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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Gonazon concentrat solutie injectabild pentru administrare la femele de salmonide

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa (substante active) S

FLACONUL CE CONTINE CONCENTRATUL: @\'

Azagly-nafarelina 1600 pg/ml ca acetat de azagly-nafarelina.

Benzil alcool (1%)

Excipienti $\&
Lo}

FLACONUL CE CONTINE SOLVENT:

<
Excipienti é\o
<

Benzil alcool (1%)

.
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1. @\
3.  FORMA FARMACEUTICA &

Concentrat pentru solutie injectabila. 0

Q

4. PARTICULARITATI CLINICE \

(Oncorhynchus mykiss), pastravel almo trutta) si Arctic charr (Salvelinus alpinus).

N\

4.2 Indicatii pentru utiliz4 @ h specificarea speciilor tinta

4.1 Specii tinta
.
Femelele speciilor de salmonide @g‘c Somonul Atlantic (Salmo salar), pastravul curcubeu

4.3 Contraindicat

Inducerea si sincroni@@’a‘giei pentru productia de icre si puiet.

Nu se utilizeaza azon fnainte ca la aproximativ 10 % din tineretul de reproductie sa aiba loc
ovulatia nat

ovul ala deoarece rezultatul este scaderea calitétii ovulelor.

Nu s% %ndé utilizarea produsului la pestii care sunt tinuti in conditii de temperatura ce inhiba
OAtengionﬁri speciale pentru fiecare specie tinta

S-a observat reducerea fecunditatii, a calitdtii ovulelor si reducerea procentului de supravietuire a
ovulelor fertilizate la pestii tratati cu azagly-nafarelina. In anumite cazuri aceste efecte sunt corelate cu
utilizarea produsului prea devreme in timpul sezonului de depunere a icrelor.

Se recomandad mulgerea icrelor dupa injectarea produsului, la intervale de aproximativ 50-100 grade

zile.
Pentru Arctic charr, injectarea produsului se va face numai daca temperatura apei este < 8§°C.
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Efectele pe termen lung ale azagly-nafarelinei asupra pestilor de reproductie nu au fost studiate.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

In momentul administrarii produsului trebuie sé existe conditii de biosecuritate foarte bune pentru a
evita introducerea si raspandirea bolilor infectioase la tineretul de reproductie.

veterinar la animale

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medi%m
. \

Operatorii trebuie sa poarte manusi atunci cand amestecd concentratul cu solventul. &

Se va evita autoinjectarea. 0\

In cazul contactului accidental cu ochii sau pielea, se va spala imediat zona cu apa. cere imediat

sfatul medicului in cazul in care solutia concentrata sau cativa ml din solutia d:‘,:]uata 1n in contact cu

ochii sau pielea sau in caz de autoinjectare accidentald. Se va preze dicului prospectul
produsului sau eticheta . 7&

Persoanele care administreaza produsul se vor spala pe maini dupa m@?ﬂre.

.
4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu este cazul. @

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau"ser ada de ouat

Nu este cazul.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicir%au alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referito @ercagiuni cu alte produse medicinale veterinare.

.
4.9 Cantitati de administrat si @ administrare
.

Pestii se anesteziaza.
Se injecteaza intraperitoneal

ngul liniei centrale ventrale la % pana la 1 lungime de aripioard
inaintea bazei aripioarei p

v

Doza recomandata estgige ¥ ng/kg greutate corporala.

Aceasta doza se_adniWgstteaza intr-un volum corespunzator greutatii corporale individuale a fiecarui
peste. Diluantul 8g nsoteste produsul permite diluarea corectd a concentratului pentru optimizarea
volumului injegta tru pesti cu greutati corporale ce variaza in limite largi.

Flaconul st% pentru amestecul concentratului cu solventul. Flacoane sterile suplimentare pot fi
furnizate €.

¢ mai jos furnizeaza informatii privind volumul necesar de concentrat i volumul necesar de
ntru obtinerea volumului injectabil corespunzator de 0.1ml/ kg peste, 0.2 ml/kg peste, 0.5 ml/kg

Tab d
TabotN
gau 1 ml/kg peste.

Q{ Volumul injectabil optim per kg pesti (in functie de

dimensiunile pestelui)*
0.1 ml 0.2 ml | 0.5 ml | 1.0ml

Total kg de | Volum de
pesti injectati concentrat Volumul solventului

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

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

* acest volum va fi minimalizat la speciile cu greutate corporald foarte mare.
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4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Supradozarea nu va accelera procesul de ovulatie si nici nu va mari gradul de ovulatie. Se observa o
scadere a calitatii ovulelor dupa administrarea unor doze superioare dozei terapeutice recomandate. Nu
existd antidot disponibil.

4.11 Timp de asteptare ®\'

Zero zile. ¢

Grupa farmacoterapeutica: hormon de eliberare a gonadotrofinelor
codul veterinar ATC: QHO1CA

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE \O

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Azagly-nafarelina este un analog sintetic al hormonului de eliberare Xdotrophinelor(GnRH).
GnRH este sintetizat de neuronii din hipotalamusul tuturor speciilor rate.Aceste controleaza

reproductia la pesti prin modularea secretiei de gonadotropine pituita rmonul de luteinizare (LH)
si hormonul de stimulare foliculard (FSH) cunoscuti in endocrin‘o@a a pesti si sub terminologia de

GtH-II si respectiv GtH-I.
Analogii GnRH sunt peptide.

