I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Improvac skidums injekcijam cukam

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena deva (2 ml) satur:
Aktiva viela:

Gonadotropinu atbrivojosa faktora (GnRF) analoga-proteina konjugats min. 300 pg
(ar difterijas toksoidu konjuggts sintétisks GnRF peptidu analogs)

Adjuvants:
Dietilaminoetil (DEAE)-dekstrans, hidrofils adjuvants, kas nesatur mineralellu 300 mg
Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja ST informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Hlorkrezols 2mg
Urinviela
Udens injekcijam

Bezkrasains Iidz dzeltenigs, viskozs skidums.

3.  KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Ciikas (viriskas kartas no 8 ned€lu vecuma). Ciikas (sieviskas kartas no 10 nedélu vecuma).
3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Viriskas kartas ciikas:

Antivielu pret GnRF (gonadotropinu atbrivojosai faktors) ierosinasanai, lai Tslaicigi imunologiski
nomaktu s€klinieku darbibu kuiliem.

Fiziskas kastracijas alternativa specifiskas kuila galas garSas un smakas samazinasanai, ko visiem
kuiliem péc dzimumbrieduma iestasanas izraisa galvena specifiskas kuila galas garSas un smakas
sastavdala — androstenons.

Netiesas iedarbibas rezultata var tikt samazinats ar cits specifiskas kuila galas garSas un smakas
veicinatajs — skatols. Tiek mazinata arT agresivitate un ar dzimumfunkciju (uzlekSanu) saistita
uzvediba.

Imunitates iestasanas (anti-GnRF antivielu indukcija) sagaidama 1 nedglas laika p&c otras
vakcinacijas. Androstenona un skatola ITmenu samazinasanas pieradita no 4. [idz 6. ned€lai p&c otras
vakcinacijas. Tas norada laiku, kas nepiecieSams, lai atbrivotos no specifiskas kuila galas garsas un
smakas savienojumiem, kas bijusi jau vakcinacijas laika, ka arT atbildes reakcijas dazadibu starp
atseviskiem dzivniekiem. Agresivitates un ar dzimumfunkciju (uzlekSanu) saistitas uzvedibas
mazinasanas sagaidama 1-2 nedg€lu laika p&c otras vakcinacijas.

Sieviskas kartas cukas:

Antivielu pret GnRF (gonadotropiu atbrivojoSai faktors) ierosinasanai, lai raditu Tslaicigu
imunologisku olnicu funkcijas nomakumu (mekléSanas nomaksanu), lai samazinatu nevélamu
griisnibu biezumu kauSanai paredz&tam jaunciikam un samazinatu ar to saistito seksualo uzvedibu
(meklesanas fazes nekustiguma reflekss).



Imunitates iestasanas (anti-GnRF antivielu indukcija) sagaidama 1 nedélas laika p&c otras
vakcinacijas. Seksualas uzvedibas (meklesanas fazes nekustiguma reflekss) samazinaSanas sagaidama
1-2 nedelu laika p&c otras vakcinacijas.

Ir pieradits, ka olnicu funkcijas imunologiskas nomaksanas ilgums ir 9 ned€las p&c otras vakcinacijas.
3.3. Kontrindikacijas

Nelietot vaislas dzivniekiem. Ludzu, skatit arT 3.7. apakSpunktu.

3.4. Ipasi bridinajumi

Ludzu skatit 3.3. un 3.7. apakSpunktu.

Vakcingét tikai kliniski veselus dzivniekus.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Ir pieradits, ka viris$kas un sieviskas kartas ctkam Improvac ir dross lietoSana, sakot no 8 nedelu
vecuma. Kuiliem ieteicamais kausanas laiks ir 4-6 nedg€las pec pedgjas injekcijas. Ja kuilus nav
iespg&jams nokaut ieteiktaja laika intervala, péc pieejamiem izm&ginajumu datiem tos vél var nositit
kauSanai Iidz 10. nedglai p&c pedgjas injekcijas ar minimalu specifiskas kuila garSas un smakas risku
kuila gala. P&c §T laika arvien lielakai dalai atgriezisies normala funkcija. Ta ka skatola Itmenis nav
pilniba atkarigs no dzimumfunkcijas stavokla, skatola satura samazinasanai svariga ir gan atbilstoSa
digta, gan higiénas kontroles procediiras.

Ir pieradits, ka olnicu funkcijas imunologiskas nomaksanas ilgums ir 9 ned€las péc otras vakcinacijas.
Pe&c §1 laika sagaidams, ka arvien pieaugosai sieviskas kartas dzivnieku dalai atgriezisies normala
uzvediba.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Nejausa pasinjicéSana cilveékiem var radit lidzigu iedarbibu tai, kada novérota cikam. Ta var
izraisit Tslaicigu dzimumhormonu limena un reproduktivas funkcijas samazinasanos gan
virie§iem, gan sievietém un nelabvéligu ietekmi uz griitniecibu. Sadas iedarbibas iespéjamibas
risks ir lielaks péc atkartotas nejausas injekcijas.

