LHTE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Improvac injektioneste, liuos, sialle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi annos (2 ml) sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Gonadotropiinia vapauttavan tekijan (GnRF) analogin proteiinikonjugaatti vahintaan 300 mikrog

(difteriatoksoidiin konjugoitunut GnRF:n synteettinen peptidianalogi)

Adjuvantti:
Dietyyliaminoetyyli (DEAE) dekstraani, vesipohjainen, mineraalioljyton adjuvantti 300 mg

Apuaineet:

Maarallinen koostumus, jos tdma tieto on
tarpeen eldinladkkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Kloorikresoli 2,0 mg

Urea

Injektionesteisiin kaytettdva vesi

Variton tai kellertava viskoosinen liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elainlaji(t)

Urossika (vahintddn 8 viikon ikéinen). Naarassika (vahintadén 10 viikon ik&inen).
3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Urossiat:

GnRF-vasta-aineiden induktio kivesten toiminnan véliaikaiseksi lopettamiseksi immunologisesti.
Kaytettavéksi fyysisen kastraation vaihtoehtona kastroimattomilla urossioilla karjunhajulle keskeisen
yhdisteen, androstenonin, vahentdmiseen sukukypsyyden saavuttamisen jalkeen.

Myds toisen karjunhajuun keskeisesti vaikuttavan yhdisteen, skatolin, maéra saattaa vahentya
epésuorana vaikutuksena. My0s aggressiivinen ja seksuaalinen (toisen sian selk&&n nouseminen)
kaytos vahenee.

Immuniteetin (anti-GnRF-vasta-aineiden kehittymisen) voidaan odottaa ilmaantuvan viikon kuluessa
toisen injektion jalkeen. Androstenoni- ja skatolipitoisuuksien on osoitettu vahentyneen 4-6 viikon
kuluttua toisen injektion antamisesta. Tama kuvastaa injektioajankohtana elimistdssé olevien
karjunhajuun liittyvien yhdisteiden puhdistumaan tarvittavaa aikaa sek& vasteen vaihtelua yksittaisten
eldinten vélilla. Aggressiivisen ja seksuaalisen (toisen sian selkadn nouseminen) kaytoksen
vahenemisen voidaan olettaa alkavan 1-2 viikon kuluessa toisen injektion jalkeen.

Naarassiat:

GnRF-vasta-aineiden induktio, jolla valiaikaisesti vaimennetaan munasarjojen toiminta
immunologisesti (kiiman suppressio), tarkoituksena vahentéa ei-toivottuja tiineyksia teuraaksi
kasvatettavilla naarassioilla, seké naiden sikojen seksuaalisen kaytoksen (seisova kiima)
vahentdminen.



Immuniteetin (anti-GnRF-vasta-aineiden kehittymisen) voidaan odottaa ilmaantuvan viikon kuluessa

toisen injektion jélkeen. Seksuaalisen kéytdksen (seisova kiima) vahenemisen voidaan olettaa alkavan
1-2 viikon kuluessa toisen injektion jalkeen. Munasarjojen toiminnan immunologisen suppression on

osoitettu kestavén 9 viikkoa toisen rokotuksen jalkeen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa siitoseldimilla. Katso kohta 3.7.

3.4 Erityisvaroitukset

Katso kohdat 3.3 ja 3.7.

Rokota vain terveité eldimié.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kayttdon kohde-elainlajilla:

Improvac-valmisteen on osoitettu olevan turvallinen vahintdan 8 viikon ikaisille uros- ja naarassioille.
Urossikojen suositeltu teurastusajankohta on 4-6 viikkoa viimeisen injektion jalkeen. Jollei urossikoja
voida teurastaa tdman suositellun ajanjakson aikana, kaytettavissa olevat tutkimustulokset tukevat sité,
etta siat voidaan toimittaa teurastettaviksi vield 10 viikkoa viimeisen injektion jalkeen, jolloin
karjunhajun riski on vahdinen. T&méan ajanjakson jalkeen yh& useamman sian normaalitoiminnot
palaavat ennalleen.

Koska skatolipitoisuudet eivét ole suoraan riippuvaisia sukukypsyyden asteesta, seké ruokintaan etté
puhtauteen liittyvat toimet skatolipitoisuuden pienentdmiseksi on tdrkeéa ottaa huomioon.
Naarassioilla munasarjojen toiminnan immunologisen suppression on osoitettu kestavan 9 viikkoa
toisen injektion jalkeen. Tdman jalkeen lisddntyvalla osalla naarassioista toiminnan odotetaan
palautuvan normaaliksi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladketta eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Vahingossa annetusta injektiosta saattaa aiheutua ihmiselle samankaltaisia vaikutuksia kuin
sioille. Téallaisia vaikutuksia ovat sukuhormonien tilapdinen vaheneminen, seka miesten etta
naisten lisdantymistoimintoihin liittyvat vaikutukset ja haitalliset vaikutukset raskauteen.
Téllaisten vaikutusten ilmaantumisen vaara on suurempi toisen ja sen jalkeisten
vahinkoinjektioiden kuin ensimmaisen injektion jalkeen.

