|. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Improvac injekcios oldat sertések szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy adag (2 ml) tartalmaz:

Hatéanyag:

Gonadotropin Releasing Factor (GnRF) analég fehérje-konjugatum min. 300 pg
(diftéria toxoiddal konjugalt szintetikus GnRF peptid analdg)

Adjuvans:

Dietil-aminoetil (DEAE)-dextran, vizes, nem asvanyi olaj alapd adjuvans 300 mg
Segédanyag:

Mennyiségi dsszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi | informacio elengedhetetlen az
dsszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Klérkrezol 2,0 mg

Urea

Viz parenteralis célra

Szintelen - sargas szinii viszkozus oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Sertés kanok (8 hetes kort6l). Sertés kocak (10 hetes kortol).
3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Sertés kanok:

Ellenanyagvélasz indukélasa a GnRF-fel szemben, a herefunkciok ideiglenes immunol6giai médon
torténd felfiiggesztésére. A fizikai kasztracio alternativajaként a kanszag kivaltasaban kulcsfontossagu
vegyllet, az androsztenon altal okozott kanszag csdkkentésére egészséges him sertésben az
ivarérettség utan. Az agresszivitas és a szexualis viselkedés (egymas ugralasa) is csdkken.

A szaktol szintje, ami a kanszag kivaltasaban a masik kulcsfontossagi tényezo, kozvetett hatasként
szintén csokkenhet.

Az immunitas kialakulasa (anti-GnRF ellenanyagok indukalasa) a masodik vakcinaciot kovetd egy
héten belll varhat6. Az androsztenon- és szkatolszint cs6kkenése a masodik vakcinazast koveté 4-6.
héttdl volt kimutathat6. Ez megfelel annak az idének, ami a vakcinazas idopontjaban mar meglévo
kanszag komponensek Kitruléséhez sziikséges, valamint az egyedenként valtozo valaszkészségnek. Az
agresszivitas és a szexualis viselkedés (egymas ugralasa) csokkenése 1-2 héttel a masodik vakcinazas
utan varhato.

Sertés kocak:



Ellenanyagvélasz indukélasa a GnRF-fel szemben a petefészek-funkcié ideiglenes immunoldgiai
modon torténd felfiiggesztésére (az ivarzas elnyomasara) a nem kivant vemhességek eldfordulasanak
csokkentése érdekében levagasra szant kocasiild6kben, tovabba a kapcsolodo szexudlis viselkedés
(ttirési reflex) csokkentésére.

Az immunitas kialakulasa (anti-GnRF ellenanyagok indukalasa) a masodik oltast kovetd 1 héten belll
varhatd. A szexualis viselkedés (tlirési reflex) csokkenése a masodik oltast kovetd 1-2 héten beldl
varhato. A petefészek-funkcié immunologiai felfiiggesztésének idétartamat a masodik oltast kbvetéen
9 hétig mutattak ki.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato tenyészallatoknal. Lasd még a 3.7 szakaszt.

3.4 Kiulonleges figyelmeztetések

Lasd 3.3 és 3.7 szakasz.

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

3.5 Az alkalmazéssal kapcsolatos kuldnleges dvintézkedések

Kilonleges 6vintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

8 hetes vagy id6sebb himivart és ndivaru sertésekben az Improvac artalmatlannak bizonyult.
Himivaru sertésekben az ajanlott vagasi id6 az utols6 vakcinacio utani 4-6 hét. Amennyiben a
himivaru sertéseket nem lehet az ajanlott intervallumban levagni, a rendelkezésre allo kisérleti adatok
szerint, még 10 héttel az utolsé injekcié beadasa utan is le lehet vagni az allatokat a kanszag minimalis
kockazata mellett. Ezutan a normal funkcio egyre névekvé aranyban all vissza. Mivel a szkatolszint
nem kizérdlag az ivari statusztol fiigg, a szaktolszint csokkentésehez figyelembe kell venni a
takarmanyozasi és higiéniai koriilményeket is. NGivart sertésekben a petefészek-funkcid
immunologiai felfiiggesztésének idétartamat a masodik oltast kovetéen 9 hétig mutattak ki. Ez id6
leteltével a ndivaru sertések egyre novekvo hanyadanal varhato a normal funkcio6 visszatérése.

Az allatok kezelését véaz6 személyre vonatkozo6 kiilonleges ovintézkedések

A véletlen 6ninjekcidzas az emberben hasonl6 tiineteket okozhat, mint a sertésben. Igy, mind a
férfiaknal, mind a néknél ideiglenesen csokkentheti a szexualis hormonokat és a reproduktiv
funkcidkat, és karosan befolyasolhatja a terhességet. Ezen tiinetek el6forduliasanak kockazata
nagyobb a mésodik vagy ismételt véletlen injekcio esetén, mint az elsé injekcié utan.

