VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Improvac stungulyf, lausn fyrir svin

2.  INNIHALDSLYSING

Einn skammtur (2 ml) inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Gonadotropinleysandi pattur (GnRF) hlidsteeda samtengd proteini minnst 300 mikrog.
(tilbuin peptiohlidsteeda GnRF samtengd vid diphtheria toxoid)

Onzmisgladar:
Dietylaminoetyl (DEAE)-Dextran, 6namisglaedir an paraffinoliu og i vatnsgrunni 300 mg.

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef pzer upplysingar eru

Hjalparefni og dnnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Klorokresol 2,0 mg

bvagefni

Vatn fyrir stungulyf

Gleer til gulleit seigfljotandi lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir
Geltir (fra 8 vikna aldri). Gyltur (fra 10 vikna aldri).
3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Geltir:

Virkjun 4 métefnum gegn GnREF til pess ad kalla fram timabundna 6namistengda beelingu a
eistnastarfsemi. Notad sem valkostur vid geldingu til pess ad minnka galtarlykt (boar taint) af voldum
androstenons sem er eitt helsta efnasambandid sem veldur galtarlykt 1 géltum, sem ekki hafa verid
geldir, eftir a0 peir komast 4 kynproskaaldur. Gildi skatdls sem er annar helsti orsakavaldur
galtarlyktar geta einnig laekkad vegna 6beinna ahrifa. Arasargirni og kynferdisleg hegdun (uppaferdir)
minnka einnig.

Buast ma vid ad 6nami (virkjun 4 and-GnRF métefnum) hefjist innan viku fra seinni bélusetningunni.
Synt hefur verid fram a4 minnkun 4 andrdstendn- og skatdlgildum 4-6 vikum eftir seinni
bolusetninguna. bad svarar til pess tima sem pad tekur ad hreinsa it pau efhasambond galtarlyktar sem
pegar eru til stadar pegar bolusetningin fer fram asamt breytileika svorunar milli einstakra dyra. Buast
ma vid minnkun 4 arasargirni og kynferdislegri hegdun (uppaferdum) innan 1 — 2 vikna fra seinni
bolusetningu.

Gyltur:

Virkjun 4 métefnum gegn GnREF til ad kalla fram timabundna 6ne@mistengda balingu a
eggjastokkastarfsemi (baling 4 gangmali) til ad minnka tidni 6@skilegrar medgdngu hja gyltum sem
eru @tladar til slatrunar, og til ad minnka tengda kynferdislega hegdun (standandi gangmal).
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Buast ma vid a0 6onemi (virkjun 4 and-GnRF métefnum) hefjist innan viku fra seinni bolusetningunni.
Buast ma vid minnkadri kynferdislegi hegdun (standandi gangmalum) innan 1 — 2 vikna fra seinni
bolusetningu.Synt hefur verid fram 4 ad 6namistengd baling & eggjastokkastarfsemi varir 1 9 vikur
eftir seinni bolusetninguna.

3.3 Frabendingar

Notid ekki hja dyrum sem &tlud eru til undaneldis. Sja einnig kafla 3.7.

3.4  Sérstok varnadarord

Sja kafla 3.3 og kafla 3.7.

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

3.5 Sérstakar varudarreglur vidé notkun

Sérstakar vartudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Synt hefur verid fram a 6ryggi Improvac hja géltum og gyltum fra 8 vikna aldri. Hja goltum er
radlagour slaturtimi 4 til 6 vikum eftir sidustu bolusetninguna. S¢é ekki heegt ad slatra géltunum innan
radlagds timaramma stydja upplysingar ur peim rannsoknum sem fyrir hendi eru ad samt sé i lagi ad
senda grisi til slatrunar allt ad 10 vikum eftir sidustu inndelingu an teljandi heettu 4 galtarlykt. Eftir
pann tima verdur starfsemin edlileg smatt og smatt.

bar sem skatolgildi eru ekki algjorlega had kynproska, & jafnframt ad lita til pess hvernig fodurgjof og
hreinleti er hattad svo draga megi ur skatoli.

Synt hefur verid fram a ad 6nemistengd baling 4 eggjastokkastarfsemi varir i 9 vikur eftir seinni
bolusetninguna. Bliast ma vid ad edlileg eggjastokkastarfsemi hefjist hja vaxandi hluta gyltna eftir
pann tima.