Azagly-nafarelin ca si ceilalti analogi GnRH mimeaza ac@nRH, prin modularea secretiei de LH

si FSH la mamifere si pesti. 0
5.2

Proprietiti farmacocinetice

Distributia si metabolismul azagly-nafare au fost studiat la speciile tintd. Azagly-nafarelina
este rapid eliminatd din plasma dupa iN#frare intraperitoneald la pastravul curcubeu. Timpul de
injumatatire (T,,,) si timpul mediu 8 ahentd de la péstrav dupd administrare intraperitoneald in
doza de 32 pg/kg greutate corp(zral“ e 4.9 h si respectiv, 6.8 h.

oY
A ACEUTICE

6. PARTICULARIT/%
6.1 Lista excipien@
Benzil alcool

Acetat de sodiu \
Acid acetic 1@

Clorura de % cid hidrocloric 4N (pentru corectarea pH-ului)
Api dis%

6.2 mpatibilitati majore

Azagly-nafarelina este absorbitd rapid du\ﬁadministrare intraperitoneald la pastravul curcubeu.

nta studiilor de compatibilitate, acest produs nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale
terinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Valabilitatea produsului medicinal veterinar in ambalajul comercial : 3 ani.
Valabilitatea dupa prima deschidere a ambalajului primar : 28 zile.
Valabilitatea dupa diluare conform instructiunilor: produsul trebuie folosit imediat.
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6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Se pastreaza si se transporta la 2°C - 8°C (in frigider).
Nu se ingheata.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flaconul de concentrat: flacon de 3 ml din sticld brund continand 2 ml solutie; dop de cauciuc si g2

care se pliaza. Q

Flacon de solvent: flacon de 100 ml din sticla clara ce contine 100 ml solutie; dop de cau@

Cutie: 1 flacon de concentrat si un flacon de solvent. @
4V

suld
care se pliaza.

Flaconul steril gol: 50-ml @0

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veteripaye neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse @

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din util@a unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. @
.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIA@RE

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer 0

Olanda Q

8. Numarul Autorizatiei de Comerci%\
. \Q

.

9. DATA PRIMEI AUT /REINNOIRII AUTORIZATIEI

EU/2/03/040/001

22.07.2003 / 13.06.2008 @

10. Data revi@ui
13.06.2008 0

Informatij te despre acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe pagina de web a
Age tie@ ene a Medicamentelor (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.

@ lictii pentru vanzare, eliberare si/sau administrare

Q& este cazul.
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Q:

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Gonazon 18.5 mg implant pentru céini
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa: ®\'
Azagly-nafarelina 18.5 mg per implant W

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1

3.  FORMA FARMACEUTICA $\'
Implant @

Gonazon implant este un implant de 14x3x1 mm, solid, de culoare alb 1nch&®

9

4.  PARTICULARITATI CLINICE @

4.1 Specii tilltﬁ ®

Caini (catele)
4.2 Indicatii pentru utilizare cu specificarea sp$‘ thta

Prevenirea functiilor gonadale la catele prin bloc@ ermen lung a sintezei gonadotropinelor

4.3 Contraindicatii

A nu se folosi la catele (inainte de pub @adulte) care urmeaza a fi folosite pentru reproducere
(vezi sectiunea 4.7).

4.4  Atentioniri speciale E\

Bazandu-ne pe datele obti rma testelor din teren, este evident ca implantul nu va fi retinut la
un procent (1.2%) di @Ie tratate. Dacd implantul nu poate fi palpat in prima lund dupa
administrare, propriet, ¢ incurajat sa intrebe medicul veterinar, deoarece eficacitatea nu poate fi
garantatd in aceste camyl.

La sfarsitul u@ ament pe o perioadd de un an, s-ar putea sa nu se poatd localiza si indeparta
implantul 1 mativ 10% din cazuri. Pentru a reduce aceasta problema, este nevoie de precautie si
administr mplanmlui prin injectie subcutanatd, in special la cdinii cu depozite pronuntate de

i @Jtanaté. Imposibilitatea localizarii si indepartarii implantului Goznazon nu va avea efecte
seri upra starii generale de sdnatate a cainelui. Totusi, momentul revenirii la estru nu poate fi
exactitate.

and o singurd administrare, revenirea activitatii ovariene dupd indepdartarea implantului ar putea
dura mai mult la catelele tratate nainte de pubertate ( in medie 255 de zile, intre 36-429 zile) decat la
catelele adulte ( in medie 68 de zile, intre 12-264 zile). Un procent mare (68%) din primele calduri
dupa un singur tratament la catelele adulte a fost non-ovulatorie. In plus, dupa repetarea tratamentului,
momentul revenirii la estru nu poate fi prezis cu acuratete. Nu exista date despre repetarea
tratamentului la catele aflate Tnainte de pubertate.
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Inghitirea accidentali a implantului de citre cdine nu va afecta sinitatea lui, deoarece bio-
disponibilitatea agonistilor GnRH este foarte scazuta

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Tratamentul in proestru nu va opri acel ciclu de célduri (proestru si oestru).

reproductie uriage de peste 45 kg masa corporala.

In absenta informatiei clinice, nu tratati citelele care au mai putin de 3 kg masa corporali si cé;{@

La catelele adulte, caldurile sunt de obicei induse in prima lund ce urmeaza primei Qréri a
implantului. Frecventa cildurilor induse este mai redusd cand primul tratament es@ istrat in
metestru (32%) decit in anoestru (84%). Asadar, primul tratament ar trebui sa inistrat de
preferintd in metestru. Incidenta céldurilor induse in urma administrarii unui t@ent repetat la
catelele care nu au prezentat semne de estrus urmand o administrare anterjagra a produsului este
scazuta ( estimata a fi 8%).

Riscul inducerii unor calduri fertile este scazut in metestru (5%). Adm@area de Gonazon la alte
nivele ale ciclului poate induce cilduri care ar putea fi fertile. Daca o@ ramane gestantd ca urmare
a unor calduri induse, ar putea apare resorbtia embrionica sau avertul. dar, daca se observa calduri,
contactul cu masculi trebuie prevenit pana cand toate sem Ne calduri ( turgescenta vulvei,
sangerare si atractia fatd de masculi) inceteaza. %

Cildurile nu apar dacd tratamentul este inceput inainteNdeNpubertate. In plus, frecventa caldurilor
induse este mai redusa la cételele tinere fatd de catelelg batrane.

