na zamowienie.

3V

5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZEY |
N

Samice ryb lososiowatych, takich jak h@tlantycki (Salmo salar), pstrag teczowy (Oncorhynchus
mykiss), pstrag potokowy (Salmo tru@ z palia alpejska (Salvelinus alpinus).

AS

[6.  WSKAZANIA SO |

Wywotywanie i synchrg‘i}acja owulacji w celu pozyskania zaptodnionej, zaoczkowanej ikry do
produkcji narybku. @

Q

\
7. sposoﬂ‘pROGA (-I) PODANIA

Przed uz@&m nalezy przeczyta¢ ulotke.

¢V

|8.(Z) OKRES KARENCJI
N

kres karencji: Zero dni.
0 ]
QC
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| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE |

U ryb poddawanych terapii azagly-nafareling zbyt wczesnie w sezonie rozrodczym, obserwowano ’\,0
obnizenie si¢ ptodnos$ci, pogorszenie jakosci ikry oraz spadek ilo$ci zaptodnionej ikry przetrwatej do &O
zaoczkowania (pojawienia si¢ pigmentu oka). Zaleca si¢ pozyskiwanie ikry od ryb w odstgpach czasu \Q

okoto 50-100 stopnio-dni po wstrzyknigciu preparatu. Dla palii alpejskiej, wstrzykiwania nalezy O

prowadzi¢ jedynie, gdy temperatura wody utrzymuje si¢ ponizej 8°C.

Aby zapobiec wprowadzeniu lub rozprzestrzenieniu choréb zakaznych w stadach ryb zarodowych b
podczas wstrzykiwania preparatu nalezy przestrzegac¢ zasad bezpieczenstwa biologicznego. o\

Dlugofalowe dziatanie azagly-nafareliny na poddawane terapii stada zarodowe ryb nie byto e.
Osoby podajace preparat podczas mieszania koncentratu z rozcienczalnikiem powin 1¢ regkawice
ochronne. Przed zastosowaniem nalezy zapoznac si¢ z tre$cia ulotki. %
_ o~
[10.  DATA WAZNOSCI N\

> N
EXP {miesiac/rok} (bo

Produkt nalezy zuzy¢ bezposrednio po rozcienczeniu. Q

’\(b

[11.  OSTRZEZENIA DOTYCZACE MIEJSCA I SPO{OBU PRZECHOWYWANIA
A

Przechowywac i transportowa¢ w temperaturze 2°C — @w lodowce).

Nie zamrazacd. $

(&)
12. SPECJALNE SRODKI OSTROZN (@1 DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTYCH PRODUKTOW L CZYCH LUB POCHODZACYCH Z NIEGO

MATERIALOW ODPADOW YA, JESLI WEASCIWE
Niewykorzystany produkt lecznic erynaryjny lub jego materialy odpadowe nalezy
unieszkodliwi¢ w sposéb zgodny owigzujacymi przepisami.

13. NAPIS "STOSQO 1§ WYLACZNIE U ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZEMNAVDOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

X/
Stosowacé wquc&ie% zwierzat - wydawany na podstawie recepty.

- r 9
14. N »PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM
AN DZIECT”
"4

@ owywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

:| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ob Intervet International B.V.
Q& Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia
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| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |

EU/2/03/040/001

[17.  NUMER SERII |

Nr serii (Lot) {numer}

27/37



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Sterylna, pusta fiolka, do rozcienczania koncentratu

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Gonazon @
Q
2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH) . Q)\ |
Azagly-nafarelina 1600 pg/ml, w postaci octanu azagly-nafareliny /\S)

a

3.  ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY' VAWEK

50 ml bOY
"y

4.  DROGA (-I) PODANIA ALY

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotkg. Q\

| 5. OKRES KARENCJI

Okres karencji: Zero dni.