Sérstakar vartudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, getur pad valdid svipudum
ahrifum og sjast hja grisum. Petta getur timabundid dregio Gir myndun kynhormoéna og
exlunarstarfsemi, baedi hja korlum og konum, og haft skadleg ahrif 4 medgongu. Haettan a ad
pessar verkanir komi fram er meiri eftir adra eda sidari inndzelingar fyrir slysni en eftir fyrstu
inndeelingu.

bess skal sérstaklega gzett ad fordast ad sprauta sig med dyralyfinu eda stinga sig 4 nalinni fyrir
slysni pegar dyralyfio er gefid. Dyralyfid ma einungis nota med 6ryggissprautubiinadi sem er
med tvofoldu oryggiskerfi par sem baedi er nalarhlif og bliinadur til ad koma i veg fyrir ad
gikkurinn fari évart af stad.

Pungadar konur eda konur sem geta verio pungadar mega ekki gefa dyralyfio.

Komist lyfid 1 snertingu vid augu 4 ad skola pau tafarlaust med miklu vatni. Komist lyfid 1 snertingu
vid hud 4 ad pvo svadio strax upp Ur vatni og sapu.

Rad til notanda ef hann sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni:

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig eda adra med pvi fyrir slysni getur pad valdid miklum sarsauka
og bolgu, sérstaklega ef sprautad er i 1idi eda i fingur, og i mjog sjaldgaefum tilvikum getur verid hetta
a fingurmissi ef videigandi medferd er ekki veitt tafarlaust.

Ef notandi sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni 4 ad pvo stungustadinn vandlega med hreinu,
rennandi vatni. Leita skal rada hja laekni med hradi, jafnvel pott um 1itid magn sé ad reda, og hafa
fylgisedil medferdis. Ef sarsaukinn er ekki horfinn 12 klst. eftir laknisskodun, skal aftur hafa samband
vid lekni. Gefid ekki dyralyfid eftir petta.



R49 til leknisins:

Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad haft timabundin ahrif &
lifedlisfreedi @xlunar hja korlum jafnt sem konum og skadleg ahrif 4 medgdngu. Leiki grunur 4 ad
notandi hafi sprautad sig med Improvac fyrir slysni, a a0 fylgjast med lifedlisfraedi &xlunar med
melingu a testdsteron- eda estrogengildum (eins og purfa pykir). Heettan 4 lifedlisfreedilegum ahrifum
er meiri eftir adra eda sidari inndeelingu fyrir slysni en pa fyrstu. Ef kliniskt markteek baeling verdur 4
starfsemi kynkirtla & ad medhondla hana med horménauppbotarmedferd par til starfsemi er komin i
eOlilegt horf ad nyju. Radleggja 4 sjuklingi ad gefa ekki Improvac og/eda dyralyf med svipada verkun
eftir petta. Jafnvel po adeins litlu magni hafi verid delt inn getur inndeling fyrir slysni valdid mjog
miklum boélgum sem t.d. geta leitt til blodpurrdardreps og jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er
a sérfreedingi i skurdleekningum og naudsynlegt getur verid ad skera i og skola stungustadinn,
sérstaklega ef um er ad reeda fingurgdm eda sin.

Sérstakar varadarreglur til pess a0 vernda umhverfid:

A ekki vid.

Adrar varudarreglur:

Oryggi og verkun dyralyfsins hja dyrategundum sem eru utan dbendingar svo sem hestum hefur ekki
verid metid. Aukaverkanir hafa komid fram hja hestum, par med talid alvarleg bradaofnemisviobrogd
sem hafa valdid dauda.

3.6 Aukaverkanir

Geltir (fra 8 vikna aldri). Gyltur (fra 10 vikna aldri).

Mjog algengar proti 4 stungustad sem er 2 til 8 cm 1 pvermal®

(>1 dyr/ 10 dyrum sem fa medferd): | pekkadur likamshiti (um 0,5°C fyrstu 24 klukkustundirnar
eftir bolusetningu hja gdltum og um 1,0-1,3°C fyrstu
24 klukkustundirnar eftir bolusetningu hja gyltum)

Koma érsjaldan fyrir bradaofnemislik viobrogd (madi, lost, blami (cyanosis) og
(<1 dgr / 10.000 d§rum sem fa of mikid munnvatnsrennsli med eda an védvatitrings eda

) VN uppkasta) faum minatum eftir bolusetningu, sem hafa
meodferd, p.m.t. einstok tilvik): stadid i allt ad 30 minttur®

pegar dyralyfid er gefid eins ungum grisum og radlegt er (8 vikna), verdur mjog oft vart vid allt ad
4x8 cm bolgu 4 stungustad. Stadbundin vidbrogd hjadna smam saman, en hja 20-30% dyra geta pau
haldist lengur en i 42 daga.

begar dyralyfid er gefid eldri grisum (14-23 vikna gdmlum) geta bolgur a stungustad verid mjog
algengar. Bolgur a stungustad 4 bilinu 2 cm til 5 cm 1 pvermal eru algengar og algengt er ad viobrogd
a stungustad sjaist vid slatrun ef dyrum er slatrad 4 vikum eftir seinni bolusetninguna.

