


1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Gonazon, concentrado para solucdo injectavel, para peixes salmonideos, fémeas.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

FRASCO COM O CONCENTADO :

Substéincia(s) activa(s): b
Azagli-nafarelina 1600 pg/ml como acetato de azagly-nafarelina &

Excipientes:
Alcool benzilico (1%) K

FRASCO COM O SOLVENTE : 0\.

Excipientes: @
Alcool benzilico (1%)
Para a lista completa de excipientes, ver sec¢ao 6.1. a 2 O

3. FORMA FARMACEUTICA Q
\

Concentrado para solugdo injectavel

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo \O

Peixes salmonideos, fémeas, qais ®omo salmio do Atlantico (Salmo solar), truta arco-iris
(Oncorhynchus mykiss), tm@ (Salmo trutta) e salmonideo do Artico (Salvelinus alpinus).

4.2 Indicacoes de utilizZRgo, especificando as espécies-alvo

4.3 Contra-inw
Nao utiliz‘ar @ antes de cerca de 10 % da populagéo reprodutora ter ovulado naturalmente.

O prodysgayglevera ser utilizado em peixes mantidos em agua com temperaturas que deveriam inibir
normal a ovulag@o, uma vez que pode resultar na dimiui¢do da qualidade dos ovos.

4 verténcias especiais <para cada espécie-alvo>
peixes tratados com azagli-nafarelina foram observadas redugdes na fecundidade, qualidade do
vo e sobrevivéncia no estadio de ovos embrionados. Em alguns casos, este facto podera relacionar-se

com o uso antecipado do composto, no periodo de desova.

Recomenda-se massagem anteroposterior para colheita de ovos, apds a injec¢do, com intervalos de
aproximadamente 50-100 graus dia.
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Nos Salmodes do Artico as injec¢des devem ser administradas unicamente se a 4gua se encontrar a uma
temperatura inferior a 8°C.

Nao foram estudados os efeitos a longo prazo da azagli-nafarelina nos peixes reprodutores tratados.
4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizacido em animais O

Na altura da injeccdo, devem ser observados altos padrdes na bioseguranca, a fim de ev
introdugao e propagacdo de doengas infecciosas nos peixes reprodutores.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o nge epto aos

animais \
Ao manusear devem ser utilizadas luvas para misturar a solugao concentrada co@n‘ce.
Evitar as auto-injecgdes. \

Em caso de contacto acidental com a pele ou os olhos, lavar de imediato a.
Em caso de derramamento da solug@o concentrada ou de alguns ml d ude# diluida, na pele ou nos
olhos ou em caso de auto-injec¢ao acidental, consultar de imediato u co e mostrar-lhe o folheto

informativo ou o rétulo.
Os operadores devem lavar as maos apos a utilizagdo do 1?@ 1 Qo.

4.6 Reaccoes adversas (frequéncia e gravidade) Q
Desconhecidas N\

4.7 Utilizacao durante a gestacio, a laet ostura de ovos

Nao aplicéavel.
4.8 Interaccoes medicamentos@s formas de interacc¢ao

Nao existem dados disponiveis @\teracgéo com outros medicamentos veterinarios.

4.9 Posologia e viad

Os peixes devem ser iados.

Injectar por via itoneal ao nivel da linha central, a uma distdncia correspondente ao
comprimento / barbatana, a frente da base da barbatana pélvica.

L 4
A dose CX da para o tratamento ¢ de 32 pg/kg peso corporal. Esta dose deve ser administrada
no Vol@ adequado para o peso corporal do peixe.

O te fornecido ¢ utilizado para diluir a solugdo concentrada de forma a obter a diluigdo correcta
ita uma optimizagdo dos volumes de injec¢ao para peixes de porte muito variavel.

rasco vazio, estéril, é utilizado na mistura do concentrado e solvente. Frascos estéreis adicionais
erdo fornecidos por solicitagdo.

O quadro seguinte fornece o volume requerido de solugdo concentrada ¢ o volume requerido de

solvente para obter um volume adequado a injectar de 0.1 ml/kg peixe, 0.2 ml/kg peixe, 0.5 mg/kg
peixe ou 1 ml/kg peixe.
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O

Volume adequado a injectar por kg de peixe (dependendo do
tamanho do peixe)*
0.1 ml 0.2 ml 0.5 ml 1.0 ml

Total de kg | Volume de

de peixe a solucio Volume de solvente

injectar concentrada

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

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

* este volume sera minimizado para as espécies com pesos corporais mais
elevados
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se neces%@
L 2
racdo de

doses superiores as doses terapéuticas recomendadas é observada uma diminuigd

ovo. Nao estdo disponiveis antidotos. \

Uma sobredosagem ndo antecipa o inicio nem aumenta o grau de ovulagdo. Apos i
oNla qualidade do

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS O

Grupo farmacéutico: hormona libertadora das gonadotroﬁn@
Codigo ATC vet: QHO1CA

5.1 Propriedades farmacodiniamicas \

A azagli-nafarelina ¢ um andlogo sintéti& ona libertadora das gonadotrofinas (GnRH). A
GnRH ¢ sintetizada por neurdnios presentes ipotalamo em todas as espécies de vertebrados e
controla a reprodugdo dos peixes m ndo QP secregdo das gonadotrofinas pituitarias, hormona
luteinizante (LH) e hormona esf dos foliculos (FSH), também conhecidas na area da
endocrinologia dos peixes como Gt tH-I, respectivamente.

Tal como os restantes analo GnRH, a azagli-nafarelina mimetiza a ac¢do da GnRH através da
modulagdo da secregdo da SH nos mamiferos e nos peixes.

