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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Gonazon, koncentrat till injektionsvétska, 16sning, till laxfisk av honkon

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING .

AKktiv substans: . Q
. \\
.
Azaglynafarelin 1600 pg/ml som azaglynafarelinacetat. @

Hjilpimne(n): . @
.
Bensylalkohol (1 % ) KO

INJEKTIONSFLASKA INNEHALLANDE SPADNINGSVATSKA: .é
Hjilpimnen: &
Bensylalkohol (1 %) X,

L 4
For fullstidndig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1. ¢ @Q

3. LAKEMEDELSFORM

Koncentrat till injektionsvétska, 16sning QO

4. KLINISKA UPPGIFTER &
4.1 Djurslag

*
Laxfisk av honkoén sasom atlantlax G@lar), regnbage (Oncorhynchus mykiss), oring (Salmo
trutta) och roding (Salvelinus alpinu

4.2 Indikationer, speciﬁce@lag

Induktion och synkronisa@gglossning for produktion av 6gonpunktad rom och yngel.

4.3 Kontraindil’cati&r

Anvind inte G%i@‘rﬁn cirka 10 % av det specifika avelsfiskbestdndet har ovulerat pa naturlig
vag.

Likeme x inte anvéndas till fisk som hélls i vattentemperaturer som normalt kan hdmma
i som detta kan resultera i en minskning av dggkvalitet.

rskilda varningar

@ satt fruktsamhet, dggkvalitet och dverlevnad till 6gonpunktstadiet har iakttagits hos fisk behandlad
N ' ed azaglynafarelin. I en del fall kan detta relateras till att substansen anvénts alltfor tidigt i

¢ lekperioden.

o
V Efter injektion bor fisken kramas med ett ungefarligt intervall av 50 — 100 dygnsgrader.

Injektion av roding ska endast géras om vattentemperaturen dr <§°C.
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Langtidseffekter av azaglynafarelin pa behandlad avelsfisk har inte studerats.
4.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgéirder for djur Qq

Noggrann aseptik ska iakttagas vid injektionen for att forhindra inférande och spridning av \
infektionssjukdomar bland avelsfisk. ‘\Q

.
Sarskilda forsiktighetsatgiirder for personer som administrerar det veterinirmedicinska @

likemedlet till djur %
*

Vid blandning av koncentrat med spadningsvitska ska handskar anviandas. @
.
.

S\

Vid oavsiktlig kontakt med antingen hud eller 6gon ska riklig skoljning med @Sras.
Om koncentrat eller flera ml utspédd 16sning spills pa hud eller i 6gon elle&i' siktlig

Undvik sjélvinjektion.

sjalvinjektion uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

*
4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad) . Q

Inga kinda. t%

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller ﬁgg g

Ej relevant. q

4.8 Interaktioner med andra likemedel och & interaktioner
Data avseende interaktioner med andra Veteri\@icinska lakemedel saknas.

*
4.9 Dos och administreringssitt ¢ Q

Fisken ska bedovas. \

Injiceras intraperitonealt ling e@ltrallinjen, ¥ till 1 fenldngd framfor bukfenans bas.

Den rekommenderade doee\@ ug/kg kroppsvikt.

Dosen bor ges med gn dlym som valts med utgéangspunkt av i fiskens kroppsvikt. Den
spadningsvitska st Oljer anvinds for spadning av koncentratet till en korrekt utspadning for

optimering av igjckti@avolymer for fiskar med varierande kroppsvikter.

Den tom @ injektionsflaskan ska anvéndas for blandning av koncentrat och spadningsvitska.
Ytterliganx a injektionsflaskor kan tillhandahéllas pa begéran.

Tabe@edan ger information om den volym koncentrat och spddningsvétska, som kravs for att
& skad injektionsvolym 0,1 ml/kg fisk, 0,2 ml/kg fisk, 0,5 ml/kg fisk eller 1 ml/kg fisk.

N
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Vald injektionsvolym per kg fisk (beroende pa

fiskstorlek)*
0,1 ml [ 02 ml | 0,5ml [ 1,0 ml Q

Totalvikt av Volym Volym spidningsvitska \
fisk som ska koncentrat . Q
behandlas y

50 kg 1 ml 4ml 9 ml 24 ml 49ml \\
100 kg 2 ml 8 ml 18 ml 48 ml 98 ml GL"D

*denna volym minimeras for arter med storst kroppsvikt.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift) (om nodvindigt) ’O&

dggkvalitén har iakttagits efter doser som ar hdgre dn de som rekommenderas. 5 ydoter finns att

Overdosering medfor inte tidigareldggning eller 6kning av grad av ovulation. En migkning av
tillga.

&

4.11 Karenstid(er) Q\o
Noll dagar. .®

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper QO

Farmakoterapeutisk grupp: Gonadotropinfrisittand oner.

ATCvet-kod: QHOICA &

Azaglynafarelin &r en syntetisk analog av g infrisittande hormon (GnRH). GnRH
syntetiseras av neuroner i hypotalamus s08%ll gradsdjur. Hormonet kontrollerar fortplantningen

follikelstimulerande hormon (FSH) fr ofysen, dven kénda i fiskendokrinologin som GtH-II

hos fiskar genom modulering av seki v gonadotropin, luteiniserande hormon (LH) och
respektive GtH-1. GnRH—analoge@ep ider.

I likhet med andra GnRH-an imiterar azaglynafarelin verkan av GnRH genom modulering av
sekretionen av LH och F$ s ddggdjur och fiskar.

5.2 Farmakokigefishq egenskaper

Azaglynafarelijygabsot¥eras snabbt efter intraperitoneal behandling hos regnbage. Distribution och
metabolism a 1&ynafarelin har ej studerats hos de aktuella arterna. Azaglynafarelin elimineras
snabbt fr°@ efter IP behandling av regnbage. Halveringstid (T+,) och genomsnittlig Mean
Residen for azaglynafarelin hos 6ring, efter IP behandling med 32 pg/kg kroppsvikt, ar 4,9
respeksi timmar.