O
6. NUMER SERII QY

4

Lot

\
(7. DATA WAZNOSGIR®

EXP /\/
‘QQ)

\
(8. NAPISASHOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT"

Stosowa@c%g::’znie u zwierzat
&V
\Z)
&
>
O
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ULOTKA INFORMACYJNA
Gonazon koncentrat do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla samic ryb lesosiowatych

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY &O
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY \Q

@)

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca:

Intervet International B.V. b
Wim de Korverstraat 35 . \@

5831 AN Boxmeer
@Q
%
/\/

Holandia
2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO %

Gonazon koncentrat do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla samic ryb éblowatych

O

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYC QSTANCJI

Azagly-nafarelina 1600 pg/ml, w postaci octanu azagly-nafarelinyQ

Substancje pomocnicze: alkohol benzylowy Q\

Q
4. WSKAZANIA &O\

Wywotywanie i synchronizacja owulacji w ceh&?skania zaptodnionej zaoczkowanej ikry do
produkcji narybku. Q

O

5. PRZECIWWSKAZANIA Q

Nie stosowac preparatu Gonazogv%d wystapieniem naturalnej owulacji u okoto 10 % danej
populacji zarodowe;j. (b

Ze wzgledu na mozliwo$¢ B§orszenia jakosci ikry, produkt nie powinien by¢ stosowany u ryb
utrzymywanych w tem urach, ktére w normalnych warunkach hamuja owulacje.

6. DZIAL/T/&&A NIEPOZADANE

W przy \u zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewyflignionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

\Q)
&

60 Samice ryb lososiowatych, takich jak toso$ atlantycki (Sa/mo salar), pstrag teczowy (Oncorhynchus
O mykiss), pstrag potokowy (Salmo trutta) oraz palia alpejska (Salvelinus alpinus).

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
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8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Zalecana dawka wynosi 32 pg/kg m.c. 6\'0
9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA OQ

Wstrzykiwa¢ dootrzewnowo, wzdhuz linii sSrodkowej, w odleglosci od 1/2 do 1 dtugosci ptetwy, bo
dogtowowo od podstawy ptetwy brzusznej. Ryby nalezy poddac znieczuleniu.

>
Dawka powinna by¢ podawana w preferowanej objetosci w przeliczeniu na wlasciwa mase ¢f b.
Zataczony rozcienczalnik stosowany jest do rozcienczenia koncentratu, w celu uzyskania @b
odpowiedniego rozcienczenia, umozliwiajacego optymalizacjg objetosci podawanej daWy om 0
duzej rozpigtosci masy ciata.

Do mieszania koncentratu z rozcienczalnikiem przeznaczona jest pusta, sterylne@a. Dodatkowe
sterylne fiolki beda dostarczane na zamdéwienie. Q

Ponizsza tabela przedstawia wymagana objeto$¢ koncentratu oraz oquto&cieﬁczalnika, niezbedne
do uzyskania dawki o preferowanej obj¢tosci 0,1 ml/kg m.c; 0,2 ml/k;g. 7, 0,5 ml/kg m.c. lub

1 ml/’kg m.c ryb. Q
Preferowana objeto$é¢ dawlel Af)eg m.c. ryb (zalezna od wielkosci)*
0,ml | 02 | 05ml | 1,0 ml
Calkowita Objetosé N
masa ryb koncentratu $ gtos¢ rozcienczalnika
50 kg 1 ml 4 ml A\ ml 24 ml 49 ml
100 kg 2 ml 8 ml N 18 ml 48 ml 98 ml

* objgtos¢ dawki powinna by¢ zmniejszana dla kow o najwigkszej masie ciata.

Rozcienczony roztwor do wstrzykiwan nﬁygﬁyé niezwlocznie.

&
&

11. SZCZEG()LNéRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

10. OKRES KARENCJI

Zero dni

Przechowywac ?ancu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywa ';’&emperaturze 2°C — 8°C (w lodowce).
Nie Zamrzzz }\/

terminie wazno$ci podanym na etykiecie.
m otwarciu opakowania, rozcienczalnik mozna przechowywacé przez 28 dni.
ony produkt nalezy zuzy¢ niezwlocznie.

R l\l SPECJALNE OSTRZEZENIA
60 Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.
KO Osoby podajace preparat powinny podczas mieszania koncentratu z rozcienczalnikiem powinny nosi¢

Q rekawiczki ochronne.

