I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Improvac siistelahus sigadele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks annus (2 ml) sisaldab:

Toimeaine:
GnRF analoogvalgu konjugaat min 300 pg
(difteeriatoksoidile konjugeeritud GnRF slnteetiline peptiidanaloog)
Adjuvant:
Dietullaminoeltiiul(DEAE)-dekstraan, mittemineraalne 6libaasiline vesiadjuvant 300 mg
Abiained:
Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne Kva_ntltatuvr_we koost|§, I<_U|~see teave on
. oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
koostis ;
manustamiseks
Klorokresool 2,0 mg
Uurea
Sustevesi

Varvitu kuni kollakas viskoosne lahus.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Siga (kult) (alates 8 nadala vanusest). Emised (alates 10 nadala vanusest).
3.2 Naidustused loomaliigiti

Kuldid:

GnRF-vastaste antikehade indutseerimine, et esile kutsuda testikulaarfunktsiooni ajutine
immunoloogiline supressioon. Kasutamiseks alternatiivina kirurgilisele kastratsioonile peamise kuldi
kdrvalmaitset tekitava Gihendi androstenooni pdhjustatud kdrvamaitse vahendamiseks kastreerimata
kultidel parast puberteedi algust.

Kaudse toimena vdib vaheneda ka teise kuldi kdrvalmaitse tekkes osaleva aine, skatooli, tase.
Véahenevad ka agressiivne ja seksuaalne kditumine (selgatdusmine).

Immuunsuse teket (GnRF-vastaste antikehade indutseerimist) vdib oodata 1 nédala jooksul pérast teist
vaktsineerimist. Andostenooni ja skatooli taseme vahenemine on tdestatud alates 4. kuni 6. nadalani
pérast teist vaktsineerimist. See nditab aega, mis kulub vaktsineerimise ajal olemasolevast kuldi
kdrvalmaitsest vabanemiseks, ja ka immuunvastuse varieeruvust erinevatel loomadel. Agressiivse ja
seksuaalse kaditumise (selgatGusmise) vahenemist v8ib oodata 1 kuni 2 nddalat pérast teist
vaktsineerimist.

Emised:

GnRF-vastaste antikehade indutseerimine, et esile kutsuda munasarjade funktsiooni ajutine
immunoloogiline supressioon (inna supressioon) tapale mdeldud kesikutel soovimatute tiinuste
sageduse vahendamiseks ja sellega seotud sugulise kditumise (paigalseismise refleksi) vahendamiseks.
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Immuunsuse teket (GnRF-vastaste antikehade indutseerimist) v8ib oodata 1 n&dala jooksul pérast teist
vaktsineerimist. Sugulise kaitumise (paigalseismise refleksi) vahenemist vdib oodata 1 kuni 2 nadala
mooddumisel teisest vaktsineerimisest.

On tbestatud munasarjade funktsiooni immunoloogilise supressiooni kestus 9 nédalat pérast teist
vaktsineerimist.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada suguloomadel. Vaadake ka 1diku 3.7.
3.4  Erihoiatused

Vt 16ik 3.3 ja 16ik 3.7.

Vaktsineerida ainult terveid loomi.

3.5 Ettevaatusabinéud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Improvaci ohutus on tdestatud kultidel ja emistel alates 8 nédala vanusest. Soovitatav aeg kultide
tapaks on 4 kuni 6 n&dalat pérast viimast susti. Kui kulte selle soovitatava perioodi jooksul tappa ei
saa, vBib olemasolevate katseandmete alusel neid siiski minimaalse kuldi kdrvalmaitse riskiga tapale
saata kuni 10 nadalat parast viimast susti. Pdrast seda ajavahemikku taastub normaalne funktsioon
jarjest suuremal hulgal loomadest. Kuna skatooli tase ei s6ltu téielikult sugulisest staatusest, peaks
skatooli vahendamiseks kaaluma ka toitumuslike ja hligieenimeetmete kasutamist. Emistel on
tBestatud munasarjade funktsiooni immunoloogilise supressiooni kestus 9 nadalat pérast teist
vaktsineerimist. Pdrast seda taastub iha enamatel emistel normaalne funktsioon.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik stistimine iseenesele vdib inimestel pdhjustada samasuguseid tagajargi nagu sigadel.
Nende hulka vdivad kuuluda seksuaalhormoonide ja reproduktiivfunktsioonide ajutine
vahenemine nii meestel kui naistel ja kdrvaltoimed rasedusele. Nende tagajargede ilmemise oht
on suurem parast teist voi jargnevat juhuslikku ststimist kui parast esimest.

