ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Improvac roztwor do wstrzykiwan dla §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka (2 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Analog czynnika uwalniajgcego gonadotropiny (GnRF) skoniugowany z proteing min. 300 pg

(syntetyczny peptydowy analog GnRF skoniugowany z toksoidem dyfterytu)

Adiuwant:
Dietyloaminoetylo (DEAE) — dekstran, wodny adiuwant na podtozu z oleju niemineralnego 300 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Chlorokrezol 2,0 mg

Mocznik

Woda do wstrzykiwan

Bezbarwny do zoéttawego, lepki roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Samce $win (w wieku od 8 tygodni). Samice §win (w wieku od 10 tygodni).
3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Samce §win:

Indukcja przeciwcial przeciw GnRF w celu wytworzenia tymczasowej immunologicznej supresji
funkcji jader. Do stosowania jako alternatywa dla fizycznej kastracji w celu eliminacji zapachu knura
powodowanego przez androstenon, gtowny czynnik powodujacy ten zapach, u niekastrowanych
samcow $win od poczatku okresu dojrzewania plciowego.

Drugi z gtdwnych czynnikoéw powodujacych zapach knura, skatol, moze rowniez by¢ eliminowany
jako efekt posredni. Ostabieniu ulegaja takze zachowania agresywne oraz ptciowe (wspinanie).

Pojawienie si¢ odpornosci (indukcja przeciwcial przeciw GnRF) moze by¢ oczekiwane w ciggu 1
tygodnia po drugim szczepieniu. Zmniejszenie poziomu androstenonu i skatolu zostato udowodnione
w okresie od 4 do 6 tygodnia po drugim szczepieniu. Uwzglednia to czas potrzebny na eliminacje
substancji odpowiedzialnych za zapach knura obecnych w organizmie w czasie szczepienia oraz r6zng
reakcje poszczegolnych zwierzat. Ostabienie zachowan agresywnych i ptciowych (wspinanie) moze
by¢ oczekiwane od 1 do 2 tygodni po drugim szczepieniu.

Samice §win:

Indukcja przeciwciat przeciw GnRF w celu wytworzenia tymczasowej immunologicznej supres;ji
funkcji jajnikow (thumienie rui) dla ograniczenia wystgpowania niechcianych ciaz u loszek
przeznaczonych do uboju oraz ograniczenia zwigzanych z tym zachowan ptciowych (ruja stojaca).



Pojawienie si¢ odpornosci (indukcja przeciwcial przeciw GnRF) moze by¢ oczekiwane w ciggu 1
tygodnia po drugim szczepieniu. Zmniejszenia zachowan seksualnych (ruja stojagca) mozna oczekiwac
od 1 do 2 tygodni po drugim szczepieniu. Wykazano, ze czas trwania supresji czynnos$ci jajnikow
wynosi 9 tygodni po drugim szczepieniu.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u zwierzat przeznaczonych do celéw hodowlanych. Patrz takze punkt 3.7.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Patrz punkt 3.3 oraz punkt 3.7.

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Udowodniono, ze Improvac jest bezpieczny dla samcow i samic §win w wieku od 8 tygodnia zycia.
Zalecany czas poddania zwierzat ubojowi u samcow $win wynosi 4 — 6 tygodni po ostatnim podaniu.
Jesli samce $win nie moga zosta¢ poddane ubojowi w tym zalecanym czasie, dostgpne wyniki badan
potwierdzaja, ze $winie mogg ciagle zosta¢ poddane ubojowi do 10 tygodni po ostatnim podaniu przy
zachowaniu minimalnego ryzyka obecno$ci zapachu knura. Zwigkszajacy si¢ odsetek bgdzie powracat
do normalnych funkcji po tym czasie. Z uwagi na fakt, ze poziom skatolu nie jest w petni zalezny od
dojrzatosci ptciowej, dla obnizenia poziomu skatolu wazne sg rowniez odpowiednie procedury
kontroli zarowno diety, jak 1 higieny. U samic $win wykazano, ze czas trwania supresji czynnosci
jajnikoéw wynosi 9 tygodni po drugim szczepieniu. Po tym czasie mozna oczekiwac, ze u coraz
wigkszego odsetka samic §win czynnos¢ jajnikdw powroci do normy.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Przypadkowa samoiniekcja moze wywola¢ u ludzi efekty podobne do tych obserwowanych u
$win. Moze to powodowa¢é przejSciowe obnizenie stezen hormonow plciowych oraz czynnosci
rozrodczych zaréwno u kobiet jak i mezczyzn oraz moze wplywa¢ niekorzystnie na przebieg
cigzy. Ryzyko wystapienia tych efektéw jest wieksze po drugim i kolejnych przypadkowych
wstrzyknieciach niz po pierwszym wstrzyknieciu.

