ANNESS |

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Improvac soluzzjoni ghall-injezzjoni ghal hniezer

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Doza wahda (2 ml) fiha:

Sustanza attiva:

Konjugat ta’ proteina u analogu ta’ GnRF min. 300 pug
(analogu ta’ peptide sintetiku ta’ GnRF ikkonjugat mat-toxoid tad-difterite)

Ingredjenti ohra:

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u Kompozizzjoni kwantitattiva jekk dik 1-

kostitwenti ohra informazzjoni hija essenzjali ghall-ghoti kif
xierag tal-prodott medi¢inali veterinarju

Chlorocresol 2.0mg

Urea

Ilma ghall-injezzjonijiet

Soluzzjoni viskuza bla kulur ghal safrani.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Speci li fughom ser jintuza 1-prodott

Hniezer irgiel (minn eta ta’ 8 gimghat). Hniezer nisa (minn eta ta’ 10 gimghat).

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fuqghom se jintuza l-prodott.

Hniezer irgiel:

L-induzzjoni tal-antikorpi kontra I-GnRF, biex ikun hemm tnaqgis immunologiku temporanju fil-
funzjoni tat-testikoli. Ghal uzu bhala alternattiva ghal kastrazzjoni fizika sabiex titnaqqas ir-riha /
toghma assocjati mal-hanzir tar-refgha kkawzata minn androstenone, is-sustanza principali li tikkawza
r-riha / toghma assocjati mal-hanzir tar-refgha, fi hniezer irgiel mhux imsewwija kif jidhlu ghall-
puberta.

Skatole, sustanza principali ohra ghar-riha / toghma assoc¢jati mal-fahal, tista’ tigi mnaqqgsa wkoll
b’effett indirett. Imgiba aggressiva u sesswali (irkib) huma wkoll imnaggsa.

L-effett immunitarju (formazzjoni ta’ antikorpi kontra GnRF) huwa mistenni fi zmien gimgha wara t-
tieni tilgima. Tnaqgqis fil-livelli ta’ androstenone u skatole gew murija minn 4 sa 6 gimghat wara t-tieni
tilgima. Dan jirrifletti z-zmien li fih jitnehhew dawk is-sustanzi li jwasslu ghal kwalitajiet avversi tal-
fahal li jkunu diga prezenti fil-hin tat-tilgima kif ukoll ghar-rispons differenti bejn annimal u iehor.
Wiehed ghandu jistenna tnaqqis fl-aggressivita u fl-imgiba sesswali (irkib) minn gimgha sa’
gimaghtejn wara t-tieni tilgima.

Hniezer nisa:

Biex jistimula l-antikorpi kontra I-GnRF u jwassal ghal tnaqqgis immunologiku temporanju fil-funzjoni
tal-ovarji (soppressjoni tal-estru) sabiex titnaggas l-in¢idenza ta’ tqalat mhux mixtieqa fi hniezZer nisa
zghar mahsuba ghall-qgtil, u titnaggas |-imgiba sesswali assoc¢jata (estru wieqaf).




L-effett immunitarju (formazzjoni ta’ antikorpi kontra GnRF) huwa mistenni fi Zmien gimgha wara t-
tieni tilgima. Wiehed ghandu jistenna tnaqqis fl-imgiba sesswali (estru wieqaf) minn gimgha sa
gimaghtejn wara t-tieni tilgima. It-tul tas-soppressjoni immunologika tal-funzjoni tal-ovarji intwera
ghal 9 gimghat wara t-tieni tilgima.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fi hniezer ghat-tghammir. Jekk joghgbok irreferi wkoll ghal sezzjoni 3.7.

3.4 Twissijiet specjali

Jekk joghgbok irreferi ghal sezzjoni 3.3 u sezzjoni 3.7.

Laggam annimali f’sahhithom biss.

3.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispec¢i li fughom ser jintuza 1-prodott:

Gie muri li Improvac huwa bla periklu fi hniezer irgiel u nisa ta’ eta minn 8 gimghat ’il fuq.
Fil-hniezer irgiel, huwa rakkomandat li 1-qatla ssir minn 4 sa 6 gimghat wara l-ahhar injezzjoni. Jekk
il-hniezer irgiel ma jistghux jinqatlu f’dan il-perjodu rrakkomandat, id-dejta disponibbli mill-provi
tappoggja li I-hniezer xorta jistghu jintbaghtu ghall-qatla sa 10 gimghat wara l-ahhar injezzjoni
b’riskju minimu tar-riha/toghma assocjati ma’ hniezer tar-refgha. Proporzjon dejjem jikber jirritorna
ghal funzjoni normali wara daz-zmien. Billi I-livelli ta’ skatole ma jiddependux kompletament mill-
istat sesswali, proceduri ta” mmaniggjar tad-dieta u I-igene huma t-tnejn importanti ghat-tnaqqis fil-
livell ta’ skatole. Fil-hniezer nisa, it-tul tas-soppressjoni immunologika tal-funzjoni tal-ovarji intwera
ghal 9 gimghat wara t-tieni tilgima. Proporzjon akbar ta’ hniezer nisa huma mistennija li jergghu lura
ghall-funzjoni normali wara dan iz-Zmien.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali

Injezzjoni acc¢identali fin-nies tista’ tipproduci effetti fin-nies simili ghal dawk osservati fil-
hniezer. Dawn jistghu jinkludu tnaqqis temporanju fl-ormoni sesswali u funzjonijiet
riproduttivi kemm fl-irgiel kif ukoll fin-nisa u effett avers fuq it-tqala. Ir-riskju li jsehhu dawn 1-
effetti huwa akbar wara t-tieni jew aktar injezzjonijiet ac¢identali milli wara I-ewwel injezzjoni.