O parte dintre cdtelele care prezinta calduri indu ea ulterior sa dezvolte pseudogestatie. Totusi,
bazandu-ne pe datele obtinute in urma testelgr din'¥gyen, incidenta pseudogestatiei la catelele tratate nu
este mai mare decat la cételele martor ( netr. x

Produsul, administrat in doza recomary ¢ ineficient la catele in varsta de 7 ani sau mai batrane.
Precautii speciale care trebyie@)\ de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale 2 \
Echipamentul de protecti onalului, constand din manusi, trebuie sa fie purtat atunci cand se
manipuleaza produsul | veterinar.

Evitati auto-injectaréMgcMdentala. In cazul auto-administrarii accidentale a implantului, cereti imediat
sfatul medicului S\grezentati prospectul sau eticheta.

4.6 Reac@ rse (frecventa si gravitate)

itatii lor farmacologice (inhibarea producerii de steroizi sexuali), administrarea de
H la catele ar putea fi asociatd cu vaginite.

oUtilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Utilizarea Gonazon nu este recomandata in timpul gestatiei si a lactatiei. Studiile de laborator au aratat
ca administrarea produsului in timpul gestatiei timpurii la catea este putin probabil sa afecteze acea

gestatie (ceea ce inseamna ca gestatia va fi dusa pana la capat, cu nasterea unor pui normali).

Produsul este contraindicat la catelele care urmeaza a fi folosite pentru reproducere ( adulte sau inainte
de pubertate) deoarece studiile de laborator in care céinii au primit 3 implanturi simultane pentru o
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perioada de 12 luni au aratat o reducere a numarului de pui viabili in perioada de aldptare si de
intarcare, comparativ cu un grup-tintd, netratat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Azagly-nafarelina este un peptid, in principal degradat de catre peptidaze i nu de enzimele citocrom

P-450. De aceea, interactiunile cu alte medicamente nu sunt de asteptat sa apara. Intr-un studiu limitat
de laborator, co-administrarea de Gonazon si progestageni cu actiune rapida s-a dovedit a fi bin@

o

tolerata. Totusi, interactiunile cu alte produse medicinale nu au fost investigate. . W
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare K
Doza recomandata este de un implant per cétea. O

Implantul poate fi administrat la catele de la varsta de patru luni. 0
La cételele adulte, primul tratament trebuie administrat de preferinta in metestru.
Durata blocarii functiei gonadale este obtinutd dupa cum este detaliat in tabelul de r@s:

O

Varsta la care este Inceput tratam

Varsta 4 luni — 3 ani

Durata medie a 12 luni M 11 luni

blocadei @\
(£ 24 zile) (£ 93 zile)

(deviatia standart)

Bazat pe datele obtinute din teren, aparitia estrului @m singur tratament a fost prevenita timp de
12 luni sau mai mult la 75% dintre catelele ad@ ate s1 la > 90% dintre catelele tratate aflate

in tigpul primei luni dupd tratament, un procent dintre
i induse (vezi sectiunea 4.5). Cénd este administrat la
¢clele 1n varsta de 7 ani sau mai bétrane.

inainte de pubertate. Totusi, trebuie notat c.
catelele tratate au prezentat de asemenea cd
doza recomandatd, produsul este ineficient

< . . . L .
La catelele unde functia gonadala blocatd cu succes pentru o perioadd de 12 luni, poate fi
administrat un al doilea tratagenf p continuarea blocarii estrului. Nu existd date disponibile
despre animale care au primit & de 2 tratamente.

ADMINISTRARE: @

Gonazon trebuie inje cutanat, In peretele abdominal ventral anterior, in regiunea ombilicului,
folosind tehnica asept¥gd. Metoda administrarii este urmatoarea :

1. PozitignaW, Yciteaua pe spate. Pregatiti o micd zond (ex. 4 cm?) a regiunii
omppsh abdominale ventrale anterioare pentru a o dezinfecta.
eti punga de metal folosind semnul de pe ambalaj pentru a scoate dispozitivul steril de

@: ateti capacul acului. Spre deosebire de injectiile lichide, nu este nevoie si se scoata bulele
e aer deoarece aceastd manevra ar putea deplasa implantul din ac..
Folosind tehnica aseptica, ridicati o micd bucatd de piele in regiunea ombilicului céinelui. Cu
K varful acului 1n sus, introduceti-l dintr-o singurd miscare, intr-un unghi de 30 de grade
Q subcutanat in cuta de piele.

5. Aveti grija sa evitati penetrarea musculaturii peretelui abdominal sau a tesutului adipos.

6. Cu mana ramasa libera, apdsati cu degetul mare pentru a tine dispozitivul de injectie in
pozitie, si presati pistonul cat de mult se poate. Aceastd miscare va retrage acul si il va
indeparta, lasand implantul sub piele. Scoateti acul din piele.

7. Asigurati-va ca locul unde s-a facut administrarea este curat i uscat. Instruiti proprietarul sa
pastreze locul unde s-a facut administrarea curat si uscat timp de 24 de ore.
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8. Inregistrati data tratamentului in carnetul de sinatate al animalului.
INDEPARTARE:

Poate fi necesara contentia chimica (sedare si/sau anestezie generald) pentru indepartarea implantului.
Pozitionati cdinele asa cum a fost descris la administrarea implantului.
1. Localizati implantul printr-o palpare ugoara cu degetele a locului de administrare. Pregatiti \'
locul pentru asepsie. @
2. Dupa ce a fost aplicatd anestezia (locald) adecvata, creati o usoara presiune digitala in capiul
indepartat al implantului. Faceti o incizie prin impungere, de aproximativ 5 mm 1ungim’ e
lungul capatului indepartat ridicat al implantului. Impingeti implantul usor spre inciz a
este necesar, dilacerati orice tesut fibros pentru a elibera implantul. Prindeti-1 cu f@ 1 si
extrageti-l. x
3. Instruiti proprietarul s pastreze locul de administrare curat si uscat timp de 24@ .