&ARMACEUTISKA UPPGIFTER

. N\ | Ql Forteckning éver hjilpidmnen
.

Bensylalkohol

Natriumacetat (trihydrat)

Attiksyra (koncentrerad)

Natriumklorid / Saltsyra 4N (for pH justering)
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Vatten for injektionsvitskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta veterindrmedicinska ldkemedel inte blandas med andra q
veterindrmedicinska likemedel. 'S \Q
6.3 Hallbarhet . Q
. \\
Det veterindrmedicinska lakemedlets hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar. ’@

Hallbarhet efter det att inre forpackningen Gppnats forsta gangen: 28 dagar.
Hallbarhet efter spédning eller beredning enligt anvisning: Produkten skall anvindas omeﬂe%t

.
6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar O

Forvaras och transporteras kallt vid 2°C-8°C (i kylskap). o &
Fér ej frysas. O

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material) \
ningsvatska.

Kartong: 1 injektionsflaska med koncentrat och 1 injektionsflaska m}b@

Injektionsflaska med koncentrat: 3 ml brun injektionsflaska av *H&héllande 2 ml 16sning;
gummipropp och krymphitta.

Injektionsflaska med spéddningsvétska: 100 ml klar injekg Qka av glas innehallande 100 ml
16sning; gummipropp och krymphétta.

Steril behallare: 50 ml, tom. &

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgarder fﬁ% tion av ej anvint likemedel eller avfall efter

anvindningen K

Ej anvént veterindrmedicinskt lékem& avfall skall bortskaffas enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV NNANDE FOR FORSALJNING
L 2

Intervet International BV

Wim de Kérverstragt

5831 AN Boxmeef*

Nederldnderna \

8

EU/z@ /001

&)ATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

R %22.07.2003 /13.06.2008
0

N PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

\/(bl

13.06.2008

DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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Utforlig information om detta veterindrmedicinska likemedel finns tillgénglig pA EMEAs hemsida
http://www.emea.europa.cu

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Gonazon, 18, mg implantat for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING .

Aktiv substans: N Q
AN

Azaglynafarelin: 18,5 mg per implantat. ’@

For fullstidndig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1. . @

O
3. LAKEMEDELSFORM K

TS
Implantat. @

Gonazon implantat &r ett fast, benvitt, 14x3x1 mm implantat.

4. KLINISKA UPPGIFTER o§
4.1 Djurslag e%
Hund (tikar). O

4.2 Indikationer, specificera djurslag q

Héamning av gonadfunktion hos tikar genom lén@kad av syntesen av gonadotropin.

4.3 Kontraindikationer Q

*
Anvind inte Gonazon till tikar (prepuB@ vuxna) som dr dmnade for avel (se avsnitt 4.7).

4.4 Sirskilda varningar

I féltstudier har det visats att j atet eventuellt inte sitter kvar hos en del (1,2 %) av tikarna. Om
implantatet inte kan palpera®{ndn en manad efter administrering bor dgaren uppmanas att soka upp
veterindren for rédgivning% som effekten inte kan sikerstéllas i dessa fall.

*
Efter ett ars behana@n det vara svart att lokalisera och ta bort implantatet i ungeféar 10 % av
fallen. For att ngpimcwe’detta problem é&r det viktigt att sdkerstélla att implantatet administreras
subkutant, spe%os hundar med stora depéer av subkutant fett. Svarighet att lokalisera och ta bort

Gonazon hgr allvarliga effekter pa hundens allméntillstand. Daremot kan tidpunkten for
aterkoms Qpning inte forutsigas.
Efter dosadministrering kan atergang till ovarial aktivitet ta ldngre tid efter uttag av implantatet

o om behandlats fore puberteten (medeltal 255 dagar, variationsvidd 36-429 dagar) &n for
tikar (medeltal 68 dagar, variationsvidd 12-264 dagar). En hog andel (68 %) av den forsta
ingen efter en engangsbehandling av vuxna tikar medforde ingen ovulation.

ter upprepad behandling kan inte tidpunkten for aterkomst av 16pning forutsdgas exakt.

% Data saknas for upprepade behandlingar av prepubertala tikar.

Oavsiktligt intag av implantatet hos hund péaverkar inte dess hélsa, eftersom biotillgéngligheten av
GnRH-agonister dr mycket lag.
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4.5 Sarskilda forsiktighetsitgéirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgérder for djur q

Behandling under predstrus hdmmar inte den aktuella 16pningen (prodstrus och ostrus).

Da klinisk information saknas ska tikar som véger mindre dn 3 kg och tikar av stora raser som viger*® Q
over 45 kg ej behandlas. R \\

Hos vuxna tikar r det vanligt att 16pning induceras under den forsta behandlingsmanaden med&
implantatet. Férekomst av inducerad 16pning &r lagre nér den forsta behandlingen ges i mgtoagrussf32
%) an i anostrus (84 %). Darfor ska behandlingen foretradesvis goras i metostrus. Forek8 v
inducerad 16pning efter administrering med upprepad behandling till tikar som inte ViS& n pa

Ostrus efter foregdende behandling ér 1&g (uppskattad till 8 %). &

&
L 4

Risken att inducera en fertil 16pning dr 1ag i metostrus (5 %). Administrering (@mzon under
andra stadier av cykeln kan inducera fertil 16pning. Om en tik blir dréktig fte\&ucerad 16pning kan
embryonal resorption eller abort ske. Dérfor méste kontakter med hanhunc%dvikas om l6pning
observeras tills alla symtom pa 16pning (svullen vulva, blédning och ttr for hanhundar)
upphort. .
Inducerad 16pning har inte observerats om behandling péborjas fQregp
forekomsten av inducerad 16pning ldgre hos yngre tikar dn hos

eten. Dessutom ér

En andel tikar som uppvisar inducerad 16pning kan senare
faltstudier 4r dock incidensen av pseudodriktighet hos b
kontrolltikar.