Ievadot §is veterinaras zales, jaievéro ipasa piesardziba, lai izvairitos no nejausas pasinjicéSanas
un adatas diiriena ievainojuma. Veterinaras zales drikst ievadit tikai ar automatisko Slirci, kam
ir dubulta drosibas sistema gan ar adatas aizsargu, gan mehanismu pret virzula nejausu
iedarbinasanu.

Veterinaras zales nedrikst ievadit griitnieces vai sievietes ar iespéjamu griitniecibu.

Zalem iekliistot acts, tas nekavéjoties jaskalo ar lielu tidens daudzumu. Saskaroties ar adu, ta
nekav@gjoties janomazga ar ziepem un tdeni.

Lietotajam:

P&c nejausas injicéSanas/pasinjicéSanas var rasties pietukums un stipras sapes, 1pasi, ja §1s veterinaras
zales injicétas pirksta vai locitava, un retos gadijumos, ja nav sniegta atbilstoSa mediciniska palidziba,
persona var zaudgt skarto pirkstu.

Nejausas pasinjiceéSanas gadijuma ievainoto vietu ripigi nomazgat ar tiru tekoSu tideni.

Ja Jums ir nejausi injicétas §1s veterinaras zales, pat loti maza daudzuma, nekavgjoties versieties pec
mediciniskas palidzibas, nemot lidzi $o veterinaro zalu lietoSanas instrukciju. Ja p&c arsta parbaudes
sapes nepariet ilgak ka 12 stundu laika, versieties pie arsta atkartoti.



Arstam:

Nejausa pasinjicéSana var islaicigi ietekmét virieSu un sievieSu reproduktivo fiziologiju un nelabvéligi
iespaidot griitniecibu. Ja ir aizdomas par Improvac pasinjic€Sanu, jauzrauga reproduktivas funkcijas
fiziologiskie raditaji, attiecigi nosakot testosterona vai estrogéna Iimeni. Fiziologiskas iedarbibas risks
ir lielaks p&c otras un nakamajam nejausam injekcijam neka péc pirmas injekcijas. Dzimumorganu
funkcijas kltniski nozimigu nomakumu var kontrolét ar atbalstoSu endokrinu aizstajterapiju Iidz
funkcijas normalizacijai. Pacientam jaiesaka turpmak nerikoties ar Improvac un/vai citam Iidzigas
iedarbibas veterinarajam zalém.

Pat ja ir nejausi injic@ts neliels So veterinaro zalu daudzums, var veidoties stiprs pietikums, ka
rezultata, piemeram, var rasties iS€miska nekroze vai pat tikt zaudéts pirksts. NepiecieSama prasmiga,
TULITEJA kirurgiska iejaukSanas, un var biit nepiecieSama savlaiciga injekcijas vietas uzgrieSana un
skaloSana, 1pasi, ja skarts pirksta mikstums vai cipsla.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

Citi piesardzibas pasakumi:

Veterinaro zalu droSums un iedarbigums ne mérka sugam, piemeram, zirgiem, nav novertets. Zirgiem
ir novérotas blakusparadibas, tostarp nopietnas anafilaktiska tipa reakcijas, kas izraisijusas letalu
iznakumu.

3.6. Blakusparadibas

Cukas (viriskas kartas no 8 nedelu vecuma). Cukas (sieviskas kartas no 10 nedelu vecuma).

Loti biezi injekcijas vietas pietikums 2 lidz 8 cm diametra®
(>1 dzivniekam/10 arstetajiem

dzivniekiem): paaugstinata temperatiira (apméram par 0,5 °C 24 stundu

laika p&c vakcingSanas virieSu kartas dzivniekiem un
aptuveni par 1,0-1,3 °C 24 stundu laika p&c
vakcinéSanas sievieS$u kartas dzivnickiem)

Loti reti anafilaktoida veida reakcija (elpas truikums, kolapss,

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem cianoze un parmeriga siekaloSanas, kas saistita vai nav

dzivniekiem, tostarp atseviski saistita ar muskulu raustiSanos vai vemsanu) dazu

zinojumi): mintiSu laika péc vakcinacijas ar ilgumu lidz 30
miniiteém"®

Lietojot ctkam jaunakaja ieteicamaja vecuma (8 ned€las), loti biezi novéro pietikumu injekcijas vieta
lidz 4x8 cm laukuma. Lokala reakcija pakapeniski izziid, tomér 20-30 % dzivnieku ta var saglabaties
ilgak par 42 dienam.

