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EVROPSKO JAVNO POROCILO O OCENI ZDRAVILA (EPAR)

GONAZON @
Povzetek EPAR za javnost Q

Ta dokument je povzetek Evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EP, gOV namen je
pojasniti, kako je Odbor za zdravila za uporabo v veterinarski medicini (CV] cenil predloZeno
dokumentacijo, na podlagi cesar je oblikoval priporocila glede uporabe zgggvila.

Ta dokument ne more nadomestiti osebnega pogovora z veterinarjeni, C bujete vec informacij
o zdravstvenem stanju ali zdravijenju vase Zivali, se posvetujte z narjem. Ce Zelite vec
informacij o podlagi za priporocila CVMP, preberite znanstven, o (ki je prav tako del
EPAR).

Kaj je zdravilo Gonazon? Q\\

Zdravilo Gonazon vsebuje zdravilno u¢inkovino azaglia i
\4

in. Zdravilo Gonazon je odobreno kot
koncentrat za pripravo raztopine za injiciranje za idne vrste rib in kot implantat za psice.

Implantat Gonazon je pravokotne oblike sivo-bele I@ elikosti 14x3x1 mm.

Za kaj se zdravilo Gonazon uporablja?

plemenkah salmonidnih rib, kot so atl sos, kalifornijska postrv ali Sarenka, rjava postrv in
jezerska zlatovcica, za proizvodnjo ik z ofmi in ribjega zaroda. Po anesteziji dobijo ribe
intraperitonealno injekcijo (injekcijo ‘@el, kjer so trebusni organi) vzdolz osrednje linije, 1/2 do 1
dolzine plavuti pred osnovo pelvi¢ne ti. Priporoceni odmerek je 32 pg/kg telesne mase.

Pri ribah se zdravilo Gonazon uporablja a indukcTjo in sinhronizacijo ovulacije (proizvodnjo iker) pri

blokado sinteze gonadotropi avilo Gonazon se injicira podkozno v predel popka. Implantat se
lahko daje psicam od star mesecev (povpreéno trajanje blokade razmnozevalne funkcije je 12
mesecev) do 6 let (pov, tfajanje blokade razmnozZevalne funkcije je 11 mesecev).

L 4

Pri psicah je zdravilo Gone%ildicirano tudi za prepreCevanje gonadne funkcije z dolgotrajno

Kako zdravilo Go eluje?

Zdravilo Gonazo sebuje azagli-nafarelin, ki je analog naravnega hormona, imenovanega
gonadotropiéajoéi hormon (GnRH). GnRH uravnava reprodukcijo pri ribah, tako da poveca

izloéanje opinov, ki nadzorujejo proizvodnjo iker.
L 4

Pri psic 1 dolgotrajno dajanje vecjih odmerkov agonistov GnRH do desenzibilizacije hipofize,
kar p Li zaviranje izloCanja gonadotropinov, to pa vodi do supresije razmnozevalne funkcije.

K bilo zdravilo Gonazon raziskano?
1

ibah je bilo zdravilo Gonazon raziskano v okviru treh raziskav Sarenke, dveh raziskav atlantskega
osa in ene raziskave jezerske zlatov€ice. Glavno merilo ucinkovitosti je bila hitrost odziva na
zdravljenje ter ¢asovno napredovanje in sinhronizacija drstenja.
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Pri psicah so bili predloZeni rezultati dveh terenskih raziskav implantatov Gonazon, pri ¢emer je ena
preucevala enkratno uporabo, druga pa ponovljeno aplikacijo v naslednjem letu. Psice, ki so bile
zdravljene z zdravilom Gonazon, med raziskavo v splo§nem niso kazale znakov gonitve v primerjavi s
psicami, ki niso bile zdravljene. Izkazana je bila dobra ucinkovitost pri preprecevanju gonitve in
ovulacije pri odraslih psicah do starosti 7 let v teku enega ali dveh let zdravljenja. Na voljo so bili
samo omejeni podatki o povratku estrusa, ovulacijskega estrusa in plodnosti po kon¢anem zdravljeng
(tj. ko je implantat odstranjen), $e posebej pri ponovljenem zdravljenju.

Kaksne Koristi je zdravilo Gonazon izkazalo med raziskavami?

Pri ribah so rezultati Studij pokazali, da je bilo zdravilo Gonazon ucinkovito pri i%cgi in
sinhronizaciji ovulacije. V veéini primerov se je ucinek pokazal po 6-11 dneh zdravljenj cija se
je navadno sprozila 2-3 tedne prej. Uporaba zdravila Gonazon ne izboljSuje nujno raz evalnega
ucinka v obdobju drstenja, vendar pa s sinhronizacijo odlaganja iker skrajSagégsovno¥obdobje,
namenjeno proizvodnji iker v fazi o¢i. To optimira organizacijo ribje farme. @

Pri psicah je bilo pokazano, da vstavljanje implantata Gonazon preprecuje go in ovulacijo pri
odraslih psicah do starosti 7 let v teku enega ali dveh let zdravljenja. @
L 4
Kaks$na tveganja so povezana z zdravilom Gonazon? \
Pri ribah utegne biti injekcija zdravila Gonazon povezana z manjéo@s (ploditveno sposobnost),
h

slabSo kakovostjo iker in slabSe prezivetje do faze z ofmi. V primerih lahko to povzroci
prezgodnja uporabe zdravila Gonazon v obdobju odlaganja %{

Pri psicah zdravilo Gonazon zavira nastajanje spolnih ster edkih primerih utegne povzrociti
vaginitis pri psicah pred puberteto :

Kaksne previdnostne ukrepe mora upostevati osgB®Ki daje zdravilo ali pride v stik z Zivaljo?

Osebe, ki dajejo zdravilo, morajo pri mesanju
nositi rokavice in paziti da bi ne prislo do samo v

¢ koncentrata ali pri rokovanju z implantatom

V primeru nenamernega stika s kozo a(@ prizadeto mesto temeljito izperite z vodo. Ce pride
koncentrirana ali razredCena raztopin s kozo ali v o¢i oziroma ¢e si implantat nenamerno
injicirate, je treba nemudoma poiska@wmsko pomoc. Zdravniku je treba pokazati Navodila za
uporabo ali nalepko. Osebe, ki dajej ilo, si morajo po uporabi zdravila umiti roke.

Zakaj je bilo zdravilo Gonawlobreno?

Odbor za zdravila za up veterinarski medicini (CVMP) je sklenil, da so koristi zdravila
Gonazon pri indukciji iggi nizaciji ovulacije za proizvodnjo iker v fazi z ofmi in ribjega zaroda
vecje od morebitnihytveganMmplantati Gonazon so ucinkoviti pri preprecevanju gonadne funkcije na
podlagi dolgotrajne e sinteze gonadotropina. CVMP je zato priporoCil, da se za zdravilo
Gonazon odobri ¢@v je za promet. Razmerje med koristmi in tveganji najdete v modulu 6 tega
Evropskega javneg®Ngorocila o oceni zdravila (EPAR).

Druge i 1 .e o zdravilu Gonazon:

Evrops sua je dovoljenje za promet z zdravilom Gonazon, veljavno po vsej Evropski uniji,

odobrj Intervet International BV dne 22. julija 2003. Implantati Gonazon so bili odobreni z
Vlo z8iritev indikacije, ki jo je Evropska Komisija podelila januarja 2007. Informacije o
anJu tega izdelka najdete na nalepki.

bpovzetek je bil nazadnje posodobljen 12-2006.
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