psudodréktighet. Baserat pa
de tikar inte storre d4n hos obehandlade

Vid rekommenderad behandlingsdos ar léikemedk\@ektivt hos tikar som ér sju ar eller éldre.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for perso e@ administrerar det veterinirmedicinska
liikemedlet till djur {\

>
L 4

Skyddsutrustning bestdende av hand& baras vid hantering av det veterindrmedicinska
lakemedlet.
Undvik sjalvinjektion. \z

Vid oavsiktlig sjdlvinjekteoignc® implantatet, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller
etiketten.

*
4.6 Biverkningﬁ@vens och allvarlighetsgrad)

Pé grund av d &Fnakologiska aktivitet (forhindrande av produktion av konshormoner) kan
administregn! nRH-agonister till tikar ge upphov till vaginit.

47 A @ Uning under driktighet, laktation eller figgliggning

ing rekommenderas inte under dréktighet och laktation. Laboratoriestudier har visat att
yistrering med denna produkt under tikens tidiga dréktighet sannolikt inte paverkar dréktigheten
. driktigheten fullfoljs med fodsel av livsdugliga valpar).

laboratoriestudier p& hundar som gavs 3 simultana implantat i 12 mé&nader uppvisade en reduktion av

.’2 Produkten ér kontraindicerad for tikar som &r &mnade for avel (vuxna och prepubertala) da
V levande valpar vid valpning och avvinjning, jaimfort med en obehandlad kontrollgrupp.
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4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Azaglynafarelin dr en peptid som primart bryts ned av peptidaser och inte av cytokrom P-450
enzymer. Sélunda forvintas inga lakemedelsinteraktioner. I en begrénsad laboratoriestudie har samtida Q

anvéndning av Gonazon och kortverkande progestogener visat sig tolereras vil. Interaktioner med 4

andra liakemedel har dock inte studerats. Q
.

4.9 Dos och administreringssatt R \\

Den rekommenderade dosen ér ett implantat per tik. %®

Implantatet kan administreras till tikar fran fyra ménaders alder. ’é

Hos vuxna tikar bor forsta behandlingen goras under metdstrus. &K

Varaktigheten for uppnadd prevention av gonadfunktionen visas i tabellen nedag®, ;

Alder vid behandlin@8gtart

L 2

>
4 manader — 3 ars alder 3-6 ars alder

Genomsnittlig varaktighet av 12 méanader O 11 méanader
blockad
(standardavvikelse) (24 dagar (93 dagar)

eller mer hos 75 % av behandlade vuxna ti 0 % av behandlade prepubertala tikar. Noterbart
ar dock att inom den forsta manaden efte aftdlingsstart forekom inducerad 16pning hos en del av
de behandlade tikarna (se avsnitt 4. 1 ommenderad behandlingsdos dr ldkemedlet ineffektivt
hos tikar som é&r sju ar eller dldre.

Z
Baserat pa faltstudier forhindrades forekomst @s efter en endosbehandling under 12 ménader
d

Hos tikar dér gonadfunktioner&@ngsrikt har forhindrats under en period av 12 manader kan en
andra behandling inledas vi tidpunkt for fortsatt 6strusprevention. Data saknas for behandling
av djur i mer 4n tvd omg#

R
ADMINISTRERHV@K

Gonazon ska a&ﬂﬁs eras subkutant i den ventrala frimre bukvéggen, i navelregionen och
injektionen s]@ aseptiskt. Metoden for administrering beskrivs nedan:

ken pa rygg. Forbered ett mindre omrade (t ex 4 cm®) av den ventrala fraimre buk-

Iregionen genom att steriltvétta.

pna foliepasen genom att anvinda den forklippta skaran for att ta fram det sterila

injektionshjalpmedlet.

Tag av kanylskyddet. Till skillnad fran vid vétskeinjektioner finns inget behov att avlégsna

@ luftbubblor. Skulle man forsoka gora det finns risk att implantatet rubbas fran kanylen.
% 4. Anvéand aseptisk teknik och nyp tag i ett hudveck i hundens navelregion. Med fasningen pa
kanylen pekandes uppat, stick in kanylen subkutant i hudvecket i en 30-graders vinkel med en

enda rorelse.

5. Saikerstall att inte bukvaggen, muskulatur eller fettvdvnad penetreras.

6. Med den fria handen anvénd ett tumgrepp for att hélla injektionshjalpmedlet i korrekt position
och tryck in pistongen sé langt det gér. Detta gor att kanylen dras tillbaka in och implantatet
blir kvar under huden. Dra ut kanylen ur huden.
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7. Sakerstéll att injektionsstéllet &r rent och torrt. Instruera djurdgaren att halla injektionsstéllet
rent och torrt under 24 timmar.
8. Anteckna behandlingsdatum i djurets journal.

AVLAGSNANDE:

Sedering och/eller generell anestesi kan behdvas {for avldgsnande av implantatet. ‘\Q

Ligg hunden i samma position som beskrivs ovan vid administrering av implantatet. * \

.
1. Lokalisera implantatet genom att forsiktigt palpera administrationsstillet. Forbered ge&
steriltvétta omradet.