Ghandha tinghata attenzjoni specjali biex tigi evitata injezzjoni accidentali lilek innifsek u hsara
minn titgib mil-labra waqt li qed jinghata l-prodott medicinali veterinarju. Il-prodott medicinali
veterinarju ghandu jintuza biss b’vac¢inatur sigur li ghandu sistema ta’ sigurta doppja li fiha
hemm protezzjoni mil-labra kif ukoll mekkanizmu li jhares kontra l-attivazzjoni ac¢¢identali tal-
grillu.

Il-prodott medicinali veterinarju m’ghandux jigi amministrat minn nisa tqal jew dawk li jistghu
jkunu tqal.

F’kaz ta’ kuntatt mal-ghajnejn, lahlah fil-pront b’hafna ilma. F’kaz ta’ kuntatt mal-gilda, ahsel fil-
pront bis-sapun u bl-ilma.

Ghal min se juza, f’kaz ta’ injezzjoni ac¢identali lilek innifsek:

Injezzjoni ac¢identali/injezzjoni fuqek innifsek tista’ twassal ghal ugigh qawwi u nefha, b’mod
partikolari jekk injettat o gog jew saba’, u f’kazijiet rari dan jista’ jwassal ghal telf tas-saba’ effettwat
jekk ma tinghatax attenzjoni medika fil-pront.

F’kaz ta’ injezzjoni accidentali fugek innifsek, ahsel il-ferita sew b’ilma gieri nadif. Fittex ghajnuna
medika fil-pront anki jekk ikun injettat ammont zghir hafna u hu I-fuljett ta’ taghrif mieghek. Jekk |-



ugigh jippersisti ghal 12-il siegha wara l-vista medika, erga’ hu parir mediku. Tergax tamministra I-
prodott medic¢inali veterinarju fil-futur.

Ghat-tabib:

Injezzjoni ac¢identali tista’ taffettwa b’mod temporanju 1-fisjologija riproduttiva kemm tal-irgiel kif
ukoll tan-nisa u tista’ taffettwa b’ mod avvers it-tqala. |l-fisjologija riproduttiva f’kaz ta’ supett ta’
injezzjoni b’Improvac, ghandha tigi mmonitorata billi jitkejlu I-livelli ta’ testosteron u estrogenu (kif
ikun hemm bzonn). Ir-riskju ta’ effett fisjologiku huwa akbar wara t-tieni jew aktar injezzjonijiet
acc¢identali milli wara I-ewwel injezzjoni. Tnaqqis kliniku importanti tal-funzjoni tal-organi sesswali
ghandu jigi mmannigjat bl-ghajnuna ta’ ‘endocrine replacement therapy’ sakemm il-funzjoni terga’
lura ghan-normal. 1l-pazjent ghandu jigi mwissi biex ma jergax jamministra Improvac u/jew prodotti
medicinali veterinarji b’azzjoni simili fil-futur.

L-injezzjoni a¢¢identali b’dan il-prodott, anki jekk gew injettati ammonti zghar, jista’ jikkawza nefha
gawwija li tista’ twassal ghal, per ezempju, nekrozi iskemika kif ukoll telf tas-saba’. Hemm bzonn ta’
attenzjoni kirurgika ta’ espert FIL-PRONT u jista’ jkun hemm bzonn ta’ qsim kmieni u irrigazzjoni
taz-zona injettata b’mod specjali meta jkun involut it-tessut artab jew it-tendini tas-saba.

Prekawzjonijiet specijali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.

Prekawzjonijiet ohra:

Is-sigurta u l-effikac¢ija tal-prodott medic¢inali veterinarju ma gewx evalwati fi spe¢i mhux immirati
bhal zwiemel. Gew osservati effetti mhux mixtiega fiz-zwiemel inkluzi reazzjonijiet serji tat-tip
anafilattiku li wasslu ghal imwiet.

3.6  Effetti mhux mixtiega

Hniezer irgiel (minn eta ta’ 8 gimghat). Hniezer nisa (minn eta ta’ 10 gimghat):

Komuni hafna nefha fis-sit tal-injezzjoni ta’ 2 sa 8 cm fid-
(>1 annimal / 10 annimali ttrattati): dijametru®

zieda fit-temperatura (ta” madwar 0.5 °C fl-24
siegha wara t-tilgima fl-irgiel u ta” madwar 1.0-
1.3 °C fl-24 siegha wara t-tilgima fin-nisa)

Rari hafna reazzjonijiet anafilattojdi (dispnea, kollass, ¢janozi

(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluz U tbezliq e¢éessiv asso¢jati ma’ jew minghajr

rapporti izolati): roghda fil-muskoli jew rimettar) fi zmien ftit
minuti wara I-ewwel tilgima, u damu sa 30
minuta®.

®Meta nghatat lil hniezer tal-izghar eta rrakkomandata (8 gimghat), nefhiet fil-post tal-injezzjoni sa 4 x
8 cm kienu osservati b’mod komuni hafna. Issehh rizoluzzjoni gradwali tar-reazzjonijiet lokali, imma
20 — 30% tal-annimali dawn jistghu jdumu sa aktar minn 42 gurnata.

Meta jinghata lil hniezer ta’ eta akbar (eta ta’ 14-23 gimgha), jistghu jsehhu nefhiet fil-post tal-
injezzjoni b’mod komuni hafna. In-nethiet fil-post tal-injezzjoni jvarjaw minn 2 sa 5 cm fid-dijametru
jidhru ta’ spiss, u jekk l-annimali jingatlu erba’ gimghat biss wara t-tieni tilgima r-reazzjonijiet fil-post
tal-injezzjoni fil-qtil ikunu jidhru spiss.