5.2 Propriedades ac@cinéticas

Depois do tratarfe r via intraperitoneal em truta arco-iris, a azagly-nafarelina ¢ rapidamente
absorvida. A Jgestrilgi#ao e metabolismo da azagli-nafarelina ndo foram estudadas nas espécies alvo. A
azagli-nae e@apidamente eliminada do sangue apés tratamento intraperitoneal em truta arco-iris.
A semivii minagdo (T;,) e do Tempo Médio de Residéncia (MRT) da azagli-nafarelina na truta
pto por via intraperitoneal de 32 ug/kg peso vivo (p.v.) sdo de 4.9 horas ¢ 6.8 horas,

INFORMACOES FARMACEUTICAS
.1  Lista de excipientes
Alcool benzilico
Acetato de sodio (trihidrato)
Acido acético, glacial

Cloreto de sodio / Acido hidroclérico 4N (para ajuste do pH)
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Agua para injectaveis
6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento tal como embalado para venda: 3 anos. b

Prazo de validade apés a abertura do recipiente: 28 dias.

Prazo de validade apos a diluigdo: o medicamento deve ser utilizado imediatamente. &

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar e transportar entre 2°C — 8°C (no frigorifico).

Nao congelar. \O

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Caixa: 1 frasco de concentrado ¢ um frasco de solvente.
Frasco de concentrado — frasco com 3 ml de capacidade, em vidro castali#®, contendo 2 ml de solugao;
tampa de borracha e selo.

Frasco de solvente: frasco com 100 ml de capacidade, eﬁ ?c@ro, contendo 100 ml de solucéo;

tampa de borracha e selo.

Frasco estéril: 50 ml, vazio.

\

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacioglg medicamentos veterinarios nio utilizados ou de
residuos derivados da utilizacao dgsse bcamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ouﬁs residuos devem ser eliminados de acordo com os

requisitos nacionais \O

7. TITULAR DA AUTO[@O DE INTRODUCAO NO MERCADO

Intervet International BV
Wim de Koverstraat 3
5831 AN Boxmeer

Holanda @

DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

2.07.2003 / 13.06.2008
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

13.06.2008

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO to

Nao aplicavel.
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Gonazon 18,5 mg implante para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia(s) activa(s): O
Azagli-nafarelina 18,5 mg por implante

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

A L 4
3.  FORMA FARMACEUTICA \W

Implante

O Gonazon ¢ um implante solido, de coloragdo esbranquicada, com 14x3>®

4. INFORMACOES CLINICAS (b

4.1 Espécie(s)-alvo O

Canina (cadelas). a@

4.2 Indicacoes de utilizacio, especificando as ew@vo
N

Prevencdo da funcdo das gonadas em cadelas atggyés do bloqueio a longo prazo da sintese de
gonadotrofinas. . %

4.3 Contra-indicacoes \

Nao utilizar em cadelas destinadas@ge cdo (pré-puberes e adultas) (ver secgdo 4.7.).

4.4 Adverténcias especiais Q

Com base em dados de ensQifs fle campo, torna-se evidente que nalgumas cadelas tratadas (1,2%) o
implante pode nao ser rdft aso ndo se consiga palpar o implante no més seguinte a sua aplicagdo, o
dono do animal devefpro8grar o aconselhamento do veterinario, pois nestes casos a eficacia nao pode
ser assegurada.

Em cerca de 0% casos, pode ndo ser possivel localizar e retirar o implante no final de um ano de
tratamegto nimizar este problema devem ser tomadas as precaugdes necessarias para assegurar
que o j ¢ aplicado por injeccdo subcutinea, particularmente nos cdes em que o depdsito
adiposd % Mtineo seja pronunciado. A incapacidade de localizar e retirar o Gonazon néo tera efeitos
gr Cstado geral dos animais. No entanto, ndo sera possivel prever a data de ocorréncia do estro.

quéncia de uma aplicagdo unica, o periodo de tempo para retorno da actividade ovarica depois da

ocao do implante podera ser mais prolongado nas cadelas tratadas antes da puberdade (média 255

ias, limites 36-429 dias) do que nas cadelas adultas (média 68 dias, limites 12-264 dias). Em cadelas

adultas, uma grande propor¢do das cadelas adultas (68 %) do primeiro estro, apds um Unico

tratamento, era anovulatoria. Na sequéncia de um tratamento repetido, o retorno da actividade ovarica

ndo pode ser determinado com rigor. Nao existem dados disponiveis sobre tratamentos repetidos em
cadelas pré-puberes.

7/36



A ingestdo acidental do implante pelo animal ndo afectarda a sua satde uma vez que a
biodisponibilidade oral dos agonistas da GnRH ¢é muito baixa.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao
Precaucdes especiais para utilizacio em animais
O tratamento durante a fase de pro-estro nao inibe o estro subsequente (pro-estro e estro). O

Na auséncia de informagao clinica, ndo devem ser tratadas cadelas com menos de 3 kg de peso vi @
cadelas de racas gigantes, com mais de 45 kg de peso vivo.

Nas cadelas adultas, normalmente o estro ¢ induzido no primeiro més depois da prmgel licg¢ao do
implante. A frequéncia de indugdo do estro ¢ inferior quando o primeiro tratamento % trado na
fase de metaestro (32%) do que na fase de anestro (84%). Assim, torna-se prefenvel% o implante
na fase de metaestro. A incidéncia de inducdo do estro na sequéncia da racdo de um
tratamento repetido em cadelas que ndo manifestaram estro depois da a& nterior ¢ baixa
(estimada em 8%).

