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Prezentul document este un rezumat al Raportului European Public de Eval@ycopul acestuia
este de a explica modul in care evaluarea efectuata de Comitetul pentru Prflgu edicinale de Uz

RAPORT EUROPEAN PUBLIC DE EVALUARE (REPE)

Veterinar (CPMUYV) pe baza documentatiei furnizate a condus la recom privind conditiile
de utilizare. Prezentul document nu poate inlocui o discutie direct cu medicul
dumneavoastra veterinar. Dacd aveti nevoie de mai multe informatii Nire la starea de sanatate

sau tratamentul animalului dumneavoastrd, va rugam sa va gpntact®medicul veterinar. Daca
aveti nevoie de mai multe informatii in baza recomandarilONCPMUYV, va rugam sa cititi
Dezbaterea Stiintifica (de asemenea parte a REPE).

Ce este Gonazon?

Gonazon contine substanta activa azagly-nafarelina. zon este autorizat ca un concentrat livrat sub
forma de solutie injectabild pentru pestii speciilor alffonide si de asemenea ca un implant pentru
caini. Implantul Gonazon are o forméa dreptunghi@ inchis, cu dimensiunile de 14 x 3 x 1 mm.

Pentru ce este utilizat Gonazon? \

La pesti, Gonazon este utilizat pentru a % i sincroniza ovulatia (productia de icre) la femelele
speciilor de salmonide cum sunt so IQg#fantic, pastravul curcubeu, péstravul brun si pastravul
arctic pentru productia de icre si guis§, DMpa anestezie, pestele este injectat intraperitoneal (in zona
care contine organele abdominale ungul liniei centrale, la %2 pana la 1 lungime de aripioara
inaintea bazei aripioarei pelvigne {Do# fecomandata este de 32 pg/kg greutate corporala.

La cétele, Gonazon este d&@ea indicat pentru prevenirea functiei gonadice prin blocarea pe
termen lung a sintezei d trofind. Gonazon se injecteaza subcutanat, in regiunea ombilicala.
Implantul poate fi admi% la catele de la varsta de patru luni (blocand functia reproductiva pentru
o perioadd medie de ¥ pana la varsta de 6 ani (blocand functia reproductiva pentru o perioada
medie de 11 luni).

Cum actione%on zon?
Gonazon (@ azagly-nafarelind, care este un analog al hormonului natural de eliberare a
gonadotrgfin (GnRH). GnRH controleaza reproducerea la pesti prin cresterea secretiei de
gonadot care controleaza productia de icre.

b Lgdministrarea de doze mai mari de agonisti GnRH pentru o perioada de timp desensibilizeaza
ipofiza, cu rezultatul ca eliberarea de gonadotrofine este suprimatd, ducand la o suprimare a
#Ci reproductive.

K um a fost studiat Gonazon?

La pesti, Gonazon a fost studiat in cadrul a trei studii pe pastravul curcubeu, in cadrul a doua studii pe
somonul atlantic si in cadrul unui studiu pe pastravul arctic. Principala masura a eficacitatii a fost
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viteza de raspuns la tratament si avansul de timp si sincronizare al perioadei de depunere a icrelor.

La catele, au fost furnizate rezultatele a doua studii de teren cu implanturi Gonazon, un studiu care a \
investigat administrarea unica si altul care a investigat administrarea repetata in al doilea an. Cételele @
tratate cu Gonazon nu au intrat in general in cilduri pe durata studiului in comparatie cu catelele care

nu au beneficiat de tratament. S-a demonstrat o buna eficienta pentru prevenirea intrarii in calduri®j

ovulatiei la catelele adulte cu varsta de pana la 7 ani pe durata tratamentului de un an sau de doi \
Datele privind revenirea la estru, ovulatie si fertilitatea ulterioard dupa terminarea tratamentuluj
odatd ce implantul a fost scos) au fost limitate, In special pentru tratamentul repetat.

Ce beneficii a dovedit Gonazon pe durata studiilor? Q\
[

La pesti, rezultatele testelor au demonstrat cd Gonazon a avut efect in ceea ce priv, cerea §i
sincronizarea ovulatiei. In cele mai multe cazuri, efectul s-a produs in 6-11 zile de trata 1ar ovulatia
a fost In general devansatd cu 2-3 saptdmani. Folosirea Gonazon nu duce neapgrat la imbunatatirea
performantei reproductive in sezonul de depunere a icrelor, dar prin sincronijza: unerii icrelor va
scurta intervalul de timp dedicat productiei de icre. Acest lucru optimizcigd nizarea fermelor

piscicole. @

La cétele, s-a demonstrat ca insertia unui implant Gonazon va preveni @a in célduri si ovulatia la
catelele adulte cu varsta de pana la 7 ani pe durata unui an sau doigde tra nt.

-

Care sunt riscurile asociate cu Gonazon? @

La pesti, injectarea cu Gonazon poate fi asociatd cu o re fecunditatii (capacitatea de a se
reproduce), a calitatii ovulelor si a supravietuirii pana la wl de icre. In unele cazuri, acest lucru
poate fi cauzat de folosirea prea timpurie a Gonazon in timpWw{ sezonului de depunere a icrelor.

La catele, Gonazon actioneaza prin inhibarea produdgiei @ steroizi sexuali i poate fi asociat cu cazuri
rare de vaginita in perioada prepuberala la femele,

Care sunt precautiile pentru persoanaw administreazi medicamentul sau care vine in
contact cu animalul?

Operatorii trebuie sd poarte manusi @énd amestecd solutia concentratd sau manipuleaza
implantul si trebuie sa evite auto-injectgrea:

In caz de contact accidental cy piglea $au cu ochii, clatiti cu apa din abundenta. In cazul in care solutia
concentrata sau cea diluata sy piele sau in ochi sau 1n cazul in care implantul este auto-injectat
accidental trebuie apelat i un consult medical. Prospectul din pachet sau eticheta trebuie
prezentate medicului. Op ebuie sa se spele pe maini dupa utilizarea produsului.

De ce a fost aprobat

Comitetul pentru rodse Medicinale de Uz Veterinar (CPMUV) a fost de acord ca beneficiile
Gonazon sunfygnai mMwi decat orice risc in ceea ce priveste inducerea si sincronizarea ovulatiei pentru
productia de i i puiet. Implanturile de Gonazon sunt eficiente in prevenirea functiei gonadice prin
blocarea peger lung a sintezei de gonadotrofind. CPMUYV a recomandat ca Gonazon sa primeasca
autoriza% ercializare. Balanta beneficiu-risc poate fi gasitd in modulul 6 al acestui REPE.

Alte%naﬁi despre Gonazon:
glad Luropeand a acordat o autorizatie de comercializare valabild in Uniunea Europeand pentru
n societatii Intervet International B.V. la data de 22 iulie 2003. Implanturile de Gonazon au
@t autorizate printr-o solicitare de prelungire aprobata de Comisia Europeana in luna ianuarie a
K uarie 2007. Informatiile cu privire la modul de prescriere a acestui produs pot fi gésite pe eticheta.

Acest rezumat a fost actualizat ultima oara in luna decembrie a anului 2006.
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