®Orfa dyr hafa daid eftir ad hafa fengid bradaofnaemislik vidbrogd en flest hafa po jafnad sig an pess
a0 fa medferd og pau virdast ekki fa vidbrogd vid seinni bolusetningu.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda gegnum
tilkynningakerfi Lyfjastofnunar. Einnig ma finna upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga:
Dyralyfid ma ekki nota 4 medgongu.



Mjolkurgjof:
Dyralyfid ma ekki nota vid mjolkurgjof.

Frjésemi:
Dyralyfid ma ekki gefa dyrum sem notud eru til undaneldis.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um Oryggi og verkun pessa onemisfreedilega dyralyfs vid samtimis
notkun neins annars dyralyfs. Akvordun um notkun pessa onamisfredilega dyralyfs fyrir eda eftir
notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

3.9 ikomuleidir og skammtar
Til notkunar undir hud.

Bolusetja a gelti sem ekki hafa verid geldir fra 8 vikna aldri med tveimur 2 ml skdmmtum med a.m.k.
4 vikna millibili og er seinni skammturinn venjulega gefinn 4 til 6 vikum fyrir slatrun. Ef slatrun fer
fram meira en 10 vikum eftir seinni skammt skal gefa pridja skammt 4 — 6 vikum fyrir aaetlada slatrun.
Leiki grunur & ad skammtur hafi ekki verid gefinn med réttum heetti 4 strax ad endurbdlusetja dyrio.

Boélusetja a gyltur fra 10 vikna aldri med tveimur 2 ml skommtum med 4 til 8 vikna millibili. Leiki
grunur 4 ad skammtur hafi ekki verid gefinn med réttum heetti 4 strax ad endurbodlusetja dyrid.

Gefid med inndelingu undir hud 1 hals, rétt aftan vid eyra og notid oryggissprautubtinad. Raodlagt er ad
nota stutta nal (vanalega 16G) sem stingst 12 til 15 mm inn. Til a0 fordast ttfellingu i védva og
vefjaskemmdir er radlagt ad nota styttri nal sem stingst 5 til 9 mm inn hja litlum og [éttum grisum og
grisum sem eru yngri en 16 vikna. Athugid ad pegar dryggissprautubunadur er notadur er hluti
nalarinnar hulinn af nalarhlifinni og mun s4 hluti ekki stingast inn i grisinn. Pad fer eftir tegund
Oryggisspautubunadar hvort prystingur 4 hudina valdi pvi ad nalin prystist nokkra millimetra til
vidbotar inn 1 vefinn. Taka skal tillit til pessa pegar heppileg nélarlengd er valin. Fylgja &
leiobeiningum um rétta adferd vid inndaelingu undir had, sem fylgja bunadinum. Fordist ad menga
stungustadinn. Fordist ad sprauta grisi sem eru blautir og 6hreinir. Leyfid boluefninu ad na
herbergishita (15-25°C) fyrir inndelingu.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio )

begar tvofaldur skammtur af Improvac (4 ml) var gefinn 8 vikna gémlum grisum olli pad mjog oft
preifanlegum vidbrogdum 4 stungustad. Mest urdu viobrogdin 7 dogum eftir gjof pegar hamarksstaerd
var 13 x 7 cm. begar tvaer vikur voru lidnar fra gjof hafoi hamarkssterdin minnkad nidur i 8 x 4 cm
sem bar vott um ad stadbundin vidbrogd veeru smadm saman ad hjadna. Vart vard vid skammvinna
hakkun a likamshita sem nam 0,2 til 1,7°C fyrstu 24 klukkustundirnar eftir gjof, en hann var aftur
ordinn edlilegur eftir tvo daga. Petta hafoi ekki ahrif & almennt heilsufar dyranna.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur haettu
4 6neemismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Null dagar.



4. ONZAMISFRZEDPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kédi: QGO3XA91.

Boélusetning galta med Improvac virkjar 6neemissvorun gegn innreenu GnRF (gonadotrophin releasing
factor), en sa pattur styrir starfsemi eistna med kynhormonunum LH og FSH. Virka innihaldsefnid i
pessu onaemislyfi er tilbtin hlidsteeda GnRF sem er samtengd vid onemisvekjandi burdarprotein.
Afleidan er med dnamisglaedi til ad auka ahrifin og lata pau endast lengur.