Unika¢ przypadkowego wstrzyknigcia samemu sobie.
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W razie przypadkowego kontaktu ze skora lub oczami, sptuka¢ obficie woda. W przypadku rozlania na
skore, lub kontaktu z oczami wigkszej ilosci rozcienczonego produktu, lub koncentratu oraz w
przypadku wstrzyknigcia samemu sobie, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc medyczna.
Lekarzowi nalezy okaza¢ ulotke lub etykiete produktu.

Osoby podajace, powinny umyc¢ rece po stosowaniu produktu.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE bo
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB MATERIALOW ODPADOWYCH,
JESLI SA WYMAGANE . \@

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego materiaty odpadowe nalezy @Q

unieszkodliwi¢ w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami. (3\/

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU I%&‘KI.

13.06.2008 OQ

Szczegoétowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczeg ernaryjnego sa dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (EMEA) http://wawemea.europa.eu/ .

15. INNE INFORMACJE

Brak \®
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ULOTKA INFORMACYJNA
Gonazon 18,5 mg implant dla pséw

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Intervet International BV bo
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer . @
Holandia N\

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

&Q
Intervet GesmbH C)
&V
N

Siemensstrafe 107
A-1210 Wieden

Austria Q
2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARY 90

Gonazon 18,5 mg implant dla pséw Q
3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-C NYCH SUBSTANCJI

Azagly-nafarelina 18,5 mg &O
Qv

4. WSKAZANIA Q
Hamowanie funkcji gruczotéw piciowy uk poprzez dtugotrwala blokade wytwarzania
gonadotropin. @

A
5. PRZECIWWSKAZA])(é\/
Nie stosowac u suk (przed@a(gniqciem dojrzato$ci plciowej oraz dorostych) przeznaczonych do
rozrodu. é\/
6. DZIALA%A NIEPOZADANE
Z powodﬁ@azywanej aktywnosci farmakologicznej (hamowanie wytwarzania hormonow
piciowg@}podanie agonistow GnRH sukom moze by¢ powiazane z wyst¢gpowaniem zapalenia

poch

ypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow

|\(1'iewymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy (suki)
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8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Do podawania podskornego. Zalecana dawka dla suki — jeden implant. 0
W zwiazku z brakiem danych klinicznych, nie nalezy stosowac u suk o masie ciala ponizej 3 kg oraz \
suk raz olbrzymich o masie ciata przekraczajacej 45 kg. O
Implant mozna zaktada¢ sukom od wieku 4 miesigcy. \é
U suk dorostych, pierwsza terapi¢ najlepiej rozpocza¢ w metoestrus. O
Produkt, podany zgodnie z zaleconym sposobem dawkowania, nie jest skuteczny u suk w wieku lat 7 i
starszych bb
Uzyskuje si¢ okres hamowania funkcji gonad podany w ponizszej tabeli:
X2,
. —— PN
Wiek rozpoczgcia terapii 0\
e
4 miesiace — 3 lata 3-61lat 6\/
A
. — A/
Sredni czas 12 miesigcy 11 m1e0
trwania blokady (£ 24 dni) (€ QQ
(odchylenie b
standardowe
: 0
L
U suk, u ktérych z powodzeniem zablokowano funkcj¢ gon okres 12 miesigcy, mozna nastgpnie
przeprowadzi¢ druga terapi¢ w celu przedtuzenia okresu ngomystepowania rui. Brak jest danych

dotyczacych zwierzat poddanych wigkszej liczbie teraqb dwie.

N

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWE(6‘0DANIA

Gonazon nalezy podawa¢ podskornie w przean brzuszng czgs$¢ $ciany brzusznej w okolicy pgpka, z
zastosowaniem techniki aseptyczne;j. :

SPOSOB PODAWANIA: Q
1. Ulozy¢ suke na gr?f\frzygotowaé niewielka powierzchnie (np. 4 cm®) okolicy przedniej

brzusznej/pgpkowej rocedury aseptycznej (Rys. 1).

2. Otworzy¢ torebke Tediowa przy uzyciu przygotowanego nacigcia w celu wyjgcia sterylnego
urzadzenia do ifikekcji.

3. Usunaé oslon@gly. W odréznieniu do techniki stosowanej przy wstrzykiwaniu pltynow, nie

ma koniec ci usuwania pgcherzykow powietrza, jako ze czynno$¢ ta moglaby
spowodQWac usunigcie implantu z igty.