2. Efter att lokalbedovning givits tryck forsiktigt med fingrarna pa ena édnden av i ¥ t. Gor
ett incisionssnitt, cirka 5 mm langt, 1dngs den upphojda ytterdelen av implanta@k
implantatet forsiktigt mot incisionssnittet. Om nddvéndigt dissekera bort fibgds va¥nad for att
frildgga implantatet. Fatta implantatet med en peang och dra ut det. {

3. Instruera djurdgaren att halla injektionsstéllet rent och torrt under 24 t

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift) (om nﬁdvﬁ%

Risken for 6verdosering ér negligerbar med tanke pa beredningsform‘ administrationen
(engéngsimplantat for subkutan administrering). Samtida adminigtr¢rin@Av fem implantat under ett &r
tolererades val. é%

4.11 Karenstid(er) O

Ej relevant. q

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAP@

Farmakoterapeutisk grupp: Gonadotropinf@
ATCvet-kod: QHOICA . @

5.1 Farmakodynamiska egen@e

Azaglynafarelin, en GnRH a ar bifasiska effekter pa hypofysen nér den ges kontinuerligt.
Initialt stimuleras hypofysfisgkt®nen och utsondring av gonadotropiner LH (luteniserande hormon)
och FSH (follikelstimuleram ormon). Denna korta fas kan ge upphov till inducerad 16pning inom en
till fyra veckor eftegattymplantatet administrerats forsta gangen (se avsnitt 4.5). Langtidsbehandling
ger upphov till des&g§ g av hypofysen for effekten av GnRH, vilket resulterar i en hdmning av LH
och FSH utsonggng i4#/pofysen. Som ett resultat av detta forekommer ingen follikeltillvaxt (salunda
ingen Ostrus) Wgen ovulation. Overgdngen mellan stimulerande och inhiberande effekter
fullbordas'\ rka en manad.

hormoner (GnRH)

52 F okinetiska egenskaper

A 'on: Efter subkutan administrering av ett implantat till hundar (med en ungefarlig vikt av 10
pnds maximal serumkoncentration av azaglynafarelin (0,13 pg/ml) efter cirka 3,5 timmar.

@ na maximala koncentration av azaglynafarelin foljs av en langsam minskning av cirkulerande

aglynafarelin koncentrationer upp till 12 ménader.
Distribution: Den skenbara distributionsvolymen av azaglynafarelin efter intravenos
bolusadministration, med en dos motsvarande innehallet i ett implantat, &r 0,12 I/kg.
Metabolism och exkretion: Azaglynafarelin-clearance efter intravends administrering med samma dos
ar 0,46 1/h och eliminationshalveringstiden &r 1,8 timmar.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Hérdad elastomer, som resultat av polymerisering av polydimetylsiloxane och tetrapropylortosilikat i
nérvaro av stannousoktoat.

6.2 Inkompatibiliteter ¢
Ej relevant. ‘®\
6.3  Hallbarhet &%
Det veterindrmedicinska lakemedlets hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar. KO

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C. &

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material) . Q

.
Ett injektionshjélpmedel for engéngsbruk, forfylld injektionsspruyta @ skyddande hylsa. Enheten
ar steril och &r forpackad i en forseglad, ljusséker aluminiumfo tpase, forpackad i en kartong.

6.6  Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av@:vﬁnt likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint veterindrmedicinskt likemedel och avfall@ bo?fskaffas enligt gillande anvisningar.

N\

7. INNEHAVARE AV GODKANNA R FORSALJNING
'S

Intervet International BV ¢

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederldnderna \@

L 4
8. NUMMER PA GO&\INANDE FOR FORSALJNING

L
EU/2/03/040/002 ’(OK

9. DAQU DR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

22.07.20@3.06.2008

@)ATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

.06.2008
* %

Utforlig information om detta veterindrmedicinska ldkemedel finns tillgdnglig p4 EMEAs hemsida
http://www.emea.europa.eu
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FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



BILAGA II \

TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBST‘ (SUBSTANSERNA)

AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH INNE AV )
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM AN FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR FOR GODKANNANDE F§ RSALJNING INKLUSIVE
BEGRANSNINGAR AVSEENDE TI NDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

VILLKOR FOR GODKAN E FOR FORSALJNING INKLUSIVE
BEGRANSNINGAR MED YN TILL SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING

>

L 4
FORTECKNING A@OGSTA TILLATNA RESTMANGDER
. \Q

7

b\@

<

&
L)
V2
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A. TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTAND
SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn pé och adress till tillverkaren som ansvarar for frislippande av tillverkningssats Qq

Gonazon for fisk: \
Intervet International BV ¢ Q
Wim de Korverstraat 35 . \\
5831 AN Boxmeer ’@
Nederldanderna

Gonazon for hundar: o
Intervet GesmbH @
Siemensstrasse 107

A-1210 Wien R &
Osterrike @

B. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING I VE
BEGRANSNINGAR AVSEENDE TILLHANDAHALLA% H ANVANDNING

Tillhandahalls endast efter forskrivning frén veterinér. e

C. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSs ING INKLUSIVE
BEGRANSNINGAR MED HANSYN TILL SA¢ OCH EFFEKTIV ANVANDNING

Ej relevant. &

D. FORTECKNING OVER H(")G’ST TNA RESTMANGDER (MRL)
.
Substans MRL %@ Kommentarer
Azaglynafarelin Anngg IT f8r laxfiskar' Ej for anvéndning hos fisk fran
@ vilka dgg anvands till
livsmedelsproduktion for
. Q ménniskor
Natriumacetat (trihydrat nnex II for alla livsmedels- | Godkénd livsmedelstillsats
0.( producerande arter (E262), CR nr 2034/96
Attiksyra, koncentf@‘ Annex II for alla livsmedels- | Godkénd livsmedelstillsats
producerande arter (E260), CR nr 2034/96
Bensylalkoho \ Annex II for alla livsmedels- | CR nr 1442/95
producerande arter
Natriumlgh®y Annex II for alla livsmedels- | CR nr 2796/95
producerande arter
m@'droxid Annex II for alla livsmedels- | Godkénd livsmedelstillsats
producerande arter (E524), CR nr 2034/96
%@ra Annex II for alla livsmedels- | CR nr 1442/95

producerande arter

atten for injektionsvitskor | Omfattas ej av Council
Regulation 2377/90

"Regulation 1530/02 / OJL230 of 28 August 2002
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPA
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN ‘