Elainladkevalmistetta annettaessa on erityisesti varottava vahinkoinjektiota seka neulanpistoa.
Elainladkevalmistetta saa antaa vain turvaruiskulla, jossa on seké neulansuojus ettd mannan
tahattoman painamisen estéva kaksinkertainen turvajarjestelma.

Raskaana olevat tai mahdollisesti raskaana olevat naiset eivat saa antaa tata
elainladkevalmistetta.

Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele silmat valittémasti runsaalla vesimaaralla. Jos valmistetta
joutuu kosketuksiin ihon kanssa, pese iho heti vedell4 ja saippualla.

Kayttajalle vahinkoinjektion yhteydessa:

Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa Kipua ja turvotusta erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai
sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa vahingoitetun sormen menetykseen, ellei nopeaa
la&kinnallist4 hoitoa ole saatavilla.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, pese injektiokohta huolellisesti puhtaalla juoksevalla
vedelld. Hakeudu heti l48kérinhoitoon, vaikka kysymyksessa olisikin vain pieni maaré ja ota
pakkausseloste mukaan ladkarintarkastukseen. Jos kipu jatkuu yli 12 tuntia ld&k&rintarkastuksen
jalkeen, ota uudelleen yhteytta laakariin. Al enaa jatkossa anna tata elainlaakevalmistetta.



Ladkarille:

Vahinkoinjektio voi vaikuttaa tilapaisesti sek& miesten ettd naisten lisd&ntymiseen liittyviin
fysiologisiin toimintoihin ja saattaa vaikuttaa haitallisesti raskauteen. Jos Improvac-valmisteen
vahinkoinjektiota epéillaén, lisdantymiseen liittyvia fysiologisia toimintoja on seurattava testosteroni-
ja estrogeenipitoisuuksien maarityksin (tarpeen mukaan). Tallaisten fysiologisten vaikutusten vaara on
suurempi toisen ja sen jalkeen tapahtuneen vahinkoinjektion jalkeen kuin ensimmadisen injektion
jalkeen. Kliinisesti merkitsevé sukupuolirauhasten toiminnan suppressio on hoidettava niiden
toimintaa tukevalla hormonikorvaushoidolla, kunnes normaalit toiminnot ovat palautuneet. Potilasta
on kehotettava olemaan jatkossa antamatta Improvac-valmistetta ja/tai muuta samalla tavoin
vaikuttavaa eldinldékevalmistetta.

Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessé olisikin vain pieni maarg, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta,
joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemat
PIKAISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeellisia ja injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat
olla valttaméattomia, erityisesti jos kysymyksessa on sormen pehmed osa tai janne.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympaériston suojeluun:

Ei oleellinen.

Muut varotoimet:

Eldinlaakevalmisteen turvallisuutta ja tehoa muilla kuin kohdelajilla, kuten hevosilla, ei ole arvioitu.
Hevosilla on havaittu haittavaikutuksia, mukaan lukien vakavat anafylaktiset reaktiot, jotka ovat
johtaneet kuolemaan.

3.6 Haittatapahtumat

Urossika (vahintdadn 8 viikon ikéinen). Naarassika (vahintdén 10 viikon ikdinen).

Hyvin yleinen injektiokohdan turvotus halkaisijaltaan 2-8 cm®

(> 1 el&in 10 hoidetusta eldimest&): ruumiinldmmaon nousua (urossioilla noin 0,5 °C:n nousu 24
tunnin aikana injektion jalkeen ja naarassioilla noin 1,0 —
1,3 °C:n nousu 24 tunnin aikana injektion jalkeen)

Hyvin harvinainen anafylaktoidinen reaktio (hengenahdistus, kollapsi,

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta syanoosi ja liiallinen syljen eritys, johon voi liitty4 lihasten
eldimestd, yksittaiset ilmoitukset nykimista tai oksentelua) muutaman minuutin kuluessa
mukaan luettuina): injektion jalkeen, kestden enintaén 30 minuuttia®

@ Kun valmistetta annetaan ikésuosituksen nuorimmille (8 viikon ikéisille) sioille, havaitaan hyvin
usein jopa 4 x 8 cm:n kokoisia turvonneita alueita injektiokohdassa. Paikalliset reaktiot haviavat
vahitellen, mutta saattavat kestaa yli 42 vuorokautta 20-30 %:lla eldimista.

Kun valmistetta annetaan vanhemmille (14-23 viikon ikaisille) sioille, havaitaan injektiokohdissa
hyvin yleisesti turvotusta. Injektiokohdan turvotukset ovat halkaisijaltaan 2-5 cm:n kokoisia
turvonneita alueita, ja injektiokohdan reaktioita havaitaan teurastuksen yhteydessa yleisesti, jos toinen
rokotus on annettu vain 4 viikkoa ennen teurastusta.

® Muutamilla elaimilla reaktio johti kuolemaan, mutta useimmat eldimet toipuivat ilman hoitoa, eivatka
reagoineet seuraaviin injektioihin.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlaékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. llmoitukset lahetetdédn mieluiten eldinladkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta. Lisatietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteen viimeisessa kohdassa.



3.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:
Ei saa kayttad koko tiineyden aikana.

