PRILOG L.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA



1.  NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Improvac otopina za injekcije za svinje

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna doza (2 ml) sadrzi:

Djelatna tvar:

Konjugat analog-proteina gonadotropin-oslobadajuc¢eg hormona (GnRH) min. 300 pg.

(sinteticki analog peptida GnRH-a konjugiranog u difterijski toksoid)

Adjuvans:
Dietilaminoetil (DEAE)-dekstran, vodeni adjuvans baziran na nemineralnim uljima 300 mg.

Pomoc¢ne tvari:

Kvantitativni sastav ako su te informacije

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih . . .. .
bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-

sastojaka medicinskog proizvoda
Klorokrezol 2,0 mg
Ureja

Voda za injekcije

Bozbojna do zuckasto obojena viskozna otopina.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Muzjaci svinja (od 8. tjedna starosti). Zenke svinja (od 10. tjedna starosti).
3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Muzjaci svinja:

Indukcija protutijela protiv GnRH-a radi stvaranja privremene imunosupresije funkcije testisa. Za
primjenu kao alternativa fizickoj kastraciji radi redukcije neugodnog spolnog mirisa u nerasta
uzrokovanog glavnim spojem njihova spolnog mirisa androstenonom nakon pocetka spolne zrelosti.
Drugi kljucni spoj neugodnog spolnog mirisa u nerasta, skatol, takoder moze biti reduciran zbog
neizravnog ucinka. Agresivno i seksualno ponasanje (opasivanje) takoder se reducira.

Pocetak imunosti (indukcija anti-GnRH protutijela) moZe se oc¢ekivati unutar 1 tjedna nakon drugog
cijepljenja. Redukcija razina androstenona i skatola dokazana je 4 do 6 tjedana nakon drugog
cijepljenja. To odrazava vrijeme potrebno za oslobadanje od spojeva spolnog mirisa prisutnih u
vrijeme cijepljenja, kao i varijabilnost reakcije medu pojedinacnim Zivotinjama. Redukcija agresivnog
i seksualnog ponasanja (opasivanja) moze se o¢ekivati 1 do 2 tjedna nakon drugog cijepljenja.

Zenke svinja:

Indukcija protutijela protiv GnRH-a radi stvaranja privremene imunosupresije funkcije jajnika
(supresija estrusa) u cilju smanjenja incidencije neZeljenog graviditeta u nazimica predvidenih za
klanje, kao i u cilju smanjenja povezanog seksualnog ponasanja (nepomicno stajanje u estrusu).



Pocetak imunosti (indukcija anti-GnRH protutijela) moZe se oc¢ekivati unutar 1 tjedna nakon drugog
cijepljenja. Redukcija seksualnog ponasanja (nepomicno stajanje u estrusu) moze se ocekivati od 1 do
2 tjedna nakon drugog cijepljenja.

Trajanje imunoloske supresije funkcije jajnika vidljivo je tijekom 9 tjedana nakon drugog cijepljenja.
3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u rasplodnih zivotinja. Takoder, pogledajte odjeljak 3.7.

3.4 Posebna upozorenja

Pogledajte odjeljak 3.3 i odjeljak 3.7.

Cijepiti samo zdrave zivotinje.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za ne$kodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:

Improvac se pokazao neskodljivim u muzjacima i Zenkama svinja od 8. tjedna starosti nadalje.
Preporuceno vrijeme za klanje muzjaka svinja je 4 do 6 tjedana nakon posljednje injekcije. Ako klanje
muzjaka svinja unutar tog preporu¢enog razdoblja nije moguce, dostupni pokusni podaci potvrduju da
se svinje jo$ uvijek mogu slati na klanje do 10 tjedana nakon posljednje injekcije uz minimalni rizik
od neugodnog mirisa. Nakon tog razdoblja rastuéi udio vratit ¢e se na normalnu funkciju. Budu¢i da
razine skatola ne ovise u potpunosti o spolnom statusu, za njihovu su redukciju takoder vazni postupci
upravljanja prehranom i higijenom.

Kod Zenki svinja trajanje imunoloske supresije funkcije jajnika vidljivo je tijekom 9 tjedana nakon
drugog cijepljenja. Nakon tog razdoblja moze se ocekivati da ¢e se veci dio zenki svinja vratiti na
normalnu funkciju.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko- medicinski proizvod u
Zivotinja

Nehoti¢no samoinjiciranje u ljudi moZe izazvati u¢inak sli¢an onome u svinja. Ti u¢inci mogu
ukljucdivati privremenu redukciju spolnih hormona i reproduktivnih funkcija i u muskaracaiu
Zena te neZeljene u¢inke na trudnocu. Rizik od pojave tih u¢inaka ve¢i je nakon drugog ili
sljededih sluéajnih injiciranja nego nakon prvog injiciranja.