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz @

Riscul de supradozare este neglijabil depinzand de tipul de formulare si @trare (implant de o
singurd doza pentru administrare subcutanatd). Administrarea simultana agigmplanturi de-a lungul
unei perioade de un an a fost bine tolerata. %

4.11 Timp de asteptare . @

Nu este cazul. @
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE f

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupul farmacoterapeutic: : Hormon de Elil a Gonadotropinelor (GnRH)
Cod veterinar ATC: QHO1CA

Azagly-nafarelina, un agonist GnRiXd efecte bifazice asupra glandei pituitare atunci cand este
administrat 1n continu. Initial, gtirej a functia pituitard si secretia de gonadotropine LH (hormon
luteinizant) si FSH ( hormon \ are foliculard). Aceastd faza ar putea avea ca rezultat calduri
induse 1n timp de una pana 13 @* saptdmani dupd prima administrare a implantului (vezi sectiunea
4.5). Administrarea pe te . are ca rezultat desensibilizarea pituitara la actiunea GnRH ceea ce
produce suprimare sec me LH si FSH de catre glanda pituitard. Ca urmare, nu mai are loc
cresterea foliculara i apare estrul) si nici ovulatia. Tranzitia intre efectele stimulatoare si
inhibitoare este realiZ8%3 ™ aproximativ o luna.

5.2 Propriegat macocinetice

%érind administrarea subcutanatd a unui singur implant la clini (cu greutatea

bde 10 kg), concentratia serologicd maxima (0.13 pg/ml) de azagly-nafarelind este atinsa

ximativ 3.5 ore. Aceastd concentratie maxima de azagly-nafarelin este urmata de un declin
gncentratia circulanta de azagly-nafarelind, timp de pana la 12 luni.

butie: Volumul aparent de distributie a azagly-nafarelinei dupd administrarea intravenoasa, la o

pza echivalenta cu continutul unui implant, este de 0.12 1/kg.
Q etabolism §i excretie: Reducerea de azagly-nafarelind dupa administrarea intravenoasa a aceleiasi
doze este de 0.46 1/h si timpul de Tnjumatatire este de 1.8 ore.

Absorbtie
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Elastomer rezultat din polimerizarea polidimetilsiloxanei si a tetrapropylorthosilicatului in prezenta
stannous octoate.

6.2 Incompatibilitati ®\'
Nu este cazul.

J
6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar ambalat comercial : 3 ani.
6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A nu se depozita la temperaturi mai mari de 25°C . \@
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar %
Dispozitiv de unica folosintd pentru injectare, incéarcat in interio ur@c hipodermic acoperit cu un
capac de protectie. Acest dispozitiv este steril si este ambalgimiMgo pungd laminatd cu aluminiu,

sigilatd, rezistenta la lumind, impachetata intr-o cutie individ arton.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produseldqum®dicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor derivate din utilizarea unor astfelﬁro use

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau e rovenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminate n co%n te cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORI@AQ{Q COMERCIALIZARE
Intervet International BV . C)\

Wim de Korverstraat 35 \

5831 AN Boxmeer

Olanda @

8. NUMARUL( RELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/O3/040/%

9. PRIMEI AUTORIZARI/REiNNOIRII AUTORIZATIEI
2246803 / 13.06.2008

Q 10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
13.06.2008

Informatii detaliate despre acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe pagina de web a
Agentiei Europene a Medicamentelor (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.
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INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU ADMINISTRARE

Nu este cazul.



ANEXA II %

A. PRODUCATORUL SUBSTANTELOR BIO GI@ACTIVE SI
DETINATORUL AUTORIZATIEI DE FA TIE RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR

B. CONDITII SAU RESRTICTII ALE A ZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

C. CONDITII SAU RESRTICTIIL TORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND UTILIZAREA §IG I EFICIENTA

D. DECLARATIE REFERI LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

-
N\
6\0
%,

N
2
O
O
O

Q
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A.  PRODUCATORUL SUBSTANTELOR BIOLOGICE ACTIVE SI DETINATORUL
AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA

SERIILOR

Numele si adresa producatorului (producatorilor) responsabil pentru elibarearea loturilor

Gonazon pentru pesti:
Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

Gonazon pentru caini:
Intervet GesmbH
Siemensstrasse 107
A-1210 Wien

Austria

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI éﬁOMERCIALIZARE

PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus prescriptiei.
Detinatorul autorizatiei de comercializare trebuie s& informeze
comercializare a produsului medicinal autorizat prin aceasta

L 4
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Nu este cazul.
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D. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Substanta

MRL status

Comentarii

Azagly-nafarelin

Anexa II pentru Salmonidae’

Nu se recomanda la pestii ale caror
icre sunt destinate cosumului uman

Acetat de sodiu | Anexa II pentru toate speciile | Aditiv alimentar aprobat (E 262),
(tri-hidrat) destinate consumului uman | CR No 2034/96
Acid acetic | Anexa II pentru toate speciile | Aditiv alimentar aprobat (E 260),
(glacial) destinate consumului uman | CR Nr 2034/96

Benzil alcool

Anexa II pentru toate speciile
destinate consumului uman.
Pentru utilizare ca excipient

CR Nr 1442/95

Clorura de sodiu

Anexa Il pentru toate
speciile destinate
consumului uman

CR Nr 2796/95

N

Hidroxid de sodiu

Inclus in Anexa II pentru
toate  speciile  destinate
consumului uman

Aditiv alimentar aprobﬂ 524),

CR Nr 2034/96 @

Acid hidrocloric

Anexa II pentru toate speciile
destinate consumului uman,
pentru utilizare ca excipient.