Laktaatio:
Ei saa kayttaa laktaation aikana.

Hedelmallisyys:
Ei saa kayttaa siitoselaimilla.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Immunologisen eldinld&kkeen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytosséd muiden eldinlaékkeiden
kanssa ei ole tietoa. Tastd syysta paatés immunologisen eldinlddkkeen kéytosta ennen tai jalkeen
muiden eldinladkkeiden antoa on tehtavéa tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus
Nahan alle.

Véhint&én 8 viikon ikaisille kastroimattomille urossioille annetaan injektiona kaksi 2 ml:n annosta.
Annosten valin on oltava vahint&an 4 viikkoa. Toinen annos annetaan tavallisesti 4-6 viikkoa ennen
teurastusta. Jos teurastuksen on tarkoitus tapahtua vasta yli 10 viikon kuluttua toisen annoksen jalkeen,
4-6 viikkoa ennen suunniteltua teurastuspéivaa on annettava kolmas annos. Jos epaillaan
annosvirhettd, eldimelle on annettava heti uusi injektio.

Vahintadn 10 viikon ikaisille naarassioille annetaan injektiona kaksi 2 ml:n annosta 4-8 viikon vélein.
Jos epdilldan annosvirhettd, eldéimelle on annettava heti uusi injektio.

Injektio annetaan nahan alle niskaan aivan korvan taakse turvaruiskua kayttden. Annossa kdytetdan
yleensé lyhytta neulaa (tyypillisesti 16G), joka ulottuu 12-15 mm nahan alle. Pienikokoisille ja alle 16-
viikkoisille sioille suositellaan kdyttamaan lyhyempéaa neulaa, joka ulottuu 5-9 mm nahan alle,
intramuskulaarisen injektion ja leesioiden valttdmiseksi. Huomaa, etté turvaruiskua kdytettdessa
neulansuojus peittdd osan neulasta eika siten ulotu sikaan. Turvaruiskun tyypista riippuen sitd voidaan
tyontda ihoa vasten, jolloin neula painuu muutaman millimetrin syvemmalle kudokseen. Namaé seikat
on otettava huomioon neulan pituutta valitessa. Kun ihonalainen injektio annetaan, tulee noudattaa
kaytettavan laitteen mukana toimitettuja ohjeita. V&lta kontaminaatiota. Valta injektion antamista, jos
sika on marka ja likainen. Anna injektion lammeta huoneenlampdoiseksi (15-25 °C) ennen antoa.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Kun 8 viikon ikéisille porsaille annettiin kaksinkertainen Improvac-annos (4 ml), niille hyvin usein
kehittyi palpoitavia injektiokohdan reaktioita. Laajimmat reaktiot havaittiin 7 vuorokauden kuluttua
injektion antamisesta, jolloin suurin oli 13 x 7 cm. Laajin alue oli pienentynyt 2 viikon kuluttua
injektion antamisesta kokoon 8 x 4 cm, ja paikalliset reaktiot hdvisivat vahitellen. Ruumiinlammon
tilapaista nousua 0,2-1,7 °C:lla havaittiin 24 tunnin kuluessa annon jalkeen, ja se palautui normaaliksi
2 vuorokauden kuluttua. Injektion antaminen ei vaikuttanut eldinten yleiseen terveydentilaan.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobiladkkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kaytén rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.



3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4, IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QG03XA91

Improvac-injektio saa aikaan urossikojen immuunivasteen endogeenista gonadotropiinia vapauttavaa
tekijad (GnRF) vastaan. GnRF s&atelee kivesten toimintaa gonadotrooppisten hormonien, luteinisoivan
hormonin (LH) ja follikkelia stimuloivan hormonin (FSH), vélitykselld. Tdmén immunologisen
valmisteen vaikuttava aine on synteettisesti valmistettu GnRF-analogi, johon on konjugoitunut
immunogeeninen kantajaproteiini. Konjugaattiin on lisatty adjuvantti vaikutuksen tehostamiseksi ja
keston pidentdmiseksi.

Immunisaation vaikutukset johtuvat kivesten toiminnan heikkenemisestd, miké aiheutuu GnRF:n
vaikutuksen vahenemisestd. Tama johtaa testosteronin ja muiden kiveksissd muodostuvien steroidien
(esim. karjunhajun keskeisen aiheuttajan, androstenonin) tuotannon véhenemiseen ja pitoisuuden
pienenemiseen. Toisen rokotuksen jalkeen karjuille tyypillisen kayttaytymisen, kuten muiden
karsinoiden sikojen selkain nousemisen ja aggressiivisuuden, voidaan odottaa vahenevén.

Kun karjuille on annettu ensimmainen Improvac-annos, immunologinen vaikutus kdynnistyy, mutta
Kivesten toiminta sailyy toisen annoksen antamiseen saakka. Toinen annos saa aikaan voimakkaan
immuunivasteen GnRF:lle ja kivesten toiminnan tilapaisen immunologisen eston. Tdmé saatelee
suoraan androstenonituotantoa ja poistamalla kivesten hormonien maksametaboliaa estdvan
vaikutuksen se pienentda epasuorasti skatolipitoisuuksia.