Az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasakor gondosan tgyelni kell arra, hogy elkeriljik a
véletlen oninjekciozast és a fecskendé tiijével ne sértsiikk meg magunkat. Az allatgyogyaszati
készitményt csak olyan kettés biztonsagi oltokészilékkel szabad alkalmazni, amely el van latva
tiivédovel és a ravasz véletlen kioldasat megakadalyozé mechanizmussal.

Az allatgyégyaszati készitmény beadasat terhes vagy vélhetéen terhes nok nem végezhetik.

Szembe froccsenés esetén a szemet b6 vizzel azonnal ki kell 6bliteni. A borre keriilt készitményt
szappannal és vizzel azonnal le kell mosni.

Eljaras a felhasznal6 véletlen 6ninjekcidzasa esetén:

A Véletlen befecskendezés/Oninjekcidzas révén a szervezetbe jutott készitmény erds fajdalmat,
duzzanatot okozhat, kiilléndsen, ha a beadas izliletet vagy ujjat érint, és ha nem térténik azonnali orvosi
beavatkozas, ritkan az érintett ujj elvesztése is bekdvetkezhet.



Véletlen 6ninjekcidzas esetén tiszta, folyd vizzel alaposan mossa le a sériilés helyét. Ha
befecskendezés Utjan az allatgydgyaszati készitménynek akéar csekély mennyisége is bejut a beadast
végz6 személy szervezetébe, haladéktalanul forduljon orvoshoz, és vigye magaval az allatgyogyaszati
készitmény hasznalati utasitasat. Ismételten orvoshoz kell fordulni, ha a fajdalom 12 oraval az orvosi
vizsgalat utan még mindig fennall. A készitmenyt tobbé ne alkalmazza.

Az orvosnak:

karosan befolyasolhatja a terhességet. Ha foltételezhetéen Improvac-kal tértént 6ninjekcidzas, akkor a
szaporodasbioldgiai allapotot (az esettdl fiiggben) a tesztoszteron vagy az 6sztrogen szint mérésével
kell monitorozni. Az élettani hatas kockazata nagyobb a masodik vagy ismételt véletlen injekcio
esetén, mint egy injekcid utan. Az ivarszervek miikodésének klinikailag észlelhetd elmaradésat
endokrin potlé tamogaté terapiaval kell kezelni a normal miikodés visszaallasaig. Az érintett személy
figyelmét ol kell hivni arra, hogy Improvac-kal vagy barmilyen hozza hasonl6 allatgydgyaszati
készitménnyel a késébbiekben mar ne kezeljen.

Véletlen befecskendezés révén a szervezetbe jutva, a keészitménynek akar csekély mennyisége is
nagyfoku duzzanatot okozhat, amely akdr isémids nekrdzishoz, s6t az érintett ujj elvesztéséhez
vezethet. Az eset AZONNALI szakszeri sebészi ellatast igényel, amely soran sziikség lehet az
injektalt teriilet mielGbbi feltarasara és atoblitésére, kiillondsen, ha ujjbegy vagy in is érintett.

A kornyezet védelmére irdnyuld kildnleges évintézkedések:

Nem értelmezheto.

Eqyéb 6vintézkedések:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat és hatékonysagat nem értékelték nem-célallat fajok,
példaul lovak esetében. Lovaknal mellékhatdsokat figyeltek meg, kdztuk stlyos anafilaxias tipusu
reakciokat, amelyek elhullashoz vezettek.

3.6 Mellékhatasok

Sertés kanok (8 hetes kortdl). Sertés kocék (10 hetes kortol).

Nagyon gyakori 2-8 cm atmérGjii duzzanat a befecskendezés helyén®

(10 kezelt allatbol t5bb mint 1-nél megemelkedett hdmérséklet (kanokban kb. 0,5 °C a
jelentkezik): vakcinazast kovet6 24 ora alatt és kocakban kb 1,0 — 1,3
' °C a vakcinazast kovetd 24 ora alatt)

Nagyon ritka anafilaxia-szerii reakciot (izomrangassal vagy hanyassal

(10 000 Kezelt llathol kevesebb mint 1- egydtt jaro vagy anélkili nehézlégzés, kollapszus,

nél jelentkezik, beleértve az izolélt cianozis és fokozott nyalzas) figyeltek meg néhany
eseteket is): ’ perccel a vakcinazés utan, ami akar 30 percig tarthat

®Az ajanlott legfiatalabb életkorban (8 hét) oltott malacoknal nagyon gyakran megfigyelhetd a
befecskendezés helyén 4 x 8 cm-es méretig terjed6 duzzanat. Ez a helyi reakcié fokozatosan elmulik,
de az allatok 20-30%-nal a duzzanat tébb mint 42 napig is fennallhat.

Iddsebb allatoknak (14-23 hetes kor) tortént beadast kdvetden nagyon gyakran eldfordulhat duzzanat
a befecskendezés helyén. 2 cm - 5 cm atmérdjii duzzanat a befecskendezés helyén gyakran eléfordul
és amennyiben az &llatok a mésodik vakcinazas utan 4 héttel kertilnek levagasra, az injekci6 helyén a
reakcio a vagohidon is rendszerint megfigyelhetd.

bKis szamban a reakci6 utan az allat elhullasa kovetkezett be, bar a legtébb éllat kezelés nélkiil rendbe
jott és a kdvetkez6 vakcinazasokkor reakcid nem alakult ki.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson



keresztil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztll az illetékes nemzeti hatdsag felé. A
vonatkoz6 elérhetdségeket 1asd a hasznalati utasitas utols6 pontjaban.