Nalezy zachowa¢é nalezytg ostrozno$¢ w celu unikniecia przypadkowej samoiniekcji oraz
przypadkowego uklucia si¢ igla w trakcie podawania produktu leczniczego weterynaryjnego. Do
podawania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy stosowa¢ bezpieczne urzadzenie do
jego podawania, ktére posiada podwdjny system zabezpieczenia zapewniajacy oslone igly oraz
mechanizm zabezpieczajacy przed przypadkowym weciSni¢ciem tltoka.

Produkt leczniczy weterynaryjny nie moze by¢ podawany przez kobiety, ktore sa w ciazy lub
moga byé w ciazy.

W przypadku kontaktu produktu z oczami, nalezy natychmiast przemy¢ je duzg iloscig wody. W
przypadku kontaktu produktu ze skéra, miejsce kontaktu nalezy natychmiast umy¢ wodg z mydtem.

Zalecenia dla uzytkownika na wypadek przypadkowej samoiniekcji:

Przypadkowa iniekcja/samoiniekcja moze powodowaé znaczng bolesno$¢ oraz obrzek, szczegédlnie w
przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty
palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa pomoc lekarska.

W sytuacji przypadkowej samoiniekcji nalezy doktadnie umy¢ miejsce urazu czysta biezaca woda.
Nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska, nawet jezeli tylko niewielka ilo$¢ zostata



wstrzyknigta, zabierajac ze sobg ulotke informacyjng. Jezeli bol utrzymuje sie dtuzej niz 12 godzin po
udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie uda¢ si¢ do lekarza. Nie podawaé w przysztosci tego
produktu leczniczego weterynaryjnego.

Zalecenia dla lekarza:

Przypadkowa samoiniekcja moze przejsciowo wptynac na fizjologi¢ uktadu rozrodczego zaréwno
mezezyzn jak i kobiet i moze niekorzystnie wptynac¢ na przebieg cigzy. Jesli podejrzewa si¢
samoiniekcje produktu Improvac, nalezy monitorowac¢ fizjologie uktadu rozrodczego, oznaczajgc
poziom testosteronu lub estrogenu (co odpowiednie). Ryzyko efektu fizjologicznego jest wigksze po
drugim lub nastgpnym przypadkowym wstrzyknigciu niz po pierwszym wstrzyknigciu. W przypadku
klinicznie znaczacej supresji funkcji gonad, nalezy zastosowa¢ wspomagajaca terapi¢ hormonalna, az
do momentu powrotu normalnego funkcjonowania uktadu rozrodczego. Pacjent powinien zostaé¢
poinformowany, Ze nie powinien w przysztosci podawac produktu Improvac i/lub zadnych innych
produktow leczniczych weterynaryjnych o podobnym mechanizmie dziatania.

Nawet jezeli niewielka ilo$¢ zostata wstrzyknigta, przypadkowa iniekcja tego produktu moze
powodowac intensywny obrzek, ktory moze np. spowodowa¢ martwice niedokrwienna, a nawet utratg
palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowac wczesne naciecie
1 irygacje miejsca iniekcji, szczegolnie, jesli dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

Inne $rodki ostroznosci:

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u gatunkow
innych niz docelowe, takich jak konie, nie zostato okreslone. U koni obserwowano wystapienie
zdarzen niepozadanych, w tym powaznych reakcji typu anafilaktycznego, ktére prowadzity do
$mierci.

3.6 Dzialania niepozadane

Samce swin (w wieku od 8 tygodni). Samice §win (w wieku od 10 tygodni).

Bardzo czgsto obrzek o $rednicy 2 do 8 cm w miejscu podania®

(> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat): | wzrost temperatury (okoto 0,5 °C w ciggu 24 godzin po
szczepieniu u samcow i1 okoto 1,0 — 1,3 °C w ciggu 24
godzin po szczepieniu u samic)

Bardzo rzadko reakcja anafilaktoidalna (duszno$¢, zapasé, sinica,

(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwigkszona produkcja $liny zwigzana lub nie z drzeniem
zwierzat, wlaczajac pojedyncze miesni lub wymiotami) w ciggu kilku minut po szczepieniu,
raporty): trwajacg do 30 minut®

*Podajac produkt swiniom w najmtodszym zalecanym wieku (8 tygodni), bardzo cz¢sto obserwuje si¢
obrzek w miegjscu podania o wielkosci do 4 x 8 cm. Miejscowe reakcje stopniowo ustepuja, ale u 20 —
30% zwierzat moga one utrzymywac si¢ dtuzej niz 42 dni.

Jesli produkt podawany jest starszym §winiom (14 — 23 tydzien zycia) bardzo cz¢sto moze wystgpic
obrzek w miegjscu podania. Czgsto obserwowane sg obrzeki w miejscu podania o srednicy od 2 cm do
5 cm, reakcje w miejscu iniekcji obserwowane sg czgsto w trakcie uboju, jesli drugie szczepienie
zostato przeprowadzone jedynie 4 tygodnie przed ubojem.