Na fase de metaestro, o risco de induzir um estro fértil é baixo (5%). 18830 do Gonazon noutras
fases do ciclo éstrico pode induzir um estro que pode ser fértil. Ca! cadela fique gestante na
sequéncia de um estro induzido é possivel que ocorra reabsor¢dg embriOnaria ou aborto. Assim, caso
se verifique que o estro foi induzido, deve ser impedido o co
estro (tumefacgdo vulvar, corrimento sanguinolento e atragtae
()

Quando o tratamento ¢ iniciado antes da puberdade j@ # ¢ induzido. Além disso, a frequéncia

dos estros induzidos ¢ mais baixa nas cadelas jovens ue flas cadelas mais velhas.

Algumas cadelas em que o estro ¢ induzido po desenvolver uma pseudo-gestagao subsequente. No
entanto, com base em ensaios de campo, &de que a incidéncia de pseudo-gestacdo nas cadelas
tratadas ndo ¢ superior a que ocorre nas cade trolo (ndo tratadas).

Mesmo administrado na posologi rec@ada 0 medicamento ndo ¢ eficaz em cadelas com mais de
7 anos de idade.

Precaucoes especiais que dew@ tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Deve ser usado equi
medicamento veteri

de protecgdo individual constituido por luvas durante a utilizagdo do

Evitar a autog acidental. Em caso de auto-administracdo acidental do implante, dirija-se
imediataggentg a médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

4.6 @ adversas (frequéncia e gravidade)

sua actividade farmacologica (inibi¢do da producdo de esterdides sexuais), a administragao
tas da GnRH a cadelas pode estar associada a vaginite.

" Utilizacao durante a gestacio e a lactaciao
Administracdo ndo recomendada durante a gestagdo e a lactagdo. Ensaios laboratoriais demonstraram
que € pouco provavel que a administracdo do medicamento a cadelas durante a fase inicial da gestagdo

afecte este periodo, ou seja, a gestacdo decorrera até ao fim do termo com o nascimento de cachorros
viaveis.
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O medicamento esta contra-indicado em cadelas destinadas a reproducdo (pré-puberes e adultas), ja
que se demonstrou em ensaios laboratoriais que o tratamento simultaneo com 3 implantes durante um
periodo de tempo de 12 meses demonstrou uma redugdo no numero de cachorros viaveis ao parto € ao
desmame, comparativamente a animais controlo ndo tratados.

4.8 Interaccdes medicamentosas e outras formas de interaccao

A azagli-nafarelina é um péptido que é degradado principalmente por peptidases € ndo por enzi
citocromo P-450. Assim, n3o ¢ de esperar a ocorréncia de interac¢des. Verificou-se num e
laboratorial limitado que a administragdo simultdnea de Gonazon e progestagéneos de accao ¢ @
bem tolerada. No entanto, ndo foram investigadas interac¢des com outros medicamentos. @

4.9 Posologia e via de administracio

L 2
A dose recomendada ¢ de um implante por cadela. K\

O implante pode ser aplicado a cadelas com mais de quatro meses de idade.
Em cadelas adultas, o primeiro tratamento deve ser realizado preferencialme
A duragao da prevencao da funcdo das gonadas € referida no quadro seguint\

de metaestro.

Idade em que o tratamentoflc FMgado
4 meses — 3 anos de idade - 6 anos de idade
Duragdo média do 12 meses 11 meses
bloqueio
(desvio padrao) (£ 24 dias) Q (£ 93 dias)
Com base em ensaios de campo, ¢ de referir a ocorréncia do estro, apds um Unico tratamento,
pode ser prevenida durante 12 meses ou s % das cadelas adultas tratadas e em > 90 % das
cadelas pré-puberes tratadas. No entanto, de bém ser referido que no primeiro més depois do

tratamento uma percentagem das cadelgssggatadaJpode manifestar um estro induzido (ver secgao 4.5).
Mesmo quando administrado de agorpd @ o recomendado, o medicamento ndo é eficaz em cadelas
com mais de sete anos de idade.

onadas ¢ prevenida com éxito durante um periodo de 12 meses,
ta altura um segundo tratamento para que o estro continue a ser
poniveis sobre animais tratados mais do que duas vezes.

Nas cadelas em que a funcd
pode entdo ser administra
prevenido. Ndo existem

APLICACAO:

O Gonazon @njectado subcutaneamente na regido ventral anterior da parede abdominal, na
regido d jico Jitilizando uma técnica asséptica. O método de aplicagdo é o seguinte:

1. @ ar a cadela em decubito dorsal. Preparar uma pequena area (ex.. 4 cm?) da regido
Maalfilical/abdominal anterior para um procedimento asséptico.

@.brir a saqueta do medicamento pela linha de incisdo marcada e retirar o dispositivo de
Injeccao estéril.
Retirar a tampa da agulha. Contrariamente ao que acontece com as preparagoes liquidas, ndo é
necessario remover bolhas de ar eventualmente presentes, pelo que qualquer tentativa para o
fazer podera deslocar o implante da agulha.

4. Utilizando uma técnica asséptica, levantar uma pequena prega de pele na regido umbilical.
Com o bisel da agulha virado para cima, num uUnico movimento inserir a agulha
subcutaneamente formando um angulo de 30 graus com a pele.

5. Tomar os cuidados necessarios para ndo penetrar a musculatura da parede abdominal ou o
tecido adiposo.
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6. Usar a mdo livre para manter o dispositivo de injec¢do na posi¢do correcta e pressionar o
émbolo tanto quanto for possivel. Esta ac¢do provocara a retrac¢ao da agulha, retirando-a e
deixando o implante sob a pele. Retirar entdo a agulha da pele.