3.7 Vembhesseg, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vemhesséq:
A vemhesség teljes idotartama alatt nem alkalmazhato.

Laktacio:
A laktacio alatt nem alkalmazhat6.

Termékenyséq:
Nem alkalmazhato tenyészallatoknal.

3.8  Gydgyszerkolcsénhatasok es egyéb interakcidk

Nem ismert a hatékonysag és az artalmatlansag, amennyiben az immunoldgiai allatgydgyaszati
készitményt mas allatgydgyaszati készitménnyel egyutt alkalmazzak. Az immunoldgiai
allatgyogyaszati készitmény barmely mas allatgyogyaszati el6tti vagy utani alkalmazasat egyedileg
kell eldonteni.

3.9 Azalkalmazas modja és az adagolas
Szubkutan alkalmazasra.

Egészséges kan malacokat 8 hetes kortol 2 ml adaggal, legalabb 4 hetes idokozzel kétszer kell
vakcinazni ugy, hogy a mésodik adagot &ltaldban 4-6 héttel a vagas el6tt adjuk. Amennyiben a vagast
a masodik vakcinaciét kovetd 10 hétnél késobb tervezik, egy harmadik adagot kell adni a tervezett
vagas elbtt 4-6 héttel. Adagtévesztés gyanlja esetén az allatot azonnal Ujra kell oltani.

Noivaru sertéseket 10 hetes kortdl kezdve, 2 -szer kell oltani 2 ml-es adaggal 4-8 hetes idékozzel.
Nem megfelel6 adagolas gyantija esetén az allatot azonnal jra kell oltani.

Kozvetleniil a fill mogott a nyaktajékon, bor ala kell beadni biztonsagi vakcinazoé késziilékkel.
Tanacsos rovid (tipikusan 16G), 12-15 mm hossza tit hasznalni. Az izomba fecskendezés és sériilés
megel6zése érdekében a kisebb és 16 hetesnél fiatalabb sertéseknél javasolt a révidebb, 5-9 mm
hosszu tii hasznalata. Figyeljen a biztonsagi vakcinazo késziilek hasznalatakor arra, hogy a tii a
tivéddvel fedett lehet és ilyenkor nem jut a sertésbe. A biztonsagi vakcinazé késziilék tipusatol
fiiggben a nyomas a bort is benyomhatja, igy a tii néhany milliméterrel mélyebben juthat a szdvetekbe.
Ezeket a kortilményeket kell figyelembe venni a megfelel hosszisagu tii kivalasztasanal. Kovesse az
alkalmazott eszkdz bor ala torténd oltasra vonatkozo eldirasait. Tartozkodjunk fertéz6 anyag
atvitelétol. Tartozkodjunk a vizes €s piszkos allatok injekcidzasatol. Alkalmazas el6tt a vakcinat
hagyjuk szobahdmérsékletiire (15-25°C) melegedni.

3.10 A tuladagolés tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

A javasolt Improvac adag kétszeresének (4 ml) beadésa 8 hetes malacoknal, a befecskendezés helyén
rendszerint tapinthat6 helyi reakciot eredményez. A duzzanat a vakcinazast kovet6 7. nap koriil a
legnagyobb, mérete ekkor 13 x 7 cm. A beadas utan két héttel a duzzanat 8 x 4 cm méretiire csdkken
és fokozatosan folszivodik. A beadas utan, 24 6ran keresztiil a testhémérséklet 0,2 — 1,7°C-kal
megemelkedik és két nap alatt normalizalodik. Az allatok altalanos egészségi allapota valtozatlan
marad.



3.11 Egyedi felhasznéalasi korlatozasok és kilonleges felhasznélasi feltételek, ideértve az
antimikrobidlis és a parazitaellenes allatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekeben

Nem értelmezheto.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

4, IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyogyaszati ATC kod: QG03XA91

A himivaru sertések Improvac-kal torténé immunizalasa az endogén gonadotropin stimulalé faktor
(GnRF) elleni immunvalaszt valt ki, amely faktor az LH és az FSH gonadotrop hormonok altal a here
miikodését szabalyozza. Ennek az immunologiai készitménynek a hatdanyaga egy szintetikus GnRF
analog, amelyet egy immunogén hordozéfehérjéhez kotottek. A hatistartam és erdsség novelése
érdekében a konjugatumot adjuvaltak is.

