


1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Gonazon injekény koncentrat pre ikernacky lososovitych ryb

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Ukinna latka: > \@
Azagly-nafarelin 1600 pg/ml ako octan azagly-nafarelinu ‘ C)

Pomocné latky: \g
Benzylalkohol (1%) . \%

LIEKOVKA OBSAHUJUCA ROZPUSTADLO

Pomocné latky: &
Benzylalkohol (1%) 0

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1. "\'0

3. LIEKOVA FORMA

Injekény koncentrat. \Q

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh Q

Ikernac¢ky lososovitych ryb ako losos ticky (Salmo salar), pstruh dahovy (Oncorhynchus mykiss),
pstruh potoény (Salmo trutta) a siy, cky (Salvelinus alpinus).

4.2 Indikécie pre poui_i;ie cifikovanim ciel’ového druhu

Navodenie a synchronizfécalécie na produkciu ikier v $tadiu oénych bodov a plodika.

predtym, nez priblizne 10% druhovej obsadky neovulovalo prirodzene.

4.3 Kontraindi

Nepouzivat Go

Liek sa ngma pouzivat’ u ryb vystavenych takej teplote vody, ktora by mohla inhibovat’ ovulaciu a tym
sposobit’ Hflizenie kvality ikier.

4$§)bitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
e

nie plodnosti, kvality ikry a schopnosti prezitia ikier v §tadiu o¢nych bodov boli pozorované u
b lieCenych s azagly-nafarelinom. V niektorych pripadoch to méze byt spojené s pouzitim lieku
prilis skoro v obdobi neresu.

Odporuca sa vytierat’ ryby po aplikacii injekcie v intervaloch priblizne 50-100 stupiiodni.
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Pre sivona arktického sa ma liek aplikovat’ len pri teplote vody nizsej ako 8°C.

Dlhodoby uc¢inok azagly-nafarelinu na oSetrenych genera¢nych rybach nebol $tudovany.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat . @
V case podania injekcie musia byt sledované vysoké normy biologickej bezpecnosti za‘ﬁée@\

zabranit’ zavedeniu a rozsireniu infekénych choréb medzi genera¢né ryby. @

Osobitné bezpefnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvierat{u%\'
.
Osoba, ktora liek aplikuje, musi pri miesani koncentratu a rozptustadla pouZit’ rukavige:

Vyhybat’ sa samoinjikovaniu. @

pomoc sa musi vyhl'adat’ bezprostredne v pripade, Ze sa koncentrovany gzMk alebo niekol’ko ml
rozriedeného roztoku vyleje na pokozku alebo dostane do o¢i alebo v
samoinjikovania. Je potrebné ukéazat’ lekdrovi pisomnt informaciyggl

V pripade ndhodné¢ho kontaktu s pokozkou alebo ocami, dokladne ich opI:' ch&vodou. Lekarska

nahodného
znacenie obalu lieku.

Po pouziti lieku je potrebné umyt’ si ruky. 6
4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zz’wair@o
Nie st zname. %ﬁ

4.7 PouZzitie pocas gravidity, laktacie, zn '“\

Netyka sa. OQ

4.8 Liekové interakcie a iné f0rm®jomnéh0 posobenia

Nie su dostupné ziadne info & 0 bezpe€nosti a ucinnosti zo subezného pouzitia tohto lieku
s niektorymi d'alSimi. ¢

4.9 Davkovanie a spﬁQngania lieku
¢.

Ryby maju byt zne, ) )
Podat’ intraperi alne, pozdlz stredovej Ciary, ¥5-1 dlzku jednej plutvy pred bazou panvovej plutvy.

Odporucana je 32 pg/kg z.hm.

Tato dav 4 byt podana v navrhnutom objeme pre presna zivii hmotnost ryby. Dodavané
rozpﬁét’a% pouzivané na rozriedenie koncentratu na spravne zriedenie pripustné pre navrhnuté
opigrflne injekéné objemy pre ryby s vel'mi odlisSnymi zivymi hmotnostami.

@\a sterilna liekovka je ur€end na pouzitie pre zmieSanie koncentratu a rozptstadla. Pridavané

.
VNH né liekovky budu dodavané podl'a poziadaviek.
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Nizsie uvedena tabul’ka obsahuje pozadovany objem koncentratu a pozadovany objem rozpustadla pre
dosiahnutie navrhnutych objemov injekcie 0,1 ml/kg ryby; 0,2 ml/kg ryby;0,5 ml/kg ryby alebo 1
ml/kg ryby.

Navrhované objemy davok na kg ryby (v zavislosti od
vel’kosti ryby) *

0,1 ml | 02 ml | 0,5 ml | 1,0 ml
Celkova \@

hmotnost’ ryb Objem Objem rozpust’adla
(kg), ktorym koncentratu

*
sa ma roztok ' (
podat’
50 kg 1 ml 4 ml 9 ml 24 ml

100 kg 2ml 8 ml 18 ml 48 ml o

4
* Tieto davky budi minimalizované pre druhy s najvacSou z. hm. Q
%,

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrel&

Predavkovanie neurychl'uje nastup alebo narast stupiia ovuléacie. ZnizegicNgvality ikry je pozorované
po aplikacii davok vyssich, ako je odporti¢ana terapeutickad davka. AnpdQWN

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Bez ochrannej lehoty.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

X
Farmaceuticka skupina: hormén uvoltiujuci go opin
ATC vet kod: QH 01CA

5.1 Farmakodynamické vlastnosti 0

zlu¢enina hormoénu uvolfiujuceho gonadotropin (GnRH).
hypotalame vSetkych stavovcovych druhov. Kontroluje
reprodukciu u ryb obmietjani luCovania pituitdirnych gonadotropinov, luteinizacného hormoénu
(LH) a folikuly stimuluju ormonu (FSH), taktiez zname v endokrinologii ryb ako GtH-II,
popripade GtH-I. Analogs ¢eniny GnRH st peptidy.

Azagly-nafarelin je syntetickd an
GnRH je syntetizovany neurg

Azagly-nafarelin, a ' ¢ analogické zluceniny, napodobnuje ucinok GnRH optimalizaciou

vylucovania L il cicavcov a ryb.
5.2 Farma@

etické vlastnosti

Azagly-n lin je rychlo absorbovany po intraperitonealnej liecbe u pstruha duhového. Distribticia a
mefalfplizmus azagly-nafarelinu neboli u cielového druhu studované. Azagly-nafarelin je z plazmy po
I. u pstruha duhového rychlo vylu¢eny. Pol¢as vylucenia a priemerny ¢as pritomnosti azagly-

linu v organizme u pstruha po i.p. lie¢be 32 ug/kg z.hm. je 4,9 popripade 6,8 hodin.