Treba poduzeti posebne mjere opreza da bi se izbjeglo nehoti¢no samoinjiciranje te ozlijede
iglom pri primjeni ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda. Veterinarsko-medicinski proizvod
se smije primjenjivati samo sigurnosnim injektorom koji ima dvostruki sigurnosni sustav sa
zastitom igle i mehanizmom za sprjecavanje slu¢ajnog djelovanja okidaca.

Trudnice ili Zene koje su moZda trudne ne smiju primjenjivati ovaj veterinarsko-medicinski
proizvod.

U slucaju kontakta s o€ima odmah isprati obilnim koli¢inama vode. U sluc¢aju kontakta s kozom
odmabh isprati sapunom i vodom.

Savjet korisniku u slu¢aju nehoti¢nog samoinjiciranja:

Nehoti¢na injekcija/samoinjiciranje moze prouzrociti jaku bol i oticanje, narocito ako se injicira u
zglob prsta, a u rijetkim slu¢ajevima moze rezultirati gubitkom zahvacenog prsta ukoliko nije pruzena
hitna medicinska pomoc¢.

U slucaju nehoti¢nog samoinjiciranja temeljito isperite ozljedu ¢istom teku¢om vodom. Potrazite hitnu
medicinsku pomo¢ ¢ak ako je injicirana vrlo mala koli€ina i ponesite uputu o VMP sa sobom. Ako bol
potraje vise od 12 sati nakon lije¢nic¢kog pregleda, ponovo potrazite pomo¢ lije¢nika. Ubuduce ne
primjenjujte veterinarsko-medicinski proizvod.



Savjet lije¢niku:

Nehoti¢no samoinjiciranje moze privremeno utjecati na reproduktivnu fiziologiju i u muskaraca i u
zena i moze imati nezeljene ucinke na trudnocu. Ako se sumnja u samoinjiciranje Improvaca, potrebno
je pratiti reproduktivnu fiziologiju mjerenjem razina testosterona ili estrogena (ovisno o spolu). Rizik
od fizioloskih uc¢inaka veci je nakon drugog ili sljedecih slucajnih injiciranja nego nakon prvog
injiciranja. Klini¢ki znacajnu supresiju funkcije spolnih Zlijezda treba tretirati pomo¢nom
nadomjesnom hormonskom terapijom do povratka normalne funkcije. Pacijentu treba savjetovati da
ubuduce vise ne primjenjuje Improvac i/ili bilo koji veterinarsko-medicinski proizvod sa sli¢nim
djelovanjem.

U slucaju nehoti¢nog injiciranja ovim proizvodom, ¢ak ako je injicirana i vrlo mala koli¢ina, ona moze
prouzroditi intenzivno oticanje, koje, na primjer moze rezultirati ishemi¢nom nekrozom i cak
gubitkom prsta. HITNO je potreban, strucni kirurski pregled koji moze zahtijevati preventivnu inciziju
1 ispiranje injiciranog podrucja, napose u podrucju jagodice prsta ili tetiva.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:

Nije primjenjivo.

Ostale mjere opreza:

Neskodljivost i djelotvornost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije procijenjena u Zivotinja koje
nisu ciljne vrste Zivotinja, kao $to su konji. Primijeceni su Stetni dogadaji kod konja, ukljucujuéi
ozbiljne reakcije anafilaktickog tipa koje su dovodile do smrtnih ishoda.

3.6  Stetni dogadaji

Muzjaci svinja (od 8. tjedna starosti). Zenke svinja (od 10. tjedna starosti).

Vrlo Cesto otekline na mjestu injiciranja promjera od 2 do 8 cm®

o 1 Svating N
(> 1 Zivotinja / 10 tretiranih povisena temperatura (priblizno 0,5 °C tijekom 24 sata

Zivotinja): nakon cijepljenja u muzjaka i priblizno 1,0 — 1,3 °C tijekom
24 sata nakon cijepljenja u Zenka)
Vrlo rijetko anafilakticka reakcija (dispneja, kolaps, cijanoza i

hipersalivacija povezana s ili bez trzaja ili povracanja)
unutar nekoliko minuta nakon cijepljenja u trajanju do 30
minuta®

(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih
zivotinja, ukljucujudi izolirane
slucajeve):

*Kada se proizvod primjenjuje svinjama najniZe preporucene starosti (8 tjedana), vrlo Cesto se javljaju
otekline na mjestu injiciranja veli¢ine do 4 x 8 cm. Lokalne reakcije povlace se postupno, ali u

20 — 30% zivotinja te reakcije mogu potrajati dulje od 42 dana.