Juhuslikku iseendale sustimist ja ndelatorkeid veterinaarravimi manustamisel tuleb vaga
hoolikalt valtida. Veterinaarravimit vBib kasutada ainult turvalise vaktsineerimissistlaga, mille
on kahekordne ohutusstisteem nii ndelakaitsega kui mehhanismiga péaastiku juhusliku
vajutamise valtimiseks.

Veterinaarravimit ei tohi manustada naised, kes on rasedad voi v8ivad olla rasedad.

Silma sattumisel loputada kohe suure koguse veega. Kokkupuutel nahaga pesta koheselt seebi ja
veega.

Soovitused kasutajale juhusliku iseendale siistimise korral:

Juhuslik siistimine iseendale vdib pdhjustada tugevat valu ja turset, eriti kui on sustitud
liigesepiirkonda vdi sérme. Harvadel juhtudel vdib see viia vigastatud sérme kaotuseni, kui
viivitamatult ei pd6rduta arsti poole.

Juhuslikul sustimisel iseendale peske siistekohta pdhjalikult puhta voolava veega. Pd6rduge Kiiresti
arsti poole, isegi kui stistitud kogus oli véga véike, ja vGtke kaasa pakendi infoleht. Juhul kui valu
piisib rohkem kui 12 tundi pérast arstlikku kontrolli, poérduda uuesti arsti poole. Arge edaspidi seda
veterinaarravimit manustage.

Soovitused arstile:



Juhuslik siistimine iseendale vdib ajutiselt mjutada nii meeste kui naiste reproduktiivfisioloogiat ja
ebasoodsalt mdjutada rasedust. Kui kahtlustatakse Improvaci siistimist iseendale, tuleb
reproduktiivfusioloogiat jalgida, analulisides testosterooni vdi dstrogeeni taset (asjakohaselt).
Fusioloogilise toime risk on suurem pdrast teist voi jargnevat juhuslikku siistimist kui parast esimest.
Gonaadfunktsiooni kliiniliselt olulist supressiooni peab ravima toetava endokriinasendusraviga
normaalse funktsiooni taastumiseni. Patsiendile peab soovitama Improvaci ja/voi teisi sarnase toimega
veterinaarravimeid edaspidi mitte manustada.

Isegi kui sustitud kogus on véike, v8ib juhuslik veterinaarravimi manustamine pdhjustada tugevat
turset, mis vOib kaasa tuua isheemilise nekroosi ja isegi s6rme kaotuse. Tuleb osutada KOHEST
Kirurgilist abi, vajalikuks vdib osutuda sustepiirkonna 18ikus ja loputamine, eriti kui kaasatud on
sorme koed voi kddlus.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

Muud ettevaatusabinéud

Veterinaarravimi ohutust ja t6husust mittesihtliikidel, néiteks hobustel ei ole hinnatud. Hobuste puhul
on téheldatud kdrvaltoimeid, sealhulgas tdsiseid anafiilaksialaadseid reaktsioone, mis on pdhjustanud
surmajuhtumeid.

3.6 Kdrvaltoimed

Siga (kult) (alates 8 nadala vanusest). Emised (alates 10 nddala vanusest).

Véga sage slistekoha turse diameetriga 2 kuni 8 cm?

(kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem temperatuuri tbus (isastel ligikaudu 0,5 °C vorra 24 tundi
kui 1 loomal 10-st ravitud loomast): | parast vaktsineerimist ning emastel ligikaudu 1,0...1,3 °C
vOrra 24 tundi pérast vaktsineerimist)

Véaga harv anafulaktoidne reaktsioon (duspnoe, kollaps, tslianoos,
(viihem kui 1 loomal 10 000-st hUpersaljvgtsi_()on k903 Iiha;tﬁmbluste_véi gmt_eesiga VoI
ravitud loomast, kaasa arvatud |Ima}) moni ml_ntl)Jt pérast esimest vaktsineerimist kestusega
iiksikjuhud): kuni 30 minutit

®Noorimas soovitatavas kasutuseas (8-nadalastele) sigadele manustamisel taheldatakse vaga sageli
kuni 4 x 8 cm turset sustekohal. Lokaalne reaktsioon taandub jark-jargult, kuid 20-30 % loomadest
vBib see plsida le 42 péeva.

Vanematel sigadele (14...23 nadala vanuselt) vdib védga sageli esineda siistekoha turset. Sageli
taheldatakse sustekoha turseid labimd6duga 2 cm kuni 5 cm ning tapmisel tdheldatakse sageli
slistekoha reaktsioone, kui teine vaktsineerimine on tehtud vaid 4 n&dalat enne tapmist.

b\/ahesed loomad surid pérast reaktsiooni, enamik loomi aga taastus ravita ning jargnevatel
vaktsineerimistel ei tundunud nad reageerivat.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vBimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat
jalgimist. Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata muugiloa hoidjale vdi tema
kohalikule esindajale vdi riikliku teavitussisteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad
kontaktandmed on pakendi infolehe viimases ldigus.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil

Tiinus
Mitte kasutada kogu tiinuse ajal.