Gonazon, koncentrat till injektionsvétska, 16sning, till laxfisk av honkon . Q\

AN

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTAN SER,‘

Aktiv substans: N
Azaglynafarelin 1600 pg/ml som azaglynafarelinacetat. KO
Hjilpamne(n): R &
Bensylalkohol (1 %) G\O
INJEKTIONSFLASKA INNEHALLANDE SPADNINGSVATSKA: \
Hjilpamnen:

Bensylalkohol (1 %) *

O

3. LAKEMEDELSFORM

Koncentrat till injektionsvétska, 16sning QO

Fo 2
4. FORPACKNINGSSTORLEK &K}
Kartong innehéllande en injektionsflaska m oncentratlosning och en flaska med 100 ml

spadningsvitska. S
En tom steril injektionsflaska for bl W' lhandahélls separat.
Ytterligare sterila injektionsflaskor ?{& andahallas pa begéran.

| 5.  DJURSLAG é@ |

L 2 A4
Laxfisk av honkdon séﬂn’\alantlax (Salmo salar), regnbage (Oncorhynchus mykiss), oring (Salmo

trutta) och roding QX% us alpinus).
%,

| 6. INQH{@‘DN(ER) |

Induktio@ synkronisering av dgglossning for produktion av 6gonpunktad rom och yngel.

%)

LQXDMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

‘ ' @ds bipacksedeln fore anvdndning.

| 8.  KARENSTID

Karenstid: Noll dagar
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9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Nedsatt fruktsamhet, dggkvalitet och verlevnad till 6gonpunktstadiet har iakttagits hos fisk behandlad

med azaglynafarelin alltfor tidigt i lekperioden. Efter injektion bor fisken kramas med ett ungefarligt q
intervall av 50 — 100 dygnsgrader. ’\Q
Injektion av roding ska endast gbras om vattentemperaturen édr <§°C. Q

.
Noggrann aseptik ska iakttagas vid injektionen for att forhindra infoérande och spridning av o \\
infektionssjukdomar bland avelsfisk. @

Léngtidseffekter av azaglynafarelin pa behandlad avelsfisk har inte studerats. . @

Vid blandning av koncentrat med spadningsvitska ska handskar anvéndas. Lis bipack& ore
anvindning &
.
.s
10. UTGANGSDATUM ‘

Utg. dat.: manad/ar R Q

Efter spadning ska produkten anvidndas omedelbart. @

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR f\b

Forvaras och transporteras vid 2°C-8°C (i kylskap). q

Fér ej frysas. 2

KAWDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
(OREKOMMANDE FALL

12. SéRSKILDA FORSIKTIGHETSAT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALI{

.
Ej anvént veterindrmedicinskt lékem&% avfall skall bortskaffas enligt géllande anvisningar.
)

TILLHANDAHA¢ E OCH ANVANDNING, i forekommande fall

For djur * K
K3

| 14. TEXTJN™ORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

\
Forvara yn- och rackhall for barn.

AMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

. % ntervet International BV
¢ @ Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

V Nederlénderna

13. TEXTEN "FOR DJ U§%T VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
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16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/03/040/001

17. BATCHNUMMER

Lot: 0’@\



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Gonazon 18,5 mg implantat for hund

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANS

E

3. LAKEMEDELSFORM s@

Implantat \

4. FORPACKNINGSSTORLEK < [’Ib

Ett implantat. b

| 5.  DJURSLAG Q

Hund (tikar) &Q )

§ &

g

| 6.  INDIKATION(ER) K

¢

Hamning av gonadfunktion hos tikar gdwom langtidsblockad av syntesen av gonadotropin.

7. ADMINISTRERIN@ T OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Subkutan anvéndni x
Lés bipacksedeln ﬁi% éindning.

X

8. KA D

O

| ,(%’RSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

9
A

%)

10. UTGANGSDATUM

Utg. dat.: manad/ar

20/35
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Azaglynafarelin (18,5 mg) KO
.
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11.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR |

Forvaras vid hogst 25°C.

LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT ’b\Q

L 3
Ej anvént veterindarmedicinskt lakemedel och avfall skall bortskaffas enligt gillande anvisningar?‘@\\

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR A E
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i forekommande fall

For djur.

A
Receptbelagt. @
2. Q

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL F@N”
.v

Forvaras utom syn- och réckhall for barn. N I @

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVARE ODKANNANDE FOR

FORSALJNING g

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer &
Nederldnderna

L 2
16. NUMMER PA GODKANNA}&OR FORSALJNING

EU/2/03/040/002 \@

L 2
2N
17. BATCHNUM]\Q{\
£ 3
<

.

\Q)
Q)b

&

%
AE
2
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

2 ml injektionsflaska med koncentrat

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Gonazon, koncentrat till injektionsvétska, 16sning, till laxfisk av honkén \\

.
. '
2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER) &

.
Azaglynafarelin 1600 pg/ml som azaglynafarelinacetat. KO

4

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSERK
2 ml \

4.  ADMINISTRERINGSSATT “ l:

For intraperitoneal (IP) anvindning b

5.  KARENSTID Q
Karenstid: Noll dagar @

6. BATCHNUMMER ,’
{0

Lot: \
7. UTGANGSDATW\[&

N

Utg.dat.: {manad/arg
Efter spadning ska®] en anvéndas omedelbart.