Tama vaikutus on havaittavissa viikon kuluessa hoidosta, mutta voi vieda noin 3 viikkoa, jotta
karjunhajuun liittyvien yhdisteiden pitoisuus vahenee merkityksettémaksi.

Improvac-injektio saa aikaan naarassikojen immuunivasteen endogeenista gonadotropiinia
vapauttavaa tekijad (GnRF) vastaan. GnRF saatelee munasarjojen toimintaa gonadotrooppisten
hormonien, luteinisoivan hormonin (LH) ja follikkelia stimuloivan hormonin (FSH), vélityksella.
Taman immunologisen valmisteen vaikuttava aine on synteettisesti valmistettu GnRF-analogi, johon
on konjugoitunut immunogeeninen kantajaproteiini. Konjugaattiin on lisatty adjuvantti vaikutuksen
tehostamiseksi ja keston pidentamiseksi.

Immunosaation vaikutukset johtuvat munasarjojen toiminnan heikkenemisesta, mika aiheutuu GnRF:n
vaikutuksen vahenemisestd. Tama johtaa estradiolin ja progesteronin tuotannon vahenemiseen ja
pitoisuuden pienenemiseen. Naarassikojen tyypillisen kdytdksen (seisova kiima) ja mahdollisten
tiineyksien estdmistd voidaan olettaa ilmaantuvan 1-2 viikkoa toisen injektion jalkeen. Tiineyden
estaminen on erityisen oleellista, kun kastroimattomia uros- ja naarassikoja lihotetaan yhteisissa
ryhmissa.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinld&kkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta sailytettyna 2 °C —
8 °C lampdtilassa. Kun injektiotulppa lavistetdén ensimmaisen kerran steriililla neulalla, pakkaus on

palautettava jadkaappiin. Tdman jalkeen tulpan voi lavista4 kerran uudelleen 28 vuorokauden
kuluessa, ja pakkaus on havitettava sitten vélittomasti kayton jalkeen.



5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Sailyté ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya.

Herkka valolle.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus
Sisépakkaus:

Polyeteenipullo (HDPE), 100 ml (50 annosta) tai 250 ml (125 annosta), joka on suljettu
kumisulkimella ja sinet6ity alumiinikorkilla.
Ulkopakkaus:

Kartonkirasia, jossa yksi 100 ml:n pullo.
Kartonkirasia, jossa kymmenen 100 ml:n pulloa.

Kartonkirasia, jossa yksi 250 ml:n pullo.
Kartonkirasia, jossa nelja 250 ml:n pulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kayttdmattémien eldinladkkeiden tai niisté peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Laakkeitd ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaékkeiden tai niiden kéytosta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan laakkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyjé seké kyseessé olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/09/095/002 — 100 ml x 10

EU/2/09/095/003 — 250 ml x 4

EU/2/09/095/005 — 100 ml

EU/2/09/095/006 — 250 ml

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispdivaméaaré: 11/05/2009.

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{KKIVVVV}



10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkeméaarays.

Tata eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa.



LIITE N

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Kartonkirasia, 10 x 100 ml ja 4 x 250 ml HDPE-pullot

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Improvac injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos (2 ml) sisaltaa:

Gonadotropiinia vapauttavan tekijan (GnRF) analogi-proteiinikonjugaatti vah. 300 mikrog

3. PAKKAUSKOKO

10 x 100 ml (50 annosta)
4 x 250 ml (125 annosta)

4, KOHDE-ELAINLAJI(T)

Urossika (vahintdan 8 viikon ikdinen). Naarassika (v&hintdédn 10 viikon ikdinen).

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Nahan alle.

7. VAROAJAT

Varoaika: nolla vrk.

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Palauta avattu pakkaus jadkaappiin. Pakkauksen tulpan voi lavistédé kerran uudelleen 28 vuorokauden
kuluessa, ja sitten se on havitettava valittomasti kayton jalkeen.

9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Séilyta ja kuljeta kylméassa.
Ei saa jaatya.
Herkka valolle.

12



10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nakyville eika ulottuville.

13.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

14, MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/09/095/002 — 10 x 100 ml
EU/2/09/095/003 — 4 x 250 ml

| 15, ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Kartonkirasia, 1x100 ml:n ja 1x250 ml:n HDPE-pullot

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Improvac injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos (2 ml) sisaltaa:

Gonadotropiinia vapauttavan tekijan (GnRF) analogi-proteiinikonjugaatti

vah. 300 mikrog

3. PAKKAUSKOKO

1 x 100 ml (50 annosta)
1 x 250 ml (125 annosta)

4, KOHDE-ELAINLAJI(T)

Urossika (vahintdan 8 viikon ikdinen). Naarassika (v&hintaéan 10 viikon ikdinen).

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Nahan alle.

7. VAROAJAT

Varoaika: nolla vrk.

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kayta avattu pakkaus 28 vuorokauden kuluessa.

9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Séilyta ja kuljeta kylméassa.
Ei saa jaatyé.
Herkka valolle.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nakyville eika ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

14, MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/09/095/005 — 100 ml
EU/2/09/095/006 — 250 ml

| 15, ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

100 ml:n ja 250 ml:n HDPE-pullojen etiketit

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Improvac injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

GnRF-analogi-proteiinikonjugaattia vah. 300 mikrog/2 ml

3. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Urossika (vahintdan 8 viikon ikdinen). Naarassika (v&hintaéan 10 viikon ikdinen).