U niewielkiej liczby zwierzat dochodzito do $mierci w wyniku tych reakcji, jednakze wigkszo$é
zwierzat zdrowiata bez zadnego leczenia i nie reagowata w podobny sposob na kolejne szczepienia.



Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ulotce informacyijne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Ciaza:
Nie stosowac przez calg ciazg.

Laktacja:
Nie stosowac w okresie laktacji.

Plodnos¢:
Nie stosowac¢ u zwierzat przeznaczonych na cele hodowlane.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tego immunologicznego weterynaryjnego
produktu leczniczego stosowanego jednoczesnie z innym weterynaryjnym produktem leczniczym,
dlatego decyzja o zastosowaniu tego immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego przed
lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie podskorne.

Niekastrowane samce w wieku od 8 tygodnia Zycia i starsze powinny zosta¢ zaszczepione 2 dawkami
produktu po 2 ml kazda w odst¢pie minimum 4 tygodni, z drugg dawka podang 4 — 6 tygodni przed
ubojem. Jezeli ubdj jest planowany pdzniej niz 10 tygodni po drugim szczepieniu, nalezy podaé
trzecig dawke na 4-6 tygodni przed planowang data uboju. W przypadku podejrzewanego
nieprawidlowego podania dawki, nalezy zwierze natychmiast zaszczepi¢ ponownie.

Samice w wieku od 10 tygodnia zycia powinny zostac¢ zaszczepione 2 dawkami produktu po 2 ml
kazda, podawanymi w odstepie 4 do 8 tygodni. W przypadku podejrzewanego nieprawidtowego
podania dawki, nalezy zwierz¢ natychmiast zaszczepi¢ ponownie.

Produkt nalezy poda¢ podskdrnie w szyje, bezposrednio za uchem, przy uzyciu bezpiecznego
urzadzenia do szczepienia. Stosowac krotka igle (zazwyczaj 16G) tak by zapewni¢ penetracje na 12 —
15 mm. W celu uniknigcia podania domig$niowego i zmian patologicznych, u $win z niskg masg ciala
i u $win miodszych niz 16 tygodni, zaleca si¢ stosowanie krotszych igiet penetrujacych tkanki na
glebokos¢ od 5 mm do 9 mm. Nalezy zwrdci¢ uwage, aby podczas stosowania bezpiecznego
urzadzenia do szczepienia czg$¢ igly byta zakryta ostong igly i nie penetrowata tkanek §wini. W
zaleznosci od rodzaju bezpiecznego urzadzenia do szczepienia, na skore moze takze by¢ wywierane
ci$nienie, ktore spowoduje wcisniecie igly o kilka milimetrow gtebiej w tkanki. Nalezy wzia¢ pod
uwage te okoliczno$ci podczas wyboru odpowiedniej dtugos$ci igly. Nalezy postepowac zgodnie z
instrukcjami dotyczacymi prawidlowej iniekcji podskornej dostarczonymi z uzywanym urzadzeniem.
Unika¢ zanieczyszczenia. Unika¢ podawania S$winiom, ktore sa mokre i brudne. Przed podaniem
nalezy odczeka¢, az szczepionka osiagnie temperature pokojowa (15-25°C).

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Podanie podwojnej dawki produktu Improvac (4 ml) 8-tygodniowym prosi¢tom bardzo czgsto
powodowato wyczuwalne w omacywaniu reakcje w miejscu podania. Najwicksze reakcje



obserwowane byly okoto 7 dni po podaniu, kiedy ich maksymalna wielko$¢ wynosita 13 x 7 cm. W
ciggu 2 tygodni po podaniu maksymalna wielko$¢ zmniejszata si¢ do rozmiarow 8 x 4 cm, wskazujgc
na stopniowe ustgpowanie reakcji miejscowych. Obserwowano przejsciowy wzrost temperatury ciata
od 0,2 — 1,7°C, utrzymujacy si¢ przez 24 godziny po podaniu i powracajgcy do normy po 2 dniach.
Ogdlny stan zdrowia zwierzat pozostawat niezmieniony.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QG03XA91

Immunizacja samcoéw $win produktem Improvac indukuje odpowiedZz immunologiczng przeciw
endogennemu czynnikowi uwalniajacemu gonadotropiny (GnRF), czynnikowi regulujagcemu czynno$¢
jader poprzez hormony gonadotropowe LH i FSH. Substancja czynna tego produktu
immunologicznego jest syntetycznie wytworzonym analogiem GnRF, skoniugowanym z
immunogenng proteing no$nikowg. Koniugat posiada adiuwant w celu zwigkszenia poziomu i czasu
trwania odpowiedzi.