X

| 8. T@@FOR DJUR”

%
AE
2
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Pise Qq

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN N Q\
Gonazon, 18,5 mg implantat f6r hund 0‘@\\

2.  MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER) o
Azaglynafarelin K

3.  MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER™N\> |

Ett implantat . Q\'
O

4. ADMINISTRERINGSSATT N

For subkutan anvéndning

| 5. KARENSTID @ |

i |

| 6.  BATCHNUMMER ,gb

¢
Lot: \
7. UTGANGSDATW&

N
Utg.dat.: {ménad/ary K
.

| 8. TEXTWR DJUR”

For djur. \w
Q)b

\tg’{Q
(1))
AV
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

Injektionsflaska innehillande spadningsmedel q

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN Q\

Gonazon, koncentrat till injektionsvétska, 16sning, till laxfisk av honkon 23 @\

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTA

Hjilpimne(n): s\
. &
Bensylalkohol (1 %) @

3. LAKEMEDELSFORM Q"

.
Spéadningsvitska till injektionsvétska, 16sning . l @

4. FORPACKNINGSSTORLEK N

N4
Kartong innehéllande en injektionsflaska med 2 ml konc 6sning och en flaska med 100 ml
spadningsvitska. En tom steril injektionsflaska for ning tillhandahélls separat.

Ytterligare sterila injektionsflaskor kan tillhanda]{ a begéran.

5. DJURSLAG N < |

e@ N
Laxfisk av honkoén sasom atlantlax& o salar), regnbage (Oncorhynchus mykiss), oring (Salmo
trutta) och roding (Salvelinus alpjrys).

3
| 6. INDIKATION(Eﬁ\Q' |

-

Induktion och synlor’&ng av dgglossning for produktion av 6gonpunktad rom och yngel.

‘ 7.  ADMI RINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)
Las bipa@eln fore anvandning.

KARENSTID

. @e‘
arenstid: Noll dagar
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9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT \

Nedsatt fruktsamhet, dggkvalitet och 6verlevnad till dgonpunktstadiet har iakttagits hos fisk behandlad
med azaglynafarelin alltfor tidigt i lekperioden. Efter injektion bor fisken kramas med ett ungefarligt

intervall av 50 — 100 dygnsgrader.

Injektion av roding ska endast goras om vattentemperaturen dr <8°C. Q

Noggrann aseptik ska iakttagas vid injektionen for att forhindra infoérande och spridning av ’\Q

infektionssjukdomar bland avelsfisk. .’®\

Langtidseffekter av azaglynafarelin pa behandlad avelsfisk har inte studerats. %

*
Vid blandning av koncentrat med spadningsvitska ska handskar anvéndas. Lés bipack ﬁ@%@
anvéndning

10. UTGANGSDATUM %\ |

Efter spadning ska produkten anvidndas omedelbart. *

Utg. dat.: manad/ar Q\o

0o
.. .. L
11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR 0

Fér ej frysas.

Forvaras och transporteras vid 2°C-8°C (i kylskap). :O

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSAT é:R FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, I KOMMANDE FALL

Ej anvént veterindrmedicinskt lakeme& Vfall skall bortskaffas enligt géllande anvisningar.

13. TEXTEN "FOR DJUR’ T VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALL OCH ANVANDNING, i forekommande fall

.\\\
AN

For djur.

14. TEXTEN¢’FOXVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

, NP
Férvarase@— och rackhall for barn.

7>
15 WMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
ORSALJNING

% ervet International BV
im de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Nederldnderna
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16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/03/040/001

17. BATCHNUMMER

P ’\



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Separata tomma sterila behallare q

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN Q\

Gonazon . @

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER) O

Azaglynafarelin 1600 pg/ml som azaglynafarelinacetat. K
G
. (\&

~ |

3.  MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL Dosgzj{'
50 ml . Q
L 2

«
4. ADMINISTRERINGSSATT )}Q

Lis bipacksedeln fore anviandning.

5. KARENSTID @
Karenstid: Noll dagar Q&

6. BATCHNUMMER A

@

Lot:

&

7. UTGANGSDATU
L 4
Utg.dat.: {manad/ e‘t'r@K

| 8. T@@FOR DJUR”

%
AE
NS

27135






BIPACKSEDEL
Gonazon, koncentrat till injektionsvitska, losning, till laxfisk av honkon

1. NéMN_ PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR q
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV L Q
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV \
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA N Q

AN

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare: ’@

Intervet International BV . %

Wim de Korverstraat 35 .
5831 AN Boxmeer KO
Nederldanderna

o
2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN &

Gonazon, koncentrat till injektionsvétska, 16sning, till laxfisk av honkénQ
*
.

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH @ SUBSTANSER

Azaglynafarelin 1600 png/ml som azaglynafarelinacetat. O

Hjalpamne: Bensylalkohol :

4. INDIKATION(ER) @

Induktion och synkronisering av égglossni@duktion av 6gonpunktad rom och yngel.
G

.
5. KONTRAINDIKATIONER\@

Anvind inte Gonazon forrén c@% av det specifika avelsfiskbestdndet har ovulerat pa naturlig
vag.

.
Likemedlet ska inte anvén Q fisk som halls i vattentemperaturer som normalt kan hamma
ovulation eftersom detQan resultera i en minskning av dggkvalitet.

.

O

6. BIVER GAR

Om du o@x 1 allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala
om det fi

t erindren.

&JURSLAG

. l @axﬁsk av honkon sédsom atlantlax (Salmo salar), regnbage (Oncorhynchus mykiss), oring (Salmo

* trutta) och roding (Salvelinus alpinus).

\/‘Zf
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8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH

ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Den rekommenderade dosen ar 32 ug /kg kroppsvikt.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

bedovas.