L 2
\€ FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzylalkohol
Octan sodny (trihydrat)
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Kyselina octova, ladova

Chlorid sodny /

Kyselina chlorovodikova 4N (pre Gpravu pH)
Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Z dovodu chybania Studii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alSami

veterindrnymi liekmi. \
. WO
6.3 Cas pouzitePnosti @

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky \g
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného balenia: 28 dni. 7S \%

®

Cas pouzitelnosti po zriedeni lieku podl'a navodu: po zriedeni sa musi liek ihned’ po
6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie & b

Uchovavat’ a prepravovat pri 2°C — 8° C (v chladnicke).

Nezmrazovat'. 0

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu .‘\'

Skatula: 1 liekovka koncentratu a 1 lickovka rozptstadla. 6

Liekovka koncentratu: 3 ml liekovka z hnedého skla, o ca 2 ml roztoku, s gumovou zatkou a
zavitovym uzaverom. \

Liekovka rozpustadla: 100 ml liekovka z ¢ireh sahujiica 100 ml roztoku, s gumovou zatkou a
zavitovym uzaverom. Q

Sterilna nadoba: prazdna, 50 ml

6.6 Osobitné bezpefnostné opat pre zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,

pripadne odpadovych matgfId¥ vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinargy l@e 0 odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s plat@ predpismi.

7.  DRZITEL E@%)NUTIA O REGISTRACII
Intervet Interna B.V.
Wim de Korv at 35

5830 A meer
Holands

. @ REGISTRACNE CISLO(-A)
\;U/2/03/o40/001
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9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE ALEBO DATUM PREDIL.ZENIA REGISTRACIE

22.07.2003 / 13.06.2008

10. DATUM REVIZIE TEXTU E

13.06.2008
‘ C)

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke E@ej

agentury pre lieky (EMEA) http://www.emea.curopa.eu/. \
, , , N %)

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA \

Neuplatiiuje sa. @ b
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Gonazon 18,5 mg implantat pre psov

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Ukinna latka: . \@
Azagly-nafarelin 18,5 mg v jednom implantate ‘ C)

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1. \@
, R

3.  LIEKOVA FORMA \

Implantat. &

Gonazon implantat je pevny, takmer biely, 14x3x1 mm implantat.

4. KLINICKE UDAJE ,"\'0

4.1 Cielovy druh 6
Psy (sucky). O

&

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ci 0 druhu

Prevencia gonadovej funkcie u suk dlhodobou ou gonadotropinovej syntézy.

4.3 Kontraindikacie 0

Nepouzivat’ u suk (predpubertalnych el}'/ch) uréenych na chov (vid ods. 4.7).

%}'I ciePovy druh

pokusov je zrejmé, Zze sa implantat u uréitého percenta (1,2%)
sa implantat ned4d nahmatat do mesiaca po aplikécii, majitel’ by mal
ara, ked’ze v takomto pripade sa nedosiahne t¢inok.

4.4 Osobitné upozornenia

Na zaklade tdajov z teréfiny
lieCenych suk nezadrzia
vyhladat’ veterinarne

Koncom prvéh ccby nie je mozné lokalizovat’ a odstranit’ implantat u priblizne 10% pripadov.
Na minimalizo tohto problému je potrebné venovat pozornost’ tomu, aby implantat bol podany
subkutannou iyglgliou, zvlast u psov s vyraznou zasobou podkozného tuku. Ak nie je mozné Gonazon

lokalizov, odstranit’ z tela, nebude to mat’ vazne ucinky na celkové zdravie psov. Nebude vsSak
mozné p kladat’ nacasovanie navratu do ruje.

P orazovej aplikacii, nasledny navrat ovarialnej aktivity po odstraneni implantatu méze u suk
Iiggedych pred pubertou trvat’ dlhSie (priemerne 255 dni, rozsah 36-429 dni, nez u dospelych suk
Nlememe 68 dni, vrozsahu 12-264 dni). Vysoké percento vyskytu (68%) prvej ruje po jedinom
Vetreni u dospelych stk bolo bez ovulacie. V dosledku nasledne opakovanej lieCby, nacasovanie

navratu do ruje sa neda predpokladat presne. Nie si dostupné udaje opakovanej liecby u suk
v predpubertalnom veku.

Nahodné prehltnutie implantatu psom nema 0U¢inok na jeho zdravie, pretoZe oralna biodostupnost
GnRH agonistu je vel'mi nizka.
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4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Liecba v proestre nepotlaca samotnil ruju (proestrus a estrus).

Z dévodu nedostatku klinickych stadii, neliecit’ suky s hmotnostou menej nez 3 kg z.hm. a suky

vel'kych ras s telesnou hmotnostou vyssSou nez 45 kg. 0\@
U dospelych suk sa ruja zvyéajne navodi prvy mesiac nasledne po prvej aplikacii imnlan@u)
Frekvencia vyvolania ruje je niz8ia, ak sa prva lieCba poda v metestre (32%), nez ak je a

v anestre (84%). Preto sa uprednostituje prva liecbu aplikovat’ v metestre. Vyskyt nagodgneffuje,
ktora nasleduje po aplikacii opakovanej lie¢by u suk, u ktorych sa neprejavili priznaky ledne

po predchadzajucej aplikacii lieku je nizsia (odhadom 8%). .

Riziko vyvolania fertilnej ruje je nizSie v metestre (5%). Aplikacia Gonazonu étédiu cyklu
modze navodit’ ruju, ktora moze byt fertilna. Ak je suka gravidna po vyvolanej @I sa vyskytnat
embryonalna resorpcia alebo potrat. Preto, ak sa spozoruje ruja, ma sa Zabrﬁ ku so samcom az
dovtedy, kym vsetky priznaky ruje (opuch vulvy, krvacanie a pritazlivost g4 psd¥) nezaniknu.