4. Stos hnike aseptyczna, nalezy unies¢ niewielki fatd skory w okolicy pgpka psa. Ze
sk igly skierowanym w gorg, nalezy wprowadzi¢ igle pod katem 30 stopni w stosunku do
, pojedynczym ruchem, podskornie (Rys. 2).
5. lezy zachowacé ostroznos$¢, aby nie wktuc si¢ do tkanki migsniowej $ciany brzusznej lub
C) tkanki tluszczowe;.

’G\Q Urzadzenie do iniekcji nalezy unieruchomic¢ przy uzyciu kciuka i palcoéw wolnej reki,

\ wprowadzi¢ ttoczek do samego konca. Powoduje to cofnigcie i wyciagnigcie igly,

\b pozostawiajac implant pod skora (rys. 3). Usunac igle ze skory.

7. Nalezy upewnic sig, ze miejsce podskornego podania jest czyste i suche. Nalezy poinstruowaé
wlasciciela zwierzgcia, aby utrzymywatl miejsce zatozenia implantu czyste i suche przez 24
godziny. Nalezy zapisa¢ dat¢ podania w karcie pacjenta.
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<

Rys. 1 Rys. 2 Rys. 3 Rys. 6\@
<

SPOSOB USUWANIA: /\/

O
Do usunigcia implantu moze by¢ wymagane zastosowanie immobilizacji farmak é\énej (sedacja
i/lub znieczulenie ogblne). s

Psa nalezy utozy¢ w pozycji opisanej przy sposobie zaktadania implantu.

1. Zlokalizowa¢ potozenie implantu przez delikatne omacywanie rr@ podania. Przygotowac
powierzchnig do techniki aseptyczne;j.

2. Po zapewnieniu odpowiedniej (miejscowej) anestezji, nacisn. likatnie dalszy koniec
implantu. Wykona¢ niewielkie nacigcie o dtugosci okoto 5'@&1, wzdtuz uniesionego blizszego
kofica implantu. Popchna¢ delikatnie implant w strong onanego nacigcia. Jezeli to
konieczne, nalezy wycia¢ tkanke wtoknista tak, aby @é implant. Uchwyci¢ szczypcami i

usunag.
3. Nalezy poinstruowa¢ wlasciciela zwierzecia, ab ymywal miejsce zatozenia implantu
czyste i suche przez 24 godziny.

Terapia w prooestrus nie bgdzie wywierac hamg\;go wplywu na biezaca ruj¢ (prooestrus i oestrus).

U suk dorostych, do indukcji rui zachodzi w’%u miesigca od zatozenia pierwszego implantu.
Czestotliwos¢ wystgpowania indukowane{Tyi jest nizsza, jesli pierwsza terapi¢ rozpocznie si¢ w
metoestrus (32%), niz w przypadku ro gcia terapii w anoestrus (84%). Majac to na uwadze,
pierwsza terapi¢ najlepiej rozpoczaé @r oestrus. Czgstotliwos¢ wystgpowania indukowanej rui przy
powtornym podaniu produktu sy @niewykazuja:cym objawow rui po poprzednim podaniu jest niska
(szacunkowo 8%). (§/

Ryzyko indukowania plodn&ui w metoestrus jest niskie (5%). Podanie implantu Gonazon w innym

okresie cyklu picioweg ze prowadzi¢ do wystapienia ptodnej rui. Jezeli w trakcie indukowane;,
ptodne;j rui suka zajd ciaze, moze dojs¢ do resorpcji embriondow lub aborcji. Z tego wzgledu, jesli
obserwuje si¢ obj jowe, nalezy zapobiega¢ kontaktom z samcami ps6w do momentu ustapienia

wszystkich objawow tui (obrzek warg sromowych, krwisty wyciek z pochwy, atrakcyjnos¢ dla
samcoOw). /\/

O
Nie obs je si¢ wystgpowania indukowanego rui w przypadku rozpoczgcia terapii przed
osiagnf@cem dojrzatosci ptciowej. Ponadto, czgstotliwo$¢ wystepowania indukowanej rui jest nizsza u
mlo Ch suk.

hzqéci suk wykazujacych indukowang ruj¢ moze dojs¢ do rozwoju ciazy rzekomej. Jednakze, biorac
od uwage dane z badan terenowych, czgstotliwos$¢ wystgpowania ciazy rzekomej u suk poddanych
b terapii nie jest wyzsza niz w grupie kontrolnej (suki niepoddane terapii).