F’numru zghir ta’ annimali, il-mewt sehhet wara r-reazzjoni, madankollu I-maggoranza ta’ annimali
rkupraw minghajr kura u ma kienx jidher li jirreagixxu ghal tilqim sussegwenti.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medicinali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz
ta’ veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew ir-rapprezentant lokali
tieghu jew lill-awtorita nazzjonali kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara wkoll
I-ahhar sezzjoni tal-fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.
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3.7  Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi zmien il-bidien

Taala:
Tuzax waqt it-tqala shiha.

Treddigh:
Tuzax waqt it-treddigh.

Fertilita:
Tuzax f"annimali ghat-tghammir.

3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

M'hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ dan il-prodott immunologiku veterinarju jekk
jintuza flimkien ma’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju iehor. ld-decizjoni sabiex jintuza dan
il-prodott immunologiku veterinarju qabel jew wara xi prodott medic¢inali veterinarju iehor,
ghaldaqstant ghandha tittiehed kaz b’kaz.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg
Uzu ghal taht il-gilda.

Hniezer irgiel mhux imsewwija minn eta ta’ 8 gimghat ’il fuq ghandhom jitlaggmu b’zewg dozi ta’ 2
ml b’tal-anqas 4 gimghat minn xulxin, bit-tieni doza normalment tinghata 4 sa 6 gimghat qabel il-
gatla. Jekk il-qatla hi mahsuba li ssir aktar tard minn 10 gimghat wara t-tieni doza, ghandha tinghata t-
tielet doza minn 4 sa’ 6 gimghat qabel id-data ppjanata ghall-gatla. F’kaz li hemm suspett ta’ dozagg
zbaljat, 1-annimal ghandu jerga’ jigi mlagqam mill-ewwel.

HnieZer nisa minn eta ta’ 10 gimghat ’1 fuq ghandhom jitlaggmu b’zewg dozi ta’ 2 ml 4 gimghat sa 8
gimghat minn xulxin. F’kaz 1i hemm suspett ta’ dozagg zbaljat, 1-annimal ghandu jerga’ jigi mlaggam
mill-ewwel.

Amministra fl-ghonq permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda, ezatt wara l-widna, billi tuza va¢¢inatur
sigur. Bhala gwida, uza labra qasira (normalment 16G) biex tinfed minn 12 sa 15 mm. Biex tevita
depositu fil-muskolu u lezjonijiet huwa rakkomandat li tintuza labra igsar biex tippenetra 5 sa 9 mm fi
qzieqez ta’ piz baxx u qzieqez izghar minn 16-il gimgha. Innota li meta jintuza vaccinatur sigur parti
mil-labra tkun mghottija mill-parti protettiva u ma tippenetrax fil-qazquz. Skont it-tip ta’ va¢¢inatur
sigur, tista tigi applikata pressjoni fuq il-gilda biex il-labra tippenetra ftit mm aktar fond fit-tessuti.
Dawn i¢-¢irkostanzi ghandhom jitgiesu meta tinghazel labra ta’ gies xieraq. Segwi l-istruzzjonijiet tal-
apparat ghal injezzjoni taht il-gilda xierga pprovduti mal-apparat li jkun se jintuza. Evita |-
introduzzjoni tal-kontaminazzjoni. Evita li ttaqqab hniezer imxarbin jew mahmugin. Halli t-tilgima
tilhaq it-temperatura tal-kamra (15-25 °C) gabel I-ghoti.

3.10 Sintomi ta’ doza eé¢cessiva (u fejn applikabbli, proceduri ta’ emergenza u antidoti)

Amministrazzjoni ta’ doza doppja ta’ Improvac (4 ml) lil qzieqez ta’ 8 gimghat spiss wasslet ghal
reazzjonijiet palpabbli fil-post tal-injezzjoni. L-akbar reazzjonijiet dehru madwar 7 ijiem wara I-
amministrazzjoni meta l-akbar daqgs kien ta’ 13 x 7 cm. Sa gimaghtejn wara I-amministrazzjoni |-akbar
dags kien nizel ghal 8 x 4 cm, li turi li reazzjonijiet lokali jmorru bil-mod. Giet osservata zieda li
tghaddi ta’ 0.2 sa 1.7 °C fit-temperatura tal-gisem f1-24 siegha ta’ wara l-amministrazzjoni, li giet
ghan-normal wara jumejn. Is-sahha generali tal-annimali ma gietx affettwata.



3.11 Restrizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu u kundizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medic¢inali veterinarji antimikrobici u
antiparassitici sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ Zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli.
3.12 Perjodi ta’ tizmim

Zero granet.

4, INFORMAZZJONI IMMUNOLOGIKA
4.1 Kodi¢i ATC veterinarja: QG03XA91

It-tilgim tal-hniezer irgiel b’ Improvac jinduc¢i rispons immuni kontra 1-gonadotrophin releasing factor’
(GnRF) endogenu, fattur li jikkontrolla I-funzjoni testikulari permezz tal-ormoni gonadotrofi¢i LH u
FSH. Is-sustanza attiva f’dan il-prodott medic¢inali veterinarju immunologiku huwa analogu sintetiku
ta’ GnRF, li huwa kkonjugat ma’ proteina immunogenika li ggorru. I1-konjugat fih agguvant biex izid
il-livell u t-tul tal-effett.

L-effetti benefici tat-tilqgima gejjin minn tnaqqis tal-funzjoni testikolari kkawzata minn tnaqgqis fI-
attivita ta’ GnRF. Dan iwassal ghal tnaqqis fil-produzzjoni u I-koncentrazzjoni ta’ testosterone u
sterojdi testikulari ohrajn, inkluz androstenone, wiehed mis-sustanzi prin¢ipali responsabbli ghar-riha /
toghma avversa assoc¢jati mal-fahal. Wara t-tieni tilgima ghandu jkun mistenni tnaqqis fl-imgiba tipika
maskili bhal irkib u aggressivita meta 1-hniezer mhux mill-istess magjel jithalltu flimkien.