Laktatsioon
Mitte kasutada laktatsiooni ajal.

Sigivus
Mitte kasutada suguloomadel.

3.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed antud immunoloogilise veterinaarravimi ohutuse ja efektiivsuse kohta kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad. Seet@ttu tuleb selle immunoloogilise veterinaarravimi kasutamine,
enne vOi parast ukskdik millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul eraldi.

3.9 Manustamisviis ja annustamine
Subkutaanne kasutamine.

Kastreerimata kultidele alates 8 nadala vanusest tuleks vaktsiini manustada doosis 2 ml kaks korda
véhemalt 4-nddalase vahega nii, et teine doos manustatakse tavaliselt 4 kuni 6 nadalat enne tapmist.
Kui kuldid kavatsetakse tappa rohkem kui 10 nadalat pérast teise doosi manustamist, tuleb 4 kuni 6
nédalat enne planeeritavat tapakuupdeva manustada kolmas doos. Kui kahtlustatakse valesti
doseerimist, tuleb loom kohe uuesti vaktsineerida.

Emiseid tuleb alates 10 nadala vanusest vaktsineerida kahe 2 ml annusega, mis manustatakse 4- kuni
8-néddalase vahega. Annustamisvea kahtluse korral tuleb looma kohe uuesti vaktsineerida.

Manustada subkutaanselt kaela, vahetult kdrva taha, kasutades piirajaga vaktsinaatorit. Reeglina tuleb
kasutada luhikest ndela (tavaliselt 16G), millega saab sustida 12 kuni 15 mm stigavusele. Lihasesisese
ladestumise ja kahjustuste valtimiseks on soovitatav alamdddulistel ja alla 16 n&dala vanustel sigadel
kasutada lihemat nGela, millega saab sustida 5 mm kuni 9 mm stigavusele. Pange téhele, et piirajaga
vaktsinaatori kasutamisel katab ndelakaitse osa ndelast ja see ei tungi sea sisse. Olenevalt piirajaga
vaktsinaatori tiiuibist vdib seda naha vastu suruda ja liikata ndela méne millimeetri vorra stigavamale
koe sisse. Sobiva noelapikkuse valimisel peab nende asjacludega arvestama. Jargige 6igeks
nahaaluseks siistimiseks juhendit, mis on kaasas kasutatava seadmega. Véltida saaste sisseviimist.
Valtida mérgade ja rdpaste sigade sustimist. Enne manustamist tuleb lasta vaktsiinil soojeneda
toatemperatuurini (15...25 °C).

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

8 nadala vanustele pdrsastele kahekordse Improvaci annuse (4 ml) manustamine tekitas tavaliselt
sistekohal palpeeritava reaktsiooni. Suurimaid reaktsioone oli ndha 7 paeva pérast manustamist, kui
nende maksimaalne suurus oli 13 x 7 cm. Kaks nédalat parast manustamist oli maksimaalne suurus
vahenenud 8 x 4 cm-ni, ndidates lokaalsete reaktsioonide jarkjargulist taandumist. 24 tundi parast
manustamist taheldati kehatemperatuuri ajutist tdusu 0,2...1,7 °C, mis normaliseerus kahe péeva
parast. Loomadele tldisele tervisele manustamine ei mdjunud.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et véhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

0 péeva.



4, IMMUNOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QG0O3XA91.

Kultide Improvaciga immuniseerimine kutsub esile immuunvastuse endogeensele gonadotropiini
vabastavale faktorile (GnRF), mis kontrollib gonadotroofsete hormoonide LH ja FSH kaudu
testikulaarfunktsiooni. Selle immunoloogilise preparaadi toimeaine on GnRF-i siinteetiliselt toodetud
analoog, mis on immunogeense kandurvalguga konjugeeritud. Konjugaadile lisatakse toime aktiivsuse
ja kestvuse suurendamiseks adjuvant.

Immuniseerimise toime tuleneb vahenenud GnRF aktiivsusest pdhjustatud testikulaarfunktsiooni
langusest. See pdhjustab testosterooni ja teiste testikulaarsteroidide, sealhulgas Gihe peamise kuldi
kdrvalmaitset tekitava aine, androstenooni, produktsiooni ja kontsentratsiooni vdhenemist. Pérast teist
vaktsineerimist v8ib oodata, et vaheneb isasloomale iseloomulik kéditumine, nagu selgatbusmine ja
agressiivsus kui segada mitte-pastakaaslased.