4. ANTOREITIT

s.C.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

5. VAROAJAT

Varoaika: nolla vrk.

‘ 6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéayté avattu pakkaus viimeistaan ....

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailyta ja kuljeta kylméassa.
Ei saa jaatya.
Herkka valolle.

8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

9.  ERANUMERO

Lot {numero}
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B. PAKKAUSSELOSTE

17



PAKKAUSSELOSTE
1. Elainladkkeen nimi

Improvac injektioneste, liuos, sialle

2. Koostumus
Yksi annos (2 ml) sisaltaa:
Vaikuttava aine:

Gonadotropiinia vapauttavan tekijan (GnRF) analogi-proteiinikonjugaatti vahintaan 300 mikrog
(difteriatoksoidiin konjugoitunut GnRF:n synteettinen peptidianalogi)

Adjuvantti:

Dietyyliaminoetyyli (DEAE) dekstraani, vesipohjainen, mineraalioljyton adjuvantti 300 mg
Apuaine:

Kloorikresoli 2,0 mg

Variton tai kellertava viskoosinen liuos.

3. Kohde-el&inlaji(t)

Urossika (vahintdan 8 viikon ikdinen). Naarassika (v&hintadn 10 viikon ikdinen).

4. Kayttdaiheet

Urossiat:

GnRF-vasta-aineiden induktio kivesten toiminnan valiaikaiseksi lopettamiseksi immunologisesti.
Kaytettavéksi fyysisen kastraation vaihtoehtona kastroimattomilla urossioilla karjunhajua aiheuttavan
keskeisen yhdisteen, androstenonin, vahentdmiseen sukukypsyyden saavuttamisen jalkeen. Myods
toisen karjunhajuun keskeisesti vaikuttavan yhdisteen, skatolin, maaré saattaa vahentya epasuorana
vaikutuksena. Myos aggressiivinen ja seksuaalinen (toisen sian selkd&n nouseminen) kaytds vahenee.

Immuniteetin (anti-GnRF-vasta-aineiden kehittymisen) voidaan odottaa ilmaantuvan viikon kuluessa
toisesta injektiosta. Androstenoni- ja skatolipitoisuuksien on osoitettu vahentyneen 4—6 viikon
kuluttua toisen injektion antamisesta. Tama kuvastaa injektioajankohtana elimisttssé olevien
karjunhajuun liittyvien yhdisteiden puhdistumaan tarvittavaa aikaa seka vasteen vaihtelua yksittéisten
elainten vélilla. Aggressiivisen ja seksuaalisen (toisen sian selkdan nouseminen) kaytoksen
véhenemisen voidaan olettaa alkavan 1-2 viikon kuluessa toisen injektion jéalkeen.

Naarassiat:

GnRF-vasta-aineiden induktio, jolla véliaikaisesti vaimennetaan munasarjojen toiminta
immunologisesti (kiiman suppressio), tarkoituksena vahentéa ei-toivottuja tiineyksié teuraaksi
kasvatettavilla naarassioilla, seka niiden seksuaalisen kaytoksen (seisova kiima) vahentdminen.

Immuniteetin (anti-GnRF-vasta-aineiden kehittymisen) voidaan odottaa ilmaantuvan viikon kuluessa
toisen injektion jélkeen. Seksuaalisen kéytoksen (seisova kiima) vahenemisen voidaan olettaa alkavan
1-2 viikon kuluessa toisen injektion jalkeen. Munasarjojen toiminnan immunologisen estymisen on
osoitettu kestavan 9 viikkoa toisen rokotuksen jélkeen.
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5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa siitoseldimilla.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:
Rokota vain terveité eldimid. Improvac-valmisteen on osoitettu olevan turvallinen vahintéan 8 viikon
ikdisille uros- ja naarassioille.

Urossikojen suositeltu teurastusajankohta on 4-6 viikkoa viimeisen injektion jalkeen. Jollei urossikoja
ei voida teurastaa timéan suositellun ajanjakson aikana, kéytettavissa olevat tutkimustulokset tukevat
sita, ettd siat voidaan toimittaa teurastettaviksi vield 10 viikkoa viimeisen injektion antamisen jélkeen,
jolloin karjunhajun riski on hyvin vahéinen. Tdman ajanjakson jalkeen yha useamman sian
normaalitoiminnot palaavat ennalleen.

Koska skatolipitoisuudet eivat ole suoraan riippuvaisia sukukypsyyden asteesta, seké ruokintaan ettd
puhtauteen liittyvat toimenpiteet skatolipitoisuuksien pienentdmiseksi on tarkedd ottaa huomioon.