Lietojot vecakam ctikam (14-23 nedelu vecuma), injekcijas vieta loti bieZi novérojams pietiikums.
Biezi novéro pietikumu injekcijas vieta no 2 cm Iidz 5 cm diametra, un reakcijas injekcijas vieta biezi
novero, ja otro vakcinaciju veic tikai 4 nedglas pirms kausanas.

®Nelielam skaitam dzivnieku péc $im reakcijam iestdjas nave, tomér lielaka dala dzivnieku atveselojas
bez arsté$anas un péc nakamajam vakcinacijam reakciju nenoveroja.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
v€lams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.




3.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grisniba:
Nelietot visu griisnibas laiku.

Laktacija:
Nelietot laktacijas laika.

Augliba:
Nelietot vaislas dzivniekiem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par $o imunologisko veterinaro zalu droSumu un iedarbigumu, kad to lieto
kopa ar citam veterinarajam zalém. Lémumu par $o imunologisko veterinaro zalu lietoSanu pirms vai
péc citu veterinaro zalu lietoSanas pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9. LietoSanas veids un devas
Subkutanai lieto$anai.

Visas viriskas kartas ciikas no 8 nedélu vecuma vakcingt 2 reizes vismaz ar 4 ned€lu intervalu deva pa
2 ml, otro devu parasti ievadot 4—6 ned€las pirms kauSanas. Ja kauSana ir paredzeta vélak neka 10
nedglas péc otras devas, treSo devu ievadit 4-6 nedelas pirms planota kausanas datuma. Ja rodas
aizdomas par izlaistu devu, dzivnieku nekavgjoties vakcinét atkartoti.

Sieviskas kartas ciikas no 10 nedélu vecuma vakcinét ar 2 devam pa 2 ml, ko ievada ar 4 Iidz 8 nedelu
intervalu. Ja rodas aizdomas par izlaistu devu, dzivnieku nekav€joties vakcinét atkartoti.

Subkutano injekciju veikt kakla tiesi aiz auss, lietojot automatisko $lirci. Lai zales ievaditu 12—15 mm
dziluma, lietot §lirci ar Tsu adatu (parasti 16G). Lai izvairitos no $o zalu intramuskularas depongsanas
vai muskulatiras ievainojumiem, maza auguma ciikam un tadam, kas jaunakas par 16 nedélam,
ieteicams lietot Tsaku §lirces adatu ar noltiku zales ievadit 5-9 mm dziluma. Injekcijai lietojot
automatisko §lirci, dala tas adatas biis aizsegta ar adatas aizsargu un ta neiedursies. Atkariba no
automatiskas Slirces veida, uz adas var tikt izdarits spiediens un adata audos var iedurties dazus
milimetrus dzilak. Sie apstakli janem véra, izvéloties piemérotu adatas garumu. Ievérot nosacjumus
par pareizu subkutanas injekcijas veikSanu, kas noraditi kopa ar izmantojamo ierici. Izvairities no
injekcijas vietas kontaminacijas. Izvairities injic€t mitra un netira ada. Pirms lietoSanas laut vakcinai
sasniegt istabas temperatiiru (15-25 °C).

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Peéc Improvac dubultas devas (4 ml) ievadiSanas 8 ned€las veciem sivéniem |oti biezi bija sataustama
lokala audu reakcija injekcijas vieta. Plasaka lokala audu reakcija ar maksimalo laukumu 13 x 7 cm
tika noverota ap 7. dienu péc So zalu ievadiSanas. Divu ned€lu laika pec ievadiSanas maksimalais
lokalas audu reakcijas lielums samazinajas lidz 8 x 4 cm, kas norada uz lokalas reakcijas pakapenisku
izzusanu. 24 stundu laika pec ievadiSanas noveroja parejosu kermena temperatiiras paaugstinasanos
par 0,2 Iidz 1,7 °C, kas péc 2 dienam atgriezas normas robezas. Dzivnieku vispargjais veselibas
stavoklis netika ietekméts.

3.11. Ipasi lieto§anas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas

risku

Nav piemérojami.



3.12. lIerobezojumu periods

Nulle dienas.

4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QG03XA91.

Viriskas kartas ciiku imunizacija ar Improvac ierosina imiinatbildi pret endogéno gonadotropinu
atbrivojos$o faktoru (GnRF), kas regulg seklinieku darbibu ar gonadotropo hormonu (LH un FSH)
palidzibu. Aktiva sastavdala $aja GnRF imunologiskaja produkta ir sintétiski ieglits GnRF analogs, kas
ir konjuggts ar imunog€nu nesgjproteinu. Konjugeta dala paaugstina iedarbibas Iimeni un pagarina tas
laiku.