Az immunizalas hatdsa abban all, hogy a cs6kkent GnRF aktivitas csdkkent heremiikddést
eredményez. Ennek kovetkeztében csokken a tesztoszteron és mas here-szteroidok termelédése és
koncentracidja, ideértve az androsztenont is, amely egyike a kanszag kialakulasaért leginkabb felelés
vegyuleteknek. A tipikus kan viselkedés, mint pl. nem-6ltarsakkal keverve egymas ugréalésa és az
agresszivitas csokkenése a masodik vakcindzas utan varhato.

Az els6 adag Improvac-kal beoltott kanok immunoldgiailag elokészitetté valnak, de a teljes
heremiikodés megmarad a masodik adag beadasaig, amely azutan egy erés immunvalaszt gerjeszt a
GnRF-fel szemben ¢€s a heremiikodés ideiglenes immunologiai felfliggesztését eredményezi. Ez
kdzvetlenil csokkenti az androsztenon termelését, és a here-szteroidok hepatikus metabolizmusra
gyakorolt gatl6 hatasanak kikiiszobolésével indirekt modon csokkenti a szkatol szintjét.

A hatés a kezeléstdl szamitott egy hét alatt alakul ki, de 3 hetet is igénybe vehet, amig a kanszag
komponensek meglévo koncentracidja a megfeleld szintre csokken.

A néivaru sertések Improvac-kal torténd immunizalasa az endogén gonadotropin stimulalo faktor
(GnRF) elleni immunvalaszt valt ki, amely faktor az LH és az FSH gonadotrop hormonok éltal

a petefészek miikodését szabalyozza. Ennek az immunologiai készitménynek a hatébanyaga egy
szintetikus GnRF analog, amelyet egy immunogén hordozofehérjéhez kotottek. A hatastartam és
er6sség novelése érdekében a konjugatumot adjuvaltak is.

Az immunizalés hatasa abban all, hogy a csokkent GnRF aktivitas csdkkent petefészek-mitkodést
eredményez. Ennek kdvetkeztében csokken az 6sztradiol és a progeszteron termelddése és
koncentracidja. A tipikus néivaru viselkedés (tiirési reflex) megakadalyozasa €s a potencialis
vemhesség megakadalyozasa a masodik oltast kovetd 1-2 héten belul varhato. A vemhesség
megakadalyozéasa kiilondsen Iényeges lehet olyan helyzetekben, ahol egészséges him- és néivart
sertéseket egyiitt hizlalnak.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel.



5.2  Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény lejarati ideje: 3 év.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhatd: 2-8°C kozott tarolva 28 napig. Steril
tiivel valé felbontas utan az iiveget vissza kell tenni a htitdszekrénybe. A kévetkezd 28 nap sordn még
egyszer hasznalhat6, majd a maradékot azonnal meg kell semmisiteni.

5.3 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Hitve (2°C - 8°C) tarolando és szallitando.

Fagyastol ovni kell.

Fényt6l védve tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és 0sszetétele

Kdzvetlen csomagolas:

100 ml-es (50 adag) vagy 250 ml-es (125 adag) gumidugdval és aluminium sapkaval lezart polietilén
(HDPE) flakon.

Kiils6 csomagolas:
Kartondoboz 1 db 100 ml-es flakonnal.
Kartondoboz 10 db 100 ml-es flakonnal.

Kartondoboz 1 db 250 ml-es flakonnal.
Kartondoboz 4 db 250 ml-es flakonnal.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgydgyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezé hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilénleges
ovintézkedések

A gybgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a

nemzeti hulladékgytjtési el6irasoknak megfeleléen kell rtalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

7.  AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/09/095/002 - 100ml x 10

EU/2/09/095/003 - 250ml x 4

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

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

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2009. majus 11.



9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

(EEEE/HH}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizéarolag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban.



Il. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Faltkarton 10x100 ml-es és 4x250 ml-es HDPE flakonoknak

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Improvac injekcios oldat

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy adag (2 ml) tartalmaz:

Gonadotropin Releasing Factor (GnRF) analog fehérje-konjugatum

min. 300 ug

3. KISZERELESI EGYSEG

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

4.  CELALLAT FAJOK

Sertés kanok (8 hetes kortol). Sertés kocak (10 hetes kortol).

|5.  JAVALLATOK

| 6.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazasra.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmeiii varak id3: Nulla nap.

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/ééeé}

Felnyitas utan az tiveget vissza kell rakni a hiitészekrénybe, majd a kovetkez6 28 nap sordn még

egyszer hasznalhato, ami utdn a maradékot azonnal meg kell semmisiteni.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiutve tarolando és szallitando.
Fagyastol ovni kell.
Fényt6l védve tartando.
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10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyéaszati alkalmazasra.

12. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Faltkarton 1x100 ml-es és 1x250 ml-es HDPE flakonoknak

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Improvac injekcios oldat

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy adag (2 ml) tartalmaz:

Gonadotropin Releasing Factor (GnRF) analog fehérje-konjugatum

min. 300 ug

3. KISZERELESI EGYSEG

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

4.  CELALLAT FAJOK

Sertés kanok (8 hetes kort6l). Sertés kocak (10 hetes kortol).

|5.  JAVALLATOK

| 6.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazasra.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmeiii varak id3: Nulla nap.