Navodenie ruje sa nespozoruje, ak sa s liecbou zacne pred pu Q)krem toho, frekvencia
navodenej ruje je u mladsich stk nizsia, nez u suk starsich. \

U pomernej casti suk, uktorych sa preukaze navoden% a, sa nasledne moze vyvinut
pseudogravidita. Avsak na zaklade udajov terénnych pOkUS@’S yt pseudogravidity u lieCenych stk
nie je vacsi nez u kontrolovanych (nelieCenych) suk. Q

Liek je neucinny, ak sa podava v odporucane;j liece e u stk vo veku 7 rokov a viac.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma osoba podavajuca liek zvieratam

Pri manipulacii s veterinarnym lieckom sa4gaji Peuzivat osobné ochranné pomdcky, pozostavajuce

z rukavic.
Zabranit’ samoinjikovaniu. V prip odného samopodania implantatu je potrebné vyhl'adat’ ihned’
lekérsku pomoc a ukazat’ pisompg Wformaciu pre pouzivatel'a alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (f€ekyencia vyskytu a zavaznost’)
Nasledkom vlastné akologického ucinku (vyvolanie produkcie pohlavnych steroidov),
aplikacia GnRH a sukam, mdze byt spojena s vaginitidou.
4.7 Poutzitie igravidity, laktacie, znasky
Neodporyeée_sa lieck pouzivat’ pocCas gravidity a laktacie. Laboratorme Stidie ukazali, Ze podanie licku
vo vcasn tadiu gravidity neovplyvni priebeh gravidity ( gravidita skon¢i v normalnej dobe a
nagodenim zivotaschopnych Steniat).

. je kontraindikovany u stk urcenych na krytie (dospelé a predpubertilne), ked’ze laboratorne

1e, v ktorych psy dostavali subezne 3 implantaty pocas 12 mesiacov odhalili znizenie poc¢tu Zivych
Veniat pri vrhu a odstaveni v porovnani s nelieCenou kontrolnou skupinou.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vziajomného posobenia
Azagly-nafarelin je peptid, ktory je vprvom rade degradovany peptidazou anie enzymami

cytochromu/hemoproteinu P-450. Preto sa neocakava vyskyt liekovych interakcii. V obmedzenych
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laboratornych  Studiach sa preukézalo, Ze spolupodanie Gonazonu a kratko-Gc¢inkujucich
progestagénov sa dobre toleruje. Avsak interakcie s inymi liekmi sa neskumali.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Odporacana davka je 1 implantat pre suku.
Implantat moze byt aplikovany sukam od veku 4 mesiacov.

U dospelych suk sa prva lie¢ba ma aplikovat’ prednostne v metestre. . @
Dlzka trvania prevencie gonddovej funkcie je zahrnutd v nizsie uvedenej tabul’ke: \
WO
Vek, v ktorom sa s lieCbou zacina @
4 mesiace — 3 roky 3 - 6 rokov K
Priemerna dizka 12 mesiacov 11 mesiacov
blokady (£ 24 dni) (x93 dni) ¢
(Standardna \‘
odchylka)

Na zaklade terénnych tdajov sa zabranilo vyskytu estru po jedinom oSetreni % 2 mesiacov u viac
ako 75% lieCenych dospelych stk a > 90 % lieCenych predpubertalnychystk. ¥e potrebné uviest, Ze
v priebehu prvého mesiaca po oSetreni sa vyskytla u niektorych oéetre@k indukovana ruja (vid'.
ods. 4.5). Liek nie je uinny, ak je aplikovany v odporacanej déwk;‘u® rSich ako 7 rokov a viac

U suk, u ktorych bola uspesne vyblokovana gonadova funkcia &u 12 mesiacov, moze byt druha
liecba aplikovand za ucelom pokracujlicej prevencie es su dostupné udaje o zvieratach
oSetrovanych viac ako 2 krat. b

PODANIE: \'Q

Gonazon sa injikuje subkutanne v umbilikalnej @Ventréﬂna predna brusna stena) za aseptickych
podmienok. Sposob podania je nasledujici:
P

1. Umiestnit’ suku do polohy na c% riPravit’ asepticky mall oblast’ (asi 4 cm®) ventralnej

brusnej steny v umbilikalnej o
2. Otvorit vrecusko v naznaéen@ies‘[e za uCelom vybratia sterilnej injekcie.
3. Odstranit’ ¢iapocku ihly Q iel od tekutych injekcii nie je potrebné vytlait’” vzduchové
bubliny, nakol'ko poku odstranenie by mohol viest’ k vytlaceniu implantatu z ihly.
4. Za aseptickych po, otiahnut’ maly kus koze v umbilikélnej oblasti. Skosenym hrotom
ihly ¢elom nahor venug 1hlu pod uhlom 30° do natiahnutej koze jednym pohybom.
Vyhybat’ sa pe valstva brusnej steny alebo tukového tkaniva.
6. Volnou ruko nQ@nlm palcom drzat’ aplikator v polohe a stlacit’ piest aplikatora, kym je to
mozné. ne a odstrani ihlu a ponecha implantat pod kozou. Vytiahnut’ ihlu z koze.
1t

9]

7. Zaistit, lo miesto aplikacie cCisté asuché. Poucit’ majitela, aby udrziaval miesto
aplikgc1 ¢ a suché pocas 24 hodin.
8. Zazna t datum oSetrenia do klinickych zdznamov zvierata.

ODSTR@NIE:

a upokojenie alebo celkovu anestéziu) sa moézu vyzadovat pri odstrafiovani implantatu.
¢ oJa psa, ako je opisana pri aplikacii implantatu.
V\ 1. Jemnou prstovou palpaciou v mieste aplikacie lokalizovat' implantat. Asepticky pripravit
miesto

2. Po adekvatnej (miestnej) anestéze jemne tlacit’ prstami na vzdialenejS$i koniec implantatu.
Urobit' rez priblizne 5 mm dlhy pozdiz vyvyseného blizsicho konca implantitu. Jemne
potlacit’ implantat smerom k rezu. Ak je nutné, prerezat’ akékol'vek fibrozne tkanivo, ktoré
brani uvolneniu implantatu. Uchopit’ implantat pinzetou a vytiahnut'.

3. Poucit majitel’a, aby udrziaval miesto aplikacie ¢isté a suché pocas 24 hodin.

9/33



4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak su potrebné

Riziko predavkovania je zanedbateIné vzhladom k lickovej forme a aplikacii (jednodavkovy
implantat pre subkutannu aplikaciu). Subezna aplikacia 5 implantatov pocas jedného roka bola dobre

znasana.