CR Nr 1442/ 9@

Apa pentru injectii

Nu este subiectul
Regulamentului  Consiliului
2377/90

>

" Regulamentul 1530/02 / OJL230 din 28 August 2002
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ‘

Gonazon concentrat pentru obtinerea solutiei injectabile pentru femelele de salmonide @
Q
faN

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Active substance(s)

FLACONUL CE CONTINE CONCENTRATUL: 0\

Azagly-nafarelina 1600 pg/ml sub forma de acetat de azagly-nafarelina. \Q

Excipienti %
Benzil alcool .\@

FLACONUL CE CONTINE SOLVENT: (b

Excipienti &
Benzil alcool 0

3. FORMA FARMACEUTICA N

Concentrat pentru solutie injectabila. Q
. \

C

4.  DIMENSIUNEA AMI&A‘UI
Cutie de carton ce contin con de 2 ml solutie concentratd gi 1 sticld cu 100 ml solvent. Se

livreaza impreund cu un, @gol steril pentru amestec. Flacoane sterile suplimentare vor fi furnizate la
cerere.

N\,
B SPECINITY A

Femelele glor de salmonide cum sunt Somonul Atlantic (Salmo salar), pastravul curcubeu
(On cpus mykiss), pastravul brun (Salmo trutta) si Arctic charr (Salvelinus alpinus).

&\J INDICATIE (INDICATII)

Inducerea si sincronizarea ovulatiei pentru productia de icre si puiet.

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
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8. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

.
S-a observat reducerea fecunditatii, a calitdtii ovulelor si reducerea procentului de supravi N
ovulelor fertilizate la pestii tratati cu azagly-nafarelina prea devreme in timpul sezonului de re a
icrelor. Se recomandd mulgerea icrelor dupa injectarea produsului, la intervale de aproxi 0-100
grade zile. Pentru Arctic charr, injectarea produsului se va face numai daca tempensxapei este
< 8°C.

In momentul administrarii produsului trebuie s existe conditii de biosecuritate o bune pentru a
evita introducerea si raspandirea bolilor infectioase la tineretul de reproductie.

Efectele pe termen lung ale azagly-nafarelinei asupra pestilor de reproducgix ost studiate.
Operatorii trebuie sd poarte manusi atunci cand amesteca concentrat% olventul. Se va citi

prospectul inainte de utilizare.
.. 9

X

«
10. DATA EXPIRARII @

"lund/an"
Dupa diluare, produsul trebuie folosit imediat.

>

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITA

Se pastreaza si se transportad la 2°C - 8°C (ifi JNgiUer).

Nu se Ingheata. Q
.

4

SAU A DESEURILO A CAZ

12. PRECAUTII SPECI@I‘ RU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

Orice produs medicina @ar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate 1n ¢ itate cu cerintele locale.

AN

13. MENT »NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRI LIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Num® gt uz veterinar - Produsul medicinal veterinar supus prescriptiei.

O

Q@J MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana copiilor.
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15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

XN

f&\v

EU/2/03/040/001 O

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> <Lot> {numar}

>

x@
@fo
N
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

Implant Gonazon 18.5 mg pentru ciini. .

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE @

Azagly-nafarelina (18.5 mg) 0

3.  FORMA FARMACEUTICA @
Implant %

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR #\

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI \
o
Un implant. &

| 5. SPECI TINTA 6}
Caini (catele)

‘ 6. INDICATIE (INDICATII) o

Prevenirea functiei gonadale 1 t@in blocarea pe termen lung a sintezei gonadotrofinelor.

7. MOD SI CALE D

Administrare subcut
Cititi prospectul Ngaint®de folosire.

D
| 8. T@ ASTEPTARE

@ATENIIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Q

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
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11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se depozita la temperaturi de peste 25°C.

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

L
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de mo@
medicinale veterinare trebuie eliminate In conformitate cu cerintele locale. K\

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU CTII
PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Va fi eliberat numai pe baza de prescriptie VetelrinariE

14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA INDEMANA COPHL(%O',

N

A nu se lasa la indemana copiilor. .

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AU TIEI DE COMERCIALIZARE
Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer Q
Olanda \

16. NUMARUL (NUMERELE)A ZATIEI DE COMERCIALIZARE

<)
EU/2/03/040/002 L 4 \

17. NUMARUL DE F CATIE AL SERIEI DE PRODUS

N
>
O

Q
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE FLACOANELE DE 2 ML DE
CONCENTRAT

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Gonazon concentrat pentru solutie injectabild pentru femelele de salmonide

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

\J
Azagly-nafarelind 1600 pg/ml sub forma de acetat de azagly-nafarelina. 0\'

~

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU N UM/@E“OZE

-~ (’o\.

&
‘ 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE M ‘
N
Administrare intraperitoneala (IP)
‘ 5. TIMP DE ASTEPTARE é : ‘

Zero zile. 0
O

6. NUMARUL SERIEI

<Serie> <Lot> {numar} Q
.

4

7. DATA EXPIRARII E’\\J
al

<EXP {lund/an}>

Dupa diluare, produsul&@olosit imediat.

8. MENTILU, ,}IUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Q

Numai pen cterinar + Va fi eliberat numai pe baza de prescriptie veterinara.

>

O

22/36



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Pliculet

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Implant Gonazon 18.5 mg pentru céini. K\

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) 05

Azagly-nafarelina (18.5 mg) @

3. CONTINUT PE UNITATE DE VOLUM @

-

Un implant. @co
.
N,

0 g

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.