7. Assegurar que o local da aplicagdo fica limpo ¢ seco. Recomendar ao dono do animal que
mantenha este local limpo e seco durante 24 horas.

8. Registar a data do tratamento na ficha clinica do animal.

REMOCAO: O

Para retirar o implante poderd ser necessario proceder a uma conten¢do quimica (sedacdo @
anestesia geral).
O animal deve ser posicionado da forma ja descrita para a aplicagdo do implante.
1. Localizar o implante palpando cuidadosamente o local da aplicag@o. Preparaggo
procedimento asséptico.
2. Estando presente um grau adequado de anestesia (local) aplicar uma press igal ligeira na
extremidade mais afastada do implante. Realizar uma incisao linear ¢ de 5 mm de
comprimento, junto da extremidade mais proxima do implante. E idadosamente o
implante em direc¢do a incisdo. Caso seja necessario, realizar a di:e dg de qualquer tecido

fibroso para libertar o implante. Prender o implante com uma pinga ¢ Mgjra-lo.
3. Recomendar ao dono do animal que mantenha o local da inte mpo e seco durante 24
horas. %

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergén tidotos)

O risco de sobredosagem ¢ negligenciavel tendo em cong Mo o tipo de formulacdo e a forma de
administracao (implante de dose Unica para aplicagao ciggfica). A aplicagdo simultidnea de cinco
implantes durante um periodo de um ano foi bem tolefga.

N
4.11 Intervalo(s) de seguranca
_ . @
Nao aplicavel. \
5. PROPRIEDADES FARM@ICAS

Grupo farmacoterapéutico: Ho@ibeﬂadora das Gonadotrofinas (GnRH)

Codigo ATCvet: QHOICA @

5.1 Propriedades f: Inamicas

Quando administ tinuamente, o agonista da GnRH azagli-nafarelina, tem efeitos bifasicos ao
nivel da hipofis valmente estimula a fungdo hipofisaria e a secrecdo das gonadotrofinas LH
(hormona lutfini e FSH (hormona estimulante dos foliculos). Esta fase breve pode resultar na
induca hf 0 prazo de uma a quatro semanas depois da primeira aplicacdo do implante (ver
secgdo GXadministra(;éo a longo prazo resulta numa desensibilizagdo hipofisaria aos efeitos da
GnRH do na supressdo da secrecao da LH e FSH por esta glandula. Em consequéncia, nao

oc eScimento folicular (ndo sendo observado estro) nem ovulacgdo. A transi¢do entre os efeitos de
) do e de inibicdo esta completa no prazo de cerca de um més.

Propriedades farmacocinéticas
Absorg¢do: Na sequéncia da aplicacdo subcutinea de um implante a cdes (com um peso vivo de cerca
de 10 kg), as concentragdes séricas maximas (0,13 pg/ml) de azagli-nafarelina sdo atingidas no prazo

de 3,5 horas. Estas concentragdes maximas de azagli-nafarelina sdo seguidas por uma diminuicao lenta
dos seus niveis em circulagdo durante um periodo até 12 meses.
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Distribui¢do: O volume de distribuicdo aparente da azagli-nafarelina na sequéncia da administragdo
de um bolus intravenoso de uma dose equivalente ao contetido de um implante é de 0,12 1/kg.
Metabolismo e excregdo: A clearance da azagli-nafarelina na sequéncia da administragdo intravenosa
da mesma dose ¢é de 0,46 1/h, sendo a semi-vida de elimina¢do de 1,8 horas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes O

Elastomero curado, resultante da polimerizacdo do polidimetilsiloxano ¢ ortosilicato de tetra
presenca de octoato de estanho.

6.2 Incompatibilidades M W
Nao aplicavel. é
6.3 Prazo de validade &

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado par anos

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Nao conservar acima de 25°C. a O
6.5 Natureza e composicio do acondicionamento Q@

Dispositivo pré-carregado para injec¢do Unica, (@gtendo Wimplante numa agulha hipodérmica coberta
por uma tampa protectora. A unidade ¢ estégf e estd embalada numa bolsa selada em pelicula
laminada de aluminio, impenetravel a luz, gue ntra dentro duma caixa de cartdo individual.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao %e medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
residuos derivados da utilizac es nledicamentos

O medicamento veterinario nao yilgza u os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7.  TITULAR DA ZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Intervet Internati

Wim de Korvers
5831 AN Boime

Holan ‘\

8. ERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

03/040/002

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

22.07.2003 / 13.06.2008
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

13.06.2008

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO to

Nao aplicavel.
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ANEXO II

3
S

TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO R SAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES DA %QCACAO DE INTRODUCAO NO
F

MERCADO RELATIVAMENTE AO IMENTO E A UTILIZACAO

Y

MERCADO RELATIVAMENTE A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO
MEDICAMENTO

CONDICOES OU RESTRICOES D%‘ORIZACAO DE INTRODUCAO NO

INDICACAO DOS LIMIT AXIMOS DE RESIDUOS

K
S
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A. TITULAR(ES) DA() AUTORIZACAO

(AUTORIZACOES)

DE FABRICO

RESPONSAVEL (RESPONSAVEIS) PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Gonazon para peixes :
Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holanda

Gonazon for cées :
Intervet GesmbH
Siemensstrasse 107
A-1210 Wien
Austria

B. CONDICOES
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico veterinaria.

C. CONDICOES
MERCADO RELATIVAMENTE A UT
MEDICAMENTO

Nao aplicéavel.