Imunizacijas iedarbiba ir saistita ar séklinieku funkcijas pazeminasanos GnRF aktivitates
samazinasanas rezultata. Tas izraisa testosterona un citu s€klinieku steroidu produkcijas un
koncentracijas samazinasanos, tostarp androstenona, vienas no galvenajam vielam, kas atbild par
specifisko kuila galas garSu un smaku. P&c otras vakcinacijas var bt sagaidama tipiskas kuilu
uzvedibas, pieméram, uzleksSanas un agresivitates mazinasanas savietojot vienkopus dzivniekus no
dazadiem aizgaldiem.

Kuili, kam lietota Improvac sakotn&ja deva, ir imunologiski sagatavoti, tom&r saglaba pilnu séklinieku
darbibu Iidz otras devas sanemsanai, kas ierosina sp&cigu imiinatbildi pret GnRF un izraisa 1slaicigu
imunologisku séklinieku darbibas nomakumu. Tas tie$a veida kontrol& androstenona produkciju un,
izpaliekot s€klinieku steroidu nomacosajai ietekmei uz aknu vielmainu, netiesi tiek samazinats skatola
daudzums.

S iedarbiba ir acim redzama pirmaja arste$anas nedgla, bet var turpinaties 1idz 3 nedélam, lai eso$o ar
specifisko kuila galas garSu un smaku saistito savienojumu koncentracija samazinatos lidz
nenozimigam limenim.

Sieviskas kartas ciiku imunizacija ar Improvac ierosina imtinatbildi pret endogéno gonadotropinu
atbrivojoso faktoru (GnRF), kas regul€ olnicu darbibu ar gonadotropo hormonu (LH un FSH)
palidzibu. Aktiva sastavdala $aja GnRF imunologiskaja lidzekli ir sinttiski iegiits GnRF analogs, kas
ir konjugg@ts ar imunoggnu nesgjproteinu. Konjugeta dala paaugstina iedarbibas Iimeni un pagarina tas
laiku.

Imunizacijas iedarbiba ir saistita ar olnicu funkcijas pazeminasanos GnRF aktivitates samazinasanas
rezultata. Tas rada samazinatu estradiola un progestrenona veido$anos un koncentraciju. Tipiskas
sivénmasu uzvedibas (mekl€Sanas fazes nekustiguma reflekss) un iespgjamas grisnibas noversana
sagaidama no 1 lidz 2 nedelam péc otras vakcinacijas. Grisnibas novérsana ir 1pasi bitiska situacijas,
kur visas nobarojamas nekastrétas viriskas un sieviskas kartas ctkas tiek turétas kopa.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisTjuma ar citam veterinaram zalém.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.

Deriguma termins$ p&c pirmreiz€jas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas, uzglabajot temperatiira

2 — 8 °C. Péc pirmas caurdur$anas ar sterilu adatu flakonu uzglabat ledusskapi. Flakonu var atkartoti
caurdurt nakamas 28 dienas; pec tam zalu atlikumu nekavgjoties iznicinat.



5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C-8 °C).
Nesasaldget.

Sargat no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs
Tiesais iepakojums:

Polietilena (ABPE) flakons 100 ml (50 devas) vai 250 ml (125 devas) ar gumijas aizbazni, kas
noslégts ar aluminija vacinu.

Argjais iepakojums:

Kartona kaste ar 1 flakonu pa 100 ml.

Kartona kaste ar 10 flakoniem pa 100 ml.

Kartona kaste ar 1 flakonu pa 250 ml.
Kartona kaste ar 4 flakoniem pa 250 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. TIpasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.Visu neizlietoto veterinaro
zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu nodo$anas shémas saskana ar
nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas sisttémam, kas piemerojamas
attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

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. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 11/05/2009

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.
Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg.



IT PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRgANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



ITII PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste, 10 x 100 ml un 4 x 250 ml ABPE flakoni

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Improvac skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVO(-AJAM) VIELU(-AM)

Viena deva (2 ml) satur:

Gonadotropinu atbrivojosa faktora (GnRF) analoga-proteina konjugats min. 300 pg.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

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

| 4. MERKSUGAS

Ciikas (viriskas kartas no 8 ned€lu vecuma). Ciikas (sieviskas kartas no 10 nedélu vecuma).

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoSanai.

[7.  IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas caurdursanas flakonu uzglabat ledusskapi. Flakonu var atkartoti caurdurt nakamas
28 dienas; peéc tam zalu atlikumu nekavgjoties iznicinat.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesé&tu.
Nesasaldgt.
Sargat no gaismas.
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste, 1 x 100 ml un 1 x 250 ml ABPE flakoni

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Improvac skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVO(-AJAM) VIELU(-AM)

Viena deva (2 ml) satur:

Gonadotropinu atbrivojosa faktora (GnRF) analoga-proteina konjugats

min. 300 pg.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

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

| 4. MERKSUGAS

Ciikas (viriskas kartas no 8 ned€lu vecuma). Ciikas (sieviskas kartas no 10 nedélu vecuma).