O
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI @

4.11 Ochranna (-€) lehota (-y)

Neuplatiiuje sa.

Farmaceuticka skupina: hormén uvolfiujuci gonadotropin . %
ATC vet kod: QH 01CA N\

5.1 Farmakodynamické vlastnosti g&
Azagly-nafarelin, agonista GnRH ma dvojfazovy ucinok na hypofyzu, ak j WeOvany kontinudalne.
Prvotne stimuluje hypofyzu k sekrécii gonadotropinov LH (luteiniza¢ny hoMnoén) a FSH (folikuly
stimulujuci hormon). Tato kratka faza moze mat’ za nasledok navodeni%v priebehu 1 - 4 tyzdnov
nasledne po prvej aplikacii implantatu. (vid’ odst. 4.5). Dlhotrvajtc #Cia vyusti do znecitlivenia
hypofyzy voci U€inkom GnRH, ¢o ma za nasledok potlace @écie LH aFSH hypofyzou.
Nasledkom toho nerastu folikuly (odvtedy nie je pozorovany e nie je ovulacia. Prechod medzi
stimulaénymi a inhibi¢nymi G¢inkami je Giplny v priebehu pribl%l mesiaca.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti O

Absorpcia: Nasledne po subkutannej aplikacii jedn %antétu psom (s hmotnost'ou priblizne 10
kg) si maximalne sérové koncentracie (0,13 p/ml) -nafarelinu dosiahnuté za 3,5 hodiny. Tieto
maximalne koncentracie azagly-nafarelinu su r& né pomalym poklesom cirkulujiiceho azagly-
nafarelinu poc¢as nasledujticich 12 mesiacov.

Distribucia: Zjavny objem distribucie azagly-@elinu nasledne po intravenoznej aplikacii pri davke
rovnocennej obsahu 1 implantatu je 0,12 /Rg.

Metabolizmus a vylucenie: Odstrénenéagly—nafarelinu nasledne po intravenodznej aplikécii
rovnakej davky je 0,46 1/h a polcas elj cie je 1,8 hodin.

O

6. FARMACEUTICK{: @E
6.1 Zoznam pomocny k

Vytvrdeny elasto obeny polymerizaciou polydimetylsiloxanu a tetrapropylortosilikatu za
pritomnosti okt¢ tého.

6.2 Inkomphgpility

Neuplatﬁ@a.

6 as pouZzitel’nosti
.
&s pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v p6vodnom obale: 3 roky

.

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25°C.

Osobitné bezpefnostné opatrenia pre uchovavanie
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6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu
Jednorazovy injekény aplikator s hypodermickou ihlou opatrenou ochrannou ¢iapockou. Aplikator je

sterilny a dodava sa v zapeCatenych nepriechladnych, hlinikovou foéliou potiahnutych vrecuskach,
zabalenych v osobitnych lepenkovych Skatulkach.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia pre zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov. . @

Kazdy nepouzity veterinarny lick alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho licku musig by§
zlikvidované v sulade s platnymi miestnymi predpismi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII . \%

Intervet International B.V. Q
Wim de Korverstraat 35 @
5830 AA Boxmeer K
Holandsko 0

8. REGISTRACNE CISLO(-A) ;\\'

EU/2/03/040/002 6

O

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE ALEBO @ PREDLZENIA REGISTRACIE

22.07.2003 / 13.06.2008 \(b
10. DATUM REVIZIE TEXTU 0 2

13.06.2008

Podrobné informacie o tomto inarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europskej
agentury pre licky (EMEA)ht ww.emea.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJAG’@VOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.%

2
"
NV

L 2
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http://www.emea.europa.eu/

PRILOHA 11 0
30

VYROBCA(-OVIA) BIOLOGICKEJ UCIN TKY(LATOK) A
DRZITEL(-IA) POVOLENIA NA VYROB DPOVEDNY ZA UVOLENENIE
SARZE

PODMIENKY POVOLENIA NA @IE NA TRH A OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A P@ 1A
A

ZAKAZ PREDAJA, DODA LEBO POUZITIA
STANOVENIE MAXII\@ O LIMITU REZIiDUI (MRL)

K

Q
O
S

L 2

2
"
NV
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A.  VYROBCA(-OVIA) BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY (LATOK) A DRZITEL (-IA)
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Meno a adresa vyrobcu(-ov) zodpovedného za uvolnenie Sarze

Gonazon pre ryby:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35 . @
5831 AN Boxmeer N
Holandsko ‘ C)
Gonazon pre psy: K
Intervet GesmbH \
Siemensstrasse 107 7S %
A-1210 Vieden N\

Rakusko

B. PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A O &ENIA TYKAJUCE
SA DODAVKY A POUZITIA

Vydava sa na predpis veterinarneho lekara. .‘\0

Drzitel’ rozhodnutia o registracii musi informovat’ Eurdpsku k(@l o planoch tykajtcich sa uvedenia
do obehu, ktor¢ bolo povolené tymto rozhodnutim. O

C. PODMIENKY POVOLENIA NA UV NA TRH ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UC O POUZITIA

Neuplatiiuje sa. Q

r

D. STANOVENIE MAXIMAL LIMITU REZIDUI (MRL)
g
Farmakologicky ¢ @D Stav MRL Poznamka
ucinna latka Q
Azagly-nafarelin Priloha II pre Lososovité ' Nepouzivat u ryb s produkciou
Q ikier ur¢enych pre l'udsky
4 Q konzum
Octan sodny % Priloha II pre vSetky potravinové | Schvalené potravinové prisady
(trihydrat) druhy (E262), SR ¢. 2034/96
Kyselina octo Priloha II pre vSetky potravinové | Schvalené potravinové prisady
(Tadova) druhy (E260), SR ¢. 2034/96
Benzylal Priloha II pre vSetky potravinové |SR ¢. 1442/95
\b druhy
75 Pre pouzitie ako vehikulum.
¢ (Wd sodny Priloha II pre vSetky potravinové |SR ¢. 2796/95
\ druhy
Vydroxid sodny Zahrnuté v Prilohe II pre vSetky | Schvalené potravinové prisady
potravinové druhy (E524), SR ¢. 2034/96
Kyselina hydrochlore¢na Priloha II pre vSetky potravinové |SR ¢. 1442/95
druhy,
pre pouzitie ako vehikulum.
Voda pre injekciu Nespada pod Smernicu Rady
2377/90
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A. OZNACENIE OBAL



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU |

Gonazon injekény koncentrat pre ikernacky lososovitych ryb . \Q

2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

\ =4
LIEKOVKA OBSAHUJUCA KONCENTRAT: %\\
.
Utinna(é) latka(y): \
Azagly-nafarelin 1600 pg/ml ako octan azagly-nafarelinu &

Pomocné latky:

Benzylalkohol @0

LIEKOVKA OBSAHUJUCA ROZPUSTADLO:

Pomocné latky:

Benzylalkohol \Q
3. LIEKOVA FORMA Q\

Koncentrat pre injek¢ény roztok.