Esmase Improvaci doosi saanud kuldid on immunoloogiliselt ettevalmistatud, kuid sailitavad taieliku
testikulaarfunktsiooni, kuni manustatakse teine doos, mis kutsub esile tugeva immuunvastuse GnRF-
ile ja pdhjustab testikulaarfunktsiooni ajutise immunoloogilise supressiooni. See kontrollib otseselt
androstenooni tootmist ja vahendab kaudselt skatooli taset, eemaldades testikulaarsteroidide
inhibeeriva mdju maksa ainevahetusele.

See toime ilmneb esimese nédala jooksul parast manustamist, kuid olemasolevate kuldi kdrvalmaitset
tekitavate Gihendite ebaolulise tasemeni vdhenemiseni v8ib minna kuni 3 nadalat.

Emiste Improvaciga immuniseerimine kutsub esile immuunvastuse endogeensele gonadotropiini
vabastavale faktorile (GnRF), mis kontrollib gonadotroofsete hormoonide LH ja FSH kaudu
munasarjade funktsiooni. Selle immunoloogilise preparaadi toimeaine on GnRF-i siinteetiliselt
toodetud analoog, mis on immunogeense kandurvalguga konjugeeritud. Konjugaadile lisatakse toime
aktiivsuse ja kestvuse suurendamiseks adjuvant.

Immuniseerimise toime tuleneb vahenenud GnRF aktiivsusest péhjustatud munasarjade funktsiooni
langusest. See pdhjustab dstradiooli ja progesterooni produktsiooni ja kontsentratsiooni vahenemist.
1 kuni 2 n&dala méddumisel teisest vaktsineerimisest vdib oodata, et vaheneb emasloomale
iseloomulik kditumine (paigalseismise refleks) ja vélditakse potentsiaalseid tiinusi; tiinuse valtimine
on eriti oluline kastreerimata nuumkultide ja nuumemiste kooshoidmisel.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega.

5.2 Kaolblikkusaeg

Mutigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.

Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva temperatuuril 2...8 °C. Péarast korgi
esmast steriilse ndelaga labistamist tuleb pakend kiilmkappi tagasi panna. Pakendit vdib veel tks kord
labistada ainult jargneva 28 pédeva jooksul, seejarel parast kasutamist koheselt dra visata.

5.3  Sailitamise eritingimused

Hoida ja transportida kiilmas (2 °C...8 °C).

Mitte lasta kiilmuda.
Hoida kaitstult valguse eest.



5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Vahetu pakend:

Kummisulguriga suletud ja alumiiniumkorgiga kinnitatud, 100 ml (50 annust) v8i 250 ml (125 annust)
polletileenpudel (HDPE).

Valispakend:

Pappkarp 1 100 ml pudeliga.

Pappkarp 10 100 ml pudeliga.

Pappkarp 1 250 ml pudeliga.
Pappkarp 4 250 ml pudeliga.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudagil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite v6i nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprugiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jaatmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nGuetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissisteeme.
6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Zoetis Belgium

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
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. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase mudigiloa véljastamise kuupéev: 11. mai 2009

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{Kuu aaaa}

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis.



I LISA
MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Puudub.
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PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp, 10 x 100 ml ja 4 x 250 ml HDPE pudelid

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Improvac stistelahus

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks annus (2 ml) sisaldab:

Gonadotropiini vabastava faktori (GnRF) analoogvalgu konjugaat min 300 ug.

3. PAKENDI SUURUS(ED)

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

4. LOOMALIIGID

Siga (kult) (alates 8 nadala vanusest). Emised (alates 10 n&dala vanusest).

5. NAIDUSTUSED

6.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne manustamine.

7. KEELUAJAD

Keeluaeg: 0 péeva.

8.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Parast korgi esmast labistamist tuleb pakend uuesti kiilmkappi panna ja seda vdib veel (iks kord
labistada jargneva 28 péeva jooksul, seejarel parast kasutamist koheselt &ra visata.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmas.
Mitte lasta killmuda.
Hoida kaitstult valguse eest.
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10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS“

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

13.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Zoetis Belgium

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

’15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp thele pudelile, 1 x 100 ml ja 1 x 250 ml HDPE pudelid

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Improvac stistelahus

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks annus (2 ml) sisaldab:

Gonadotropiini vabastava faktori (GnRF) analoogvalgu konjugaat

min 300 ug.

3. PAKENDI SUURUS(ED)

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

4. LOOMALIIGID

Siga (kult) (alates 8 nadala vanusest). Emised (alates 10 n&dala vanusest).

5. NAIDUSTUSED

6.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne manustamine.

7. KEELUAJAD

Keeluaeg: 0 péeva.

8.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Parast korgi labistamist kasutada ara 28 paeva jooksul.