Kada se primjenjuje starijim svinjama (14 — 23 tjedna starosti), vrlo cesto se mogu javiti otekline na
mjestu injiciranja. Cesto se javljaju otekline na mjestu injiciranja promjera od 2 cm do 5 cm, a reakcije
na mjestu injiciranja u vrijeme klanja javljaju se ¢esto ako se drugo cjepivo daje samo Cetiri tjedna
prije klanja.

®U malog broja Zivotinja uslijedila je smrt nakon reakcija, medutim vecina Zivotinja oporavila se bez
lijeCenja i Cini se da se nakon sljedeéih cijepljenja nisu javljale reakcije.

Vazno je prijaviti stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju
odobrenja za stavljanje u promet ili nacionalnom nadleZznom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt moZete pronaci u uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja




Graviditet:
Ne primjenjivati tijekom cijelog graviditeta.

Laktacija:
Ne primjenjivati tijekom laktacije.

Plodnost:
Ne primjenjivati u rasplodnih Zivotinja.

3.8 Interakcije s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Nema dostupnih podataka o neskodljivosti i djelotvornosti ovog imunoloskog veterinarsko-
medicinskog proizvoda kada se primjenjuje s bilo kojim drugim veterinarsko-medicinskim
proizvodom. Stoga odluku o primjeni ovog imunolo§kog veterinarsko-medicinskog proizvoda prije ili
poslije primjene bilo kojeg drugog veterinarsko-medicinskog proizvoda treba donositi od slu¢aja do
slucaja.

3.9 Putovi primjene i doziranje
Subkutana primjena.

Nerasti od 8 tjedana starosti nadalje trebaju se cijepiti dvjema dozama od 2 ml u razmaku od najmanje
4 tjedna, a druga se doza obi¢no primjenjuje 4 do 6 tjedana prije klanja. Ako se klanje predvida vise
od 10 tjedana nakon druge doze, 4 do 6 tjedana prije datuma klanja treba primijeniti trecu dozu. U
slu¢aju sumnje na pogresno doziranje, Zivotinju odmah treba ponovo cijepiti.

Zenke svinja od 10. tjedna starosti nadalje trebaju se cijepiti dvjema dozama od 2 ml u razmaku od 4
do 8 tjedna. U sluc¢aju sumnje na pogresno doziranje, zivotinju odmah treba ponovo cijepiti.

Primijeniti subkutanom injekcijom u vrat, neposredno iza uha, sigurnosnim injektorom. Naputak,
koristiti kratku iglu (obi¢no veli¢ine 16 G) koja omogucuje penetraciju od 12 do 15 mm. Kako bi se
izbjeglo intramuskularno talozenje i lezije, preporuca se upotreba kraée igle koja omogucava
penetraciju od 5 mm do 9 mm kod manjih svinja i onih mladih od 16 tjedana starosti. Kod koristenja
sigurnosnog injektora treba pripaziti jer Stitnik igle moze prekrivati vrh igle te zbog toga igla ne moze
probosti kozu svinje. Ovisno o modelu sigurnosnog injektora bit ¢e potrebno primijeniti dodatni
pritisak na kozu kako bi igla prodrla nekoliko milimetara dublje u tkivo. Ove okolnosti treba uzeti u
obzir prilikom odabira odgovaraju¢e duzine igle. Potrebno je pratiti upute za ispravno subkutano
injiciranje koje su priloZzene uz uredaj koji se koristi. Izbjegavajte uvodenje onecis¢enja. Izbjegavajte
cijepljenje mokrih i prljavih svinja. Prije primjene ostavite cjepivo da dostigne sobnu temperaturu
(15-25°C).

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Primjena dvostruke doze Improvaca (4 ml) pras¢i¢ima starim 8 tjedana vrlo je ¢esto uzrokovala
opipljive reakcije na mjestu injiciranja. Najvece reakcije primijecene su priblizno 7 dana nakon
primjene, kada je maksimalna veli¢ina bila 13 x 7 cm. Do 2 tjedna nakon primjene maksimalna
veli¢ina smanjila se na 8 x 4 cm, demonstrirajuci postupno povlacenje lokalnih reakcija. Prolazno
povisenje tjelesne temperature od 0,2 do 1,7 °C uoceno je tijekom 24 sata nakon primjene, a nakon
dva dana temperatura se vratila na normalne vrijednosti. Opcée zdravstveno stanje Zivotinja nije bilo
ugrozeno.



3.11 Posebna ogranicenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljucujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.
3.12 Karencije

Nula dana.