Hniezer irgiel li jinghataw l-ewwel doza ta’ Improvac jiehdu l-ewwel effett immunologiku imma
jzommu funzjoni testikolari kompleta sakemm jiehdu t-tieni doza li tikkawza rispons immunologiku
gqawwi ghal GnRF u twassal ghal tnaqqis temporanju immunologiku fil-funzjoni testikolari. Dan
jikkontrolla b’mod dirett il-produzzjoni ta’ androstenone u billi jitnehha 1-effett inibitorju tal-isterojdi
testikolari fuq il-metabolizmu tal-fwied, b’mod indirett jitnaqqsu I-livelli ta’ skatole.

Dan l-effett jidher fi zmien gimgha mit-trattament, imma jistghu jghaddu sa 3 gimghat biex
kon¢entrazzjonijiet ta’ sustanzi diga prezenti li jwasslu ghar-riha / toghma avversa asso¢jati mal-fahal
jongsu ghal livelli insinifikanti.

It-tilgim tal-hnieZer nisa b’Improvac iwassal ghal rispons immunologiku kontra ‘gonadotrophin
releasing factor’ (GnRF) endogenu, sustanza li tikkontrolla I-funzjoni tal-ovarji permezz tal-ormoni
gonadotrofi¢i, LH u FSH. Is-sustanza attiva f’dan il-prodott immunologiku huwa analogu sintetiku ta’
GnRF, li huwa kkonjugat ma’ proteina immunogenika li ggorru. Il1-konjugat fih agguvant biex izid il-
livell u t-tul tal-effett.

L-effetti benefi¢i tat-tilgima gejjin minn tnaqgqis tal-funzjoni tal-ovarji kkawzata minn tnaqqis fl-
attivita ta’ GnRF. Dan iwassal ghal tnaqqis fil-produzzjoni u l-kon¢entrazzjoni ta’ oestradiol u
progesterone. Bejn gimgha u gimaghtejn wara t-tieni tilgima ghandhom ikunu mistennija 1-prevenzjoni
tal-imgiba tipika tan-nisa (estru wieqaf) u prevenzjoni ta’ tqala potenzjali; il-prevenzjoni ta’ tqala
potenzjali hija partikolarment relevanti {’sitwazzjonijiet fejn jithallat it-tismin tal-irgiel u tan-nisa.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU
5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Thallatx ma’ prodotti medi¢inali veterinarji ohra.



5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb l-prodott medic¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.

Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah I-ippakkijar li jmiss mal-prodott: 28 gurnata £°2-8 °C.
Wara li t-tapp ikun ittaqqab ghall-ewwel darba b’labra sterilizzata, il-kontenitur ghandu jitqieghed lura
fil-frigg. ll-kontenitur jista’ jittagqab sa darba’ohra biss fi zmien 28 gurnata li jmiss, imbaghad ghandu
jintrema immedjatament wara l-uzu.

5.3  Taghrif speéjali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzen u ttrasporta fil-frigg (2 °C — 8 °C).

Tiffrizax.

Ipprotegi mid-dawl.

5.4 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott
Ippakkjar immedjat:

Flixkun tal-poli-etilin (HDPE) ta’ 100 ml (50 doza) jew 250 ml (125 doza) issigillat b’gheluq tal-
gomma u mizmum b’tapp tal-aluminjum.

Ippakkjar ta’ barra:

Pakkett tal-kartun bi flixkun 1 ta’ 100 ml.

Pakkett tal-kartun b’ 10 fliexken ta’ 100 ml.

Pakkett tal-kartun bi flixkun 1 ta’ 250 ml.
Pakkett tal-kartun b’4 fliexken ta’ 250 ml.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-suq.

5.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi tal-prodotti medic¢inali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Il-medic¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott
medicinali veterinarju kkonc¢ernat.

6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Zoetis Belgium

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
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. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 11/05/2009



9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-
QOSOR

{XX/SSSS}

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fil-Bazi tad-data
tal-prodotti tal-Unjoni.



ANNESS 11

KONDIZZJONIJIET U HTIGIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Xejn



ANNESS 111

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF
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A TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxex tal-kartun, fliexken HDPE 10 x 100 ml u 4 x 250 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Improvac soluzzjoni ghall-injezzjoni

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Doza wahda (2 ml) fiha:

Proteina konjugata tixbah lil Gonadotropin releasing factor (GnRF)  min. 300 ug

3. DAQS TAL-PAKKETT

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

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Hniezer irgiel (minn eta ta’ 8 gimghat). Hniezer nisa (minn eta ta’ 10 gimghat).

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu ghal taht il-gilda.

7. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: Zero granet.

| 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss }

Ladarba jinfetah, il-kontenitur ghandu jitqieghed lura fil-frigg u jista’ jerga’ jittaqqab sa darba ohra fi
zmien 28 gurnata, imbaghad ghandu jintrema immedjatament wara l-uzu.

9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen u ttrasporta go frigg.
Tiffrizax.
Ipprotegi mid-dawl.
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10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Agra I-fuljett ta' taghrif qabel 1-uzu.

11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

12.  IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

13. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Zoetis Belgium

14, NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

‘ 15. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxex tal-kartun, 1 x 100 ml u 1 x 250 ml fliexken HDPE

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Improvac soluzzjoni ghall-injezzjoni

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Doza wahda (2 ml) fiha:

Proteina konjugata tixbah lil Gonadotropin releasing factor (GhnRF)  min. 300 ug

3. DAQS TAL-PAKKETT

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

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Hniezer irgiel (minn eta ta’ 8 gimghat). Hniezer nisa (minn eta ta’ 10 gimghat).