‘9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kilmas.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida kaitstult valguse eest.
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10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS“

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

13.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Zoetis Belgium

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

’15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

100 ml ja 250 ml HDPE pudelid

‘1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Improvac stistelahus

|2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

GnRF analoogvalgu konjugaat min. 300 pg/2 ml

3.  LOOMALIIGID

Siga (kult) (alates 8 nddala vanusest). Emised (alates 10 n&dala vanusest).

|4, MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

s.C.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

5. KEELUAJAD

Keeluaeg: 0 péeva.

6. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Pdrast korgi labistamist kasutada kuni ...

‘7. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmas.
Mitte lasta killmuda.
Hoida kaitstult valguse eest.

8. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Zoetis Belgium

‘9. PARTII NUMBER

Lot {number}
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
1. Veterinaarravimi nimetus

Improvac sistelahus sigadele

2. Koostis
Uks annus (2 ml) sisaldab:
Toimeaine:

Gonadotropiini vabastava faktori (GnRF) analoogvalgu konjugaat min 300 ug.
(difteeriatoksoidile konjugeeritud GnRF siinteetiline peptiidanaloog)

Adjuvant:

Dietliilaminoetutl(DEAE)-dekstraan, mittemineraalne 6libaasiline vesiadjuvant 300 mg.
Abiaine:

klorokresool 2 mg.

Varvitu kuni kollakas viskoosne lahus.

3. Loomaliigid

Siga (kult) (alates 8 nadala vanusest). Emised (alates 10 n&dala vanusest).

4, Naidustused

Kuldid:

GnRF-vastaste antikehade indutseerimine, et esile kutsuda testikulaarfunktsiooni ajutine
immunoloogiline supressioon. Kasutamiseks alternatiivina kirurgilisele kastratsioonile peamise kuldi
kdrvalmaitset tekitava Gihendi androstenooni pdhjustatud kuldi kdrvamaitse véhendamiseks
kastreerimata kultidel pérast puberteedi algust.

Kaudse toimena vdib vaheneda ka teise peamise kuldi kdrvalmaitse tekkes osaleva aine, skatooli, tase.
Vahenevad ka agressiivne ja seksuaalne k&itumine (selgatdusmine).

Immuunsuse teket (GnRF-vastaste antikehade indutseerimist) vdib oodata 1 nédala jooksul parast teist
vaktsineerimist. Andostenooni ja skatooli taseme véhenemine on tdestatud alates 4. kuni 6. nadalani
pérast teist vaktsineerimist. See nditab aega, mis kulub vaktsineerimise ajal olemasolevast kuldi
kdrvalmaitsest vabanemiseks, ja ka immuunvastuse varieeruvust erinevatel loomadel. Agressiivse ja
seksuaalse kaitumise (selgatdusmise) véhenemist vdib oodata 1 kuni 2 nddalat parast teist
vaktsineerimist.

Emised:

GnRF-vastaste antikehade indutseerimine, et esile kutsuda munasarjade funktsiooni ajutine
immunoloogiline supressioon (inna supressioon) tapale mdeldud kesikutel soovimatute tiinuste
sageduse vahendamiseks ja sellega seotud sugulise kaitumise (paigalseismise refleksi) vahendamiseks.

Immuunsuse teket (GnRF-vastaste antikehade indutseerimist) vdib oodata 1 nédala jooksul pérast teist
vaktsineerimist. Sugulise kéitumise (paigalseismise refleksi) vahenemist v6ib oodata 1 kuni 2 nadala
mooddumisel teisest vaktsineerimisest. On t@estatud munasarjade funktsiooni immunoloogilise
supressiooni kestus 9 nadalat parast teist vaktsineerimist.
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5. Vastunaidustused

Mitte kasutada suguloomadel.

6. Erihoiatused

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Vaktsineerida ainult terveid loomi. Improvaci ohutus on tdestatud kultidel ja emistel alates 8 nidala
vanusest.

Soovitatav aeg tapaks on kultidel 4 kuni 6 nadalat pérast viimast siisti. Kui kulte selle soovitatava
perioodi jooksul tappa ei saa, vBib olemasolevate katseandmete alusel neid siiski minimaalse kuldi
kdrvalmaitse riskiga tapale saata kuni 10 nédalat parast viimast sisti. Parast seda ajavahemikku
taastub normaalne funktsioon jérjest suuremal hulgal loomadest.

Kuna skatooli tase ei s6ltu taielikult sugulisest staatusest, peaks skatooli vahendamiseks kaaluma ka
toitumuslike ja hiigieenimeetmete kasutamist.