Naarassioilla munasarjojen toiminnan immunologisen estymisen on osoitettu kestavan 9 viikkoa toisen
injektion jalkeen. Taman jalkeen lisdantyvélla osalla naarassioista toiminnan oletetaan palautuvan
normaaliksi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Vahingossa annetusta injektiosta saattaa aiheutua ihmiselle samankaltaisia vaikutuksia kuin
sioille. Tallaisia vaikutuksia ovat sukuhormonien tilapdinen vaheneminen, seka miesten etta
naisten lisdantymistoimintoihin liittyvat vaikutukset sek& haitalliset vaikutukset raskauteen.
Tallaisten vaikutusten ilmaantumisen vaara on suurempi toisen ja sen jalkeisen
vahinkoinjektion jalkeen kuin ensimmaisen injektion jéalkeen.

Elainladkevalmistetta annettaessa on erityisesti varottava vahinkoinjektiota seka neulanpistoa.
Elainladkevalmistetta saa antaa vain turvaruiskulla, jossa on sekd neulansuojus ettd mannan
tahattoman painamisen estéva kaksinkertainen turvajarjestelma.

Raskaana olevat tai mahdollisesti raskaana olevat naiset eivat saa antaa tata
elainlaakevalmistetta.

Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele silmét valittomasti runsaalla vesimaaralla. Jos valmistetta
joutuu kosketuksiin ihon kanssa, pese iho heti vedelld ja saippualla. Eldinladkevalmiste on séilytettava
turvallisesti poissa lasten ulottuvilta.

Kayttajalle vahinkoinjektion yhteydessé:

Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa Kipua ja turvotusta erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai
sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa vahingoitetun sormen menetykseen, ellei nopeaa
ladkinnallista hoitoa ole saatavilla. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, pese injektiokohta
huolellisesti puhtaalla juoksevalla vedellda. Hakeudu heti ladkarinhoitoon, vaikka kysymyksessa
olisikin vain pieni maaré ja ota tdméa pakkausseloste mukaasi. Jos kipu jatkuu yli 12 tuntia
ladkarintarkastuksen jalkeen, ota uudelleen yhteytta laakariin. Al enad jatkossa anna tata
eldinlaékevalmistetta.

Ladkarille:

Vahinkoinjektio voi vaikuttaa tilapaisesti seka miesten ettd naisten lisaantymiseen liittyviin
fysiologisiin toimintoihin ja se saattaa vaikuttaa haitallisesti raskauteen. Jos Improvac-valmisteen
vahinkoinjektiota epdill&an, lisddntymiseen liittyvié fysiologisia toimintoja on seurattava testosteroni-
ja estrogeenipitoisuuksien méaarityksin (tarpeen mukaan). Tallaisten vaikutusten vaara on suurempi
toisen ja sen jalkeen tapahtuneen vahinkoinjektion kuin ensimmaisen injektion jalkeen. Kliinisesti
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merkitsevé sukupuolirauhasten toiminnan suppressio on hoidettava niiden toimintaa tukevalla
hormonikorvaushoidolla, kunnes normaalit toiminnot ovat palautuneet. Potilasta on kehotettava
olemaan jatkossa antamatta Improvac-valmistetta ja/tai muuta samalla tavoin vaikuttavaa valmistetta.
Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessa olisikin vain pieni mééra, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta,
joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemét
PIKAISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeellisia ja injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat
olla vélttaméttomia, erityisesti jos kysymyksessa on sormen pehmed osa tai janne.

Muut varotoimet:

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta ja tehoa muilla kuin kohdelajilla, kuten hevosilla, ei ole arvioitu.
Hevosilla on havaittu haittavaikutuksia, mukaan lukien vakavat anafylaktiset reaktiot, jotka ovat
johtaneet kuolemaan.

Tiineys:
Ei saa kayttaa koko tiineyden aikana.

Laktaatio:
Ei saa kayttaa laktaation aikana.

Hedelmallisyys:
Ei saa kayttaa siitoseldimilla.

Yhteisvaikutukset muiden I&8kevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset:
Immunologisen eldinldékkeen turvallisuudesta ja tehosta yhteisk&ytossd muiden eldinlaakkeiden
kanssa ei ole tietoa. Tastd syysta paatés immunologisen eldinlddkkeen kéytosta ennen tai jalkeen
muiden eldinladkkeiden antoa on tehtavéa tapauskohtaisesti.

Yliannostus:

Kun 8 viikon ikaisille porsaille annettiin kaksinkertainen Improvac-annos (4 ml), niille hyvin usein
kehittyi palpoitavia injektiokohdan reaktioita. Laajimmat reaktiot havaittiin 7 vuorokauden kuluttua
injektion antamisesta, jolloin suurin oli 13 x 7 cm. Laajin alue oli pienentynyt 2 viikon kuluttua
injektion antamisesta kokoon 8 x 4 cm, ja paikalliset reaktiot hdvisivat vahitellen. Ruumiinlammon
tilapdista nousua 0,2-1,7 °C:lla havaittiin 24 tunnin kuluessa annon jélkeen, ja se palautui normaaliksi
2 vuorokauden kuluttua. Injektion antaminen ei vaikuttanut eldinten yleiseen terveydentilaan.

Merkittavat yhteensopimattomuudet;
Ei saa sekoittaa muiden elainlaakkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Urossika (vahintadn 8 viikon ikéinen). Naarassika (vahintdén 10 viikon ikdinen).