4.  VELKOST BALENIA |

sterilnd zmieSavacia lieko%kaj)je dodavana zvlast. DalSie sterilné liekovky budi dodavané na
poziadanie. Q

[5.  CIECOVNDRUH |

Skatul'a obsahuje 1 liek% 1 koncentratu roztoku a flasu so 100 ml rozpustadla. Prazdna

Ikernacky los&}?ch ryb ako losos atlanticky (Salmo salar), pstruh dihovy (Oncorhynchus mykiss),
pstruh p@'/ (Salmo trutta) a sivon arkticky (Salvelinus alpinus).

. 6{7‘§DIKACIA (INDIKACIE)

wodenie a synchronizicia ovulacie na produkciu ikier v $tadiu ocnych bodov a plodika.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
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(8. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannych lehot.

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

|
Znizenie plodnosti, kvality ikry a schopnosti prezitia ikier v §tadiu o¢nych bodov boli pozorované @
ryb liecenych s azagly-nafarelinom. V niektorych pripadoch to mdze byt spojené s pouzitim lj \
prilis skoro v ¢ase neresu. Odportca sa vytierat ryby po aplikécii injekcie v intervaloch pribl¢z @
100 stupniodni. Pre sivona arktického sa ma liek aplikovat’ len pri teplote vody nizsej ako 8°C %

V case podania injekcie musia byt pozorované vysoké normy biologickej bezpecno %&elom
zabranit’ zavedeniu a roz§ireniu choroby medzi genera¢né ryby. 2 4

Dlhodoby ucinok azagly-nafarelinu na oSetrenych generacnych rybach nebol §tudo@

Osoba, ktora liek aplikuje ma pri mieSani koncentratu a rozpustadla pouZitﬂ ice. Pred pouzitim
Citajte pozorne pisomnu informaciu.

EXP {mesiac/rok}
Po rozriedeni sa musi liek ihned’ pouzit’. O

O

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHO)IW

Uchovavat’ a prepravovat pri 2°C — 8° C (v cl@ e).

Nezmrazovat’. 0

12. OSOBITNE BEZPEéNOSTl@PATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO O VEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

- t'\0
[10.  DATUM EXSPIRACIE 5‘\?}

Kazdy nepouzity veterina '@ebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s platynll predpismi.

TYKAJ DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

13. OZNAC EgNlIQEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA

Len pre zvier&ydéwa sa len na veterinarny predpis

4
14. NACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DETI“

’@/éwat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5830 AA Boxmeer
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Holandsko

[16. CISLO (CiSLA) POVOLENIA (POVOLENI) NA UVEDENIE NA TRH

EU/2/03/040/001

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze (LOT)
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Lepenkova Skatul’a

[1.  NAZOV LIEKU |
X%,
Gonazon 18,5 mg implantat pre psov c)\
‘
@0
2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY %V

Azagly-nafarelin (18,5 mg) . \%

[3.  LIEKOVA FORMA (/1
Implantat. 0

© ~ )
4. VECKOST BALENIA % 7

N
1 implantat 06

|5. CIELOVY DRUH

Psy (suky). Q\

V'

|6.  INDIKACIA (INDIKACIE) } M

Prevencia gonadovej funkcie u suk ou blokadou gonadotropinovej syntézy.

(7. SPOSOB A CES'H!’P&NIA LIEKU

Subkutanna aplikacia.
Pred pouzitim si pre‘ isomnu informaciu pre pouzivatela.

8. OCH A LEHOTA
Neuplatﬁ%:.

o 9 OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

A%

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

19/33



| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY . @

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho lieku musig4
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

~
13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMP &
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata - vydava sa len na veterinarny predpis. &Q
N

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DETI“
\ ( ;

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELA POVOLENIAQ»k%EDENIE NA TRH

Intervet International B.V. \
Wim de Korverstraat 35 (b
5830 AA Boxmeer \
Holandsko Q

|16. CISLO (CISLA) POVOLEN OLENI) NA UVEDENIE NA TRH

EU/2/03/040/002 Q

/'
[17. CisLo VYROB&J&ZE
¢. Sarze (LOT) O

NV

L 2
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

2 ml liekovka koncentratu

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU N @
Gonazon injekény koncentrat ikernacky lososovitych ryb 4 2 C)
2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK) ~ N\ |
L
Azagly-nafarelin 1600 pg/ml ako octan azagly-nafarelinu \
)

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSO& JEDNOTKACH |

O
,;\O

2
5.  OCHRANNA LEHOTA N é’
Bez ochrannej lehoty. Q\
o

6. CISLO SARZE

N\
\J
¢. Sarze (LOT) @Q

, /2d
7.  DATUM EXSPI&)
EXP {mesiac/rok} Q
Po rozriedeni s% tok ihned’ pouzit.

4.  SPOSOB PODANIA LIEKU

Intraperitonealne (i.p.) pouZzitie.