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA” AMMINISTRAZZJONI

Uzu ghal taht il-gilda.

7. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: Zero granet.

| 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}

Ladarba jinfetah uza fi zmien 28 gurnata.

9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen u ttrasporta go frigg.
Tiffrizax.
Ipprotegi mid-dawl.
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10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Agra I-fuljett ta' taghrif qabel 1-uzu.

11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

12.  IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

13. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Zoetis Belgium

14, NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

‘ 15. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

Fliexken HDPE 100 ml u 250 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Improvac soluzzjoni ghall-injezzjoni

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Proteina konjugata tixbah lil GhRF min. 300ug/2ml

3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Hniezer irgiel (minn eta ta’ 8 gimghat). HnieZer nisa (minn eta ta’ 10 gimghat).

4. MODI TA” AMMINISTRAZZJONI

SC
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

5, ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta' tizmim: Xejn granet.

‘ 6. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
Ladarba jinfetah uza fi Zmien ...

‘ 7. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen u ttrasporta go frigg.
Tiffrizax.
Ipprotegi mid-dawl.

8. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Zoetis Belgium

9.  NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:
1. L-isem tal-prodott medic¢inali veterinarju

Improvac soluzzjoni ghal injezzjoni ghal hniezer

2. Kompozizzjoni
Doza wahda (2 ml) fiha:

Sustanza Attiva:
Konjugat ta’ proteina u analogu ta’ Gonadotropin releasing factor (GnRF) min. 300 pug
(analogu ta’ peptide sintetiku ta’ GnRF ikkonjugat mat-toxoid tad-difterite)

Sustanza mhux attiva:
Diethylaminoethyl (DEAE)-Dextran, agguvant milwiem
b’bazi ta’ zejt mhux minerali 300 mg

Ingredjent iehor:
Chlorocresol 2.0 mg

Soluzzjoni viskuza bla kulur ghal safrani.

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Hniezer irgiel (minn eta ta’ 8 gimghat). Hniezer nisa (minn eta ta’ 10 gimghat).

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Hniezer irgiel:

L-induzzjoni tal-antikorpi kontra I-GnRF, biex ikun hemm tnaqgis immunologiku temporanju fil-
funzjoni tat-testikoli. Ghal uzu bhala alternattiva ghal kastrazzjoni fizika sabiex titnaqqas ir-riha /
toghma assoc¢jati mal-hanzir tar-refgha kkawzata minn androstenone, is-sustanza principali li tikkawza
r-riha / toghma assoc¢jati mal-hanzir tar-refgha, fi hniezer irgiel mhux imsewwija kif jidhlu ghall-
puberta.

Skatole, sustanza principali ohra ghar-riha / toghma asso¢jati mal-fahal, tista’ tigi mnaqqsa wkoll
b’effett indirett. Imgiba aggressiva u sesswali (irkib) huma wkoll imnaggsa.

L-effett immunitarju (formazzjoni ta’ antikorpi kontra GnRF) huwa mistenni fi Zmien gimgha wara t-
tieni tilgima. Tnaqgqis fil-livelli ta’ androstenone u skatole dehru minn 4 sa 6 gimghat wara t-tieni
tilgima. Dan jirrifletti I-perjodu li fih jitnehhew dawk is-sustanzi li jwasslu ghar-riha / toghma avversa
assocjati mal-fahal li jkunu diga prezenti fil-hin tat-tilgima kif ukoll ghar-rispons differenti bejn
annimal u iehor. Wiched ghandu jistenna tnaqqis fl-aggressivita u fl-Imgiba sesswali (irkib) minn
gimgha sa’ gimaghtejn wara t-tieni tilgima.

Hniezer nisa:

Biex jistimula I-antikorpi kontra I-GnRF u jwassal ghal tnaqqis immunologiku temporanju fil-funzjoni
tatl-ovarji (soppressjoni tal-estru) sabiex tithaqgas I-in¢idenza ta’ tqalat mhux mixtieqa fi hniezer nisa
zghar mahsuba ghall-qtil, u titnaggas I-gimaghtejn sesswali assocjata (estru wieqaf).

L-effett immunitarju (formazzjoni ta’ antikorpi kontra GnRF) huwa mistenni fi zmien gimgha wara t-
tieni tilgima. Wiehed ghandu jistenna tnaqgqis fl-gimaghtejn sesswali (estru wiegaf) minn gimgha sa
gimaghtejn wara t-tieni tilgima. It-tul tas-soppressjoni immunologika tal-funzjoni tal-ovarji ntwera
ghal 9 gimghat wara t-tieni tilgima.
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5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’annimali ghat-tghammir.

6. Twissijiet spe¢jali

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispeci ghal xiex huwa indikat:
Ghandhom jigu mlaggma biss annimali f’sahhithom. Gie muri li I-uzu ta’ Improvac huwa bla periklu
fi hniezer irgiel u nisa ta’ eta minn 8 gimghat ’il fuq.

Fil-hniezer irgiel, huwa rakkomandat li 1-qatla ssir minn 4 sa 6 gimghat wara l-ahhar injezzjoni. Jekk
il-hniezer irgiel ma jistghux jinqatlu f’dan il-perjodu rakkomandat, id-dejta disponibbli mill-provi
tappoggja li I-hniezer xorta jistghu jintbaghtu ghall-qatla sa 10 gimghat wara 1-ahhar injezzjoni
b’riskju minimu tar-riha/toghma assocjati ma’ hniezer tar-refgha. Proporzjon dejjem jikber jirritorna
ghal funzjoni normali wara daz-Zmien.