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/ééeé}

Felnyitas utan 28 napon belil felhasznalandé.

9.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiutve tarolando és szallitando
Fagyastol ovni kell.
Fénytol védve tartando.
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10. ,, ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!

| 11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazésra.

‘ 12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

100 ml-es és 250 ml-es HDPE flakon

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Improvac injekcids oldat

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

GnRF analog fehérje-konjugatum min 300 pg /2ml

3. CELALLAT FAJOK

Sertés kanok (8 hetes kortdl). Sertés kocék (10 hetes kortol).

4.  AZ ALKALMAZAS MODJA

S.C.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmeii varak id6: Nulla nap.

| 6.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé} Elso felbontas utani lejarat:

| 7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve taroland¢ és szallitando
Fagyastol ovni kell.
Fénytdl védve tartando.

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgydgyaszati készitmény neve

Improvac injekcids oldat sertések szamara

2. Osszetétel
Egy adag (2 ml) tartalmaz:

Hatdanyag:
Gonadotropin Releasing Factor (GnRF) anal6g fehérje-konjugatum min. 300 pg
(diftéria toxoiddal konjugalt szintetikus GnRF peptid analdg),

Adjuvans:
Dietil-aminoetil (DEAE)-dextran, vizes, nem &svanyi olaj alapd adjuvans 300 mg

Segédanyag:
Klorkrezol 2,0 mg
Szintelen — sargas szinii viszkozus oldat.

3. Célallat fajok

Sertés kanok (8 hetes kortdl). Sertés kocék (10 hetes kortol).

4. Teréapias javallatok

Sertés kanok:

Ellenanyagvalasz indukalasa a GnRF-fel szemben, a herefunkciok ideiglenes immunoldgiai modon
torténd felfiiggesztésére.

A fizikai kasztracio alternativajaként a kanszag kivaltasaban kulcsfontossagi vegyiilet, az
androsztenon altal okozott kanszag csokkentésére egészséges him sertésben az ivarérettség utan.

A szkatol szintje, ami a kanszag kivaltdsdban a masik kulcsfontossagu tényezd, kozvetett hatdsként
szintén csokkenhet. Az agresszivitas és a szexualis viselkedés (egymas ugralasa) is csokken.

Az immunités kialakulasa (anti-GnRF ellenanyagok indukalasa) a masodik vakcinaciot kovetd egy
héten belll varhatd. Az androsztenon- és szkatolszint csokkenése a masodik vakcinazast koveté 4-6.
héttol volt kimutathat6. Ez megfelel annak az idének, ami a vakcinazas idépontjaban mar meglévo
kanszag komponensek Kitruléséhez sziikséges, valamint az egyedenként valtozo valaszkészségnek. Az
agresszivitas és a szexualis viselkedés (egymas ugralasa) csokkenése 1-2 héttel a masodik vakcinazas
utdn varhato.

Sertés kocak:

Ellenanyagvalasz indukalasa a GnRF-fel szemben a petefészek-funkcié ideiglenes immunoldgiai
modon torténd felfliiggesztésére (az ivarzas elnyomasara) a nem kivant vemhességek eldfordulasanak
csokkentése érdekében levagasra szant kocasiilddkben, tovabba a kapcsolodo szexualis viselkedés
(tlirési reflex) csokkentésére.

Az immunitas kialakulasa (anti-GnRF ellenanyagok indukalasa) a masodik oltast kovetd 1 héten beldl
varhato. A szexudlis viselkedés (tlirési reflex) cs6kkenése a masodik oltast kovetd 1-2 héten belll
varhato. A petefészek-funkcié immunologiai felfiiggesztésének idétartamat a masodik oltast kbvetéen
9 hétig mutattak Ki.
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5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 tenyészallatoknal.

6. Kuldnleges figyelmeztetések

Kuldnleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazéashoz:
Kizarblag egészséges allatok vakcinazhatdk. 8 hetes vagy idésebb himivaru vagy ndivaru sertésekben
az Improvac artalmatlannak bizonyult.

Himivaru sertésekben az ajanlott vagasi id6 az utolsé vakcinacio utani 4-6 hét. Amennyiben a
himivaru sertéseket nem lehet az ajanlott intervallumban levagni, a rendelkezésre all6 kisérleti adatok
szerint, még 10 héttel az utolsé injekcié beadasa utan is le lehet vagni az allatokat a kanszag minimalis
kockazata mellett. Ezutan a normal funkcid egyre novekvé aranyban all vissza.

Mivel a szkatolszint nem kizarélag az ivari statusztol fligg, a szkatolszint csokkentéséhez figyelembe
kell venni a takarmanyozasi és higiéniai koriilményeket is.