‘ 5. TIMP DE ASTEPTARE

6. NUMARUL SERIEI .A({b

\‘
Serie < numar > ’\C)

| 7. DATA EXPIRARI

EXP {lund/an}

‘ 8. MEI\FIQA »NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numa' @ uz veterinar.

Q
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
FLACOANE CU SOLVENT

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR %\'
‘
Gonazon diluant pentru solutia injectabild pentru femelele de salmonide IS @

Excipienti
Benzil alcool

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) "9

)

3. FORMA FARMACEUTICA

Solvent pentru solutie injectabila @
.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutii de carton continand un flacon cu 2 ml solutie conceiMgta¥si un flacon cu 100 ml solvent. Un
flacon steril gol este furnizat separat. La cerere pot fi Sza e flacoane sterile goale.

| 5. SPECII TINTA ~ Q

N
Femelele speciilor de salmonide cum omonul Atlantic (Salmo salar), pastravul curcubeu
(Oncorhynchus mykiss), pastravul bmn@vo trutta) si Arctic charr (Salvelinus alpinus).

X Q)

| 6. INDICATIE (INDIC@

Inducerea si sincronizarea @‘giei pentru productia de icre si puiet.

7. MOD S§§ADMINISTRARE
Cititi prosp% ainte de folosire.

\
| 8. @1‘ DE ASTEPTARE

@ile.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

S-a observat reducerea fecunditatii, a calitdtii ovulelor §i reducerea procentului de supravietuire a
ovulelor fertilizate la pestii tratati cu azagly-nafarelind prea devreme in timpul sezonului de depunere a
icrelor. Se recomanda mulgerea icrelor dupa injectarea produsului, la intervale de aproximativ 50-100
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grade zile. Pentru Arctic charr, injectarea produsului se va face numai dacd temperatura apei este
< 8°C.

In momentul administrarii produsului trebuie s existe conditii de biosecuritate foarte bune pentru a

evita introducerea si raspandirea bolilor infectioase la tineretul de reproductie.

Efectele pe termen lung ale azagly-nafarelinei asupra pestilor de reproductie nu au fost studiate.

Operatorii trebuie sd poarte manusi atunci cand amestecd concentratul cu solventul. Se va citi \

prospectul inainte de utilizare. @

10. DATA EXPIRARII

{lund/an}

Dupa diluare, produsul trebuie folosit imediat. 0\'

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Nu se ingheata.

%,
Se pastreaza si se transportd la 2°C - 8°C (in frigider). %\

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA P@ SELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ 6
-

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu prowgnit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate In conformitate cu cerintele locale

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU VE ERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTI , dupa caz

Numai pentru uz veterinar - Produsﬁ@nal veterinar supus prescriptiei.

14. MENTIUNEA ,,A NU XSA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indemﬁn&@or.
y .

15. NUMEL &AI;RESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
A4

Intervet Int al BV
Wim de K§ traat 35

583 a meer

é NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/03/040/001
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17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> <Lot> {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
RECIPIENTII STERILI

‘

Gonazon - @
2. CANTITATEA DE SUBSTANIA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) @

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR %\'

Azagly-nafarelind 1600 pg/ml sub forma de acetat de azagly-nafarelina.

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NU@E DOZE |
50 ml @

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE @
1)

Cititi prospectul inainte de folosire. &

5. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

6. NUMARUL SERIEI \{ g
\‘
< Serie> < Lot> {numar} E’\C)

~

| 7. DATA EXPIRA

EXP {lund/an}
Dupa diluare, so%inj cctabila trebuie folositd imediat.

N

‘ 8. MRNTIPNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Nun@ntru uz veterinar.

27136






PROSPECT
Gonazon concentrat solutie injectabild pentru administrare la femele de salmonide

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE \'

Intervet International BV M
Wim de Korverstraat 35 K
5831 AN Boxmeer

Olanda O
S

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR @

Producatorul si detindtorul Autorizatiei de Comercializare: @

Gonazon concentrat solutie injectabilad pentru administrare la femele de sal@

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTI ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI) 0\

Azagly-nafarelina 1600 pg/ml sub forma de acetat de azagly- a@né.

Excipient: Benzil alcool

4  INDICATIE (INDICATII) Qo

Inducerea si sincronizarea ovulatiei pentru @‘gia de icre si puiet.

5. CONTRAINDICATII ¢ Q

.
Nu se utilizeazd Gonazon In# \ a aproximativ 10 % din tineretul de reproductie sa aiba loc
ovulatia naturala.

Nu se recomanda utili dusului la pestii care sunt tinuti in conditii de temperaturad ce inhiba
ovulatia normala deogeege Mezultatul este sciderea calitatii ovulelor.

6. REAC'@VERSE

Daca se orice alte reactii serioase sau alte efecte care nu sunt mentionate in prospect, se va

inforaa%cul veterinar curant.

SPECII TINTA

Q Femelele speciilor de salmonide cum sunt Somonul Atlantic (Sal/mo salar), pastravul curcubeu
(Oncorhynchus mykiss), pastravul brun (Salmo trutta) si Arctic charr (Salvelinus alpinus).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se injecteaza intraperitoneal de-a lungul liniei centrale ventrale la %2 pana la 1 lungime de aripioara
inaintea bazei aripioarei pelvine. Pestii se anesteziaza.

XN

Aceasta doza se administreaza Intr-un volum corespunzator greutatii corporale individuale a ﬁecam@
peste. Diluantul ce insoteste produsul permite diluarea corectd a concentratului pentru opt1m1
volumului injectat pentru pesti cu greutdti corporale ce variaza in limite largi.

Flaconul steril este pentru amestecul concentratului cu solventul. Flacoane sterile suphmen@&t fi
furnizate la cerere.

