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Sammanfattning av EPAR for allméinheten O

Detta dr en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningspy (EPAR). Det
forklarar hur Kommittén for veterindrmedicinska likemedel (CVMP) bedd¥g dokumentation
som ldmnats in och hur den kommit fram till sina rekommendatio om Nhur likemedlet ska
anvdndas. Dokumentet kan inte ersdtta en personlig diskussion med en&indr. Vill du veta mer
om sjukdomen eller behandlingen kan du kontakta din vetgri ds den vetenskapliga

diskussionen (ingdr ocksd i EPAR) om du vill ha mer informd¥ vad CVMP bygger sina

rekommendationer pd. - !

Vad ir Gonazon? Q
Gonazon innehéller det verksamma dmnet azaglynafar%nazon ar godként som koncentrat som
t me

bereds till en injektionslosning for laxfisk och & godként som implantat for hund.
Gonazonimplantatet ar ett rektangulart, benvitt imp@ matten 14x3x1 mm.

Vad anvinds Gonazon for? &
Hos fiskar anvinds Gonazon for att inducer: %onisera ovulationen (dgglossningen) hos laxfisk

av honkon, som till exempel atlantLax remb®e, Oring och arktisk roding for produktion av
O0gonpunktad rom och yngel. Efter ® g injiceras fisken intraperitonealt (i det omrade som
innehaller bukorganen) lings med injen, 1/2 till 1 fenlingd framfor bukfenans bas. Den
rekommenderade dosen dr 32 ug/kg kroppsvikt.

Hos tikar &r Gonazon dven %z& for hdmning av gonadfunktionen genom langtidsblockad av
syntesen av gonadotropin. G injiceras subkutant i navelregionen. Implantatet kan administreras
till tikar fran fyra manad® % (blockerar fortplantningsfunktionen i genomsnitt 12 ménader) till 6
ar (blockerar fortplantnﬁlshktionen i genomsnitt 11 ménader).

.
o
Hur verkar Gonaz

Gonazon inncjdller azaglynafarelin, som &r en analog till ett naturligt hormon, s.k.
gonadotropinfprsptidde hormon (GnRH). GnRH kontrollerar fortplantningen hos fiskar genom att 6ka
onadotropiner som kontrollerar dggproduktionen.

sekretion \

Hos hunb«er en desensibilisering av hypofysen om hdgre doser GnRH-agonister administreras
under e tid, vilket leder till att frisdttningen av gonadotropiner hdmmas, vilket i sin tur leder till
en g av fortplantningsfunktionen.

har Gonazon undersokts?

s fiskar har Gonazon undersokts i tre studier pé regnbage, tva studier pa atlantlax och en studie pa
R arktisk roding. Det primdra effektmattet var hur snabbt de svarade pd behandlingen samt
@ framflyttningen i tid och synkroniseringen av lekperioden.
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undersokte en endosadministrering och den andra en upprepad behandling under ett andra é&r.
Jamforelsen mellan tikar som behandlats med Gonazon och tikar som inte fick ndgon behandling
visade att Gonazonbehandlade tikar i allménhet inte 16pte under studien. God effekt har visats nir det ¢
géller att forhindra l6pning och dgglossning hos vuxna tikar upp till 7 &rs alder under de ett eller tvd ar \
som behandlingen pégick. Uppgifter om aterkomst av Ostrus, ovulatorisk dstrus och eﬂerféljgﬂ@

Nir det giller tikar redovisades resultaten fran tvé féltstudier med Gonazonimplantat. Den ena studien :

fertilitet nar behandlingen avslutats (dvs. ndr implantatet avlagsnats) var begrdansade, sérskilt iyfr
om den upprepade behandlingen. ’(b

Vilken nytta har Gonazon visat vid studierna? %

synkronisera dgglossning. I de flesta fall inducerades en effekt inom 6-11 dagar: ling och
dgglossningen flyttades generellt fram 2-3 veckor. Aven om Gonazon inte nédvj forbattrar
fortplantningsformégan under leksidsongen kommer dess anvindning att korta med tidsperiod som

dgnas at produktion av dgonpunktad rom. Det optimerar organiseringen av fis ’r@
ning’och dgglossning hos

*
Hos fiskar visade resultaten fran studierna att Gonazon var effektivt nir det géller i ra och
digtvis

Hos tikar har det visats att inférandet av ett Gonazonimplantat forhindrar ¥g
vuxna tikar upp till 7 &rs alder under de ett eller tva &r som behandlingen

*
Vilka ér riskerna med Gonazon? ¢

Hos fiskar kan injektionen av Gonazon vara forknippad me fruktsamhet, dggkvalitet och
overlevnad till dggpunktstadiet. I vissa fall kan det orsakas a onazon anvénds for tidigt under
leksdsongen.

Hos tikar verkar Gonazon genom att hdmma produktio onssteroider och kan vara forknippad

med séllsynta fall av vaginit hos prepubertala tikar.

Vilka forsiktighetsatgirder ska den person s I@l’ likemedlet eller kommer i kontakt med
djuret vidta? {

Vid blandning av koncentrat med spédningsys ler hantering av implantat ska handskar anvéndas.
Undvik sjélvinjektion. .

.
Rékar man fa likemedlet pd huden ogonen ska man skolja med rikligt med vatten. Om man

spiller koncentrerad eller spadd 16sning P& huden eller 1 6gon eller rakar sjalvinjicera implantatet, ska
man omedelbart kontakta 1ﬁkare@cksedeln eller etiketten ska visas for lakaren. Tvétta hdnderna
efter anvéndning av produkten\

Varfor har Gonazon goﬂ@

Kommittén for Veteritgmedlcinska produkter (CVMP) fann att nyttan dr storre @n riskerna vid
induktion och sy ring av &dgglossning for produktion av Ogonpunktad rom och yngel.
Gonazonimplantat ektiva nir det géller att forhindra gonadfunktionen genom blockad av

syntesen av gon¥fotropin. Kommittén rekommenderade att Gonazon skulle godkinnas for forséljning.
Nytta—riskf(’)rl‘@ t finns i modul 6 i detta EPAR.

Mera inf] ion om Gonazon:
Den 003 beviljade Europeiska kommissionen Intervet International BV ett godkénnande for
forsg av Gonazon som giller i hela Europeiska unionen. Gonazonimplantat godkdndes genom en

om utvidgning av godkidnnandet for forsdljning som beviljades av Europeiska kommissionen
udri 2007. Informationen om denna produkts forskrivningsstatus finns pd méarkningen.

*-Denna sammanfattning aktualiserades senast i december 2006.
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