Billi I-livelli ta’ skatole ma jiddependux kompletament mill-istat sesswali, pro¢eduri ta’ mmanigjar
tad-dieta u l-igene huma t-tnejn importanti ukoll sabiex jitnagqas il-livell ta’ skatole.

Fil-hniezer nisa, it-tul tas-soppressjoni immunologika tal-funzjoni tal-ovarji ntwera ghal 9 gimghat
wara t-tieni tilgima. Proporzjon akbar ta’ hniezer nisa huma mistennija li jergghu lura ghall-funzjoni
normali wara dan iz-zmien.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

Injezzjoni accidentali fin-nies tista’ tipproduci effetti simili fin-nies ghal dawk osservati fil-
hniezer. Dawn jistghu jinkludu tnaqqis temporanju fl-ormoni sesswali u funzjonijiet
riproduttivi kemm fl-irgiel kif ukoll fin-nisa u effett avers fuq it-tqala. Ir-riskju li jsehhu dawn I-
effetti huwa akbar wara t-tieni jew aktar injezzjonijiet ac¢identali milli wara l-ewwel injezzjoni.

Ghandha tinghata attenzjoni spe¢jali biex tigi evitata injezzjoni a¢¢identali fugek innifsek u
hsara minn titqib mil-labra waqt li qed jinghata l-prodott medic¢inali veterinarju. Il-prodott
medic¢inali veterinarju ghandu jintuza biss b’vaééinatur sigur li ghandu sistema ta’ sigurta
doppja li fiha hemm protezzjoni mil-labra kif ukoll mekkanizmu li jhares kontra l-attivazzjoni
accidentali tal-grillu.

Il-prodott medicinali veterinarju m’ghandux jigi amministrat minn nisa tqal jew dawk li jistghu
jkunu tgal.

F’kaz ta’ kuntatt mal-ghajnejn, lahlah fil-pront b’hafna ilma. F’kaz ta’kuntatt mal-gilda, ahsel fil-pront
bis-sapun u bl-ilma. ll-prodott medic¢inali veterinarju ghandu jinhazen b’mod sigur fejn ma jintlahagx
mit-tfal.

Ghal min se juza, f’kaz ta’ injezzjoni ac¢identali fugek innifsek:

Injezzjoni ac¢identali/injezzjoni fuqek innifsek tista’ twassal ghal ugigh qawwi u nefha, b’mod
partikolari jekk injettat go gog jew saba’, u f’kazijiet rari dan jista’ jwassal ghal telf tas-saba’ effettwat
jekk ma tinghatax attenzjoni medika fil-pront.

F’kaz ta’ injezzjoni ac¢identali lilek innifsek, ahsel il-ferita sew b’ilma gieri nadif. Fittex ghajnuna
medika fil-pront anki jekk ikun injettat ammont zghir hafna u hu I-fuljett ta’ taghrif mieghek. Jekk I-
ugigh jippersisti ghal 12-il siegha wara l-vista medika, erga’ hu parir mediku. Tergax tamministra 1-
prodott medic¢inali veterinarju fil-futur.

Ghat-Tabib:
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Injezzjoni accidentali tista’ taffettwa b’mod temporanju I-fisjologija riproduttiva kemm tal-irgiel kif
ukoll tan-nisa. Il-fisjologija riproduttiva f’kaz ta’ supett ta’ injezzjoni b’Improvac, ghandha tigi
mmonitorata billi jitkejlu I-livelli ta’ testosteron u estrogeni (kif ikun hemm bzonn). Ir-riskju ta’ effett
fisjologiku huwa akbar wara t-tieni jew aktar injezzjonijiet ac¢identali milli wara 1-ewwel injezzjoni.
Tnaqgis kliniku importanti tal-funzjoni tal-organi sesswali ghandu jigi mmanigjat bl-ghajnuna ta’
endocrine replacement therapy sakemm il-funzjoni terga’ lura ghan-normal. ll-pazjent ghandu jigi
mwissi biex ma jergax jamministra Improvac u/jew prodotti b’azzjoni simili fil-futur.

L-injezzjoni accidentali b’dan il-prodott, anki jekk gew injettati ammonti zghar, jista’ jikkawza netha
gawwija li tista’ twassal ghal, per ezempju, nekrozi iskemika kif ukoll telf tas-saba’. Hemm bzonn ta’
attenzjoni kirurgika ta’ espert FIL-PRONT u jista’ jkun hemm bzZonn ta’ gsim kmieni u irrigazzjoni
taz-zona injettata b’mod spec¢jali meta jkun involut it-tessut artab jew it-tendini tas-saba’.

Prekawzjonijiet ohra:

Is-sigurta u l-effikac¢ja tal-prodott medic¢inali veterinarju ma gewx evalwati fi spec¢i mhux immirati
bhal zwiemel. Gew osservati effetti mhux mixtieqa fiz-zwiemel inkluzi reazzjonijiet serji tat-tip
anafilattiku 1i wasslu ghal imwiet.

Tqala:
Tuzax waqt it-tqala shiha.

Treddigh:
Tuzax waqt it-treddigh.

Fertilita:
Tuzax f’annimali ghat-tghammir.

Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inal ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

M’hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ dan il-prodott immunologiku veterinarju
meta jintuza ma’ prodotti medicinali veterinarji ohra. Dec¢izjoni biex jintuza dan il- prodott
immunologiku veterinarju qabel jew wara xi prodott medicinali veterinarju iehor ghandha tittiehed kaz
b’kaz.