D. INDICACAO DOS LIMITES

OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO (E
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO

OU RESTRICOES DA AU'(%

IS @
A m DE RESIDUOS

TRODUCAO NO
1ZACAO

CAO DE INTRODUCAO NO

SEGURA E EFICAZ DO

Substiancia MRL

Comentarios

Azagli-nafarelina 1l para Salmonideos'

Nao utilizar em peixes cujos
ovos se destinam a produgao de
alimentos para consumo humano

Acetato de sodio (tri-hid Anexo Il para todas as espécies

produtoras de alimentos

Aditivo para alimentos aprovado
(E 262), CR N°2034/96

Anexo II para todas as espécies
produtoras de alimentos

Aditivo para alimentos aprovado
(E 260), CR N°2034/96

Acido acético (glac:'E

Anexo II para todas as espécies
produtoras de alimentos. Para
utilizacdo como excipiente.

CR N° 1442/95

Anexo II para todas as espécies
produtoras de alimentos

CR N° 2796/95

Incluido no Anexo II para todas
as espécies produtoras de
alimentos

Aditivo para alimentos aprovado
(E 524), CR N°2034/96

Anexo II para todas as espécies
produtoras de alimentos. Para
utilizagdo como excipiente.

CR N° 1442/95

Nao esta inserido no
Regulamento do Conselho
2377/90

Agua para preparagdes
injectaveis
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INDICACOES A INCLUIR NA CARTONAGEM

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Gonazon concentrado para solugdo injectavel para peixes salmonideos, fémeas. O

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Frasco com o Concentrado ¢ W
Substincia activa K

Azagli-nafarelina 1,600 pg/ml como acetato de azagli-nafarelina 0\0

Excipientes

Alcool benzilico @

Frasco com solvente a O
Excipientes @
Alcool benzilico § Q

V'S
3. FORMA FARMACEUTICA @

Concentrado para solugdo injectavel.

4. DIMENSAO DA EMB M

Caixa contendo um fras 1 de solugdo concentrada e um frasco com 100 ml de solvente. Um
frasco estéril para mi ¢ Wrmecido separadamente. Frascos estéreis adicionais serdo fornecidos por
solicitagdo.

Peixes piiideos, fémeas, tais como salmdo do Atlantico (Salmo solar), truta arco-iris
(Orngag/Nughus mykiss), truta comun (Salmo trutta) e salmonideo do Artico (Salvelinus alpinus).

INDICACOES |

Indugio e sincronizagdo da ovulagdo na produgdo de ovos embrionados e alevim.
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7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

0
S

9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Y 4
Nos peixes tratados com azagli-nafarelina foram observadas redugdes na fecundidfte; idade do
ovo e sobrevivéncia no estadio de ovos embrionados. Em alguns casos, este factqqagd®gd relacionar-se
com o uso antecipado do composto, no periodo de desova. Recomenda-se a anteroposterior
para colheita de ovos, apds a injec¢do, com intervalos de aproximadame ") graus dia. Nos
Salmdes do Artico as injec¢des devem ser administradas unicamente s¢ a Wgui¥se encontrar a uma
temperatura inferior a 8°C.

Nao foram estudados os efeitos a longo prazo da azagly-nafarelina nos es reprodutores tratados.

Ao manusear devem ser utilizadas luvas para misturar o cQ cer@com o solvente.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Més / Ano 7S

Ap6s a diluicdo, o medicamento deve ser utix ediatamente.

10. PRAZO DE VALIDADE

11. CONDICOES ESPECIAI SERVACAO

Conservar e transportar entre :@ frigorifico). Nao congelar

12. PRECAUCO IAIS DE E,LIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO S SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamengewnad@ltilizado ¢ os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os requisitos
nacionais® \

AO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
STRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se aplicavel

cllsivamente para uso veterinario

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Intervet International BV
Wim de Korverstraat
5831 AN Boxmeer

Holanda O

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MER:

EU/2/03/040/001 /\/
L 2

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Gonazon 18,5 mg implante para caes O

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Azagli-nafarelina 18,5 mg por implante ’\W

3. FORMA FARMACEUTICA

Implante 0

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Um implante a
{{Z}

| 5. ESPECIES-ALVO

Canina (cadelas)

| 6. INDICACOES \

Prevencédo da funcdo das gonadas adClas através do bloqueio a longo prazo da sintese de
gonadotrofinas.

%\/HNISTRACAO

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL (més/ano)
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11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N3do conservar acima de 25°C.

12.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento nao utilizado e os seus residuos devem ser eliminados de acordo com oS r
nacionais.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CO
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACA

Exclusivamente para uso veterinario - Medicamento veterinario sujeito a rec co veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VIST RIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas. O

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA A %CAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO
\

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 2 @
5831 AN Boxmeer

Holanda O

16. NUMERO(S) DE REGI AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/03/040/002 @
| 17. NUMERO D &DE FABRICO

Lote {nﬁmert
‘b\
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos de 2 ml de concentrado

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Gonazon, concentrado para solucgdo injectavel, para peixes salmonideos, fémeas. bé
2.  COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) »a

T 4
Azagly-nafarelina 1600 pg/ml como acetato de azagli-nafarelina K

3.  CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES |

4.  VIA(S) DE ADMINISTRACAO e

Utilizagdo intraperitoneal (IP) a@

5. INTERVALO DE SEGURANCA N\ Q

Zero dias 0\@

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {nimero} Q

|7. PRAZODE VA

VAL {MM/AAA
Ap06s a diluicao, jcamento deve ser utilizado imediatamente.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Saqueta

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Gonazon 18.5 mg, implante para cdes bé
2.  COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) »a