Dosen bor ges med en volym som valts med utgangspunkt av i fiskens kroppsvikt. Den
spadningsvitska som medfoljer anvénds for spadning av koncentratet till en korrekt utspégni

optimering av injektionsvolymer for fiskar med varierande kroppsvikter.

Injiceras intraperitonealt l&ingsmed centrallinjen, % till 1 fenldngd framfor bukfenans bas. Fisken skﬁ\\Q

éb
O

Den tomma, sterila injektionsflaskan ska anvéndas for blandning av koncentrat och {éidn gsvitska.

Ytterligare sterila injektionsflaskor kan tillhandahéllas pé begéran.

Tabellen nedan illustrerar den volym koncentrat respektive spadningsvéts
onskad injektionsvolym 0,1 ml/kg fisk, 0,2 ml/kg fisk, 0,5 ml/kg fisk eller

&
L 4

|/kg fisk.

k@ravs for att erhalla

AE
2

QO
<
(%

Vald injektionsvolym isk (beroende pa

fiskstorlek)*

0,1 ml [ 0,2 | 0,5ml | 1,0 ml
Totalvikt av Volym Volym spidnings
fisk som ska koncentrat
behandlas (/1
50 kg 1 ml 4 ml L 0 ml 24 ml 49 ml
100 kg 2 ml 8 ml " | 18 ml 48 ml 98 ml
*denna volym minimeras for arter med storst kropps

.’(bc
10. KARENSTID \
Noll dagar.

L 2
11. SARSKILDA FQQ%RINGSANVISNINGAR
L

.
Forvaras utom syn- @a’ckhéll for barn.
&°C-8°C).

ta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten.

Anvind j
Hallb

E:f‘& |

. SARSKILD(A) VARNING(AR)

ing ska produkten anvéndas omedelbart.

Ska inte blandas med andra likemedel.

ter det att forpackningen Oppnats forsta gangen: 28 dagar.

Vid blandning av koncentrat med spadningsvitska ska handskar anviandas.

Undvik sjélvinjektion.

Vid oavsiktlig kontakt med antingen hud eller 6gon skolj med rikligt med vatten.

30/35



Om koncentrat eller flera ml utspédd 16sning spills pa hud eller i 6gon eller vid oavsiktlig
sjalvinjektion uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvétta hdnderna efter det att produkten anvénts. q

13.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT \
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL *\Q

O \
Ej anvént veterindarmedicinskt lakemedel och avfall skall bortskaffas enligt gillande anvisningar.‘@

. *
14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES @

13.06.2008
A
*

Utforlig information om denna produkt finns tillgdnglig p4 EMEASs hemsida O
http://www.emea.europa.cu \

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR . (DQ
Ej relevant. t%
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BIPACKSEDEL
Gonazon 18,5 mg implantat for hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR q
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV . Q
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV \
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA ¢ Q

. \\

Innehavare av godkdnnande for forsiljning: ’®

Intervet International BV %

Wim de Korverstraat 35 .

5831 AN Boxmeer

TS
Nederldnderna KO
. Q

Tillverkare: °

Intervet GesmbH @

Siemensstrasse 107

A-1210 Wien
Osterrike . Q\'
>

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Gonazon 18,5 mg implantat for hund O

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTA@O; b OVRIGA SUBSTANSER

Azaglynafarelin 18,5 mg :&

4. INDIKATION(ER) N/

Hamning av gonadfunktion hos tikar geMom langtidsblockad av syntesen av gonadotropin.

5. KONTRAINDIKATNONER

Anvind inte Gonazgn Qikar (prepubertala och vuxna) som ar &mnade for avel.
.

6. BIVER GAR

Pa grun \ farmakologiska aktivitet (forhindrande av produktion av kénshormoner) kan
administ av GnRH-agonister till tikar ge upphov till vaginit.

0 serverar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte nimns i denna bipacksedel, tala
et for veterindren.

K \& 7. DJURSLAG

Hund (tikar).
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8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For subkutan administrering. Den rekommenderade dosen ér ett implantat per tik.
Da klinisk information saknas ska tikar som véger mindre &n 3 kg och tikar av stora raser som véger
over 45 kg ej behandlas. . Q

Implantatet kan administreras till tikar frdn fyra ménaders élder. ‘\Q

G \
Hos vuxna tikar bor forsta behandlingen foretradesvis goras under metdstrus. ’@
Vid rekommenderad behandlingsdos ar ldkemedlet ineffektivt hos tikar som ar sju ar eller éildr%

.
Varaktigheten for uppnadd prevention av gonadfunktionen visas i tabellen nedan: x’o

N
Alder vid behandlingsstag® b:&

4 méanader — 3 ars &lder M ars &lder
L QO
(O
Genomsnittlig varaktighet av 12 manader 11 méanader
blockad
(standardavvikelse) (£24 dagar) (+93 dagar)
Hos tikar dar gonadfunktionen framgangsrikt har forhin der en period av 12 méanader kan en

andra behandling inledas vid denna tidpunkt for for@ostmspreventlon Data saknas for behandling
av djur i mer dn tva omgangar.

9. ANVISNING FOR KORREKF @\IEETRERING

Gonazon ska administreras subkutant ventrala frimre bukviggen, i navelregionen och
injektionen ska goras aseptiskt. N@en for administrering beskrivs nedan:

ADMINISTRERING: . 6\'
N\

1. Léagg tikey °&g. Forbered ett mindre omrade (t ex 4 cm?) av den ventrala frimre buk-
/nmavelregio nom att steriltvitta (Fig. 1).