Ahrif bolusetningarinnar stafa af minnkun 4 starfsemi eistna af véldum minni GnRF virkni. Petta leidir
til minni framleidslu og péttni testdsterons og annarra stera i eistum, ad medtoldu androstendni, en pad
er eitt helsta efnid 4 bak vid galtarlykt. Eftir seinni bolusetninguna ma buast vid ad pad dragi Gr
deemigerodri hegdun karldyra svo sem uppaferdum og arasargirni.

Geltir sem fa upphafsskammt af Improvac eru grunnbolusettir, en halda fullri starfsemi eistna par til
peir fa sidari skammtinn sem kallar fram 6fluga 6neemissvorun vid GnRF og veldur timabundinni
onzmistengdri baelingu 4 eistnastarfsemi. betta hefur bein ahrif & myndun andréstenons og laekkar
obeint gildi skatols med pvi ad nema burt pau hamlandi ahrif sem sterar fra eistum hafa 4 efnaskipti i
lifur.

bessi ahrif koma i 1jos innan viku fra medferd, en pad geta 11010 allt ad 3 vikur par til péttni peirra
efnasambanda sem fyrir voru og valda galtarlykt er ordin pad lag ad hun skiptir ekki mali.

Boélusetning gyltna med Improvac virkjar dnemissvorun gegn innrenu GnRF (gonadotrophin
releasing factor), en sé pattur styrir starfsemi eggjastokka med kynhorménunum LH og FSH. Virka
innihaldsefnid i pessu 6namislyfi er tilbin hlidsteda GnRF sem er samtengd vid dnamisvekjandi
burdarprotein. Afleidan er med 6naemisglaedi til ad auka ahrifin og lata pau endast lengur.

Ahrif bolusetningarinnar stafa af minnkun 4 starfsemi eggjastokka af véldum minni GnRF virkni.
betta leidir til minni framleidslu og péttni estradiols og progesterons. Einni til tveimur vikum eftir
seinni bolusetninguna ma buast vid ad pad dragi tr demigerdri hegdun kvendyra (standandi
gangmalum) og a0 komid sé i veg fyrir hugsanlega medgdngu, pad er sérstaklega mikilveegt ad koma i
veg fyrir medgongu par sem dvanadir geltir og gyltur sem &tlud eru til manneldis eru h6fd saman.

5. LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki m4 blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6énnur dyralyf.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum: 3 ar.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar vid 2-8°C. Eftir ad innsiglid hefur fyrst
verid rofid med sfori nal skal setja floskuna til baka 1 isskép. Stinga ma aftur nal { hana einu sinni
innan 28 daga, eftir pad skal henni fargad tafarlaust.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid og flytjid i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Innri umbdir:

Polyetylen (HDPE) flaska med 100 ml (50 skammtar) eda 250 ml (125 skammtar), innsiglud med
gummitappa og par utan yfir 6ryggishetta ur ali.



Ytri umbudir:
Pappaaskja med med 1 flosku sem inniheldur 100 ml.
Pappaaskja med med 10 floskum sem innihalda 100 ml hver.

Pappaaskja med med 1 flosku sem inniheldur 250 ml.
Pappaaskja med med 4 floskum sem innihalda 250 ml hver.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vio & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

7.  MARKADPSLEYFISNUMER

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. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 11. mai 2009.

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evropusambandsins yfir dyralyf.



VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaoskjur, 10 x 100 ml og 4 x 250 ml HDPE floskur

1.  HEITI DYRALYFS

Improvac stungulyf, lausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Einn skammtur (2 ml) inniheldur:

GnRF hlidsteda samtengd proteini minnst 300 mikrog.

3. PAKKNINGASTAZRD

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

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

Geltir (fra 8 vikna aldri). Gyltur (fra 10 vikna aldri).

| 5. ABENDINGAR

6. IKOMULEIPIR

Til notkunar undir h0.

7.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}

Rofna pakkningu skal setja aftur 1 isskap. Stinga ma aftur nal 1 hana einu sinni innan 28 daga, eftir pad
skal henni fargad tafarlaust.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid og flytjid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjio gegn ljosi.
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10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12.  VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

14. MARKAPSLEYFISNUMER

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

| 15. LOTUNUMER

Lot {numer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaoskjur, 1x100 ml og 1x250 ml HDPE floskur

1.  HEITI DYRALYFS

Improvac stungulyf, lausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Einn skammtur (2 ml) inniheldur:

GnRF hlidsteda samtengd proteini

minnst 300 mikrog.