Noéivaru sertésekben a petefészek-funkcidé immunolégiai felfiiggesztésének id6tartamat a masodik
oltast kdvetden 9 hétig mutattak ki. Ez id6 leteltével a ndivara sertések egyre novekvo hanyadanal
varhatd a normal funkcio visszatérése.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A véletlen 6ninjekci6zas az emberben hasonld tiineteket okozhat, mint a sertésben. igy, mind a
férfiaknal, mind a néknél ideiglenesen csokkentheti a szexualis hormonokat és a reproduktiv
funkciokat, és karosan befolyasolhatja a terhességet. Ezen tiinetek eléforduldsanak kockazata
nagyobb a masodik vagy ismételt véletlen injekcio esetén, mint az elsé injekcio utan.

Az allatgydgyészati készitmény alkalmazéasakor gondosan tgyelni kell arra, hogy elkeraljik a
véletlen oninjekciozast és a fecskendé tiijével ne sértsiik meg magunkat. Az allatgydgyéaszati
készitményt csak olyan kettds biztonsagi oltokésziilékkel szabad alkalmazni, amely el van latva
tiivédovel és a ravasz véletlen kioldasat megakadalyoz6 mechanizmussal.

Az allatgydgyaszati készitmény beadésat terhes vagy vélhetéen terhes nék nem végezhetik.

Szembe froccsenés esetén a szemet bd vizzel azonnal ki kell obliteni. A borre keriilt készitményt
szappannal és vizzel azonnal le kell mosni. Az allatgyogyaszati készitményt biztonsagos helyen,
gyermekek el6l elzarva kell tarolni.

Eljaras a felhasznal6 véletlen 6ninjekcidzasa esetén:

A véletlen befecskendezés/Oninjekcidzas révén a szervezetbe jutott készitmény erds fajdalmat,
duzzanatot okozhat, killéndsen, ha a beadas izliletet vagy ujjat érint, és ha nem térténik azonnali orvosi
beavatkozas, ritkan az érintett ujj elvesztése is bekdvetkezhet.

Véletlen 6ninjekcidzas esetén tiszta, folyo vizzel alaposan mossa le a sériilés helyét. Ha
befecskendezés utjan az allatgydgyaszati készitménynek akar csekély mennyisége is bejut a beadast
végz0 személy szervezetébe, haladéktalanul forduljon orvoshoz, és vigye magaval a készitmény
hasznélati utasitasat. Ismételten orvoshoz kell fordulni, ha a fajdalom 12 éréval az orvosi vizsgélat
utdn még mindig fennall. Az allatgydgyaszati készitményt toébbé ne alkalmazza.

Az orvosnak:

karosan befolyasolhatja a terhességet. Ha foltételezhetéen Improvac-kal tértént 6ninjekciozas, akkor a
szaporodasbiologiai allapotot (az esettdl fliggden) a tesztoszteron vagy az Osztrogén szint mérésével
kell monitorozni. Az élettani hatas kockazata nagyobb a masodik vagy ismételt véletlen injekcio
esetén, mint egy injekci6 utan. Az ivarszervek miikodésének klinikailag észlelhet6 elmaradasat
endokrin potlo tAmogaté terapiaval kell kezelni a normal miikodés visszaallasaig. Az érintett személy

19



figyelmét fol kell hivni arra, hogy Improvac-kal vagy barmilyen hozzé hasonl6 termékkel a
késébbiekben mar ne kezeljen.

Véletlen befecskendezeés révén a szervezetbe jutva, a készitménynek akar csekély mennyisége is
nagyfoku duzzanatot okozhat, amely akar isémids nekrozishoz, sot az érintett ujj elvesztéséhez
vezethet. Az eset AZONNALI szakszer(i sebészi ellatast igényel, amely soran sziikség lehet az
injektalt teriilet miel6bbi feltarasara és atdblitésére, kiilondsen, ha ujjbegy vagy in is érintett.

Eqgyéb ovintézkedések:

Az dllatgydgyészati készitmény artalmatlansagéat és hatékonysagat nem értékelték nem-célallat fajok,
példaul lovak esetében. Lovaknal mellékhatasokat figyeltek meg, kdztik sulyos anafilaxias tipusu
reakciokat, amelyek elhullashoz vezettek.

Vemhesséq:
A vemhesséqg teljes idétartama alatt nem alkalmazhato.

Laktacio:
A laktacio alatt nem alkalmazhato.

Termékenyséqg:
Nem alkalmazhato tenyészallatoknal.

Gyoqgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok:

Nem ismert a hatékonysag és az artalmatlansag, amennyiben az immunoldgiai allatgy6gyaszati
készitményt mas allatgydgyaszati készitmennyel egyutt alkalmazzak. Az immunologiai
allatgyogyaszati készitmény barmely mas allatgyogyaszati el6tti vagy utani alkalmazasat egyedileg
kell eldonteni.

Tuladagolas:
A javasolt Improvac adag kétszeresének (4 ml) beadasa 8 hetes malacoknal, a befecskendezés helyén

rendszerint tapinthat6 helyi reakciot eredményez. A duzzanat a vakcinazast kdvetd 7. nap kortiil a
legnagyobb, mérete ekkor 13 x 7 cm. A beadas utan két héttel a duzzanat 8 x 4 cm méretiire csokken
és fokozatosan folszivodik. A beadas utan, 24 6ran keresztiil a testhémérséklet 0,2 — 1,7°C-kal
megemelkedik és két nap alatt normalizalodik. Az allatok altalanos egészségi allapota valtozatlan
marad.