2. Oppna%pliepasen genom att anvinda den forklippta skiran for att ta fram det sterila
injekig %lpmedlet.
3. }@nylskyddet. Till skillnad fran vid vitskeinjektioner finns inget behov att avldgsna
blor. Skulle man forsoka gora det finns risk att implantatet rubbas fran kanylen.
4 nd aseptisk teknik och nyp tag i ett hudveck i hundens navelregion. Med fasningen pé
nylen pekandes uppét, stick in kanylen subkutant i hudvecket i en 30-graders vinkel med en

enda rorelse (Fig. 2).
Sékerstéll att inte bukvaggen, muskulatur eller fettvdvnad penetreras.

Med den fria handen anvind ett tumgrepp for att halla injektionshjélpmedlet 1 korrekt position

o & och tryck in pistongen sé langt det gér. Detta gor att kanylen dras tillbaka in och implantatet

blir kvar under huden (Fig. 3). Dra ut kanylen.
7. Sakerstéll att injektionsstéllet &r rent och torrt. Instruera djurdgaren att hélla injektionsstéllet
rent och torrt under 24 timmar. Anteckna behandlingsdatum i djurets journal.
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AVLAGSNANDE: s\

Sedering och/eller generell anestesi kan behovas for avldgsnande av implantatiﬁa

Ligg hunden i samma position som beskrivs ovan vid administrering av impla;

genom att steriltvitta. *

2. Efter lokalbeddvning givits tryck forsiktigt med fingrarna pg% den av implantatet. Gor ett
incisionssnitt, cirka 5 mm langt, lings den upphé'% elen av implantatet. Tryck
implantatet forsiktigt mot incisionssnittet. Om nodvén sekera bort fibros vavnad for att
frildgga implantatet. Fatta implantatet med en peang ut det.

3. Instruera djurdgaren att hélla injektionsstéllet rent rrt under 24 timmar.

1. Lokalisera implantatet genom att forsiktigt palpera administrat'¢ allet. Forbered omréadet

Behandling under predstrus hdmmar inte den aktuella lé@n (prodstrus och Ostrus).

@ under den forsta behandlingsmanaden med

e nar den forsta behandlingen ges i metdstrus (32
%) an 1 andstrus (84 %). Darfor ska beha foretrddesvis goras i metostrus. Forekomsten av
inducerad 16pning efter administrering upprepad behandling till tikar som inte visat tecken pa
Ostrus efter foregdende behandling édgla skattad till 8 %).

Hos vuxna tikar dr det vanligt att 10pning in
implantatet. Forekomst av inducerad 16pning # Wi

Risken att inducera en fertil 16pge dr 14g i metdstrus (5 %). Administrering med Gonazon under
andra stadier av cykeln kan i %fertil 16pning. Om en tik blir dréktig efter inducerad 16pning kan
embryonal resorption eller e. Darfor maste kontakter med hanhundar undvikas om 16pning
observeras, tills alla sy pa 16pning (svullen vulva, blodning och attraktion for hanhundar)

upphort.
Inducerad 16pning® inte observerats om behandling paborjas fore puberteten. Dessutom &r
forekomsten av ind 16pning légre hos yngre tikar &n hos édldre.

En andel tik@ uppvisar inducerad 16pning kan senare utveckla psudodriktighet. Baserat pa
faltstudi \ incidensen av pseudodréktighet hos behandlade tikar inte storre 4n hos obehandlade
kontroll‘%

RENSTID

relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.
Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten ”Utg dat.”.
Forvaras vid hogst 25°C.
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12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

I faltstudier har det visats att implantatet eventuellt inte sitter kvar hos en del (1,2 %) av tikarna. Om q
implantatet inte kan palperas inom en méanad efter administrering bor 4garen uppmanas att soka upp ¢ Q

veterindren for radgivning eftersom effekten inte kan sikerstillas i detta fall. Q
1N

Efter ett ars behandling kan det vara svart att lokalisera och ta bort implantatet hos ungefir 10
fallen. For att minimera detta problem &r det viktigt att sdkerstdlla att implantatet adminis
subkutant, speciellt hos hundar med stora depéer av subkutant fett. Svarighet att lokalisera oc
Gonazon har inga allvarliga effekter pd hundens allméntillstind. Déremot kan tlgp

for

aterkomst av 16pning inte forutsigas.

Efter en endosadministrering kan &tergéng till ovarial aktivitet ta ldngre tid efter u g&lmplantatet
for tikar som behandlats fore puberteten (medeltal 255 dagar, variationsvidd, 34 dagar) an for
vuxna tikar (medeltal 68 dagar, variationsvidd 12-264 dagar). En hog an A;) av den forsta
16pningen efter en engangsbehandling av vuxna tikar medforde ingen ovul ti((i)&

Efter upprepad behandling kan inte tidpunkten for terkomst av 10pning f(’)&iﬁas exakt.

Data saknas for upprepade behandlingar av prepubertala tikar.
.

Oavsiktligt intag av implantatet for hund paverkar inte dess ]@rsom biotillgéingligheten av

GnRH-agonister dr mycket lag §

Anvindning rekommenderas inte under dréktighet och n. Laboratoriestudier har visat att
administrering med denna produkt under tikens tidiga t sannolikt inte paverkar dréktigheten
(dvs. draktigheten fullfoljs med fodsel av livsdugliga va

Skyddsutrustning bestdende av handskar ska @ vid hantering av det veterindrmedicinska

lakemedlet. c
Undvik sjélvinjektion.

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion med i t uppsdk genast ldkare och visa bipacksedeln eller
etiketten.
13.  SARSKILDA FORS ETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT

LAKEMEDEL ERINRMVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterindren hgr t%l gor med mediciner som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ér till for att
skydda miljon. ¢

DA@A BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

13.06. 20@

Ut information om denna produkt finns tillgdnglig pa EMEAs hemsida
WWW.emea.europa.cu

o 2% 15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

V En kartong innehaller ett injektionshjalpmedel for engédngsbruk, en forfylld injektionsspruta med en
skyddande hylsa.
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