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoSanai.

[7.  IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportet atdzesetu.
Nesasaldet.
Sargat no gaismas.
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

100 ml un 250 ml ABPE flakoni

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Improvac skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVO(-AJAM) VIELU(-AM)

GnRF analoga-proteina konjugats min. 300 pg/2 ml

|3.  MERKSUGAS

Ciikas (viriskas kartas no 8 ned€lu vecuma). Ciikas (sieviskas kartas no 10 nedélu vecuma).

| 4. LIETOSANAS VEIDI

s.C.
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
Péc pirmreizéjas caurdurSanas izlietot Iidz ...

| 7. 1PASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzes&tu.
Nesasaldgt.
Sargat no gaismas.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1.  Veterinaro zalu nosaukums

Improvac skidums injekcijam ctikam

2. Sastavs
Viena deva (2 ml) satur:
Aktiva viela:

Gonadotropinu atbrivojosa faktora (GnRF) analoga-proteina konjugats min. 300 pg.
(ar difterijas toksoidu konjuggts sintetisks GnRF peptidu analogs)

Adjuvants:
Dietilaminoetil (DEAE)-dekstrans, hidrofils adjuvants, kas nesatur mineralellu 300 mg.
Paligviela:
Hlorkrezols 2 mg.

Bezkrasains 11dz dzeltenigs, viskozs skidums.

3. Merksugas

Ciikas (viriskas kartas no 8 ned€lu vecuma). Ciikas (sieviskas kartas no 10 nedélu vecuma).

4. LietoSanas indikacijas

Viriskas kartas ciikas:

Antivielu pret GnRF (gonadotropinu atbrivojosais faktors) ierosinasanai, lai izraisttu s€klinieku
darbibas Tslaicigu imunologisku nomakumu. Fiziskas kastracijas alternativa specifiskas kuila galas
garSas un smakas samazinaSanai, ko izraisa galvena specifiskas kuila galas garSas un smakas
sastavdala androstenons visiem kuiliem p&c dzimumbrieduma iestasanas.

Netiesas iedarbibas rezultata var tikt samazinats arT cits specifiskas kuila galas garSas un smakas
veicinatajs — skatols. Tiek samazinata arT agresivitate un ar dzimumfunkciju (uzlekSanu) saistita
uzvediba.

Imunitates iestasanas (anti-GnRF antivielu indukcija) sagaidama 1 nedglas laika p&c otras
vakcinacijas. Androstenona un skatola ItTmenu samazinasanas pieradita no 4. lidz 6. nedglai p&c otras
vakcinacijas. Tas norada laiku, kas nepiecieSams, lai atbrivotos no specifiskajiem kuila galas garSas un
smakas savienojumiem, kas bijusi jau vakcinacijas laika, ka arT atbildes reakcijas dazadibu starp
atseviskiem dzivniekiem. Agresivitates un ar dzimumfunkciju (uzlekSanu) saistitas uzvedibas
mazinasanas sagaidama 1-2 nedg@lu laika p&c otras vakcinacijas.

Sieviskas kartas ciikas:

Antivielu pret GnRF (gonadotropinu atbrivojosai faktors) ierosinasanai, lai raditu Tslaicigu
imunologisku olnicu funkcijas nomakumu (mekléSanas nomaksanu), lai samazinatu nevélamu
griisnibu biezumu kauSanai paredz&tam jaunciikam un samazinatu ar to saistito seksualo uzvedibu
(meklgsanas fazes nekustiguma reflekss).

Imunitates iestasanas (anti-GnRF antivielu indukcija) sagaidama 1 nedgelas laika p&c otras
vakcinacijas. Seksualas uzvedibas (meklésanas fazes nekustiguma reflekss) samazinasanas sagaidama
1-2 nedglu laika p&c otras vakcinacijas. Ir pieradits, ka olnicu funkcijas imunologiskas nomaksanas
ilgums ir 9 nedelas péc otras vakcinacijas.
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5. Kontrindikacijas

Nelietot vaislas dzivniekiem.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:
Vakcinget tikai kliniski veselus dzivniekus. Ir pieradits, ka viriskas un sieviskas kartas cikam Improvac
ir dross lietoSana, sakot no 8 ned€lu vecuma.

Kuiliem ieteicamais kausanas laiks ir 4 11dz 6 nedelas p&c p&dgjas injekcijas. Ja kuilus nav iesp&jams
nokaut ieteiktaja laika intervala, péc pieejamiem izm&ginajumu datiem kuilus vél var nositit kauSanai
11dz 10. nedglai pec pedgjas injekcijas ar minimalu specifiskas kuila galas gar§as un smakas risku. P&c
§1 laika arvien lielakai dalai atgriezisies normala funkcija.