8. O A&E LLEN PRE ZVIERATA*

Leg pge zvierata — vydava sa len na veterinarny predpis
. \Q ’
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Vrecusko
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU @
L 4
Gonazon 18,5 mg implantat pre psov \
>
@0
2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK) %V |

Azagly-nafarelin ’\%

3.
1 implantat. 0\
. A
4. SPOSOB PODANIA LIEKU w5

N2
Subkutanna aplikacia. 06

5.  OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa. \
6. CISLO SARZE Q M
¢. Sarze (LOT) QO
> ’A ‘
7. DATUM EXSPI %

\J
EXP {mesiac/rok} Q

[8.  0ZNAC “LEN PRE ZVIERATA“

Len pre z%tté,
QO

N
N

L 2
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Liekovka obsahujica rozpust'adlo

L 2

[1.  NAZOV LIEKU | @
Gonazon injekény koncentrat pre ikernacky lososovitych ryb \

Oy

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY %V

Benzylalkohol . \%

(3.  LIEKOVA FORMA (/1

Rozpustadlo pre injekény roztok. 0\
r ot
N

LN
4. VELCKOST BALENIA %

Skatul'a obsahujuca 1 liekovku s 2 ml koncentratu roztoku obsahujuca 100 ml rozpustadla.
Prazdna sterilna lickovka pre zmieSavanie je dodavana zvla 18ie sterilné liekovky budu dodané na

poziadanie. \'Q

5. CIECOVY DRUH A\(b |

A

Ikernacky lososovitych ryb ako losos atlantickyN€a/mo salar), pstruh dahovy (Oncorhynchus mykiss),
pstruh potocny (Salmo trutta) a sivon arlgicg (Salvelinus alpinus).

6. INDIKACIA (INDIKACF

Navodenie a synchronizéﬂ!&e na produkciu ikier v $tddiu ocnych bodov a plodika.

(7. SPOSOB A PODANIA LIEKU

Pred pouzitim sqP¥citajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

8. O@ANNA LEHOTA
Be&ﬂnnej lehoty.

V‘ OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE |

L 2

Znizenie plodnosti, kvality ikry a schopnosti prezitia ikier v §tadiu ocnych bodov boli pozorované u
ryb lieCenych s azagly-nafarelinom. V niektorych pripadoch to mdze byt spojené s pouzitim lieku
prilis skoro v ¢ase neresu. Odportca sa vytierat’ ryby po aplikécii injekcie v intervaloch priblizne 50-
100 stupniodni. Pre sivona arktického sa ma liek aplikovat’ len pri teplote vody nizsej ako 8°C.
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V case podania injekcie musia byt pozorované vysoké normy biologickej bezpecnosti za tiCelom
zabranit’ zavedeniu a rozsireniu choroby medzi generacné ryby.

Dlhodoby u¢inok azagly-nafarelinu na oSetrenych genera¢nych rybach nebol $tudovany.

Osoba, ktora liek aplikuje ma pri mieSani koncentratu a rozptstadla pouzit’ rukavice. Pred pouzitim

Citajte pozorne pisomnu informaciu.

7~
[10.  DATUM EXSPIRACIE e ; )
EXP {mesiac/rok} K
Po rozriedeni sa musi roztok ihned’ pouzit’. \

2

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ pri 2°C — 8° C (v chladnicke). K

Nezmrazovat'. 0

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNE@ENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALLy PADE POTREBY

¢,

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialyoto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v sulade s platnymi predpismi. \'Q

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA MIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POU, y ak sa uplatiiuja

Len pre zvierata.

| 14. OZNACENIE ,,UCHOVA MIMO DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

| 15. NAZOV A A DRZITEBA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Intervet Intern: &B V.
Wim de Korvﬁa 35
5830 AA Boxm
Holands

+ CISLO (CISLA) POVOLENIA (POVOLENI) NA UVEDENIE NA TRH

\)/2/03/040/001

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze (LOT)
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Osobitné prazdne sterilné liekovky

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU @
L 4
Gonazon \
>
@0
2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK) %V |

Ziadne .\%

3.

50 ml
('\0
)4

4.  SPOSOB PODANIA LIEKU

> 42

N
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZivatb

5.  OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannej lehoty. \
6. CISLO SARZE Q M
¢. Sarze (LOT) QO
> ’A ‘
7. DATUM EXSPI ¢

\J
EXP {mesiac/rok} Q

[8.  0ZNAC “LEN PRE ZVIERATA“

Len pre z%tté,
QO

N
N

L 2
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Gonazon injekény koncentrat pre ikernacky lososovitych ryb

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU

IDENTICKI
X7,
Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh a vyrobca: \
JO
Intervet International B.V. @
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer \K
Holandsko TS \%

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU @

Gonazon injek¢ny koncentrat pre ikernacky lososovitych ryb

3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZ \0

Azagly-nafarelin 1600 pg/ml ako octan azagly-nafarelinu 6

Pomocna latka: benzylalkohol Q
4. INDIKACIA(-E) \(b

Navodenie a synchronizacia ovulacie na prod@ikier v §tadiu oénych bodov a plodikov.

5.  KONTRAINDIKACIE O

Nepouzivat Gonazon predtym, iblizne 10% druhovej obsadky neovulovalo prirodzene.

Liek sa nema pouzivat’ u ryf vygtavenych takej teplote vody, ktora by mohla inhibovat’ ovulaciu a tym
spOsobit’ znizenie kvali‘p@ .

6. NEZIA INKY

Ak zistite aké@k vazne U¢inky alebo iné vedl'ajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informéc%formujte vasho veterindrneho lekara.

7 \kﬂ:L’OVY DRUH
O&Q ’

V rnacky lososovitych ryb ako losos atlanticky, pstruh duhovy, pstruh poto¢ny a sivon arkticky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Odporacana davka je 32 pg/kg z.hm.
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9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Podat’ intraperitoneédlne, pozdiz stredovej ¢iary, %-1 dizku jednej plutvy pred bazou panvovej plutvy.
Ryby maju byt znecitlivené.

Odporacana davka je 32pg/kg z.hm.

Tato davka ma byt podana v navrhnutom objeme pre presntl zivii hmotnost’ ryby. Dodavané
rozpustadlo je pouzivané na rozriedenie koncentratu na spravne zriedenie pripustné pre navrhnuté o @
optimalne injek¢né objemy pre ryby s vel'mi odliSnymi zivymi hmotnostami. c)\

Prazdna sterilna liekovka je uréena na pouzitie pre zmieSanie koncentratu a rozptstadla. Pridé\‘%
sterilné liekovky budi dodédvané podl'a poziadaviek.