Hyvin yleinen (> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesta):

-injektiokohdan turvotus halkaisijaltaan 2-8 cm?
-ruumiinldmmaon nousu (urossioilla noin 0,5 °C:n nousu 24 tunnin aikana injektion jélkeen ja
naarassioilla noin 1,0 — 1,3 °C:n nousu 24 tunnin aikana injektion jalkeen

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittéiset ilmoitukset mukaan luettuina):

-anafylaktoidinen reaktio (hengenahdistus, kollapsi, syanoosi ja liiallinen syljen eritys, johon voi
liittyd lihasten nykimisté tai oksentelua) muutaman minuutin kuluessa injektion jélkeen, kestaen
enintdan 30 minuuttia®

@Kun valmistetta annetaan ikdsuosituksen mukaan nuorimmille (8 viikon ikéisille) sioille, havaitaan
hyvin usein jopa 4 x 8 cm:n kokoisia turvonneita alueita injektiokohdassa. Paikalliset reaktiot haviavét
vahitellen, mutta saattavat kestaa yli 42 vuorokautta 20-30 %:lla el&imisté.

Kun valmistetta annetaan vanhemmille (14-23 viikon ikaisille) sioille, havaitaan injektiokohdissa
hyvin yleisesti turvotusta. Injektiokohdan turvotukset ovat halkaisijaltaan 2-5 cm:n kokoisia
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turvonneita alueita, ja injektiokohdan reaktioita havaitaan teurastuksen yhteydessa yleisesti, jos toinen
rokotus on annettu vain 4 viikkoa ennen teurastusta.

® Muutamilla eldimilla reaktio johti kuolemaan, mutta useimmat eldimet toipuivat ilman hoitoa,
eivétka reagoineet seuraaviin injektioihin.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkeda. Se mahdollistaa eldinladkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ett4 laéke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elainlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijan paikalliselle
edustajalle kéyttamalla tdméan pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elainlajeittain

2 ml, injektiona nahan alle (s.c.).

9. Annostusohjeet

Véhintdan 8 viikon ikaisille kastroimattomille urossioille annetaan injektiona kaksi 2 ml:n annosta, ja
annosten vélin on oltava vahintdan nelja viikkoa. Toinen annos annetaan tavallisesti 4-6 viikkoa ennen
teurastusta. Jos teurastuksen on tarkoitus tapahtua vasta yli 10 viikon kuluttua toisen annoksen jalkeen,
4-6 viikkoa ennen suunniteltua teurastuspéivéa on annettava kolmas annos. Jos epdillaan
annosvirhettd, eldimelle on annettava heti uusi injektio.

Vahintaén 10 viikon ikaisille naarassioille annetaan injektiona kaksi 2 ml:n annosta 4-8 viikon vélein.
Jos epéillddn annosvirhettd, elaimelle on annettava heti uusi injektio.

Injektio annetaan nahan alle niskaan aivan korvan taakse turvaruiskua kayttden. Annossa kaytetdan
yleensd lyhytta neulaa (tyypillisesti 16G), joka ulottuu 12-15 mm nahan alle. Pienikokoisille ja alle 16-
viikkoisille sioille suositellaan kayttaméan lyhyempaa neulaa, joka ulottuu 5-9 mm nahan alle,
lihaksensisaisen injektion ja vaurioiden vélttamiseksi. Huomaa, etta turvaruiskua kaytettaessa
neulansuojus peittdd osan neulasta eika siten ulotu sikaan. Turvaruiskun tyypista riippuen sitd voidaan
tyontdd ihoa vasten, jolloin neula painuu muutaman millimetrin syvemmalle kudokseen. Ndmé seikat
on otettava huomioon neulan pituutta valitessa. Kun ihonalainen injektio annetaan, tulee noudattaa
kaytettavan laitteen mukana toimitettuja ohjeita. Valta kontaminaatiota. Valta injektion antamista, jos
sika on marka ja likainen. Anna injektion lammet& huoneenldmpdiseksi (15-25 °C) ennen antoa.

10. Varoajat

Nolla vrk.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Séilyta ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya. Herkka valolle.

Ala kayta tata elainlaakevalmistetta viimeisen kayttopaivamairan jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa
merkinndn Exp. jalkeen.

Kun injektiotulppa lavistetdan ensimmaisen kerran steriililla neulalla, pakkaus on palautettava
jadkaappiin. Taman jalkeen tulpan voi lavistaa kerran uudelleen 28 vuorokauden kuluessa, ja pakkaus
on hévitettava sitten valittomasti kayton jalkeen.
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12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemériin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytdsta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetdan paikallisia
palauttamisjarjestelyja seka kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
keraysjarjestelmid. Kysy kayttamattomien laékkeiden havittamisesta eldinlaéakariltési tai apteekista.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/09/095/002 — 100 ml x 10
EU/2/09/095/003 — 250 ml x 4
EU/2/09/095/005 — 100 ml
EU/2/09/095/006 — 250 ml

Polyeteenipullo, 100 ml (50 annosta) tai 250 ml (125 annosta), joka on suljettu kumisulkimella ja
sinetdity alumiinikorkilla.