3. PAKKNINGASTAZRD

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

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

Geltir (fra 8 vikna aldri). Gyltur (fra 10 vikna aldri).

| 5. ABENDINGAR

6. IKOMULEIPIR

Til notkunar undir h0.

7.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio 1 keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjid gegn 1j6si.
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10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNAPARORDPIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

14. MARKAPSLEYFISNUMER

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

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

100 ml og 250 ml HDPE floskur

| 1.  HEITI DYRALYFS

Improvac stungulyf, lausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

GnRF hlidsteda samtengd proteini minnst 300 mikrog/2 ml

| 3.  MARKDYRATEGUNDIR

Geltir (fra 8 vikna aldri). Gyltur (fra 10 vikna aldri).

| 4. IKOMULEIDIR

s.C.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

5.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}

Rofna pakkningu skal nota fyrir ...

7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid og flytjio i keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjid gegn ljosi.

8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

9. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Improvac stungulyf, lausn fyrir svin

2. Innihaldslysing
Einn skammtur (2 ml) inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Gonadotropinleysandi pattur (GnRF) hlidsteeda samtengd proteini minnst 300 mikrog.
(tilbuin peptiohlidsteeda GnRF samtengd vid diphtheria toxoid)

Onzmisglaedir:
Dietylaminéetyl (DEAE)-Dextran, énamisglaedir an paraffinoliu og 1 vatnsgrunni 300 mg.

Hjalparefni:
Klorokresol 2,0 mg.
Gleer til gulleit seigfljotandi lausn.

3. Markdyrategundir

Geltir (fra 8 vikna aldri). Gyltur (fra 10 vikna aldri).

4. Abendingar fyrir notkun

Geltir:

Virkjun 4 métefnum gegn GnRF til pess a0 kalla fram timabundna énaemistengda balingu a
eistnastarfsemi. Notad sem valkostur vid geldingu til pess ad minnka galtarlykt (boar taint) af voldum
androstenons sem er eitt helsta efnasambandid sem veldur galtarlykt 1 géltum, sem ekki hafa verid
geldir, eftir a0 peir komast 4 kynproskaaldur. Gildi skatdls sem er annar helsti orsakavaldur
galtarlyktar geta einnig laekkad vegna obeinna ahrifa. Arasargirni og kynferdisleg hegdun (uppaferdir)
minnka einnig.

Buast ma vid ad 6nami (virkjun 4 and-GnRF métefnum) hefjist innan viku fra seinni bolusetningunni.
Synt hefur verid fram 4 minnkun & androstenon- og skatolgildum 4-6 vikum eftir seinni
bolusetninguna. bad svarar til pess tima sem pad tekur ad hreinsa ut pau efnasambond galtarlyktar sem
pegar eru til stadar pegar bolusetningin fer fram asamt breytileika svorunar milli einstakra dyra. Buast
ma vid minnkun 4 arasargirni og kynferdislegri hegdun (uppaferdum) innan 1 — 2 vikna fra seinni
bolusetningu.

Gyltur:

Virkjun 4 moétefnum gegn GnREF til ad kalla fram timabundna én@mistengda belingu 4
eggjastokkastarfsemi (baling 4 gangmali) til a0 minnka tioni 6@skilegrar medgongu hja gyltum sem
eru atladar til slatrunar, og til ad minnka tengda kynferdislega hegdun (standandi gangmal).

Buast ma vid ad 6nami (virkjun 4 and-GnRF métefnum) hefjist innan viku fra seinni bolusetningunni.
Buast ma vid minnkadri kynferdislegi hegdun (standandi gangmalum) innan 1 — 2 vikna fra seinni
boélusetningu.

Synt hefur verid fram a ad 6nemistengd baling a eggjastokkastarfsemi varir 1 9 vikur eftir seinni
boélusetninguna.
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5. Frabendingar

Notid ekki hja dyrum sem @tlud eru til undaneldis.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr. Synt hefur verid fram a 6ryggi Improvac hja géltum og gyltum
fra 8 vikna aldri.

Radlagdur slaturtimi galta er 4 til 6 vikum eftir sidustu bolusetninguna. Sé ekki haegt ad slatra
gdltunum innan radlagds timaramma stydja upplysingar Ur peim rannsoknum sem fyrir hendi eru ad
samt s¢ 1 lagi ad senda grisi til slatrunar allt ad 10 vikum eftir sidustu inndelingu an teljandi haettu a
galtarlykt. Eftir pann tima verdur starfsemin edlileg smatt og smatt.

bar sem skatolgildi eru ekki algjorlega had kynproska, a jafnframt ad lita til pess hvernig fodurgjof og
hreinleeti er hattad svo draga megi ur skatoli.