' YK 4

Azagli-nafarelina K\

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES |

Um implante 2

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO e

Administracdo subcutanea. a@

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA N Q |

S @
[6. NUMERO DO LOTE O\
Lote (ntimero) \

| 7. PRAZO DE VALID

VAL (més/ano)

8. MENCA %CLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

L2
EXCluS@ para uso veterinario.
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INDICACOES A INCLUIR NA CARTONAGEM

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Gonazon concentrado para solugdo injectavel para peixes salmonideos, fémeas. O

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Excipientes ¢ W
Alcool benzilico é

3. FORMA FARMACEUTICA |

Solvente para solucdo injectavel @

4.  DIMENSAO DA EMBALAGEM P,

v

Caixa contendo um frasco com 2 ml de solucao conc@ m frasco com 100 ml de solvente. Um

frasco estéril para mistura ¢ fornecido separadamente-ggasc8s estéreis adicionais serdo fornecidos por
solicitacao.

¢
| 5.  ESPECIES-ALVO |

Peixes salmonideos, fémeas, taj @ salmdo do Atlantico (Salmo solar), truta arco-iris
(Oncorhynchus mykiss), truta com& o trutta) e salmonideo do Artico (Salvelinus alpinus).

| 6.  INDICACOES |

Indug@o e sincronizagoWg ovulacdo na produgdo de ovos embrionados e alevim.

/7.  MOD %) DE ADMINISTRACAO

Antes d N, leia o folheto informativo.

TERVALO DE SEGURANCA

o dias

9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Nos peixes tratados com azagli-nafarelina foram observadas reduc¢des na fecundidade, qualidade do
ovo e sobrevivéncia no estadio de ovos embrionados. Em alguns casos, este facto podera relacionar-se
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com o uso antecipado do composto, no periodo de desova. Recomenda-se massagem anteroposterior
para colheita de ovos, apds a injec¢do, com intervalos de aproximadamente 50-100 graus dia. Nos
Salmdes do Artico as injec¢des devem ser administradas unicamente se a 4gua se encontrar a uma
temperatura inferior a 8°C.

Nao foram estudados os efeitos a longo prazo da azagli-nafarelina nos peixes reprodutores tratados.

Ao manusear devem ser utilizadas luvas para misturar o concentrado com o solvente. O
Consultar o folheto informativo antes de utilizar. b

10. PRAZO DE VALIDADE

o ¥

Més / Ano K\

Ap6s a diluicdo, o medicamento deve ser utilizado imediatamente.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO \a

Conservar e transportar entre 2-8°C (no frigorifico). Nao congelar @

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO O@ICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE DISSO

O medicamento ndo utilizado ¢ os seus remduos de eliminados de acordo com os requisitos
nacionais.
13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE SO VETERINARIO” E CONDICOES OU

RESTRICOES RELATIVAS A O CIMENTO E A UTILIZACAO, se aplicvel

Exclusivamente para uso Veterlnar

14. MENCAO “MANT DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”
Manter fora do alcanc psta das criangas.
15. NOM RECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

Interve@ tional BV
Wi erstraat
8 Boxmeer

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/03/040/001
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco vazio, esteril, em separado

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Gonazon

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIA

Azagli-nafarelina 1,600 pg/ml como acetato de azagli-nafarelina é

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSE

50 ml @

4. VIA DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo. Q

5. INTERVALO DE SEGURANCA

- @
Zero dias \

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {numero} 2

| 7. PRAZODE \@)}«:
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B. FOLHETO INFORMATIVO
Gonazon, concentrado para solu¢io injectavel, para peixes salmonideos, fémeas.

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCA,O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante :

Intervet International BV b

Wim de Koverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holanda ¢ W

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO O

Gonazon, concentrado para solucdo injectavel, para peixes salmonideos, féS

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OU SUBSTANCIA(S)

Azagli-nafarelina 1600 pg/ml como acetato de azagli-nafarelino

Excipiente : Alcool benzilico a@
4. INDICACOES § Q

Inducdo e sincronizagdo da ovulacdo para wo% ovos embrionados e alevim.

5.  CONTRA-INDICACOES O
Nao utilizar Gonazon antes de UQM % da populacdo reprodutora ter ovulado naturalmente.

peixes mantidos em dgua com temperaturas que deveriam inibir

O produto nao devera ser utj
normalmente a ovulagﬁ&v que pode resultar na dimiui¢do da qualidade dos ovos.

6 REACCO@ ERSAS
Caso detecteffeicig® graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veteringLl

7. CIES-ALVO

cWes salmonideos, fémeas, tais como salmdo do Atlantico (Salmo solar), truta arco-iris
corhynchus mykiss), truta comun (Salmo trutta) ¢ salmonideo do Artico (Salvelinus alpinus).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

A dose recomendada ¢ de 32 ug/kg de peso corporal
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9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Os peixes devem ser anestesiados.
Injectar por via intraperitoneal ao nivel da linha central, a uma distdncia correspondente ao
comprimento de 1/2 a 1 barbatana, a frente da base da barbatana pélvica.

A dose recomendada para o tratamento ¢ de 32 pg/kg peso corporal. Esta dose deve ser administrada
no volume mais adequado para o peso corporal do peixe.

O solvente fornecido € utilizado para diluir a solu¢ao concentrada de forma a obter a dilui¢ao co

que permita uma optimizac¢ao dos volumes de injec¢@o para peixes de porte muito variavel. @

, .

O frasco vazio, estéril, ¢ utilizado na mistura do concentrado e solvente. Frascos qgté#€ig a
serdo fornecidos por solicitagdo.