Efekty immunizacji wynikajg ze zmniejszonej funkcji jader, bedacej nastgpstwem obnizonej
aktywnosci GnRF. Prowadzi to do zmniejszonej produkcji i zmniejszonego stezenia testosteronu i
innych sterydéw produkowanych przez jadra, wlaczajac w to androstenon, jedng z gtéwnych
substancji odpowiedzialnych za zapach knura. Po drugim szczepieniu nalezy oczekiwac ostabienia
typowych zachowan samcow jak wspinanie si¢ czy agresywno$¢ w obecnosci osobnikdéw z innych
kojcow.

Knury po podaniu pierwszej dawki produktu Improvac sa immunologicznie przygotowane, ale
pozostaje pelna czynno$¢ jader do momentu otrzymania drugiej dawki, ktora indukuje silng
odpowiedz immunologiczng na GnRF i powoduje przejsciowe immunologiczne zahamowanie
czynnosci jader. To bezposrednio kontroluje produkcje androstenonu oraz, poprzez usuniecie dziatania
hamujacego sterydow jadrowych na metabolizm watroby, posrednio redukuje poziom skatolu.

Efekt ten jest widoczny w ciagu 1 tygodnia po podaniu, ale zmniejszenie istniejacych juz stezen
substancji odpowiedzialnych za zapach knura do nieistotnego poziomu moze potrwac do 3 tygodni.

Immunizacja samic $§win produktem Improvac indukuje odpowiedz immunologiczng przeciw
endogennemu czynnikowi uwalniajgcemu gonadotropiny (GnRF), czynnikowi regulujgcemu czynno$¢
jajnikéw poprzez hormony gonadotropowe LH i FSH. Substancja czynna tego produktu
immunologicznego jest syntetycznie wytworzonym analogiem GnRF, skoniugowanym z
immunogenng proteing nosnikowg. Koniugat posiada adiuwant w celu zwigkszenia poziomu i czasu
trwania odpowiedzi.

Efekty immunizacji wynikaja ze zmniejszonej funkcji jajnikow, bedacej nastgpstwem obnizonej
aktywnos$ci GnRF. Prowadzi to do zmniejszonej produkcji i zmniejszonego stezenia estradiolu i
progesteronu. Zapobieganie typowym zachowaniom samic (ruja stojaca) oraz zapobieganie
potencjalnej cigzy mozna oczekiwac¢ od 1 do 2 tygodni po drugim szczepieniu; zapobieganie cigzy jest
szczegOlnie istotne w sytuacjach, w ktorych tagczone sg niekastrowane tuczniki samcow i samic.



5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2  OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni przy przechowywaniu w
temperaturze 2 — 8°C. Po pierwszym pobraniu produktu przy uzyciu sterylnej igty, opakowanie
powinno zosta¢ przeniesione do lodowki. Produkt moze zosta¢ tylko raz ponownie pobrany w ciagu
28 dni, nastgpnie powinien po uzyciu zosta¢ natychmiast zutylizowany.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C—8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Opakowanie bezposrednie:

Butelka polietylenowa (HDPE) zawierajaca 100 ml (50 dawek) lub 250 ml (125 dawek), zamknicta
gumowym korkiem i zabezpieczona aluminiowym kapslem.

Opakowanie zewnetrzne:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke a 100 ml.

Pudetko tekturowe zawierajace 10 butelek a 100 ml.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke a 250 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 4 butelki a 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11/05/2009

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERARYJNEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow.



ANEKS IT
INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelka tekturowe, butelki HDPE 10 x 100 ml, 4 x 250 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Improvac roztwor do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna dawka (2 ml) zawiera:

Analog czynnika uwalniajacego gonadotropiny (GnRF) skoniugowany z proteing min. 300 pg

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

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

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Samce swin (w wieku od 8 tygodni). Samice §win (w wieku od 10 tygodni).

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6.  DROGI PODANIA

Podanie podskorne.

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: Zero dni.

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Po pierwszym otwarciu, opakowanie powinno zosta¢ przeniesione do lodowki i w ciagu 28 dni
produkt moze zosta¢ jeden raz ponownie pobrany, a nast¢pnie zutylizowany bezposrednio po uzyciu.

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiattem.
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10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelka tekturowe 1 x 100 ml oraz butelki HDPE 1 x 250 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Improvac roztwor do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna dawka (2 ml) zawiera:

Analog czynnika uwalniajacego gonadotropiny (GnRF) skoniugowany z proteing

min. 300 ug

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

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

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Samce swin (w wieku od 8 tygodni). Samice §win (w wieku od 10 tygodni).

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6.  DROGI PODANIA

Podanie podskorne.

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: Zero dni.

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Po pierwszym otwarciu opakowania zuzy¢ w ciagu 28 dni.