Synt hefur verid fram a ad 6naemistengd baling 4 eggjastokkastarfsemi varir 1 9 vikur eftir seinni
bolusetninguna. Bliast ma vid ad edlileg eggjastokkastarfsemi hefjist hja vaxandi hlutfalli gyltna eftir
pann tima.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig meo dyralyfinu fyrir slysni, getur pad valdio svipuoum
ahrifum og sjast hja grisum. Petta getur timabundid dregid Gir myndun kynhormoéna og
sxlunarstarfsemi, baedi hja korlum og konum, og haft skadleg ahrif 4 medgongu. Heettan 4 ad
pessar verkanir komi fram er meiri eftir adra eda sidari inndzelingar fyrir slysni en eftir fyrstu
inndzelingu.

bess skal sérstaklega gzett ad fordast ad sprauta sig med dyralyfinu eda stinga sig 4 nalinni fyrir
slysni pegar dyralyfid er gefido. Dyralyfid ma einungis nota med dryggissprautubuiinadi sem er
med tvofoldu oryggiskerfi par sem baedi er nalarhlif og bliinadur til ad koma i veg fyrir ad
gikkurinn fari évart af stad.

Pungadar konur eda konur sem geta verio pungadar mega ekki gefa dyralyfio.

Komist lyfid 1 snertingu vid augu 4 ad skola pau tafarlaust med miklu vatni. Komist lyfid 1 snertingu
vid hid 4 ad pvo svadio strax upp Ur vatni og sapu. Dyralyfio skal geyma a ruggum stad par sem
born na ekki til.

R49 til notanda ef hann sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni:

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig eda adra med pvi fyrir slysni getur pad valdid miklum sarsauka
og bolgu, sérstaklega ef sprautad er i lidi eda i fingur, og 1 mjog sjaldgeefum tilvikum getur verid heetta
a fingurmissi ef videigandi medferd er ekki veitt tafarlaust.

Ef notandi sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni 4 ad pvo stungustadinn vandlega med hreinu,
rennandi vatni. Leita skal rdda hja leekni med hradi jafnvel pott um litid magn sé ad reeda og hafa
fylgisedil medferdis. Ef sarsaukinn er ekki horfinn 12 klst. eftir laknisskodun, skal aftur hafa samband
vid leekni. Gefid ekki dyralyfid eftir petta.

R40 til leeknisins:

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad haft timabundin ahrif a
lifedlisfreedi @xlunar hja korlum jafnt sem konum og skadleg ahrif 4 medgdngu. Leiki grunur 4 ad
notandi hafi sprautad sig med Improvac fyrir slysni, 4 ad fylgjast med lifedlisfreedi exlunar med
melingu a testdsteron- eda estrogengildum (eins og purfa pykir). Heettan 4 lifedlisfreedilegum ahrifum
er meiri eftir adra eda sidari inndeelingu fyrir slysni en pa fyrstu. Ef kliniskt markteek baeling verdur &
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starfsemi kynkirtla 4 a0 medhondla hana med hormonauppbotarmedferd par til starfsemi er komin i
eOlilegt horf ad nyju. Radleggja 4 sjuklingi ad gefa ekki Improvac og/eda lyf med svipada verkun eftir
petta.

Jafnvel po adeins litlu magni hafi verid deelt inn getur inndeeling fyrir slysni valdid mjog miklum
bolgum sem t.d. geta leitt til blodpurrdardreps og jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er &
sérfreedingi i skurdleekningum og naudsynlegt getur verid ad skera i og skola stungustadinn,
sérstaklega ef um er ad raeda fingurgdm eda sin.

Adrar varudarreglur:

Oryggi og verkun dyralyfsins hji dyrategundum sem eru utan abendingar svo sem hestum hefur ekki
verid metid. Aukaverkanir hafa komid fram hja hestum, par med talid alvarleg bradaofnemisvidbrogd
sem hafa valdid dauda.

Medganga:
Dyralyfid ma ekki nota 4 medgdngu.

Mjolkurgjof:
Dyralyfid ma ekki nota vid mjolkurgjof.