Ta ka skatola Iimenis nav pilniba atkarigs no dzimumfunkcijas stavokla, skatola satura samazinaSanai
svariga ir gan atbilstoSa di€ta, gan higi€nas kontroles proceduras.

Ir pieradits, ka olnicu funkcijas imunologiskas nomaksanas ilgums ir 9 ned€las p&c otras vakcinacijas.
P&c 51 laika sagaidams, ka arvien pieaugosai sieviskas kartas dzivnieku dalai atgriezisies normala
uzvediba.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Nejausa pasinjicéSana cilveékiem var radit lidzigu iedarbibu tai, kada novérota cikam. Ta var
izraisit 1slaicigu dzimumhormonu Iimena un reproduktivas funkcijas samazinasanos gan
virie§iem, gan sievietém un nelabvéligu ietekmi uz griitniecibu. Sadas iedarbibas iespgjamibas
risks ir lielaks péc otras un nakamajam nejau$am injekcijam neka péc pirmas injekcijas.

Ievadot veterinaras zales, jaievéro Ipasa piesardziba, lai izvairitos no nejausas pasinjicéSanas un
adatas diiriena ievainojuma. Sis veterinaras zales drikst ievadit tikai ar automatisko §lirci, kam
ir dubulta drosibas sistema gan ar adatas aizsargu, gan mehanismu pret virzula nejausu

iedarbinasanu.
Veterinaras zales nedrikst ievadit grutnieces vai sievietes, kam var iestaties gritnieciba.

Zalem iekliistot acts, tas nekavgjoties jaskalo ar lielu idens daudzumu. Saskaroties ar adu, ta
nekavgjoties janomazga ar ziepe@m un tdeni. STs veterinaras zales jauzglaba drosa, bérniem neredzama
un nepieejama vieta.

Lietotajam:

P&c nejausas injicéSanas/pasinjicéSanas var rasties pietuikums un stipras sapes, 1pasi, ja §1s veterinaras
zales injic€tas pirksta vai locitava, un retos gadijumos, ja nav sniegta atbilstoSa mediciniska palidziba,
persona var zaudgt skarto pirkstu.

Nejausas pasinjiceéSanas gadijuma ievainoto vietu riipigi nomazgat ar tiru tekosu tideni.

Ja Jums ir nejausi injic€tas §1s veterinaras zales, pat loti maza daudzuma, nekavgjoties versieties pec
mediciniskas palidzibas, nemot lidzi So veterinaro zalu lietoSanas instrukciju. Ja p&c arsta parbaudes
sapes nepariet ilgak ka 12 stundu laika, versieties pie arsta atkartoti.

Arstam:

Nejausa pasinjicéSana var Tslaicigi ietekm@t virieSu un sieviesu reproduktivo fiziologiju un nelabvéligi
iespaidot griitniecibu. Ja ir aizdomas par Improvac pasinjekciju, jauzrauga reproduktivas funkcijas
fiziologiskie raditaji, attiecigi nosakot testosterona vai estrogéna limeni. Fiziologiskas iedarbibas risks
ir lielaks p&c otras un nakamajam nejausam injekcijam neka péc pirmas injekcijas. Dzimumorganu
funkcijas kltniski nozimigu nomakumu var kontrol&t ar atbalstosu endokrinu aizstajterapiju Iidz
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funkcijas normalizacijai. Pacientam jaiesaka turpmak nerikoties ar Improvac un/vai citam Iidzigas
iedarbibas zalem.

Pat ja ir nejausi injic@ts neliels So veterinaro zalu daudzums, var veidoties stiprs pietikums, ka
rezultata, piemeram, var rasties iS€miska nekroze vai pat tikt zaudgts pirksts. NepiecieSama prasmiga,
TULITEJA kirurgiska iejaukSanas, un var biit nepiecieS8ama savlaiciga injekcijas vietas uzgrie$ana un
skalo$ana, 1pasi, ja skarts pirksta mikstums vai cipsla.

Citi piesardzibas pasakumi:

Veterinaro zalu droSums un iedarbigums ne mérka sugam, pieméram, zirgiem, nav novertets. Zirgiem
ir noverotas blakusparadibas, tostarp nopietnas anafilaktiska tipa reakcijas, kas izraistjusas letalu
iznakumu.

Grisniba:
Nelietot visu griisnibas laiku.

Laktacija:
Nelietot laktacijas laika.