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiatlem.
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10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Butelka HDPE 100 ml, 250 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Improvac roztwor do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Analog GnRF skoniugowany z proteing min. 300 pg/2 ml

3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Samce $win (w wieku od 8 tygodni). Samice §win (w wieku od 10 tygodni).

4. DROGI PODANIA

s.C.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

5. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: Zero dni.

| 6.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Po pierwszym otwarciu opakowania nalezy zuzy¢ do...

7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiatlem.

8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

| 9. NUMER SERII

Lot {numer}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Improvac roztwor do wstrzykiwan dla swin

2.  Sklad
Jedna dawka (2 ml) zawiera:

Substancja czynna:
Analog czynnika uwalniajgcego gonadotropiny GnRF skoniugowany z proteing ~ min. 300 pg
(syntetyczny peptydowy analog GnRF skoniugowany z toksoidem dyfterytu)

Adiuwanty:
Dietyloaminoetylo (DEAE) — Dekstran, wodny adiuwant na podiozu z oleju niemineralnego 300 mg

Substancja pomocnicza:
Chlorokrezol 2,0 mg

Bezbarwny do zoéttawego, lepki roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Samce $win (w wieku od 8 tygodni). Samice §win (w wieku od 10 tygodni).

4. Wskazania lecznicze

Samce $win:

Indukcja przeciwciat przeciw GnRF w celu wytworzenia tymczasowej immunologicznej supres;ji
funkcji jader.

Do stosowania jako alternatywa dla fizycznej kastracji w celu eliminacji zapachu knura
powodowanego przez androstenon, gtowny czynnik powodujacy ten zapach, u niekastrowanych
samcow $win od poczatku okresu dojrzewania plciowego.

Drugi z gtdwnych czynnikoéw powodujacych zapach knura, skatol, moze rowniez by¢ eliminowany
jako efekt posredni. Ostabieniu ulegajg takze zachowania agresywne oraz ptciowe (wspinanie).

Pojawienie si¢ odpornosci (indukcja przeciwcial przeciw GnRF) moze by¢ oczekiwane w ciggu 1
tygodnia po drugim szczepieniu. Zmniejszenie poziomu androstenonu i skatolu zostato udowodnione
w okresie od 4 do 6 tygodni po drugim szczepieniu. Uwzglednia to czas potrzebny na eliminacje
substancji odpowiedzialnych za zapach knura obecnych w organizmie w czasie szczepienia oraz r6zng
reakcje poszczegdlnych zwierzat. Ostabienie zachowan agresywnych i ptciowych (wspinanie) moze
by¢ oczekiwane od 1 do 2 tygodni po drugim szczepieniu.

Samice $win:

Indukcja przeciwciat przeciw GnRF w celu wytworzenia tymczasowej immunologicznej supresji
funkcji jajnikow (ttumienie rui) dla ograniczenia wystepowania niechcianych ciaz u loszek
przeznaczonych do uboju oraz ograniczenia zwigzanych z tym zachowan ptciowych (ruja stojaca).

Pojawienie si¢ odpornosci (indukcja przeciwcial przeciw GnRF) moze by¢ oczekiwane w ciggu 1
tygodnia po drugim szczepieniu. Zmniejszenia zachowan seksualnych (ruja stojaca) mozna oczekiwaé

.....

wynosi 9 tygodni po drugim szczepieniu.
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5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat przeznaczonych do celow hodowlanych.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzegta. Udowodniono, Zze Improvac jest bezpieczny dla samcow i
samic $win w wieku od 8 tygodnia zycia.

Zalecany czas poddania zwierzat ubojowi u samcow $win wynosi 4 — 6 tygodni po ostatnim podaniu.
Jesli samce $win nie mogg zosta¢ poddane ubojowi w tym zalecanym czasie, dostepne wyniki badan
potwierdzaja, ze S$winie mogg ciggle zosta¢ poddane ubojowi do 10 tygodni po ostatnim podaniu przy
zachowaniu minimalnego ryzyka obecnosci zapachu knura. Zwigkszajacy si¢ odsetek bedzie powracat
do normalnych funkcji po tym czasie.

7 uwagi na fakt, ze poziom skatolu nie jest w pelni zalezny od dojrzatosci ptciowej, dla obnizenia
poziomu skatolu wazne sa rowniez odpowiednie procedury kontroli zar6wno diety, jak i higieny.

U samic $win wykazano, ze czas trwania supresji czynnosci jajnikow wynosi 9 tygodni po drugim
szczepieniu. Po tym czasie mozna oczekiwac, ze u coraz wigkszego odsetka samic $win czynnosé¢
jajnikéw powrodci do normy.