Emistel on tdestatud munasarjade funktsiooni immunoloogilise supressiooni kestus 9 nadalat parast
teist vaktsineerimist. Pérast seda taastub lha enamatel emistel normaalne funktsioon.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik siistimine iseenesele v6ib inimestel p6hjustada samasuguseid tagajargi nagu sigadel.
Nende hulka vdivad kuuluda seksuaalhormoonide ja reproduktiivfunktsioonide ajutine
védhenemine nii meestel kui naistel ja kdrvaltoimed rasedusele. Nende tagajargede ilmnemise oht
on suurem parast teist voi jargnevat juhuslikku sistimist kui parast esimest.

Juhuslikku iseendale sustimist ja ndelatorkeid veterinaarravimi manustamisel tuleb vaga
hoolikalt valtida. Veterinaarravimit voib kasutada ainult ohutu vaktsineerimisstistlaga, mille on
kahekordne ohutussiisteem nii néelakaitsega kui mehhanismiga paastiku juhusliku vajutamise
véaltimiseks.

Veterinaarravimit ei tohi manustada naised, kes on rasedad voi vdivad olla rasedad.

Silma sattumisel loputada kohe suure koguse veega. Kokkupuutel nahaga pesta koheselt seebi ja
veega. Veterinaarravimit tuleb hoida turvaliselt, lastele kattesaamatus kohas.

Soovitused kasutajale juhusliku iseendale siistimise korral:

Juhuslik slstimine iseendale vdib pdhjustada tugevat valu ja turset, eriti kui on sustitud
liigesepiirkonda vdi s6rme. Harvadel juhtudel vGib see viia vigastatud s6rme kaotuseni, kui
viivitamatult ei po6rduta arsti poole.

Juhuslikul sustimisel iseendale peske stistekohta pdhjalikult puhta voolava veega. P6érduge kiiresti
arsti poole, isegi kui sustitud kogus oli vaga véike, ja vBtke kaasa pakendi infoleht. Juhul kui valu
pisib rohkem kui 12 tundi pérast arstlikku kontrolli, poérduda uuesti arsti poole. Arge edaspidi seda
vetereinaarravimit manustage.

Soovitused arstile:

Juhuslik siistimine iseendale vdib ajutiselt mdjutada nii meeste kui naiste reproduktiivfisioloogiat ja
ebasoodsalt mdjutada rasedust. Kui kahtlustatakse Improvaci siistimist iseendale, tuleb
reproduktiivfusioloogiat jalgida, anallilisides testosterooni vai dstrogeeni taset (asjakohaselt).
Fusioloogilise toime risk on suurem parast teist vai jargnevat juhuslikku stistimist kui parast esimest.
Gonaadfunktsiooni kliiniliselt olulist supressiooni peab ravima toetava endokriinasendusraviga
normaalse funktsiooni taastumiseni. Patsiendile peab soovitama Improvaci ja/voi teisi sarnase toimega
preparaate edaspidi mitte manustada.

Isegi kui sustitud kogus on véike, v8ib juhuslik veterinaarravimi manustamine pdhjustada tugevat
turset, mis vib kaasa tuua isheemilise nekroosi ja isegi sérme kaotuse. Tuleb osutada KOHEST
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kirurgilist abi, vajalikuks vdib osutuda sustepiirkonna 16ikus ja loputamine, eriti kui kaasatud on
sdrme koed voi kddlus.

Muud ettevaatusabindud

Veterinaarravimi ohutust ja tdhusust mittesihtliikidel, naiteks hobustel ei ole hinnatud. Hobuste puhul
on taheldatud k&rvaltoimeid, sealhulgas tdsiseid anafiilaksialaadseid reaktsioone, mis on p&hjustanud
surmajuhtumeid.

Tiinus
Mitte kasutada kogu tiinuse ajal.

Laktatsioon
Mitte kasutada laktatsiooni ajal.

Sigivus
Mitte kasutada suguloomadel.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed antud immunoloogilise veterinaarravimi ohutuse ja efektiivsuse kohta kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad. SeetGttu tuleb selle immunoloogilise veterinaarravimi kasutamine,
enne vOi parast ukskdik millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul eraldi.

Uleannustamine

8 nddala vanustele pdrsastele kahekordse Improvaci annuse (4 ml) manustamine tekitas tavaliselt
ststekohal palpeeritava reaktsiooni. Suurimaid reaktsioone oli ndha 7 paeva pérast manustamist, kui
nende maksimaalne suurus oli 13 x 7 cm. Kaks nadalat parast manustamist oli maksimaalne suurus
vahenenud 8 x 4 cm-ni, ndidates lokaalsete reaktsioonide jarkjargulist taandumist. 24 tundi parast
manustamist tdheldati kehatemperatuuri ajutist tdusu 0,2...1,7 °C, mis normaliseerus kahe paeva
pérast. Loomadele Uldisele tervisele manustamine ei méjunud.