F6bb inkompatibilitasok:
Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Sertés kanok (8 hetes kortdl). Sertés kocék (10 hetes kortol).

Nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél jelentkezik):

- 2 -8 cm atmérdji duzzanat a befecskendezés helyén®
- megemelkedett hdmérséklet (kanokban kb. 0,5 °C a vakcinazast kdvetd 24 ora alatt és kocakban
kb 1,0 — 1,3 °C a vakcinazast kovetd 24 ora alatt)

Nagyon ritka (10 000 kezelt allathol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is):

- anafilaxia-szerti reakciot (izomrangéssal vagy hanyéssal egydtt jaro vagy anélkili nehézlégzés,
kollapszus, ciandzis és fokozott nyalzas) figyeltek meg néhany perccel a vakcinazas utan, ami akar
30 percig tarthat”

®Az ajanlott legfiatalabb életkorban (8 hét) oltott malacoknal nagyon gyakran megfigyelhetd a
befecskendezés helyén 4 x 8 cm-es méretig terjed6 duzzanat. Ez a helyi reakcié fokozatosan elmulik,
de az allatok 20-30%-nal a duzzanat t6bb mint 42 napig is fennallhat. Id6sebb allatoknak (14-23 hetes
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kor) tortént beadast kovetden nagyon gyakran eléfordulhat duzzanat a befecskendezés helyén. 2 cm - 5
cm atmérdjli duzzanat a befecskendezés helyén gyakran eléfordul €s amennyiben az allatok a masodik
vakcindzas utan 4 héttel keriilnek levagasra, az injekcid helyén a reakcié a vagohidon is rendszerint
megfigyelhetd.

PKis szamban a reakci6 utan az allat elhullasa kovetkezett be, bar a legtébb éllat kezelés nélkiil rendbe
jott és a kdvetkezo vakcinazasokkor reakeid nem alakult ki.

Fontos a mellékhatdsok bejelentése. Ez lehetévé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatéast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen
hasznalati utasitas végén talalhato elérhet6ségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren
keresztlil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

2 ml, szubkutan injekcioval (bor ala adott injekcidval).

9. A helyes alkalmazéasra vonatkoz6 Gtmutatas

Egészséges kan malacokat 8 hetes kortol 2 ml adaggal, legalabb 4 hetes idokozzel kétszer kell
vakcinazni. A masodik adagot altalaban 4-6 héttel a vagas el6tt kell beadni. Amennyiben a vagast a
masodik vakcinaciot kovetd 10 hétnél késobb tervezik, egy harmadik adagot kell adni a tervezett
vagas el6tt 4-6 héttel. Adagtévesztés gyanlja esetén az allatot azonnal ujra kell oltani.

Noivaru sertéseket 10 hetes kortdl kezdve, 2 -szer kell oltani 2 ml-es adaggal 4-8 hetes idékozzel.
Nem megfeleld adagolas gyantja esetén az allatot azonnal ujra kell oltani.

Kozvetleniil a fill mogott a nyaktajékon, bor ala kell beadni biztonsagi vakcinazoé késziilékkel.
Tanacsos rovid (tipikusan 16G), 12-15 mm hossz tit hasznalni. Az izomba fecskendezés és sériilés
megel6zése érdekében a kisebb és 16 hetesnél fiatalabb sertéseknél javasolt a révidebb, 5-9 mm
hosszu tii hasznalata. Figyeljen a biztonsagi vakcinaz6 késziilék hasznalatakor arra, hogy a tii a
tivéddvel fedett lehet és ilyenkor nem jut a sertésbe. A biztonsagi vakcinazé késziilék tipusatol
fiiggben a nyomas a bort is benyomhatja, igy a tii néhany milliméterrel mélyebben juthat a szdvetekbe.
Ezeket a kortilményeket kell figyelembe venni a megfelel6 hosszisagu tii kivalasztasanal. Kovesse az
alkalmazott eszkdz bor ala torténd oltasra vonatkozo eldirasait. Tartozkodjunk fertéz6 anyag
atvitelétol. Tartozkodjunk a vizes €s piszkos allatok injekcidzasatol. Alkalmazas el6tt a vakcinat
hagyjuk szobahémérsékletiire (15-25°C) melegedni.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nulla nap.

11. Kuldnleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hitve (2°C — 8°C) tarolando és szallitando.

Fagyastol ovni kell. Fényt6l védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!
A kozvetlen csomagolas steril tiivel torténé elsé felbontasa utan az iiveget vissza kell rakni a
hiitészekrénybe. A kovetkez6 28 nap sordn még egyszer hasznalhatd, majd a maradékot azonnal meg
kell semmisiteni.
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12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kilénleges dvintézkedések
A gybgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmeny alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési el6irasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Kérdezze meg a kezel6
allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem szikséges
allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az éllatgyogyészati készitmények besorolasa

Kizéarolag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szdma(i) és a Kiszerelések

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

100 ml-es (50 adag) vagy 250 ml-es (125 adag) gumidugdval és aluminium sapkaval lezart polietilén
flakon.