Specjalne srodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom:
Przypadkowa samoiniekcja moze wywolaé u ludzi efekty podobne do tych obserwowanych u
$win. Moze to powodowa¢é przejSciowe obnizenie stezen hormonow plciowych oraz czynnosci
rozrodczych zaréwno u kobiet jak i mezczyzn oraz moze wplywa¢ niekorzystnie na przebieg
ciazy. Ryzyko wystapienia tych efektéw jest wigksze po drugim i kolejnych przypadkowych
wstrzyknieciach niz po pierwszym wstrzyknieciu.

Nalezy zachowaé nalezytg ostrozno$¢ w celu unikniecia przypadkowej samoiniekcji oraz
przypadkowego uklucia si¢ igla w trakcie podawania produktu leczniczego weterynaryjnego. Do
podawania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy stosowa¢ bezpieczne urzgadzenie do
jego podawania, ktére posiada podwojny system zabezpieczenia zapewniajacy oslone igly oraz
mechanizm zabezpieczajacy przed przypadkowym wecisnieciem tltoka.

Produkt leczniczy weterynaryjny nie moze by¢ podawany przez kobiety, ktore sa w ciazy lub
mog3 by¢ w ciazy.

W przypadku kontaktu produktu z oczami, nalezy natychmiast przemy¢ je duza iloscig wody. W
przypadku kontaktu produktu ze skorg, miejsce kontaktu nalezy natychmiast umy¢ wodg z mydtem.
Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy przechowywac¢ w bezpiecznym miejscu niedostepnym dla
dzieci.

Zalecenia dla uzytkownika na wypadek przypadkowej samoiniekcii:

Przypadkowa iniekcja/samoiniekcja moze powodowac znaczng bolesno$¢ oraz obrzek, szczegolnie w
przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty
palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa pomoc lekarska.

W sytuacji przypadkowej samoiniekcji nalezy doktadnie umy¢ miejsce urazu czysta biezaca woda.
Nalezy natychmiast zwrocié¢ si¢ o pomoc lekarskg, nawet jezeli tylko niewielka ilo$¢ zostata
wstrzyknigta, zabierajac ze sobg ulotke informacyjna. Jezeli bol utrzymuje sie¢ dtuzej niz 12 godzin po
udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie udac¢ si¢ do lekarza. Nie podawa¢ w przysztosci tego
produktu.
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Zalecenia dla lekarza:

Przypadkowa samoiniekcja moze przejsciowo wptynac na fizjologi¢ uktadu rozrodczego zardéwno
mezezyzn jaki kobiet i moze niekorzystnie wplyna¢ na przebieg cigzy. Jesli podejrzewa si¢
samoiniekcje¢ produktu Improvac, nalezy monitorowac¢ fizjologi¢ uktadu rozrodczego, oznaczajac
poziom testosteronu lub estrogenu (co odpowiednie). Ryzyko efektu fizjologicznego jest wigksze po
drugim lub nastgpnym przypadkowym wstrzyknigciu niz po pierwszym wstrzyknigciu. W przypadku
klinicznie znaczacej supresji funkcji gonad, nalezy zastosowa¢ wspomagajaca terapi¢ hormonalng az
do momentu powrotu normalnego funkcjonowania uktadu rozrodczego.

Pacjent powinien zosta¢ poinformowany, ze nie powinien w przyszto$ci podawaé produktu Improvac
i/lub zadnych innych produktow o podobnym mechanizmie dziatania.

Nawet jezeli niewielka ilo§¢ zostata wstrzyknigta, przypadkowa iniekcja tego produktu moze
powodowac intensywny obrzek, ktory moze np. spowodowa¢ martwice niedokrwienna, a nawet utratg
palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowac wczesne naciecie
1 irygacj¢ miejsca iniekcji, szczegolnie, jesli dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Inne $rodki ostroznosci:

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u gatunkow
innych niz docelowe, takich jak konie, nie zostato okreslone. U koni obserwowano wystgpienie
zdarzen niepozadanych, w tym powaznych reakcji typu anafilaktycznego, ktore prowadzity do
$mierci.

Ciaza:
Nie stosowac przez calg ciazg.

Laktacja:
Nie stosowa¢ w okresie laktacji.

Plodnosc¢:
Nie stosowac¢ u zwierzat przeznaczonych na cele hodowlane.

Interakcie z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji:

Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci tego immunologicznego
weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego jednoczesnie z innym weterynaryjnym
produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu tego immunologicznego weterynaryjnego
produktu leczniczego przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna
by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:

Podanie podwojnej dawki preparatu Improvac (4 ml) 8-tygodniowym prosietom bardzo czgsto
powodowato wyczuwalne palpacyjnie odczyny w miejscu wstrzykniecia. Najwigksze odczyny
obserwowano okoto 7 dni po podaniu, gdy ich maksymalny rozmiar wynosit 13 x 7 cm. Do dwoch
tygodni po podaniu maksymalny rozmiar zmniejszat si¢ do 8 x 4 cm, co Swiadczy o stopniowym
ustepowaniu reakcji miejscowych. W ciggu 24 godzin po podaniu obserwowano przejSciowy wzrost
temperatury ciata 0 0,2 do 1,7°C, ktéry powracal do normy po dwoch dniach. Obserwowane reakcje
nie mialy wptywu na ogdlny stan zdrowia zwierzat.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

20



7. Dzialania niepozadane

Samce swin (w wieku od 8 tygodni). Samice §win (w wieku od 10 tygodni).