Kokkusobimatus
Mitte segada teiste veterinaarravimitega.

7. Kdrvaltoimed

Siga (kult) (alates 8. nadala vanusest). Emised (alates 10. nddala vanusest).

Véaga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1 loomal 10-st ravitud loomast):

-sistekoha turse diameetriga 2 kuni 8 cm?

-temperatuuri tbus (isastel ligikaudu 0,5 °C v@rra 24 tundi pérast vaktsineerimist ning emastel
ligikaudu 1,0...1,3 °C vdrra 24 tundi pérast vaktsineerimist)

Véga harv (véhem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud Uksikjuhud):

-anafulaktoidne reaktsioon (duspnoe, kollaps, tstianoos, hlpersalivatsioon koos lihastdmbluste voi
emeesiga v8i ilma) mdni minut pérast esimest vaktsineerimist kestusega kuni 30 minutit®

®Noorimas soovitatavas kasutuseas (8-nadalastele) sigadele manustamisel taheldatakse véaga sageli
kuni 4 x 8 cm turset sustekohal. Lokaalne reaktsioon taandub jark-jargult, kuid 20...30% loomadest
vOib see pusida Ule 42 péeva.

Vanematel sigadel (14...23 néddala vanuselt) voib viga sageli esineda siistekoha turset. Sageli
taheldatakse siistekoha turseid 1dbimddduga 2...5 cm ning tapmisel taheldatakse sageli stistekoha
reaktsioone, kui teine vaktsineerimine on tehtud vaid 4 nédalat enne tapmist.

b\/4hesed loomad surid pérast reaktsiooni, enamik loomi aga taastus ravita ning jargnevatel
vaktsineerimistel nad ei reageerinud.
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Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vGimaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui tdheldate
likskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt Uhendust oma loomaarstiga. Samuti vdite teatada
mis tahes kdrvaltoimetest ravimi mugiloa hoidja kohalikule esindajale, kasutades k&esoleva infolehe
I16pus esitatud kontaktandmeid voi riiklikku teavitussusteemi.

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod

2 ml subkutaanselt (slstitakse naha alla).

9. Soovitused 6ige manustamise osas

Kastreerimata kultidele alates 8 nddala vanusest tuleks vaktsiini manustada doosis 2 ml kaks korda
vahemalt 4-nddalase vahega nii, et teine doos manustatakse tavaliselt 4 kuni 6 nédalat enne tapmist.
Kui kuldid kavatsetakse tappa rohkem kui 10 nddalat parast teise doosi manustamist, tuleb 4 kuni 6
nédalat enne planeeritavat tapakuupdeva manustada kolmas doos. Kui kahtlustatakse valesti
doseerimist, tuleb loom kohe uuesti vaktsineerida.

Emiseid tuleb alates 10 nédala vanusest vaktsineerida kahe 2 ml annusega, mis manustatakse 4- kuni
8-nadalase vahega. Annustamisvea kahtluse korral tuleb looma kohe uuesti vaktsineerida.

Manustada subkutaanselt kaela, vahetult kdrva taha, kasutades piirajaga vaktsinaatorit. Reeglina tuleks
kasutada lthikest ndela (tavaliselt 16G), millega saab stistida 12 kuni 15 mm stigavusele. Lihasesisese
ladestumise ja kahjustuste véltimiseks on soovitatav alamdadulistel ja alla 16 nadala vanustel sigadel
kasutada lihemat ndela, millega saab siistida 5 mm kuni 9 mm siigavusele. Pange téhele, et piirajaga
vaktsinaatori kasutamisel katab ndelakaitse osa ndelast ja see ei tungi sea sisse. Olenevalt piirajaga
vaktsinaatori tlubist v8ib seda naha vastu suruda ja lukata nGela mdne millimeetri vdrra siigavamale
koe sisse. Sobiva ndelapikkuse valimisel peab nende asjaoludega arvestama. Jargige digeks
nahaaluseks sistimiseks juhendit, mis on kaasas kasutatava seadmega. Véltida saaste sisseviimist.
Véltida mérgade ja répaste sigade sustimist. Enne manustamist tuleb lasta vaktsiinil soojeneda
toatemperatuurini (15...25 °C).

10. Keeluajad

0 péeva.

11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Hoida ja transportida kiilmas (2 °C...8 °C).

Mitte lasta killmuda.

Hoida kaitstult valguse eest.

Arge kasutage seda veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud sildil.

Parast korgi esmast steriilse ndelaga labistamist tuleb pakend kiilmkappi tagasi panna. Pakendit vdib
veel Uks kord labistada ainult jargneva 28 paeva jooksul, seejérel parast kasutamist koheselt ara visata.