Nizsie uvedena tabul’ka obsahuje pozadovany objem koncentratu a pozadovany objem rozpWgt Xla pre
dosiahnutie navrhnutych objemov injekcie 0,1 ml/kg ryby; 0,2 ml/kg ryby;0,5 ml/kgc\ bo 1

ml/kg ryby.
Navrhované objemy davok na kg r vevislosti od
vel’kosti ryby) *
0im | 02ml | ,5 | 1,0ml
Celkova
hmotnost’ Objem Objem dla
ryb (kg), koncentratu ")
ktorym sa \
ma roztok 6
podat’ P
50 kg 1 ml 4 ml (%q) 24 ml 49 ml
100 kg 2 ml 8 ml ml 48 ml 98 ml

7

* Tieto davky budi minimalizované pre druhy s najve&

Po rozriedeni sa musi roztok ihned’ pouzit’. Q

10. OCHRANNA LEHOTA O

Bez ochrannej lehoty. Q

K

v

11. OSOBITNE BE STNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo da dohl'adu deti.

Uchovavat pri tc®” 8 °C (v chladnicke).

ajdme exspiracie vyzna¢enom na obale.
Po prvo voreni obalu moZze byt rozpustadlo uchovévané 28 dni.
Po rozrie je potrebné liek ihned’ pouzit’.

o @ SOBITNE UPOZORNENIA

Vemieéat’ s inymi veterinarnymi liekmi.

Osoba, ktora liek aplikuje, musi pri mieSani koncentratu a rozpustadla pouzit’ rukavice.

Vyhybat sa samoinjikovaniu.

V pripade ndhodného kontaktu s pokozkou alebo ofami, dokladne ich oplachnite vodou. Lekarska
pomoc sa musi vyhladat’ bezprostredne v pripade, Ze sa koncentrovany roztok alebo niekol’ko ml
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rozriedeného roztoku vyleje na pokozku alebo dostane do oc¢i alebo v pripade nahodného
samoinjikovania. Je potrebné ukéazat’ lekdrovi pisomnt informéciu alebo oznacenie obalu lieku.

Po pouziti lieku je potrebné umyt’ si ruky.
13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY . \@

Kazdy nepouzity veterinarny lick alebo odpadové materily z tohto veterinarneho licku sa mugia C)
zlikvidovat’ v stlade s platnymi predpismi. @

N

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORM PRE

POUZIVATELOV \
13.06.2008 @)

Podrobné informacie o tomto licku st uvedené na internetove;j stranke E@k y agentury pre lieky

(EMEA) http://www.emea.europa.eu/.

,ﬂ\O

15. DALSIE INFORMACIE ;:

O
N\
@

Ziadne.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Gonazon 18,5 mg implantat pre psov

1. NAZOV A ADRESA ])RZITEL’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A DRZITEBA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE SU

IDENTICKI . @

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh a vyrobca: ‘ C)
Intervet International B.V. @
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer \K
Holandsko - \%
Vyrobca pre uvolnenie Sarze:

Intervet GesmbH @
Siemensstrasse 107 K

A-1210 Vieden

Rakusko 0

)
2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU é\,

Gonazon 18,5 mg implantat pre psov O

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) @9 LOZKY

Azagly-nafarelin 18,5 mg Q
4. INDIKACIA(-E) 0

Prevencia gonadovej funkcie u sﬁ@ bou blokddou gonadotropinovej syntézy.

<

i}
5. KONTRAINDIKA@

Nepouzivat’ u stk (pr ertalnych a dospelych) uréenych na krytie (vid’ ods. 4.7).

6. NEZIA UCINKY

Nasledkoper _vlastného farmakologického uc¢inku (vyvolanie produkcie pohlavnych steroidov),
aplikécia%}l agonistov sukam, moze byt spojena s vaginitidou.

¢ akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie Gi¢inky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
acii, informujte vasho veterindrneho lekara.

\{ CIELOVY DRUH

Psy (sucky).

R
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8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Pre subkutannu aplikaciu. Odporucana davka je 1 implantat pre suku.

Z dovodu chybania klinickych stadii, neliec¢it’ suky s hmotnostou menej nez 3 kg z.hm. asuky
vel'kych ras s telesnou hmotnostou vyssSou nez 45 kg.

Implantat moze byt aplikovany sukam od veku 4 mesiacov.

U dospelych stk sa prva liecba ma prednostne aplikovat’ v metestre.

Liek, ak sa podava v odporicanej liecebnej davke je neacinny u sitk vo veku 7 rokov a viac. . @
Dlzka trvania prevencie gonddovej funkcie je zahrnutd v nizsie uvedenej tabul’ke: \
SO
Vek, v ktorom sa s lieébou zacina @
4 mesiace — 3 roky 3 - 6 rokov &
Priemerna dlzka 12 mesiacov 11 mesiacov
blokady (% 24 dni) (x93 dni) ¢
(Standardna \‘
odchylka)

liecba aplikovana za ucelom pokracujucej prevencie estru. Nie s pné udaje o zvieratach

U suk, u ktorych bola Gspesne vyblokovana funkcia gonad po dobu 12gmesi®cov, modze byt druha
u\:' dO}l
osetrovanych viac ako 2 krat.

s"\o
9. POKYN O SPRAVNOM PODANI :g
PODANIE: Q

Gonazon sa injikuje subkutanne v umbilikalnej xf (ventralna bru$na stena) za aseptickych
podmienok. Metoda aplikacie je nasledujtca:

1.  Umiestnit’ suku do polohy na chrbat. @Vit’ asepticky mal oblast’ (asi 4 cm®) ventralnej
brusnej steny v umbilikalnej oblasti. (3gg. 1)

2. Otvorit’ vrectsko v nazna¢enom 1y ‘ ucelom vybratia sterilnej injekcie.

3. Odstranit’ ¢iapocku ihly. Na r od tekutych injekcii nie je potrebné vytlacit vzduchové
bubliny, nakol’ko pokus o ic anenie by mohol viest’ k vytladeniu implantatu z ihly.