Bardzo czesto (> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

- obrzgk o $rednicy 2 do 8 cm w miegjscu podania®
- wzrost temperatury (okoto 0,5 °C w ciagu 24 godzin po szczepieniu u samcow i okoto 1,0 — 1,3 °C
w ciggu 24 godzin po szczepieniu u samic)

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

- reakcja anafilaktoidalna (duszno$¢, zapasé, sinica, zwigkszona produkcja sliny zwigzana lub nie z
drzeniem mie$ni lub wymiotami) w ciggu kilku minut po szczepieniu, trwajaca do 30 minut®

*Podajac produkt swiniom w najmtodszym zalecanym wieku (8 tygodni), bardzo cz¢sto obserwuje si¢
obrz¢k w miejscu podania o wielkosci do 4 x 8 cm. Miejscowe reakcje stopniowo ustgpuja, ale u 20 —
30% zwierzat moga one utrzymywac si¢ dtuzej niz 42 dni.

Jesli produkt podawany jest starszym §winiom (14 — 23 tydzien zycia) bardzo cz¢sto moze wystapic
obrz¢k w miejscu podania. Czgsto obserwowane sg obrzeki w miejscu podania o Srednicy od 2 cm do
5 cm, reakcje w miejscu iniekcji obserwowane sg czgsto w trakcie uboju, jesli drugie szczepienie
zostato przeprowadzone jedynie 4 tygodnie przed ubojem.

U niewielkiej liczby zwierzat dochodzito do $mierci w wyniku tych reakcji, jednakze wigkszo$é
zwierzat zdrowiata bez zadnego leczenia i nie reagowata w podobny sposob na kolejne szczepienia.

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ dziatania niepozgdane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koficowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
{dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

2 ml, podanie podskorne (iniekcja wykonana pod skorg).

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Niekastrowane samce w wieku od 8 tygodnia Zycia i starsze powinny zosta¢ zaszczepione 2 dawkami
produktu po 2 ml kazda, w odstepie minimum 4 tygodni, z drugg dawkg podang 4 — 6 tygodni przed
ubojem. Jezeli ubdj jest planowany pdzniej niz 10 tygodni po drugim szczepieniu, nalezy podaé
trzecig dawke na 4-6 tygodni przed planowang data uboju. W przypadku podejrzewanego
nieprawidlowego podania dawki, nalezy zwierze¢ natychmiast zaszczepi¢ ponownie.

Samice w wieku od 10 tygodnia zycia powinny zosta¢ zaszczepione 2 dawkami produktu po 2 ml
kazda, podawanymi w odstgpie 4 do 8 tygodni. W przypadku podejrzewanego nieprawidtowego
podania dawki, nalezy zwierz¢ natychmiast zaszczepi¢ ponownie.

Produkt nalezy poda¢ podskornie w szyj¢, bezposrednio za uchem, przy uzyciu bezpiecznego
urzadzenia do szczepienia. Stosowac krotka igle (zazwyczaj 16G) tak by zapewni¢ penetracje na 12 —
15 mm. W celu unikni¢cia podania domig¢$niowego i zmian patologicznych, u $§win z niskg masa ciata
i u $win mlodszych niz 16 tygodni, zaleca si¢ stosowanie krotszych igiet penetrujacych tkanki na
glebokos¢ od 5 mm do 9 mm. Nalezy zwréci¢ uwagg, aby podczas stosowania bezpiecznego
urzadzenia do szczepienia czg$¢ igly byla zakryta ostong igly i nie penetrowata tkanek §wini. W
zaleznosci od rodzaju bezpiecznego urzadzenia do szczepienia, na skore moze takze by¢ wywierane
ci$nienie, ktore spowoduje wcisniecie igly o kilka milimetrow giebiej w tkanki. Nalezy wzia¢ pod
uwagge te okolicznos$ci podczas wyboru odpowiedniej dtugosci igly. Nalezy postgpowac zgodnie z
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instrukcjami dotyczacymi prawidlowej iniekcji podskdrnej dostarczonymi z uzywanym urzgdzeniem.
Unika¢ zanieczyszczenia. Unika¢ podawania S$winiom, ktore sa mokre i brudne. Przed podaniem
nalezy odczekac, az szczepionka osiagnie temperature pokojowa (15-25°C).

10. OKkresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowac¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiatlem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Po pierwszym pobraniu produktu przy uzyciu sterylnej igly, opakowanie powinno zosta¢ przeniesione
do lodowki. Produkt moze zosta¢ tylko raz ponownie pobrany w ciggu 28 dni, nast¢pnie powinien po
uzyciu zosta¢ natychmiast zutylizowany.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ krajowego systemu odbioru odpadoéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpaddéw. O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

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

Butelka polietylenowa (HDPE) zawierajaca 100 ml (50 dawek) lub 250 ml (125 dawek), zamknigta
gumowym korkiem i zabezpieczona aluminiowym kapslem.

Pudelko tekturowe zawierajace 1 butelke a 100 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 10 butelek a 100 ml.
Pudetko tekturowe zawierajgce 1 butelke a 250 ml.
Pudelko tekturowe zawierajace 4 butelki a 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w

unijnej bazie danych produktow.

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do

zglaszania podejrzen dzialan niepozadanych:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny06iuka boarapus
Temn: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz(@zoetis.com

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

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

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com

EAMada
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain(@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

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

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com
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Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Island
Simi: +354 540 8000
icepharma(@jicepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvnpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

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

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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +370 610 05088 Tel: +353 (0) 1 256 9800
zoetis.latvia@zoetis.com pvsupportireland@zoetis.com

17. Inne informacje

Immunizacja samcow $win produktem Improvac indukuje odpowiedz immunologiczng przeciw
endogennemu czynnikowi uwalniajagcemu gonadotropiny (GnRF), czynnikowi regulujagcemu czynno$¢
jader poprzez hormony gonadotropowe LH i FSH. Substancja czynna tego produktu
immunologicznego jest syntetycznie wytworzonym analogiem GnRF, skoniugowanym z
immunogenng proteing no$nikowa. Koniugat posiada adiuwant w celu zwigkszenia poziomu i czasu
trwania odpowiedzi.

Efekty immunizacji wynikajg ze zmniejszonej funkcji jader bedacej nastgpstwem obnizonej
aktywnos$ci GnRF. Prowadzi to do zmniejszonej produkcji i zmniejszonego stezenia testosteronu i
innych sterydéw produkowanych przez jadra, wlaczajac w to androstenon, jedng z gtdéwnych
substancji odpowiedzialnych za zapach knura.

Dodatkowo u w petni immunizowanych knuréw rozwijajg si¢ cechy metabolizmu typowe dla
chirurgicznie kastrowanych zwierzat, wlaczajac w to obnizenie stezen skatolu, drugiego waznego
czynnika odpowiedzialnego za zapach knura. Po drugim szczepieniu nalezy oczekiwac ostabienia
typowych zachowan samcow jak wspinanie si¢ czy agresywnos¢ w obecnos$ci osobnikow z innych
kojcow.

Knury po podaniu pierwszej dawki produktu Improvac sa immunologicznie przygotowane, ale
pozostaje pelna czynno$¢ jader do momentu otrzymania drugiej dawki, ktora indukuje silng
odpowiedz immunologiczng na GnRF i powoduje przejsciowe immunologiczne zahamowanie
czynnosci jader. To bezposrednio kontroluje produkcje androstenonu oraz, poprzez usuniecie efektow
hamujacych sterydow jadrowych na metabolizm watroby, posrednio redukuje poziom skatolu.

Efekt ten jest widoczny w ciggu 1 tygodnia po podaniu, ale zmniejszenie istniejacych juz stezen
substancji odpowiedzialnych za zapach knura do nieistotnego poziomu moze potrwac do 3 tygodni.

Immunizacja samic $§win produktem Improvac indukuje odpowiedz immunologiczng przeciw
endogennemu czynnikowi uwalniajacemu gonadotropiny (GnRF), czynnikowi regulujagcemu czynno$¢
jajnikdéw poprzez hormony gonadotropowe LH i FSH. Substancja czynna tego produktu
immunologicznego jest syntetycznie wytworzonym analogiem GnRF, skoniugowanym z
immunogenng proteing no$nikowg. Koniugat posiada adiuwant w celu zwigkszenia poziomu i czasu
trwania odpowiedzi.

Efekty immunizacji wynikaja ze zmniejszonej funkcji jajnikdw, bedacej nastepstwem obnizone;j
aktywnos$ci GnRF. Prowadzi to do zmniejszonej produkcji i zmniejszonego stezenia estradiolu i
progesteronu. Zapobieganie typowym zachowaniom samic (ruja stojaca) oraz zapobieganie
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potencjalnej cigzy mozna oczekiwaé od 1 do 2 tygodni po drugim szczepieniu; zapobieganie cigzy jest
szczegolnie istotne w sytuacjach, w ktorych taczone sg niekastrowane tuczniki samcow i samic.
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