10nais

O quadro seguinte fornece o volume requerido de solu¢do concentrada e o requerido de
solvente para obter um volume adequado a injectar de 0.1 ml/kg peixe, 0. epeixe, 0.5 mgkg

peixe ou 1 ml/kg peixe. ;
Volume adequado a injectar por kg % dependendo do

tamanho do peixe)*
0.1 ml | 02ml [ am05ml | 1.0ml
Total de kg|Volume de C
de peixe a|solucio Volume de solvente 3
injectar concentrada
50 kg 1 ml 4 ml 9ml 24 ml 49 ml
100 kg 2 ml 8 ml ml 48 ml 98 ml
* este volume sera minimizado para as egpecies com pesos corporais mais
elevados . @

Apds a dilui¢do, o medicamento deve ser uti%imediatamente.

O

10. INTERVALO DE SEGU

%,

PECIAIS DE CONSERVACAO

Zero dias

11. PRECAUCO

Manter fora do a%& da vista das criangas.
Conservar ¢ tgMspQgfr entre 2°C — 8°C (no frigorifico).

Nio cond®

Nao util o1s de expirado o prazo de validade indicado no rotulo

Apos a @ $ do recipiente, o solvente pode ser armazenado durante 28 dias.
ApgepydmWefCio, o medicamento deve ser utilizado imediatamente.

ADVERTENCIAS ESPECIAIS
Nao misturar com outros medicamentos veterinarios
Ao manusear devem ser utilizadas luvas para misturar a solugdo concentrada com o solvente.

Evitar as auto-injecgoes.
Em caso de contacto acidental com a pele ou os olhos, lavar de imediato com 4gua.
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Em caso de derramamento da solu¢ao concentrada ou de alguns ml de solugdo diluida, na pele ou nos
olhos ou em caso de auto-injec¢do acidental, consultar de imediato um médico e mostrar-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Os operadores devem lavar as maos apos a utilizacdo do medicamento.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos, devem ser eliminados de acordo co

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO O

requisitos nacionais.

, - L 4
14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO &

13.06.2008

Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA) http://www.emea.europa.e

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicame@aﬁo no website da

15. OUTRAS INFORMACOES @

Nenhumas e O
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B. FOLHETO INFORMATIVO
Gonazon 18,5 mg implante para cies

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCA,O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introdugdo no mercado: to

Intervet International BV
Holanda

Wim de Koverstraat 35 @
5831 AN Boxmeer W

Titular da autorizacdo de fabricante:

Intervet GesmbH 0\

SiemensstraBe 107

A-1210 Wien
Austria @
2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIOf 2 O

Gonazon 18,5 mg implante para caes Q
N\

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(WIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

L 4
Azagli-nafarelina 18,5 mg por implante\
4. INDICACOES \'O

Prevencao da funcao das gonad4§, enMeadelas através do bloqueio a longo prazo da sintese de

gonadotrofinas. @

5. CONTRA-I ES
Nao utilizar em estinadas a reprodugdo (pré-puberes e adultas).
L 4

6. N)ES ADVERSAS

De a actividade farmacologica (inibi¢do da produgdo de esterdides sexuais), a administragdo
tas da GnRH a cadelas pode estar associada a vaginite.

o detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
eterinario.

7.  ESPECIES-ALVO

Canina (cadelas)

32/36



8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Para administragdo subcutanea. A dose recomendada ¢ de um implante por cadela.

Na auséncia de informagao clinica, ndo tratar cadelas com menos de 3 kg de peso corporal e cadelas

de racas gigantes com mais de 45 kg de peso corporal.

O implante pode ser aplicado a cadelas com mais de quatro meses de idade.

Em cadelas adultas, o primeiro tratamento deve ser, de preferéncia, realizado na fase de metaestrq O

Mesmo administrado na posologia recomendada, o medicamento ndo ¢ eficaz em cadelas com sd @
mais anos de idade.

A duragao da prevencdo da funcao das gonadas € referida no quadro seguinte: . WE

Idade em que o tratamento ¢ iniciado
4 meses — 3 anos de idade 3-6anq @

Duragdo média do 12 meses cgCs
bloqueio
(desvio padrao) (£ 24 dias) @ dias)
Nas cadelas em que a fungdo das génadas ¢ prevenida com urante um periodo de 12 meses,
pode entdo ser administrado nesta altura um segundo Mg’ para que o estro continue a ser
prevenido. Nao existem dados disponiveis sobre animais tr ais do que duas vezes.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA INLIZAQO CORRECTA

O Gonazon deve ser injectado subcutane e@tegifw ventral anterior da parede abdominal, na
regido do umbigo, utilizando uma técnica ass > O método de aplicagdo € o seguinte:

APLICACAO: \'O

1. Colocar a cadela em it®dorsal. Preparar uma pequena area (ex. 4 cm’) da regido

umbilical/abdominal afgriof para um procedimento asséptico (Fig.1).

2. Abrir a saqueta du@c mento pela linha de incisdo marcada e retirar o dispositivo de

aMlha. Contrariamente ao que acontece com as preparagdes liquidas, ndo ¢

r bolhas de ar eventualmente presentes, pelo que qualquer tentativa para o

locar o implante da agulha.

a técnica asséptica, levantar uma pequena prega de pele na regido umbilical.

1sel da agulha virado para cima,num Unico movimento inserir a agulha

x camente, formando um angulo de 30 graus com a pele (Fig. 2).

5. os cuidados necessarios para ndo penetrar a musculatura da parede abdominal ou o
o adiposo.

@Usar a mao livre para manter o dispositivo de injec¢@o na posi¢do correcta e pressionar o
€mbolo tanto quanto for possivel. Esta ac¢do provocara a retracgdo da agulha, retirando-a e
deixando o implante sob a pele (Fig.3). Retirar entdo a agulha da pele.