Frj6semi:
Notid ekki hja dyrum sem notud eru til undaneldis.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa onemisfraedilega dyralyfi samtimis notkun
neins annars dyralyfs. Akvordun um notkun pessa onamisfreedilega dyralyfs fyrir eda eftir notkun
einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

Ofskémmtun:

begar tvofaldur skammtur af Improvac (4 ml) var gefinn 8 vikna gémlum grisum olli pad mjég oft
preifanlegum vidbrogdum 4 stungustad. Mest urdu viobrogdin 7 dogum eftir gjof pegar hamarkssteerd
var 13 x 7 cm. begar tveer vikur voru lidnar fra gjof hafdi hamarkssteerdin minnkad nidur i 8 x 4 cm
sem bar vott um ad stadbundin vidbrogd veeru smam saman ad hjadna. Vart vard vid skammvinna
haekkun & likamshita sem nam 0,2 til 1,7°C fyrstu 24 klukkustundirnar eftir gjof, en hann var aftur
ordinn edlilegur eftir tvo daga. Petta hafoi ekki ahrif & almennt heilsufar dyranna.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf.

7. Aukaverkanir

Geltir (fra 8 vikna aldri). Gyltur (fra 10 vikna aldri).

Mjog algengar (>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd):

-proti a stungustad sem er 2 til 8 cm 1 pvermal®
-haekkadur likamshiti (um 0,5°C fyrstu 24 klukkustundirnar eftir bolusetningu hja géltum og um
1,0-1,3°C fyrstu 24 klukkustundirnar eftir bolusetningu hja gyltum)

Koma orsjaldan fyrir (<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):

-bradaofnaemislik viobrogd (madi, lost, blami (cyanosis) og of mikid munnvatnsrennsli med eda an
vodvatitrings eda uppkasta) fium minttum eftir bélusetningu, sem hafa stadid 1 allt ad 30 minttur®

pegar dyralyfid er gefid eins ungum grisum og radlegt er (8 vikna), verdur mjog oft vart vid allt ad
4x8 cm bolgu 4 stungustad. Stadbundin vidbrogd hjadna smam saman, en hja 20-30% dyra geta pau
haldist lengur en i 42 daga.

begar dyralyfid er gefid eldri grisum (14-23 vikna gdmlum) geta bolgur a stungustad verid mjog
algengar. Bolgur a stungustad a bilinu 2 cm til 5 cm i pvermal eru algengar og algengt er ad viobrogd
a stungustad sjaist vid slatrun ef dyrum er slatrad 4 vikum eftir seinni bolusetninguna.
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®Orfa dyr hafa daid eftir ad hafa fengid bradaofnaemislik vidbrogd en flest hafa po jafnad sig an pess
ad fa meodferd og pau virdast ekki fa viobrogd vid seinni bolusetningu.

Mikilveagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyraleekni vidvart ef vart verOur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi Lyfjastofnunar {lysing & kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adofero vio lyfjagjof

2 ml, med inndelingu undir hud.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Bolusetja a gelti sem ekki hafa verid geldir fra 8 vikna aldri me0 tveimur 2 ml skdmmtum med a.m.k.
4 vikna millibili og er seinni skammturinn venjulega gefinn 4 til 6 vikum fyrir slatrun. Ef slatrun fer
fram meira en 10 vikum eftir seinni skammt skal gefa pridja skammt 4 — 6 vikum fyrir detlada slatrun.
Leiki grunur 4 ad skammtur hafi ekki verid gefinn me0 réttum heetti 4 strax ad endurbolusetja dyrid.

Boélusetja a gyltur fra 10 vikna aldri med tveimur 2 ml skommtum med 4 til 8 vikna millibili. Leiki
grunur 4 ad skammtur hafi ekki verid gefinn med réttum heetti 4 strax ad endurbolusetja dyrid.

Gefid med inndeelingu undir had 1 hals, rétt aftan vid eyra og notid oryggissprautubunad. Raodlagt er ad
nota stutta nal (vanalega 16G) sem stingst 12 til 15 mm inn. Til ad fordast utfellingu i vodva og
vefjaskemmdir er radlagt ad nota styttri nal sem stingst 5 til 9 mm inn hja litlum og Iéttum grisum og
grisum sem eru yngri en 16 vikna. Athugid ad pegar oryggissprautubtinadur er notadur er hluti
nalarinnar hulinn af nalarhlifinni og mun s4 hluti ekki stingast inn i grisinn. Pad fer eftir tegund
Oryggisspautubunadar hvort prystingur 4 hudina valdi pvi ad nalin prystist nokkra millimetra til
vidbotar inn i vefinn. Taka skal tillit til pessa pegar heppileg nalarlengd er valin. Fylgja &
leidbeiningum um rétta adferd vid inndaelingu undir had, sem fylgja bunadinum. Fordist ad menga
stungustadinn. Fordist ad sprauta grisi sem eru blautir og 6hreinir. Leyfid boluefninu ad na
herbergishita (15-25°C) fyrir inndeelingu.