4. Za aseptickych podmieno yahnut' maly kus koze v umbilikalnej oblasti. Skosenym hrotom

ihly ¢elom nahor Vsunjc’e od uhlom 30° do natiahnutej koze jednym pohybom. (obr. 2)

9]

Vyhybat’ sa penetracii Qval§tva brusnej steny alebo tukového tkaniva.
6. Volnou rukou, uc palcom drzat’ injekény aplikator v polohe a stlacit’ piest aplikatora,
kym je to mozng to stiahne a odstrani ihlu a ponecha implantat pod kozou. Vytiahnut' ihlu

z koze. (obr.3
7. Zaistit, ab 1esto aplikacie Cisté a suché. Poucit’ majitel'a, aby udrziaval miesto aplikacie
Cisté a s@ ¢as 24 hodin. Zaznamenat’ datum oSetrenia do klinickych zaznamov zvierat’a.

obr. 1 obr. 2 obr. 3 obr.4
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ODSTRANENIE:

Lieky (na upokojenie alebo celkovil anestéziu) sa moézu vyzadovat pri odstraiovani implantatu.
Poloha psa, ako je opisana pri aplikécii implantatu.

miesto. ¢

1.  Jemnou prstovou palpaciou v mieste aplikdcie lokalizovat implantat. Asepticky pripravit’ @
2. Po adekvéatnej (miestnej) anestéze jemne tlacit’ prstami na vzdialenejsi koniec implantétu.Ur@

rez priblizne 5 mm dlhy pozdiz vyvyseného blizsiecho konca implantitu. Jemne PoLRSi
implantat smerom krezu. Ak je nutné, prerezat’ akékol'vek fibrozne tkanivo, kto ani

uvol'neniu implantatu. Uchopit’ implantat pinzetou a vytiahnut’. \
. \%

3. Poucit majitel’a, aby udrziaval miesto aplikacie ¢isté a suché pocas 24 hodin.
Liecba v proestre nepotlaca samotnil ruju (proestrus a estrus).
Z dovodu chybania klinickych $tadii, neliecit’ suky s hmotnostou menej n@%ﬁ.hm. a suky

vel'kych ras s telesnou hmotnostou vyssSou nez 45 kg. K
U dospelych suk sa ruja zvyéajne navodi prvy mesiac nasledne ej aplikacii implantatu.
Frekvencia vyvolania ruje je nizSia, ak sa prva lieCba poda v m 32%), nez ak je podana

v anestre (84%). Preto sa uprednostiuje prva liecbu aplikov: D tre. Vyskyt navodenej ruje
nasledovanej po aplikacii opakovanej liecby sukam, u ktorych %rejavili priznaky estru nasledne
po predchadzajucej aplikacii lieku je nizsia (odhadom 8%). %

Riziko vyvolania fertilnej ruje je nizSie v metestre (5%g® acia Gonazonu v inom $§tadiu cyklu
moéze navodit’ ruju, ktora moze byt fertilna. Ak sa Xst ne gravidna po vyvolanej ruji, moze sa
vyskytniut’ embryonalna resorpcia alebo potrat. Prese a spozoruje ruja, ma sa zabranit’ styku so
samcom az dovtedy, kym vSetky priznaky e foptich vulvy, krvacanie a pritazlivost' u psov)

nezaniknu. Q
Navodenie ruje sa nepozoruje, ak sa s lieCigg zac®e pred pubertou. Okrem toho, frekvencia navodenej
ruje je u mladsich stk nizsia, nez u suk j Si

preukdze navodend ruja, sa nasledne moéze vyvinut
dajov terénnych pokusov, vyskyt pseudogravidity u lieCenych stk
elie¢enych) suk.

U pomernej casti suk, u ktory
pseudogravidita. Avsak na zakl
nie je vacsi nez u kontroloypny

Liek nie je t€inny, ak je any v odporucanej davke u suk starsich ako 7 rokov a viac.

10. OCHRANNALTHOTA

Neuplatiiuje SQ

114 {OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

. @/éwat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.
ouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na Stitku ,,EXP*“ {skratka pouzivana pre datum

V(spirécie} .
U

chovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.
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12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Na zaklade tdajov z terénnych pokusov je zrejmé, ze implantat u ur¢itého percenta (1,2%) lieCenych
suk nemoze byt zadrzany. Ak sa implantat nedd nahmatat’ do mesiaca po aplikacii, majitel’ by mal
vyhladat’ veterinarneho lekéra, ked’ze v takomto pripade sa nedosiahne ucinok.

Koncom prvého roka liecby nie je mozné lokalizovat’ a odstranit’ implantat u priblizne 10% pripadov.

Na minimalizovanie tohto problému je potrebné venovat’ pozornost’ tomu, aby implantat bol podan @
subkutannou injekciou, zvlast’ u psov s vyraznou zasobou podkozného tuku. Neschopnost’ lokaliz

a odstranit’ Gonazon nema vazne UCinky na celkové zdravie psov. Akokol'vek, nie jg m%
predpokladat’ na¢asovanie navratu do ruje.

Po jednorazovej aplikacii, nasledny navrat ovarialnej aktivity po odstraneni implanta é u suk
lieCenych pred pubertou trvat’ dlhSie (priemerne 255 dni, rozsah 36-429 dni, neau elych suk
(priemerne 68 dni, v rozsahu 12-264 dni). Vysoké percento (68%) prvej ruje poaoWgTm osetreni
u dospelych stk bol bez ovulacie. V dosledku naslednej opakovanej liecby, naée navratu do
ruje nemdze byt predpokladané presne. Nie st dostupné tudaje opa@n' lieCby u stk
v predpubertalnom veku. K

Nahodné prehltnutie implantaitu psom nebude mat Gc¢inok na jghONzdravie, pretoZze oralna
biodostupnost’ GnRH agonistu je vel'mi nizka. o 0

Neodporuca sa pouzivat' pocas gravidity a laktacie. Laborato Mie ukazali, Ze podanie liecku vo
vCasnom §tadiu gravidity usuk neovplyvni jej priebeh %avidita skon¢i v normalnej dobe
a narodenim Zivotaschopnych Steniat).

Pri manipulacii s veterinarnym lickom sa maji pou% @obné ochranné pomocky, pozostavajice

z rukavic.
Zabranit’ samoinjikovaniu. V pripade nahodné opodania implantatu je potrebné vyhl'adat’ ihned’
lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informaciu ouzivatel'a alebo obal lekarovi.

13. OSOBITNE BEZPECNOST PATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO OD EHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

O sposobe likvidacie lickoy, k@i nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarom. Tieto opatrenia
by mali byt v stilade s ochr@zwotného prostredia.

14. DATUM P NEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZI \

13.06.2008 0

Podrobn rmacie o tomto lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky

(E@ttv://www.emea.europa.eu/ .
. xQ ’

Jednorazovy injekény aplikator s hypodermickou ihlou opatrenou ochrannou ¢iapockou. Aplikator je
sterilny a doddva sa v zapecatenych nepriehladnych, hlinikovou foéliou potiahnutych vrectskach,
zabalenych v osobitnych lepenkovych skatul’kach.

DALSIE INFORMACIE
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