Tabelul de mai jos furnizeaza informatii privind volumul necesar de concentrat si @9 necesar de

4

solvent pentru obtinerea volumului injectabil corespunzator de 0.1ml/ kg peste, 0.2 m ste, 0.5 ml/kg
peste sau 1 ml/kg peste.
&
Volumul injectabil optim per k » (in functie de
dimensiunile pestelui)*
0.1 ml 0.2 ml | 1 | 1.0 ml
Total kg de | Volum de ¢
pesti injectati concentrat Volumul solventului \
50 kg 1 ml 4 ml 9 ml ) 24 ml 49 ml
100 kg 2ml 8 ml 48 ml 98 ml
* acest volum va fi minimalizat la speciile cu greutate co foarte mare.

Dupa diluare, solutia injectabila trebuie folosita i

10. TIMP DE ASTEPTARE @\
Zero zile. . Q
7S \

11. PRECAUTII SPECIAB TRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana I.
Asepastrala2°C-8° der)
A se feri de inghet.

A nu se utiliza dypa dMg expirarii marcata pe eticheta.
Dupa prima des re a flaconului, solventul poate fi pastrat timp de 28 zile.
Dupa diluare Jufe injectabila trebuie folosita imediat.

12. IONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
estecd cu alte produse medicinale veterinare.
eratorn trebuie sa poarte manusi atunci cand amesteca concentratul cu solventul.
Se va evita autoinjectarea.
In cazul contactului accidental cu ochii sau pielea, se va spila imediat zona cu apa. Se va cere imediat
sfatul medicului in cazul in care solutia concentratad sau cativa ml din solutia diluata vin In contact cu

ochii sau pielea sau in caz de autoinjectare accidentald. Se va prezenta medicului prospectul
produsului sau eticheta .
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Persoanele care administreazd produsul se vor spéla pe maini dupa manipulare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ \
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau materiale nefolosite derivate din aceste produs@

medicinale veterinare vor fi eliminate conform cerintelor locale. . m

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL K

O
13.06.2008 0\'

Informatii detaliate despre acest produs medicinal veterinar sunt disponibile p na de web a
Agentiei Europene a Medicamentelor (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.

x©

15. ALTE INFORMATII %

Nu exista. . @
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PROSPECT
Gonazon 18.5 mg implant pentru ciini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS \'

Detinatorul Autorizatiei de Comercializare: @

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35 K
5831 AN Boxmeer

Olanda O
S

Producatorului responsabil pentru elibarearea loturilor: @

Intervet GesmbH
SiemensstraPe 107

A-1210 Viena @
Austria c.\

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINKRQ

Implant Gonazon 18.5 mg pentru ciini. @

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTA%ELQCTIVE SI A ALTORA

Azagly-nafarelina 18.5 mg Q
4, INDICATIE (INDICATII) ®\

Prevenirea functiilor gonadale la cat%l\ n blocarea pe termen lung a sintezei gonadotrofinelor.

5. CONTRAINDICATIJ \

A nu se folosi la catele (§ @de pubertate si adulte) care urmeaza a fi folosite pentru reproducere.

EFECT DO TE

Datorita actj Q)r farmacologice (inhibitia producerii de steroizi sexuali), administrarea agonistilor

GnRH Q ar putea fi asociata cu vaginite.
erva orice alte efecte adverse care nu sunt mentionate in acest prospect , se va informa

eterinar curant.

Q& SPECII TINTA

Caini(catele).
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8. DOZE RECOMANDATE PENTRU FIECARE SPECIE iN PARTE, MOD SI CALE
(CAI) DE ADMINISTRARE

Pentru administrare subcutanata.

In absenta informatiilor clinice, nu tratati catelele care au mai putin de 3 kg masa corporal si citelele
de reproductie uriage de peste 45 kg masa corporala.

Doza recomandata este de un implant per cétea.

Implantul poate fi administrat la cétele de la varsta de patru luni. @
La cételele adulte, primul tratament trebuie s fie administrat de preferintd in metestru.
Cand este administrat In doza recomandatd de tratament, produsul este ineficient la catelele inagrsh

de 7 ani sau mai batrane. é

Durata prevenirii functiei gonadale este obtinutd conform urmatorului tabel:

Varsta la care este inceput tratamentul. 0

Varsta 4 luni — 3 ani Varsta 3-6

Durata medie a 12 luni l@s
blocarii
(£ 24 zile) 3 zile)
(deviatia standart) . &

La catelele unde functia gonadald a fost blocata cu suc ru o perioadd de 12 luni, poate fi
administrat un al doilea tratament, pentru continuarca M{oc¥ii estrului. Nu existd date disponibile
despre animale care au primit mai mult de 2 tratamenté

9. RECOMANDARI PRIVIND ADM@EA CORECTA

Gonazon trebuie sa fie injectat subcuta@n peretele abdominal ventral anterior, in regiunea
ombilicului, folosind tehnica aseptic;Zl Q

ADMINISTRARE: c)\

L 4

1. Pozitionati cateaua pate. Pregatiti o mica zond (ex. 4 cm?) a regiunii

ombilicale/abdominale venges

2. Deschideti pun etal folosind semnul de pe ambalaj pentru a scoate dispozitivul steril de
injectie.

3.

de aer deoarece a

4.

varful aculygsin

cuta de pi

5. N grijd sa evitati penetrarea musculaturii peretelui abdominal sau a tesutului adipos.

6. " mana ramasa liberd, apdsati cu degetul mare pentru a tine dispozitivul de injectie in
positlei presati pistonul cat de mult se poate. Aceastd miscare va retrage acul si il va Indeparta,

; % implantul sub piele. (Fig.3)Scoateti acul din piele.
g Asigurati-va ca locul de inoculare este curat si uscat. Instruiti proprietarul sa pastreze locul de
Q administrare curat si uscat timp de 24 de ore. Inregistrati data tratamentului in carnetul de sanitate al
animalului.
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Fig.1 Fig.2 Fig.3 Fig.&
iNDEPARTARE: 0