10. Biotimi fyrir afurdoanytingu

Null dagar.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid og flytjio 1 keeli (2°C — 8°C)

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn 1j6si.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyringardagsetningu sem tilgreind er & umbadum.

Eftir ad innsiglid hefur fyrst verid rofid med sefori nal skal setja floskuna til baka 1 isskap. Stinga ma
aftur nal i hana einu sinni innan 28 daga, eftir pad skal henni fargad tafarlaust.

20



12. Sérstakar varddarreglur vegna forgunar
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi

samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um viokomandi dyralyf i hverju landi. Leitid
rada hja dyralaekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

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

Polyetylen flaska med 100 ml (50 skammta) eda 250 ml (125 skammta), innsiglud med gimmitappa
og par utan yfir er ryggishetta ur ali.

Pappaaskja med einni 100 ml flosku.
Pappaaskja med tiu 100 ml floskum.
Pappaaskja med einni 250 ml flosku.
Pappaaskja med fjorum 250 ml floskum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf.

16. Tengilidaupplysingar

Markaosleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt og tengilidaupplysingar til pess
ad tilkynna grun um aukaverkun:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Peny06smka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

zoetisromania@zoetis.com pharmvig-belux@zoetis.com
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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

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

sland
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.is

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

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

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

17. Adrar upplysingar

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@gzoetis.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

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@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Boélusetning galta med Improvac virkjar 6neemissvorun gegn innreenu GnRF (gonadotrophin releasing
factor), en sa pattur styrir starfsemi eistna med kynhorménunum LH og FSH. Virka innihaldsefnid i
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pessu onamislyfi er tilbin hlidsteeda GnRF sem er samtengd vid 6naemisvekjandi burdarprotein.
Afleidan er med dnamisglaedi til ad auka ahrifin og lata pau endast lengur.

Ahrif bolusetningarinnar stafa af minnkun 4 starfsemi eistna af véldum minni GnRF virkni. Petta leidir
til minni framleidslu og péttni testosterons og annarra stera i eistum, a0 medtdldu androstendni, en pad
er eitt helsta efnid a bak vid galtarlykt. Par a0 auki proa fullbolusettir geltir med sér
efnaskiptaseiginleika sem deemigerdir eru fyrir dyr sem geld hafa verid med skurdadgerd, p.a m.
minnkadur styrkur skatdls sem er annar lykilpattur 4 bak vid galtarlykt. Eftir seinni bolusetninguna ma
buast vio a0 pad dragi ur demigerdri hegdun karldyra svo sem uppaferdum og arasargirni.

Geltir sem fa upphafsskammt af Improvac eru grunnbolusettir, en halda fullri starfsemi eistna par til
peir fa sidari skammtinn sem kallar fram 6fluga 6namissvorun vid GnRF og veldur timabundinni
onzmistengdri belingu 4 eistnastarfsemi. Petta hefur bein ahrif & myndun andréstendns og leekkar
obeint gildi skatols med pvi ad nema burt pau hamlandi ahrif sem sterar fra eistum hafa 4 efnaskipti i
lifur. bessi ahrif koma i [jos innan viku fra medferd, en pad geta 1i0i0 allt ad 3 vikur par til péttni
peirra efnasambanda sem fyrir voru og valda galtarlykt er ordin pad lag ad hun skiptir ekki mali.

Bolusetning gyltna med Improvac virkjar dnemissvorun gegn innrenu GnRF (gonadotrophin
releasing factor), en sa pattur styrir starfsemi eggjastokka med kynhorménunum LH og FSH. Virka
innihaldsefnid 1 pessu 6namislyfi er tilbtin hlidsteda GnRF sem er samtengd vid dnemisvekjandi
burdarprotein. Afleidan er med 6naemisglaedi til ad auka ahrifin og lata pau endast lengur.

Ahrif bolusetningarinnar stafa af minnkun 4 starfsemi eggjastokka af véldum minni GnRF virkni.
betta leidir til minni framleidslu og péttni estradiols og progesterons. Einni til tveimur vikum eftir
seinni bolusetninguna ma buast vid ad pad dragi tir demigerdri hegdun kvendyra (standandi
gangmalum) og a0 komid sé i veg fyrir hugsanlega medgdngu, pad er sérstaklega mikilveegt ad koma i
veg fyrir medgéngu par sem 6vanadir geltir og gyltur sem etlud eru til manneldis eru h6fd saman.
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