Augliba:
Nelietot vaislas dzivniekiem.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par $o imunologisko veterinaro zalu dro§ibu un iedarbibu, kad to lieto kopa
ar citam veterinarajam zalém. Leémumu par $o imunologisko veterinaro zalu lietosanu pirms vai péc
citu veterinaru zalu lietoSanas pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozesana:

P&c Improvac dubultas devas (4 ml) ievadiSanas 8 nedelas veciem sivéniem loti biezi bija sataustama
lokala audu reakcija injekcijas vieta. Plasaka lokala audu reakcija ar maksimalo laukumu 13 x 7 cm
tika noverota ap 7. dienu pec So zalu ievadiSanas. Divu nedelu laika pec ievadiSanas maksimalais
lokalas audu reakcijas lielums samazinajas [idz 8 x 4 cm, kas norada uz lokalas reakcijas pakapenisku
izzuSanu. 24 stundu laika p&c ievadiSanas novéroja parejosu kermena temperatiiras paaugstinasanos
par 0,2 Iidz 1,7 °C, kas p&c 2 dienam atgriezas normas robezas. Dzivnieku vispargjas veselibas
stavoklis netika ietekméts.

Bitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.

7 Blakusparadibas

Cukas (viriskas kartas no 8 nedélu vecuma). Ciikas (sieviskas kartas no 10 nedelu vecuma).

Loti biezi (>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem):

-injekcijas vietas pietikums 2 lidz 8 cm diametra?

-paaugstinata temperattira (apméram par 0,5 °C 24 stundu laika péc vakcinéSanas virieSu kartas
dzivniekiem un aptuveni par 1,0-1,3 °C 24 stundu laika péc vakcinéSanas sievie$u kartas
dzivniekiem)

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

-anafilaktoida veida reakcija (elpas triikums, kolapss, cianoze un parmériga sickaloSanas, kas
saistita vai nav saistita ar muskulu raustiSanos vai vemsanu) dazu miniiSu laika p&c vakcinacijas ar
ilgumu lidz 30 minGtém®

Lietojot ctikam jaunakaja ieteicamaja vecuma (8 ned€las), loti biezi injekcijas vieta novero pietikumu
ar laukumu I1dz 4x8 cm. Lokala reakcija pakapeniski izzud, tom&r 20-30 % dzivnieku ta var
saglabaties ilgak par 42 dienam.
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Lietojot vecakam ctikam (14-23 nedélu vecuma), injekcijas vieta loti bieZi novérojams pietikums.
BieZi novéro pietuikumu injekcijas vieta no 2 cm Iidz 5 cm diametra, un reakcijas injekcijas vieta biezi
novero, ja otro vakcinaciju veic tikai 4 nedg€las pirms kausanas.

®Nelielam skaitam dzivnieku péc $Tm reakcijam iestajas nave, tomér lielaka dala dzivnieku atveselojas
bez arsté$anas un péc nakamajam vakcinacijam reakciju nenoveroja.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja novérojat jebkuras
blakusparadibas, ari tas, kas nav min&tas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram blakusparadibam art
tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo
zinosSanas sistému: {informacija par nacionalo zinoSanas sistému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode

2 ml subkutanas injekcijas veida (injekcija zemada).

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Visas viriskas kartas ciikas no 8 nedélu vecuma vakcingt 2 reizes vismaz ar 4 ned€lu intervalu deva pa
2 ml, otro devu parasti ievadot 4-6 ned€las pirms kauSanas. Ja kauSana ir paredzeta vélak neka

10 nedglas pec otras devas, treSo devu ievadit 4—-6 nedelas pirms planota kausanas datuma. Ja rodas
aizdomas par izlaistu devu, dzivnieku nekavgjoties vakcinét atkartoti.

Sieviskas kartas ciikas no 10 ned€lu vecuma vakcingt ar 2 devam pa 2 ml, ko ievada ar 4 Iidz 8 nedelu
intervalu. Ja rodas aizdomas par izlaistu devu, dzivnieku nekavgjoties vakcingét atkartoti.

Subkutano injekciju veikt kakla tiesi aiz auss, lietojot automatisko $§lirci. Lai zales ievaditu 12—15 mm
dziluma, lietot §lirci ar Tsu adatu (parasti 16G). Lai izvairitos no $o zalu intramuskularas depongSanas
vai muskulatiiras ievainojumiem, maza auguma ciikam un tadam, kas jaunakas par 16 nedélam,
ieteicams lietot Tsaku §lirces adatu ar noltiku zales ievadit 5-9 mm dziluma. Injekcijai lietojot
automatisko §lirci, dala tas adatas bs aizsegta ar adatas aizsargu un ta neiedursies. Atkariba no
automatiskas Slirces veida, uz adas var tikt izdarits spiediens un adata audos var iedurties dazus
milimetrus dzilak. Sie apstakli janem véra, izvéloties piemérotu adatas garumu. Ievérot nosacijumus
par pareizu subkutanas injekcijas veikSanu, kas noraditi kopa ar izmantojamo ierici. [zvairities no
injekcijas vietas kontaminacijas. Izvairities injic€t mitra un netira ada. Pirms lietoSanas laut vakcinai
sasniegt istabas temperattru (15-25 °C).

