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Resumo do EPAR destinado ao publico K\

Este documento é um resumo do Relatorio Europeu de Avaliagdo Pub Q objectivo é
explicar o modo como a avaliagdo efectuada pelo Comité dos Medicamen 'so Veterindrio
(CVMP), com base na documenta¢do apresentada, conduziu as recomengaco®usobre as condigoes
de utilizacdo do medicamento.

Este documento ndo substitui a consulta do veterinario. Se necessit is informagoes sobre a
patologia ou o tratamento do animal, contacte o seu veterindrio. Se'q obter mais informagaoes
sobre os fundamentos das recomendagoes do CVMP, leia a Discussdo Cientifica (também parte do

EPAR). O
O que é 0 Gonazon? @

O Gonazon contém a substdncia activa azagli-gdfarcMga. O Gonazon estd autorizado como
concentrado para solugdo injectavel para peixes salmoNggdeos e também como implante para cdes. O
implante de Gonazon tem um formato rectang‘l ¢ esbranquicado e as suas dimensodes correspondem
a 14x3x1 mm.

L 2

Para que é utilizado o0 Gonazon?

ucao & sincronizagdo da ovulagdo (produgdo de ovos) em
peixes salmonideos, fémeas, tais go o do Atlantico, truta arco-iris, truta comum e salmonideo
do Arctico para a produgéo de ov Bnados ¢ alevim. Apods a anestesia, os peixes sdo injectados
por via intraperitoneal (na are cOém os orgdos abdominais) ao nivel da linha central, a uma
distancia correspondente ao cagprin®nto de 1/2 a 1 barbatana, a frente da base da barbatana pélvica.
A dose recomendada ¢ de 3 eso corporal.

Nos peixes, 0 Gonazon ¢ utilizado par, !! d

Nas cadelas, o Gonaz bém indicado para a prevengdo da funcdo das gonadas através do
bloqueio a longo p intese de gonadotrofinas. O Gonazon ¢ injectado subcutaneamente, na
regido do umbigoedO lante pode ser aplicado a cadelas a partir dos quatro meses de idade
(bloqueando a eprodutora por uma média de 12 meses) aos 6 anos (bloqueando a fungdo
reprodutora poffu dia de 11 meses).

Como.fun ona onazon?

N ém azagli-nafarelina, que é um analogo de uma hormona natural chamada hormona
g %s gonadotrofinas (GnRH). Nos peixes, a GnRH controla a reprodu¢ao aumentando a
gonadotrofinas que controlam a producdo de ovos.

S dpes, a administracdo de doses mais altas de agonistas da GnRH ao longo de um determinado
criodo de tempo elimina a sensibilidade da glandula pituitaria, o que leva a supressdo da libertagdo
gonadotrofinas e, por conseguinte, a supressao da funcdo reprodutora.
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Como foi estudado o0 Gonazon?

Nos peixes, o Gonazon foi estudado em trés estudos com a truta arco-iris, dois estudos com o salmao
do Atlantico e um estudo com o salmonideo do Arctico. O parametro de eficacia principal foi a
velocidade de resposta ao tratamento ¢ a antecipagdo temporal e sincronizagdo do periodo de desov

Nas cadelas, foram fornecidos os resultados de dois estudos de campo com os implantes de Gonaz
um que investigou uma aplicagdo Uinica e o outro a aplicagdo repetida no segundo ano. Regra g
cadelas tratadas com o Gonazon ndo apresentaram estro durante o estudo, em comparagdo §o
cadelas que ndo receberam o tratamento. Foi demonstrada a eficacia deste medicamepf@® p
prevengdo do estro ¢ da ovulagdo em cadelas adultas até¢ aos 7 anos de idade durante gandf ol oggelois
anos de tratamento. Os dados acerca do retorno do estro, do estro ovulatorio ¢ ‘n 1dade
subsequente depois de concluido o tratamento (ou seja, apoés a remog¢ao do implante)g@ramWmitados,
sobretudo no caso do tratamento repetido.

Qual o beneficio demonstrado pelo Gonazon durante os estudos?

Nos peixes, os resultados dos ensaios demonstraram que o Gonazon z na indugdo e

11 dias do tratamento e, regra geral, a ovulacdo foi antecipada em
Gonazon, ainda que ndo melhore necessariamente o desempenho r
desova, encurta, por sincroniza¢do da desova, o periodo de tempo d
embrionados. Tal optimiza a organizagdo dos viveiros.

anas. A utiliza¢ao do
br durante o periodo de
ado a produgdo de ovos

Nas cadelas, foi demonstrado que a inser¢do de um impl@ on previne a ocorréncia do estro
e da ovulagdo em cadelas adultas até aos 7 anos de idade d ano ou os dois anos de tratamento.
Qual o risco associado ao Gonazon?

Nos peixes, a injeccdo do Gonazon pode estg
para procriar), qualidade do ovo e sobrevivé

associa uma reducdo na fecundidade (capacidade
Mo cstadio de ovos embrionados. Em alguns casos,

Nas cadelas, o Gonazon funciona por inibica®ga producdo de esteroides sexuais, podendo estar
associado a casos raros de vaginite em@s pré4u
Quais as precaucoes a tomar p% que administra o medicamento ou entra em contacto

com o animal?
Os operadores devem utilizar s para misturar a solugcdo concentrada ou manusear o implante e
evitar a auto-injecgao.

Em caso de contacto fiC
derramamento da s
injec¢do acidental
ou o rotulo. Os

al com a pele ou os olhos, lavar de imediato com agua. Em caso de
conhcentrada ou da solugdo diluida na pele ou nos olhos ou em caso de auto-
imptnte, consultar de imediato um médico e mostrar-lhe o folheto informativo
s devem lavar as maos apoés a utilizagdo do medicamento.

Por que fi r 0 o0 Gonazon?

uinte, que fosse concedida uma Autoriza¢do de Introducdo no Mercado para o Gonazon. O
de beneficio-risco pode ser encontrado no modulo 6 do presente EPAR.

QOutras informacoes sobre o Gonazon

Em 22 de Julho de 2003, a Comissao Europeia concedeu a Intervet International BV uma Autorizagdo
de Introdu¢ao no Mercado, valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Gonazon. Os
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implantes de Gonazon foram autorizados por um pedido de extensdo, concedido em Janeiro de 2007
pela Comissdo Europeia. A informacdo sobre a classificagdo do medicamento quanto a dispensa ao

publico pode ser encontrada no rotulo.
Este resumo foi actualizado pela ultima vez em Dezembro de 2006. O
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