Kartonkirasia, jossa yksi 100 ml:n pullo.
Kartonkirasia, jossa kymmenen 100 ml:n pulloa.

Kartonkirasia, jossa yksi 250 ml:n pullo.
Kartonkirasia, jossa nelja 250 ml:n pulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamétt4 ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tata eldinladketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa.

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Zoetis Belgium Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20 Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem 1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Belgija

Tel: +370 610 05088
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Peny0auka bearapus
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
benrus

Tem: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

Kompog

Zoetis Hellas S.A.
DpayrokkAnoiig 7, Mapovot
15125, At

EALGO o

TnA: +30 210 6791900

Espafia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,
¢/ Quintanavides n°13

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den IJssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1
AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100

Polska

Zoetis Polska Sp. z 0.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00
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Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektoroviéa 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462

Ireland

Zoetis Belgium S.A (Irish Branch)

2nd Floor, Building 10, Cherrywood Business
Park, Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Island

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis ltalia S.r.l.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

EAAGSa

Zoetis Hellas S.A.
Ddpaykokkinouis 7, Mapovot
EL-15125 A1ty

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

17. Lisatietoja

Romania

Zoetis Romania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namesti 14. ijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
F1-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Képenhamn
Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Zoetis Belgium S.A (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,

Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Improvac-injektio saa aikaan urossikojen immuunivasteen endogeenista gonadotropiinia vapauttavaa
tekijad (GnRF) vastaan. GnRF saatelee kivesten toimintaa gonadotrooppisten hormonien, luteinisoivan
hormonin (LH) ja follikkelia stimuloivan hormonin (FSH), vélitykselld. Tam&n immunologisen
valmisteen vaikuttava aine on synteettisesti valmistettu GnRF-analogi, johon on konjugoitunut
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immunogeeninen kantajaproteiini. Konjugaattiin on lisatty adjuvantti vaikutuksen tehostamiseksi ja
keston pidentdmiseksi.

Immunisaation vaikutukset johtuvat kivesten toiminnan heikkenemisestd, miké aiheutuu GnRF:n
vaikutuksen vahenemisestd. Tdma johtaa testosteronin ja muiden kiveksissa muodostuvien steroidien
(esim. karjunhajun keskeisen aiheuttajan, androstenonin) tuotannon védhenemiseen ja pitoisuuden
pienenemiseen. Liséksi tdysin immunisoidut karjut saavat aineenvaihdunnallisia piirteitd, jotka ovat
tyypillisia kirurgisesti kastroiduilla elaimill&, kuten skatolin, toisen karjunhajun tarkeén aiheuttajan,
maaran pieneneminen. Lisaksi tdysin immunisoidut karjut saavat aineenvaihdunnallisia piirteitd, jotka
ovat tyypillisia kirurgisesti kastroiduilla eldaimilla, kuten skatolin, toisen karjunhajun tarkeén
aiheuttajan, maran pieneneminen.. Toisen rokotuksen jélkeen karjuille tyypillisen ké&yttadytymisen,
kuten muiden karsinoiden sikojen selkdin nousemisen ja aggressiivisuuden, voidaan odottaa
véhenevan.

Kun karjuille on annettu ensimmainen Improvac-annos, immunologinen vaikutus kdynnistyy, mutta
kivesten toiminta sailyy toisen annoksen antamiseen saakka. Toinen annos saa aikaan voimakkaan
immuunivasteen GnRF:lle ja kivesten toiminnan tilapaisen immunologisen eston. Tdmé saatelee
suoraan androstenonituotantoa ja poistamalla kivesten hormonien maksametaboliaa estévén
vaikutuksen se pienentda epasuorasti skatolipitoisuuksia.

Tama vaikutus on havaittavissa viikon kuluessa hoidosta, mutta voi vieda noin 3 viikkoa, jotta
karjunhajuun liittyvien yhdisteiden pitoisuus véhenee merkityksettémaksi.

Improvac-injektio saa aikaan naarassikojen immuunivasteen endogeenista gonadotropiinia
vapauttavaa tekijad (GnRF) vastaan. GnRF saatelee munasarjojen toimintaa gonadotrooppisten
hormonien, luteinisoivan hormonin (LH) ja follikkelia stimuloivan hormonin (FSH), valityksella.
Taman immunologisen valmisteen vaikuttava aine on synteettisesti valmistettu GnRF-analogi, johon
on konjugoitunut immunogeeninen kantajaproteiini. Konjugaattiin on lisatty adjuvantti vaikutuksen
tehostamiseksi ja keston pidentamiseksi.

Immunisaation vaikutukset johtuvat munasarjojen toiminnan heikkenemisestd, mika aiheutuu GnRF:n
vaikutuksen vahenemisestd. Tdma johtaa estradiolin ja progesteronin tuotannon véahenemiseen ja
pitoisuuden pienenemiseen. Naarassikojen tyypillisen kdytoksen (seisova kiima) ja mahdollisten
tiineyksien estdmistd voidaan olettaa ilmaantuvan 1-2 viikkoa toisen injektion jalkeen. Tiineyden
estaminen on erityisen oleellista, kun kastroimattomia uros- ja naarassikoja lihotetaan yhteisissa
ryhmissa.
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