Kartondoboz 1 db 100 ml-es flakonnal.
Kartondoboz 10 db 100 ml-es flakonnal.
Kartondoboz 1 db 250 ml-es flakonnal.
Kartondoboz 4 db 250 ml-es flakonnal.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legut6bbi felllvizsgalatanak datuma

Errél az allatgydgyaszati készitményrol részletes informacio érhet6 el a készitmények unios
adatbazisaban.

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditdsaért felelds qyartd:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgium

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabdl:
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Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189

Peny0auka bearapus
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
benrus

Tem: +359 888 51 30 30

Ceska republika

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

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

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

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

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

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

Kvnpog

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

EXAGda

TnA: +30 210 6791900

Espafia

Zoetis Spain, S.L.

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

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

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

Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

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

Norge

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

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

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1
AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100

Polska

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

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


mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
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France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462

Ireland

Zoetis Belgium S.A (Irish Branch)

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

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

island

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

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

Italia

Zoetis ltalia S.r.l.

Via Andrea Doria 41 M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

EAAaSa

Zoetis Hellas S.A.
DpayroxkAnoiag 7, Mapovot
EL-15125 Attikn

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Portugal

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

Romaénia

Zoetis Romania S.R.L.

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

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

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

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

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

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

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
Dster Alle 48

DK-2100 Képenhamn
Danmark

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

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

Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800
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17. Tovéabbi informaciok

A himivaru sertések Improvac-kal torténé immunizalasa az endogén gonadotropin stimulalé faktor
(GnRF) elleni immunvalaszt stimulél, amely faktor az LH és az FSH gonadotrop hormonok &ltal a
here mitkddését szabalyozza. Ennek az immunologiai készitménynek a hatdéanyaga egy szintetikus
GnRF analog, amelyet egy immunogén hordozé fehérjéhez kotottek. A hatastartam és er0sség
novelése érdekében a konjugatumot adjuvalték is.

Az immunizalas hatdsa abban all, hogy a cs6kkent GnRF aktivitds csokkent heremiikddést
eredményez. Ennek kovetkeztében cstkken a tesztoszteron és mas here-szteroidok termel6dése és
koncentracidja, ideértve az androsztenont is, amely egyike a kanszag kialakulasaért leginkabb felelés
vegylleteknek.

Tovabbé a teljes immunizalasban részesult kanok olyan metabolikus tulajdonsagokkal rendelkeznek,
melyek a sebészileg kasztralt egyedekre jellemzoek, beleértve a csokkent szkatol koncentraciot is, ami
a kanszag mésik fontos osszetevje.

A tipikus kan viselkedés, mint pl. nem-éltarsakkal keverve egymas ugralésa és az agresszivitas
csokkenese a mésodik vakcinazas utan varhato.

Az els6 adag Improvac-kal beoltott kanok immunoldgiailag elokészitetté valnak, de a teljes
heremiik6dés megmarad a masodik adag beadésaig, amely azutan egy er6s immunvalaszt gerjeszt a
GnRF-fel szemben és a heremiikodés ideiglenes immunologiai felfiiggesztését eredményezi. Ez
kdzvetlenil kontrollalja az androsztenon termelését, és a here-szteroidok hepatikus metabolizmusra
gyakorolt gatl6 hatasanak kikiszébolésével indirekt modon csokkenti a szkatol szintjét. A hatas a
kezeléstdl szamitott egy hét alatt alakul ki, de 3 hetet is igénybe vehet, amig a kanszag komponensek
meglévo koncentracioja megfeleld szintre csokken.

A ndivart sertések Improvac-kal torténd immunizalasa az endogén gonadotropin stimulalé faktor
(GnRF) elleni immunvalaszt valt ki, amely faktor az LH és az FSH gonadotrop hormonok altal

a petefészek miikodését szabalyozza. Ennek az immunoldgiai készitménynek a hatéanyaga egy
szintetikus GnRF analog, amelyet egy immunogén hordozofehérjéhez kotottek. A hatastartam és
er6sség novelése érdekében a konjugatumot adjuvaltak is.

Az immunizalés hatasa abban all, hogy a csokkent GnRF aktivitas csokkent petefészek-mitkodést
eredményez. Ennek kovetkeztében csokken az osztradiol és a progeszteron termelddése €s
koncentracidja. A tipikus néivart viselkedés (tlirési reflex) megakadalyozasa €s a potencialis
vemhesség megakadalyozasa a masodik oltast kovet6 1-2 héten bellll varhatd. A vemhesség
megakadalyozasa kiilondsen Iényeges lehet olyan helyzetekben, ahol egészséges him- és néivara
sertéseket egyditt hizlalnak.
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