7. Assegurar que o local da aplicagdo fica limpo e seco. Recomendar ao dono do animal que

mantenha este local limpo e seco durante 24 horas. Registar a data do tratamento na ficha
clinica do animal.
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Fig.1

L 2 \
REMOCAO: &
Para retirar o implante podera ser necessario proceder a uma contengd Qa (sedagdo e/ou

anestesia geral).

O animal deve ser posicionado da forma ja descrita para a aplicagdo do4 .
1. Localizar o implante palpando cuidadosamente o local da apl%l)reparar o local para um

procedimento asséptico.

2. Estando presente um grau adequado de anestesia (loca
extremidade mais afastada do implante. Realizar grma§
comprimento, junto da extremidade mais proxi IgNuplante. Empurrar cuidadosamente o
implante em direcgdo a incisdo. Caso seja necegsari, gealizar a disseccdo de qualquer tecido
fibroso para libertar o implante. Prender o implint&gom uma pinga e retira-lo.

3. Recomendar ao dono do animal que ma‘enha cal da intervengdo limpo e seco durante 24
horas.

icar uma pressao digital ligeira na
#o linear com cerca de 5 mm de

O tratamento durante a fase de proestro nﬁg X@tro subsequente (proestro ¢ estro).
indu

Nas cadelas adultas, normalmente o e 0 no primeiro més depois da primeira aplicagdo do
implante. A frequéncia de induca inferior quando o primeiro tratamento ¢ administrado na
fase de metaestro (32%) do que nggla anestro (84%). Assim, torna-se preferivel aplicar o implante
na fase de metaestro. A incig€nci®yde inducdo do estro na sequéncia da administracdo de um
tratamento repetido em ca e ndo manifestaram estro depois da aplicacdo anterior ¢ baixa
(estimada em 8%). @

Na fase de metaestr
fases do ciclo éstry

0 de induzir um estro fértil ¢ baixo (5%). A aplicacdo do Gonazon noutras
e induzir um estro fértil. Caso uma cadela fique gestante na sequéncia de um
estro induzido é 1 que ocorra reabsor¢do embrionaria ou aborto. Assim, caso se verifique que o
estro foi indyffido ¢ ser impedido o contacto com machos até que os sinais de estro (tumefacgao
vulvar, 3§ sanguinolento e atrac¢do dos machos) desaparegam.

Quandd m amento ¢ iniciado antes da puberdade o estro ndo ¢ induzido. Além disso, a frequéncia
do duzidos é mais baixa nas cadelas jovens do que nas cadelas mais velhas.

as cadelas em que o estro ¢ induzido podem desenvolver uma pseudo-gestacao subsequente. No

anto, com base em ensaios de campo, é de referir que a incidéncia de pseudo-gestagdo nas cadelas
atadas ndo ¢ superior a que ocorre nas cadelas controlo (ndo tratadas).
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10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criangas.
Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo “EXP”
Nao conservar acima dos 25°C.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS . Z

Com base em dados de ensaios de campo, torna-se evidente que nalgumas cadelasgata¥as (1.2%) o
implante pode ndo ser retido. Caso ndo se consiga palpar o implante no més segujft8 a aplicagdo, o
dono do animal deve procurar o aconselhamento do veterinario, pois nestes cécia ndo pode
ser assegurada. &

Em cerca de 10% dos casos, pode ndo ser possivel localizar e retirar Qg no final de um ano de
tratamento. Para minimizar este problema devem ser tomadas as prec%ﬂecesseﬁrias para assegurar
que o implante ¢ aplicado por injec¢do subcutinea, particularmente$0s cdes em que o depodsito
adiposo subcutaneo seja pronunciado. A incapacidade de localiffar Qetirar o Gonazon néo tera efeitos
graves no estado geral dos animais. No entanto, ndo sera i/ Shpever a data de ocorréncia do estro.

Na sequéncia de uma aplicagdo Unica, o periodo de te etorno da actividade ovarica depois da
remocao do implante podera ser mais prolongado nas@s tratadas antes da puberdade (média 255
dias, limites 36-429 dias) do que nas cadelas adiMas (méMa 68 dias, limites 12-264 dias). Uma grande
parte das cadelas adultas (68 %) com o primeirg

sequéncia de um tratamento repetido, o retg
rigor. Nao existem dados disponiveis sobre trog

A ingestdo acidental do implapte nimal ndo afectard a sua satde uma vez que a
biodisponibilidade oral dos agonis RH ¢ muito baixa.

Administracdo ndo recomendadWgurahte a gestagdo e a lactagdo. Ensaios laboratoriais demonstraram

0, apOs um Unico tratamento, era anovulatoria. Na
Actividade ovarica ndao pode ser determinado com
tos repetidos em cadelas pré-puberes.

que € pouco provavel que a 1Stracdo do medicamento a cadelas durante a fase inicial da gestagao
afecte este periodo, ou sgj ¢do decorrera até ao fim do termo, tera um curso e duracdo normais,
com o0 nascimento de OTNYS viaveis.

Deve ser usado nto de protec¢do individual constituido por luvas durante a utilizagdo do
medicamento 10.

L 4
Em ca N jeccdo, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou
o rotul

@(ECAUC()ES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO

gunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sejam necessarios.
stas medidas devem contribuir para a protec¢do do ambiente.
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14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

13.06.2008

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES O

Caixa de cartdo individual com um dispositivo pré-carregado para injec¢ao unica, contendo og

numa agulha hipodérmica coberta por uma tampa protectora.
’\W
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