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EUROPSKA VEREJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR) ‘ 0
GONAZON (b

Stihrn spravy EPAR pre verejnost’ @
. \

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy. Vysvetluje,
pre lieky na veterindrne pouzitie (CVMP) vyhodnotil vykonané studie, aby
ako pouzivat liek.

e} k odporucaniam,

S1
vasho zvierata alebo o jeho liecbe vam poskytne veterindr. §dkYwotrebujete v suvislosti

Tento dokument neméze nahradit osobny rozhovor s veterinarom. @informdcie o ochoreni
rozpravu (sucast spravy

s odporucaniami vyboru CVMP viac informdcii, precitajte si_o
EPAR). D

Co je Gonazon? :

Gonazon obsahuje U¢innu latku azagly-nafarelin. Go Je schvéleny ako koncentrat, ktory sa
spraciva na injekény roztok pre lososovite ryby, a m implantat pre psy. Implantat Gonazon je
obdlznikového tvaru, takmer biely, s rozmermi 14x®

A

Na ¢o sa Gonazon pouZiva?

U ryb sa Gonazon pouziva na navodenie a Qfonizéciu ovulacie (produkcia ikier) u ikernaciek
lososovitych ryb, ako st losos atlanticky, h dithovy, pstruh poto¢ny a sivon arkticky na produkciu
ikier v $tadiu o¢nych bodov a plodika. estézii sa u ryb injekcia poddva intraperitonealne (do
oblasti obsahujucej brusné organy) ' stredovej &iary, % - 1 dizku jednej plutvy pred bazou
panvovej plutvy. Odporucana déw Mig/kg zivej hmotnosti.

abranenie funkcie pohlavnych Zliaz prostrednictvom dlhodobe;j
blokady syntézy gonadot nazon sa aplikuje podkozne v oblasti pupka. Implantat sa moze
aplikovat’ sukam od veku §t mesiacov (blokuje reproduként funkciu v priemere na 12 mesiacov)
do 6 rokov (blokuje repidduRgnu funkciu v priemere na 11 mesiacov).

Ka)n Ginkuje?

gly-nafarelin, ktory je analdogom prirodzeného hormoénu s nazvom hormén
opin (GnRH). GnRH riadi reprodukciu ryb zvySovanim vylucovania
ulujucich produkciu ikier.

U stk je Gonazon indikovany

Akym sposobom

Gonazon obsah
uvolnujuci
gonadotropinov

U psov po nie vysSich davok agonistov GnRH po istom ¢ase desenzibilizuje hypofyzu, ¢o spdsobi,
ze @anie gonadotropinov je potlacené a vedie k utlmu reprodukénej funkcie.

. A@)l Gonazon skimany?

yb bol Gonazon skumany v troch $tadidch so pstruhom duhovym, v dvoch stadiach s lososom
antickym a v jednej S§tadii so sivoiiom arktickym. Hlavnym meradlom ucinnosti bola rychlost’
odpovede na liecbu, a Casovy posun a synchronizacia obdobia kladenia ikier.
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U suk boli poskytnuté vysledky dvoch $tidii v teréne s implantatmi Gonazonu, jedna skimajiica jedno
podanie a druha opakovant aplikaciu pocas druhého roka. U suk liecenych Gonazonom sa vo
vSeobecnosti poCas $tadie doba ruje neprejavila, v porovnani so sukami, ktoré lie¢Cbu nedostali.
Pri prevencii ruje a ovulacie dospelych stk vo veku do 7 rokov pocas jedného alebo dvoch rokov
lietby bola uginnost’ lieku na dobrej Grovni. Udaje o navrate do estru, ovulaéného estru a o naslednej
gravidite po ukonceni liecby (t.j. po odstraneni implantatu) boli obmedzené, najmé pri opakovgn

letbe. AN
1€CDC ‘ 0

AKky prinos preukiazal Gonazon v tychto Stadiach? (Q

U ryb vysledky klinickych skusok preukazali, Ze Gonazon bol u¢inny pri navodeni a roMzacii
ovulacie. Vo vicsine pripadov bol G¢inok vyvolany do 6-11 dni lieCby a ovulacia sa v ecnosti
posunula o 2-3 tyzdne dopredu. Hoci pouzitie Gonazonu nezlepSuje nutne reprodu\%vykonnost’
v dobe kladenia ikier, synchronizaciou kladenia ikier sa skracuje ¢asovy interval ur“& produkciu
ikier v §tadiu o¢nych bodov. Tymto optimalizuje organizaciu rybej farmy. Q

U stk bolo preukazané, ze zavedenie implantatu Gonazonu brani ruji a o @dospeljwh suk vo
veku do 7 rokov pocas jedného alebo dvoch rokov liecby. {

AKké rizika sa spajaju s uZivanim Gonazonu? 0

U ryb injekcia Gonazonu moZe byt spojena so zniZenim plodngs opnosti mnozit' sa), kvality
ikier a prezitia do $tadia o¢nych bodov. V niektorych pripadoch m yt’ sposobené prili§ v€asnym
pouzitim Gonazonu v dobe kladenia ikier. %

U suk Gonazon pdsobi inhibiciou produkcie pohlavnych idov amoze sa spajat’ so vzacnymi
pripadmi vaginitidy u predpubertélnych samic. Q

Aké preventivne opatrenia sa vzahuju na osobﬁvajﬁce liek alebo osoby prichadzajice do

kontaktu so zvieraom? \1
Pri mieSani roztoku koncentratu a manipul§ plantitom maju pracovnici pouzivat rukavice
a zabranit’ samoinjektovaniu.

V pripade nahodného kontaktu spokoQalebo o¢ami ich dokladne oplachnite vodou. Ak sa
koncentrovany alebo zriedeny rozt zleje na pokozku, pripadne vstrekne do oci, alebo pri
manipulacii s implantatom dojde ke likécii ¢loveku, treba okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc.
Pisomnu informéciu pre pouziv¥gloV alebo oznacenie obalu lieku je potrebné ukazat lekarovi.

Pracovnici si po pouziti tohto pfog musia umyt’ ruky.
pop s yt ruky

Vybor pre lieky na veteNgarite pouzitie (CVMP) rozhodol, ze prinos pripravku Gonazon je vacsi ako
rizika pri navodeni @c onizacii ovulacie pri produkcii ikier v §tadiu ocnych bodov a plodika.
Implantaty Go uSs# u¢inné pri zabraneni funkcie pohlavnych Zliaz prostrednictvom dlhodobej
blokady syntézyf tropinu. Vybor CVMP odporucil pre Gonazon udelenie povolenia na uvedenie

Preco bol Gonazon schvil@

na trh. Pomer grin§su a rizika sa nachadza v Casti 6 tejto spravy EPAR.

Eur nii spolo¢nosti Intervet International BV. Implantaty Gonazonu boli schvalené na zaklade
Zi@l o roz§irenie, ktort Europska komisia schvalila v januari 2007. Informéacie o predpisovani
eku najdete na obale.

DalSie in%&cie o Gonazone:
Dna 2‘. jula’2003 Europska komisia udelila pre Gonazon povolenie na uvedenie na trh platné v celej

osledna aktualizacia tohto suhrnu: december 2006
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