Poate fi necesard contentia chimica (sedare si/sau anestezie generald) pentru in

Pozitionati cainele asa cum a fost descris la administrarea implantului.
1. Localizati implantul printr-o palpare usoara cu degetele a locului 4
locul pentru asepsie.
2. Dupa ce a fost aplicatd anestezia (locald) adecvata, creati o u esiune digitald in capatul
indepartat al implantului. Faceti o incizie prin impungere, e a mativ 5 mm lungime, de-a
lungul capatului indepdrtat ridicat al implantului. impingeti joWantul usor spre incizie. Daca este
necesar, dilacerati orice tesut fibros pentru a elibera implan ndeti-1 cu forcepsul si extrageti-1
3. Instruiti proprietarul sa pastreze locul de administra si uscat timp de 24 de ore.

artdfea implantului.

istrare. Pregatiti

Tratamentul in proestru nu va intrerupe acel ciclu de cEldur proestrus si oestrus).

La catelele adulte, cildurile sunt de obicei ind jifrima lund ce urmeaza primei administrari a
implantului. Frecventa caldurilor induse esfe m&Mygedusd cand primul tratament este administrat n
metestru (32%) decat in anoestru (84%). ar, primul tratament ar trebui sa fie administrat de
preferintd in metestru. Incidenta célduril se in urma administrarii unui tratament repetat la
catelele care nu au prezentat semne s urmand o administrare anterioard a produsului este
scazutd ( estimatd a fi 8%). ¢

. . . SRR S -
Riscul inducerii unor calduri \@e scazut In metestru (5%). Administrarea de Gonazon la alte
nivele ale ciclului poate indu 1i care ar putea fi fertile. Dacd o catea raméne gestanta ca urmare

a unor calduri induse, ar p e resorbtia embrionica sau avortul. Asadar, daca se observa calduri,
contactul cu masculi trelygfle)prevenit pana cand toate semnele de calduri ( turgescenta vulvei,
sangerare si atractia f asculi) inceteaza.

Cildurile nu apMdaca®tratamentul este inceput inainte de pubertate. In plus, frecventa caldurilor
induse este mai d la catelele tinere fatd de cételele batrane.

O parte dj telele care prezinta célduri induse ar putea ulterior sd dezvolte pseudogestatie. Totusi,
bazagdugn datele obtinute in urma testelor din teren, incidenta pseudogestatiei la catelele tratate nu

este N e decat la catelele martor ( netratate).

P @ sul, administrat in doza recomandata este ineficient la cétele in varstd de 7 ani sau mai batrane.

2 10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.
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11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.
A nu se folosi dupa data expirarii care este scrisa pe eticheta ‘EXP’.
A nu se depozita la temperaturi de peste 25°C.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

un procent (1.2%) din cételele tratate. Daca implantul nu poate fi palpat in prima lu
administrare, proprietarul este Incurajat sa intrebe medicul veterinar, deoarece eficacitatea @ te fi
garantata in aceste cazuri.

A . . . : .. o
Bazandu-ne pe datele obtinute in urma testelor din teren, este evident ca implantul nu va fi re @
& d

La sfarsitul unui tratament pe o perioadd de un an, s-ar putea sa nu se poata 1 Ql indeparta
implantul in aproximativ 10% din cazuri. Pentru a reduce aceasta problema, este ne de precautie si

administrarea implantului prin injectie subcutanatd, in special la cainii cu ozite pronuntate de
grasime subcutanatd. Imposibilitatea localizarii si indepartarii implantului x n nu va avea efecte

serioase asupra starii generale de sanatate a cainelui. Totusi, momentul% wii la estru nu poate fi

dura mai mult la catelele tratate nainte de pubertate ( in medi zile, intre 36-429 zile) decat la
catelele adulte ( in medie 68 de zile, intre 12-264 zile). U mare (68%) din primele calduri
dupa un singur tratament la catelele adulte a fost non-ovu ie%In plus, dupa repetarea tratamentului,
momentul revenirii la estru nu poate fi prezis cu acwgatete. Nu exista date despre repetarea
tratamentului la catele aflate inainte de pubertate. 0

prezis cu exactitate.
Urmand o singurd administrare, revenirea activititii ovariene dja inéepértarea implantului ar putea
t

Inghitirea accidentald a implantului de cétre@ nu va afecta sdndtatea lui, deoarece bio-
disponibilitatea agonistilor GnRH este foarte%u .

administrarea produsului in timpul gestgtieN1mpurii la cétea, este improbabil sa afecteze acea gestatie

Nu este recomandata utilizarea in ti§ tatiei si lactatiei. Studiile de laborator au aratat ca
(gestatia va fi dusa pana la capdt, CQ

a unor pui normali).
.

Echipamentul de protectie a &a ului, constand din ménusi, trebuie sa fie purtat atunci cand se
manipuleaza produsul medici erinar.

Evitati auto-injectarea a@®J®fala. in cazul auto-administrarii accidentale a implantului, cereti imediat

sfatul medicului si p afl prospectul sau eticheta.

13. PREC 't SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DES OR, DUPA CAZ

Tntrea Qicul veterinar despre cum sid indepartati resturile de medicamentele care nu mai sunt

nece % Aceste masuri ar trebui sd ajute la protectia mediului.

& DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

! 13.06.2008

Informatii detaliate despre acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe pagina de web a
Agentiei Europene a Medicamentelor (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.
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http://www.emea.eu.int/

15. ALTE INFORMATII

O cutie de carton contine un dispozitiv de unica folosinta pentru injectare, preincarcat in interiorul
unui ac hipodermic acoperit cu un capac de protectie.
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