12. ErinBuded ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprigiga.
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Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissusteeme.
Kisige oma loomaarstilt v6i apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Maudgiloa number (numbrid) ja pakendi suurused

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

Kummisulguriga suletud ja alumiiniumkorgiga kinnitatud 100 ml (50 annust) v6i 250 ml (125 annust)
polietiileenpudel.

Pappkarp 1 100 ml pudeliga.
Pappkarp 10 100 ml pudeliga.
Pappkarp 1 250 ml pudeliga.
Pappkarp 4 250 ml pudeliga.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla madigil.

15. Pakendi infolehe viimase léabivaatamise kuupéev

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis.

16. Kontaktandmed

Miilgiloa hoidja ja ravimpartii vabastamise eest vastutav tootja:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia

Kohalikud esindajad ja kontaktandmed voimalikest kdrvaltoimetest teatamiseks:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Zoetis Belgium Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20 Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem 1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Belgija

Tel: +370 610 05088
Penyoinka Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1 Mercuriusstraat 20
1348 Louvain-la-Neuve 1930 Zaventem
Benrus Belsch

Ten: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
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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

Korpog

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

EAMGSa

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

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 Hektorovi¢a 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462
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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

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
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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.1.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

EAAGSa

Zoetis Hellas S.A.
DpayKokkAnotdg 7, Mopovot
EL-15125 At

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

17. Muu teave

Slovenija

Zoetis B.V.

PodruZznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namesti 14. ¥ijna 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

Kultide Improvaciga immuniseerimine kutsub esile immuunvastuse endogeensele gonadotropiini
vabastavale faktorile (GnRF), mis kontrollib gonadotroofsete hormoonide LH ja FSH kaudu
testikulaarfunktsiooni. Selle immunoloogilise preparaadi toimeaine on GnRF-i siinteetilise toodetud
analoog, mis on immunogeense kandurvalguga konjugeeritud. Konjugaadile lisatakse toime aktiivsuse
ja kestvuse suurendamiseks adjuvant.

Immuniseerimise toime tuleneb vahenenud GnRF aktiivsusest péhjustatud testikulaarfunktsiooni
langusest. See pdhjustab testosterooni ja teiste testikulaarsteroidide, sealhulgas ihe peamise kuldi
kdrvalmaitset tekitava aine, androstenooni, produktsiooni ja kontsentratsiooni véhenemist.

Lisaks sellele kujunevad taielikult immuniseeritud kultidel vélja kastreeritud loomadele iseloomulikud
ainevahetuslikud omadused, sealhulgas skatooli, kuldi kérvalmaitse teise peamise tekitaja, véhenenud
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kontsentratsioon. Parast teist vaktsineerimist vdib oodata, et vaheneb isasloomale iseloomulik
kaitumise, nagu selgatdusmine ja agressiivsus kui segada mitte-pastakaaslased.

Esmase Improvaci doosi saanud kuldid on immunoloogiliselt ettevalmistatud, kuid séilitavad téieliku
testikulaarfunktsiooni, kuni manustatakse teine doos, mis kutsub esile tugeva immuunvastuse GnRF-
ile ja pdhjustab testikulaarfunktsiooni ajutise immunoloogilise supressiooni. See kontrollib otseselt
androstenooni tootmist ja vahendab kaudselt skatooli taset, eemaldades testikulaarsteroidide
inhibeeriva mdju maksa ainevahetusele. See toime ilmneb esimese nédala jooksul parast manustamist,
kuid olemasolevate kuldi kdrvalmaitset tekitavate ihendite ebaolulise tasemeni vdhenemiseni voib
minna kuni 3 nadalat.

Emiste Improvaciga immuniseerimine kutsub esile immuunvastuse endogeensele gonadotropiini
vabastavale faktorile (GnRF), mis kontrollib gonadotroofsete hormoonide LH ja FSH kaudu
munasarjade funktsiooni. Selle immunoloogilise preparaadi toimeaine on GnRF-i sunteetiliselt
toodetud analoog, mis on immunogeense kandurvalguga konjugeeritud. Konjugaadile lisatakse toime
aktiivsuse ja kestvuse suurendamiseks adjuvant.

Immuniseerimise toime tuleneb vahenenud GnRF aktiivsusest pdhjustatud munasarjade funktsiooni
langusest. See pdhjustab dstradiooli ja progesterooni produktsiooni ja kontsentratsiooni vahenemist.
1 kuni 2 n&dala moddumisel teisest vaktsineerimisest v0ib oodata, et vaheneb emasloomale
iseloomulik k&itumine (paigalseismise refleks) ja vélditakse potentsiaalseid tiinusi; tiinuse véltimine
on eriti oluline kastreerimata nuumkultide ja nuumemiste kooshoidmisel.
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