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportet atdzesetu (2 °C-8 °C).

Nesasaldgt.

Sargat no gaismas.

Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma pec EXP.
Deriguma termins péc pirmreizgjas tiesa iepakojuma atveérSanas: pec pirmas caurdurSanas ar sterilu
adatu flakonu uzglabat ledusskapi un atkartoti caurdurt nakamas 28 dienas; p&c tam zalu atlikumu
nekavgjoties iznicinat.
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12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.Visu neizlietoto veterinaro
zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu nodosanas shémas saskana ar
nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas sisttmam, kas piemérojamas
attiecigajam veterinarajam zalém. Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no
nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi

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

Polietiléna flakons pa 100 ml (50 devas) vai 250 ml (125 devas) ar gumijas aizbazni, kas noslégts ar
aluminija vacinu.

Kartona kaste ar 1 flakonu pa 100 ml.
Kartona kaste ar 10 flakoniem pa 100 ml.
Kartona kaste ar 1 flakonu pa 250 ml.
Kartona kaste ar 4 flakoniem pa 250 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg.

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai
zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgija
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Peny6auka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Tein: +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

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

17. Cita informacija

Viriskas kartas ciiku imunizacija ar Improvac ierosina imiinatbildi pret endogéno gonadotropinu
atbrivojoso faktoru (GnRF), kas regulg seklinieku darbibu ar gonadotropo hormonu (LH un FSH)
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palidzibu. Aktiva sastavdala $aja GnRF imunologiskaja produkta ir sintétiski ieglits GnRF analogs, kas
ir konjuggts ar imunogénu nesgjproteinu. Konjugéta dala paaugstina iedarbibas Iimeni un pagarina tas
laiku.

Imunizacijas iedarbiba ir saistita ar séklinieku funkcijas pazeminasanos GnRF aktivitates
samazinasanas rezultata. Tas izraisa testosterona un citu s€klinieku steroidu produkcijas un
koncentracijas samazinasanos, tostarp androstenona, vienas no galvenajam vielam, kas atbild par
specifisko kuila galas garSu un smaku. Bez tam pilnigi imuniz&tiem kuiliem attistas metaboliskas
patnibas, kas raksturigas kirurgiski kastrétiem dzivniekiem, tostarp samazinata cita par specifisko
kuila galas garSu un smaku atbildiga pamat savienojuma skatola koncentracija.

P&c otras vakcinacijas var but sagaidama tipiskas kuilu uzvedibas, piem&ram, uzlekSanas un
agresivitates samazinasanas savietojot vienkopus dzivniekus no dazadiem aizgaldiem.

Kuili, kam lietota Improvac sakotn&ja deva, ir imunologiski sagatavoti, tom&r saglaba pilnu s€klinieku
darbibu Iidz otras devas sanemsanai, kas ierosina specigu imiinatbildi pret GnRF un izraisa Tslaicigu
imunologisku séklinieku darbibas nomakumu. Tas tie$a veida kontrol& androstenona produkciju un,
izpaliekot seklinieku steroidu nomacosajai ietekmei uz aknu vielmainu, netiesi tiek samazinats skatola
daudzums. ST iedarbiba ir acim redzama pirmaja arsté$anas nedéla, bet var turpinaties Iidz 3 nedglam,
lai esoSo ar specifisko kuila galas garSu un smaku saistito savienojumu koncentracija samazinatos 1idz
nenozimigam limenim.

Sieviskas kartas ciiku imunizacija ar Improvac ierosina imtnatbildi pret endogéno gonadotropimu
atbrivojoSo faktoru (GnRF), kas regul€ olnicu darbibu ar gonadotropo hormonu (LH un FSH)
palidzibu. Aktiva sastavdala $aja GnRF imunologiskaja lidzekli ir sintétiski iegiits GnRF analogs, kas
ir konjugg@ts ar imunoggnu nesgjproteinu. Konjugeta dala paaugstina iedarbibas Iimeni un pagarina tas
laiku.

Imunizacijas iedarbiba ir saistita ar olnicu funkcijas pazeminasanos GnRF aktivitates samazinasanas
rezultata. Tas rada samazinatu estradiola un progestrenona veido$anos un koncentraciju. Tipiskas
sivénmasu uzvedibas (meklesanas fazes nekustiguma reflekss) un iesp&jamas griisnibas noversana
sagaidama no 1 11dz 2 nedélam péc otras vakcinacijas. Grisnibas novérsana ir 1pasi bitiska situacijas,
kur visas nobarojamas nekastrétas viriskas un sieviskas kartas ctkas tiek turétas kopa.
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