O
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10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy. ,\'0
&O

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU \Q

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie uzywac po uptywie daty waznosci podanej na etykiecie ,,EXP”. bo
Przechowywac w temperaturze ponizej 25 °C.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA @Q

Implant moze si¢ nie utrzymywac u pewnego odsetka (1,2%) suk poddanych terapii.
miesigca po podaniu implantu, nie mozna wyczu¢ palpacyjnie jego obecnosci, wiagli
zwrécié sig o porade do lekarza weterynarii, poniewaz w takich przypadkach sk
moze nie zosta¢ zapewniona. Q

Umiejscowienie 1 usunigcie implantu, pod koniec rocznego okresu terapi&e nie by¢ mozliwe u
okoto 10% przypadkoéw. Aby ograniczy¢ mozliwosé wystapienia takigg sy¥tlacji, nalezy przedsigwziac
srodki ostroznosci zapewniajace podanie implantu droga podském&egélnie u psoOw z obfita
tkanka thuszczowa podskorna. Niemozno$¢ zlokalizowania i usunigda implantu Gonazon nie bedzie
mie¢ powaznego wpltywu na og6lny stan zdrowia psa. J ednaké@emoiliwe jest przewidzenie czasu

wystapienia rui. Q

Po jednokrotnym podaniu, powr6t aktywnosci jajnikod \usuniqciu implantu, moze nastapi¢ u suk
poddanych terapii przed osiagnigciem dojrzatosci pigiQw€j (Srednio 255 dni, rozpigtosé okresu 36-429
dni) po dtuzszym okresie czasu niz u suk dorosty ¢dnio 68 dni, rozpigtos¢ okresu 12 do 264 dni).
W wigkszosci przypadkow (68%) pierwszej rui epujacej po jednokrotnej terapii u suk dorostych
nie dochodzito do owulacji. Ponadto, przy p ym podaniu nie jest mozliwe doktadne
przewidzenie powtérnego wystapienia rui, Bra jest danych dotyczacych wielokrotnego stosowania u
suk niedojrzatych plciowo.

Przypadkowe potknigcie implantu & psa nie begdzie mialo wptywu na stan jego zdrowia, poniewaz
biodostepnos¢ agonistow GnRHv/‘/ nych droga doustna jest bardzo niska.

Nie zaleca si¢ stosowania v& ie cigzy i laktacji. W badaniach laboratoryjnych wykazano niskie
prawdopodobienstwo wply™¥ na przebieg ciazy (to znaczy, normalny czas trwania ciazy i urodzenie
zywych szczeniat), po &y produktu sukom, na wczesnym etapie ciazy.

Stosowanie produk@est przeciwwskazane u suk przeznaczonych do reprodukcji (niedojrzatych
plciowo oraz daedgtych), badania laboratoryjne, w trakcie ktorych psy otrzymywaly jednoczesnie 3
implanty na 2 miesigcy wykazaly ograniczenie liczby zywych szczeniat przy porodzie i w
okresie od nia w poro6wnaniu z grupa kontrolna, niepoddang terapii.

Podczag§tdsowania produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzgtu
ochr&o (rekawiczki).

¢ przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowym podaniu implantu (samoiniekcji), nalezy
|\(1'iezw10cznie zwrdcic sig o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub

pakowanie.
@b
Q
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13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE
ZU,ZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB MATERIALOW ODPADOWYCH,
JESLI SA WYMAGANE

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI. bo
13.06.2008 .

N4
Szczegoétowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego s epne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (EMEA) http://www.emea.europa.ecu)l\/
15. INNE INFORMACJE 0@

W pudetku kartonowym znajduje si¢ jedno urzadzenie jednorazowe do ini Qzawieraj ace implant
wewnatrz igly do wstrzyknig¢ §rodskornych, igla posiada ochronna zaty .

O
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