Doza eccessiva:

Amministrazzjoni ta’ doza doppja ta’ Improvac (4 ml) lil qzieqgez ta’ 8 gimghat spiss wasslet ghal
reazzjonijiet palpabbli fil-post tal-injezzjoni. L-akbar reazzjonijiet dehru madwar 7 ijiem wara I-
amministrazzjoni meta l-akbar dags kien ta’ 13 x 7 cm. Sa gimaghtejn wara I-amministrazzjoni |-akbar
dags kien nizel ghal 8 x 4 cm, li turi li reazzjonijiet lokali jmorru bil-mod. Giet osservata zieda li
tghaddi ta’ 0.2 sa 1.7 °C fit-temperatura tal-gisem f1-24 siegha ta’ wara l-amministrazzjoni, li giet
ghan-normal wara jumejn. Is-sahha generali tal-annimali ma gietx affettwata.

Inkompatibbiltajiet magguri:
Thallatx ma’ prodotti medi¢inali veterinarji ohra.

7. Effetti mhux mixtiega

Hniezer irgiel (minn eta ta’ 8 gimghat). Hniezer nisa (minn eta ta’ 10 gimghat):

Komuni hafna (>1 annimal / 10 annimali ttrattati):

- nefha fis-sit tal-injezzjoni ta’ 2 sa 8 cm fid-dijametru®
- zieda fit-temperatura (ta’ madwar 0.5 °C fl-24 siegha wara t-tilgima fl-irgiel u ta’ madwar 1.0-1.3 °C
fl-24 siegha wara t-tilgima fin-nisa)

Rari hafna (<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluz rapporti izolati):

- reazzjonijiet anafilattojdi (dispnea, kollass, ¢janozi u tbezliq eccessiv assocjati ma’ jew minghajr
roghda fil-muskoli jew rimettar) fi zmien ftit minuti wara l-ewwel tilgima, u damu sa 30 minuta®.
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®Meta nghatat il hniezer tal-izghar eta rrakkomandata (8 gimghat), nefhiet fil-post tal-injezzjoni sa 4 x
8 cm kienu osservati b’mod komuni hafna. Issehh rizoluzzjoni gradwali tar-reazzjonijiet lokali, imma
20 — 30% tal-annimali dawn jistghu jdumu sa aktar minn 42 gurnata.

Meta jinghata lil hniezer ta’ eta akbar (eta ta’ 14-23 gimgha), jistghu jsehhu nefhiet fil-post tal-
injezzjoni b’mod komuni hafna. In-nethiet fil-post tal-injezzjoni jvarjaw minn 2 sa 5 cm fid-dijametru
jidhru ta’ spiss, u jekk 1-annimali jingatlu erba’ gimghat biss wara t-tieni tilgima r-reazzjonijiet fil-post
tal-injezzjoni fil-qtil ikunu jidhru spiss.

F’numru zghir ta’ annimali, il-mewt sehhet wara r-reazzjoni, madankollu I-maggoranza ta’ annimali
rkupraw minghajr kura u ma kienx jidher li jirreagixxu ghal tilqim sussegwenti.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti mhux mixtiega, anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett,
jew tahseb li I-medicina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-verinarju tieghek.
Tista’ tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lir-rapprezentant lokali tad-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq billi tuza d-dettalji ta’ kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew
permezz tas-sistema ta’ rapportagg nazzjonali.

8. Doza ghal kull spec¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

2 ml, b’injezzjoni taht il-gilda (injezzjoni tinghata taht il-gilda).

9. Parir sabiex tamministra b>’mod Korrett

Hniezer irgiel mhux imsewwija minn eta ta’ 8 gimghat ’il fuq ghandhom jitlaggmu b’zewg dozi ta’ 2
ml b’tal-anqas 4 gimghat minn xulxin, bit-tieni doza normalment tinghata 4 sa 6 gimghat qabel il-
gatla. Jekk il-qatla bihsiebha ssir aktar tard minn 10 gimghat wara t-tieni doza, ghandha tinghata t-
tielet doza minn 4 sa’ 6 gimghat qabel id-data ppjanata ghall-qatla. F’kaz li hemm suspett ta’ dozagg
zbaljat, l-annimal ghandu jerga’ jigi mlaggam mill-ewwel.

Hniezer nisa minn eta ta’ 10 gimghat ’1 fuq ghandhom jitlagqgmu b’zewg dozi ta’ 2 ml 4 gimghat sa 8
gimghat minn xulxin. F’kaz 1i hemm suspett ta’ dozagg zbaljat, I-annimal ghandu jerga’ jigi mlaggam
mill-ewwel.

Amministra fl-ghonq permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda, ezatt wara l-widna, billi tuza va¢¢inatur
sigur. Bhala gwida, uza labra qasira (normalment 16G) biex tinfed minn 12 sa 15 mm. Biex tevita
depositu fil-muskolu u lezjonijiet huwa rakkomandat li tintuza labra igsar biex tippenetra 5 sa 9mm fi
qzieqez ta’ piz baxx u qzieqez izghar minn 16-il gimgha. Innota i meta jintuza vac¢¢inatur sigur parti
mil-labra tkun mghottija minn parti protettiva u ma tippenetrax fil-qazquz. Skont it-tip ta’ vac¢inatur
sigur, tista tigi applikata pressjoni fuq il-gilda biex il-labra tippenetra ftit mm aktar ’il fond fit-tessuti.
Dawn i¢-¢irkostanzi ghandhom jitgiesu meta tinghazel labra ta’ gies xieraq. Segwi l-istruzzjonijiet
ghal injezzjoni taht il-gilda xierqa pprovduti mal-apparat li jkun se jintuza. Evita I-introduzzjoni tal-
kontaminazzjoni. Evita li ttagqab hniezer imxarbin jew mahmugin. Halli t-tilgima tilhaq it-temperatura
tal-kamra (15-25 °C) gabel I-ghoti.

10. Perjodi ta’ tizmim

Zero granet.

11. Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Ahzen u ttrasporta fil-frigg (2°C — 8°C)
Taghmlux fil-friza.
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Ipprotegi mid-dawl.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta.

Wara li t-tapp ikun ittaqqab ghall-ewwel darba b’labra sterilizzata, il-kontenitur ghandu jitqieghed lura
fil-frigg. Il-kontenitur jista’ jittaqqab sa darba ohra biss fi zmien 28 gurnata li jmiss, imbaghad ghandu
jintrema immedjatament wara l-uzu.

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

Il-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Staqgsi lill-kirurgu
veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif 1-ahjar i tarmi I-medi¢ini li ma jkunux aktar mehtiega.
13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medicinali veterinarji

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14.  Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug u d-dagsijiet tal-pakkett

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

Flixkun tal-poli-etilin ta’ 100 ml (50 doza) jew 250 ml (125 doza) issigillat b’gheluq tal-gomma u
mizmum b’tapp tal-aluminjum.

Pakkett tal-kartun bi flixkun 1 ta’ 100 ml.
Pakkett tal-kartun b’10 fliexken ta’ 100 ml.
Pakkett tal-kartun bi flixkun 1 ta’ 250 ml.
Pakkett tal-kartun b’4 fliexken ta’ 250 ml.

Mhux id-dagsijiet kolha tal-pakketti jistghu geghdin fis-sug.

15. Id-datali fiha gie rivedut I-ahhar il-fuljett ta’ taghrif

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fid-Database tal-
prodotti tal-Unjoni.

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal- awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug u |-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
I1-Belgju

Rapprezentanti lokali u d-detalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti mhux mixtieqa:
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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
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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 41M,
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

Roménia

Zoetis Romania S.R.L.

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

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namesti 14. 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
@ster Alle 48

DK-2100 Képenhamn
Danmark

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

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

Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800
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17. Taghrif iehor

It-tilgim tal-hniezer irgiel b’ Improvac jinduc¢i rispons immuni kontra 1-gonadotrophin releasing factor
(GnRF) endogenu, fattur li jikkontrolla 1-funzjoni testikulari permezz tal-ormoni gonadotrofi¢i LH u
FSH. Is-sustanza attiva f’dan il-prodott immunologiku huwa analogu sintetiku ta’ GnRF, li huwa
kkonjugat ma’ proteina immunogenika li ggorru. Il-konjugat fih agguvant biex izid il-livell u t-tul tal-
effett.

L-effetti tat-tilgima gejjin minn tnaqqis tal-funzjoni testikolari kkawzata minn tnaqqis fl-attivita ta’
GnRF. Dan iwassal ghal tnaqqis fil-produzzjoni u I-kon¢entrazzjoni ta’ testosterone u sterojdi
testikulari ohrajn, inkluz androstenone, wiehed mis-sustanzi prin¢ipali responsabbli ghar-riha / toghma
avversa assocjati mal-fahal. Barra minn hekk, hniezer irgiel imlaggma sew jizviluppaw karateristici
metaboli¢i bhal ta’ annimali msewwija b’mod kirurgiku, fosthom tnaqqis fil-konéentrazzjonijiet ta’
skatole, sustanza prin¢ipali ohra fir-riha / toghma avversa asso¢jati mal-fahal. Wara t-tieni tilgima
jista’ jkun hemm tnaqqis fl-imgiba tipika maskili bhal irkib u aggressivita meta 1-hniezer mhux mill-
istess magjel jithalltu flimkien.

Hniezer irgiel li jinghataw l-ewwel doza ta’ Improvac jiehdu l-ewwel effett immunologiku imma
jzommu funzjoni testikolari kompleta sakemm jiehdu t-tieni doza li tikkawza rispons immunologiku
gawwi ghal GnRF u twassal ghal tnaqqis temporanju immunologiku fil-funzjoni testikolari. Dan
jikkontrolla b’mod dirett il-produzzjoni ta’ androstenone u billi jitnehha 1-effett inibitorju tal-isterojdi
testikolari fuq il-metabolizmu tal-fwied, b’mod indirett jitnaqqsu I-livelli ta’ skatole. Dan 1-effett
jidher fi Zmien gimgha mit-trattament imma jistghu jghaddu sa 3 gimghat biex koncentrazzjonijiet ta’
sustanzi diga prezenti li jwasslu ghar-riha / toghma avversa asso¢jati mal-fahal jonqsu ghal livelli
insinifikanti.

It-tilgim tal-hniezer irgiel b’ Improvac iwassal ghal rispons immunologiku kontra gonadotrophin
releasing factor (GnRF) endogenu, sustanza li tikkontrolla 1-funzjoni tal-ovarji permezz tal-ormoni
gonadotrofic¢i, LH u FSH. Is-sustanza attiva f’dan il-prodott immunologiku huwa analogu sintetiku ta’
GnREF, li huwa kkonjugat ma’ proteina immunogenika li ggorru. Il1-konjugat fih agguvant biex izid il-
livell u t-tul tal-effett.

L-effetti tat-tilgima gejjin minn tnaqqis tal-funzjoni tal-ovarji kkawzata minn tnaqqis fl-attivita ta’
GnRF. Dan iwassal ghal tnaqqis fil-produzzjoni u I-kon¢entrazzjoni ta’ estradjol u progesteron. Bejn
gimgha u gimaghtejn wara t-tieni tilgima ghandhom ikunu mistennija 1-prevenzjoni tal-gimaghtejn
tipika tan-nisa (estru wieqaf) u prevenzjoni ta’ tqala potenzjali; il-prevenzjoni ta’ tqala potenzjali hija
partikolarment relevanti f’sitwazzjonijiet fejn jithallat it-tismin tal-irgiel u tan-nisa.
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