4. IMUNOLOSKI PODATCI
41 ATCvet kdd: QGO3XA91.

Imunizacija muzjaka svinja Improvacom inducira imunosnu reakciju protiv endogenog gonadotropin-
oslobadajuc¢eg hormona (GnRH-a), hormona koji upravlja funkcijom testisa putem gonadotropnih
hormona LH i FSH. Aktivni je sastojak ovog imunoloskog sredstva sinteticki proizveden analog
GnRH-a koji je konjugiran s imunogenim proteinom-nosa¢em. Konjugatu je dodan adjuvans da bi se
povecala razina i trajanje ucinka.

Uc¢inci imunizacije proizlaze iz redukcije funkcije testisa zbog smanjenog djelovanja GnRH-a. To
uzrokuje smanjenu proizvodnju i koncentraciju testosterona i ostalih steroida testisa, ukljucujuci
androstenon, jednu od glavnih tvari odgovornih za neugodan spolni miris nerasta. Redukcija tipi¢nog
muzjackog ponaSanja kao $to su opasivanje i agresivnost u kontaktu sa Zivotinjama s kojima nerasti ne
dijele nastambu moze se oCekivati nakon drugog cijepljenja.

Nerasti koji su primili pocetnu dozu Improvaca imunoloski su senzibilizirani, ali zadrzavaju potpunu
funkeciju testisa dok ne prime drugu dozu koja inducira snaznu imunu reakciju na GnRH i uzrokuje
privremenu imunolosku supresiju funkcije testisa. To izravno kontrolira proizvodnju androstenona te
uklanjanjem inhibicijskog ucinka steroida testisa na jetreni metabolizam, neizravno sniZava razine
skatola.

Taj u¢inak postaje o€it unutar jednog tjedna od primjene terapije, ali moze proci do tri tjedna da bi se
postojece koncentracije spojeva neugodnog mirisa u nerasta smanjile na beznacajne razine.

Imunizacija Zenki svinja Improvacom inducira imunosnu reakciju protiv endogenog gonadotropin-
oslobadajuc¢eg hormona (GnRH-a), hormona koji upravlja funkcijom jajnika putem gonadotropnih
hormona LH i FSH. Djelatna je tvar ovog imunoloskog sredstva sinteticki proizveden analog GnRH-a
koji je konjugiran s imunogenim proteinom-nosacem. Konjugatu je dodan adjuvans da bi se povecala
razina i trajanje ucinka.

U¢inci imunizacije proizlaze iz redukcije funkcije jajnika zbog smanjenog djelovanja GnRH-a. To
uzrokuje smanjenu proizvodnju i koncentraciju estradiola i progesterona. Prevencija tipi¢nog
ponasanja Zenke (nepomicno stajanje u estrusu) i prevencija potencijalnog graviditeta mogu se
oc¢ekivati od jednog do dva tjedna nakon drugog cijepljenja; prevencija graviditeta od osobitog je
znacaja u slucajevima u kojima se zajedno drze nerasti i Zenke za tovljenje.

5. FARMACEUTSKI PODATCI
5.1 Glavne inkompatibilnosti

Ne mijesati ni s jednim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom.



5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 28 dana na 2—8 °C. Nakon prvog busenja
sterilnom iglom, spremnik treba vratiti u hladnjak. Spremnik se moze probusiti jo$ samo jednom
tijekom sljede¢ih 28 dana, a zatim se mora baciti neposredno nakon primjene.

5.3 Posebne mjere uvanja

Cuvati i prevoziti na hladnom (2 °C — 8 °C).

Ne zamrzavati.

Zastititi od svjetla.

5.4 Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja

Unutarnje pakovanje:

Polietilenska (HDPE) bocica od 100 ml (50 doza) ili 250 ml (125 doza) zapeCa¢ena gumenim
zatvaracem i osigurana aluminijskom kapicom.

Vanjsko pakovanje:

Kartonska kutija s 1 bo¢icom od 100 ml.

Kartonska kutija s 10 bocica od 100 ml.

Kartonska kutija s 1 bo¢icom od 250 ml.
Kartonska kutija s 4 bocice od 250 ml.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vrac¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja primjenjivima na doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Zoetis Belgium

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
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. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 11/05/2009



9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

{MM/GGGG}

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima.



PRILOG II.

OSTALI UVJETI 1 ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Nema.



PRILOG III.

OZNACIVANJE I UPUTA O VMP-u

10



A. OZNACIVANJE
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kartonske kutije, 10 x 100 ml i 4 x 250 ml, HDPE bo¢ice

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Improvac otopina za injekciju

2. DJELATNE TVARI

Jedna doza (2 ml) sadrzi:

Konjugat analog-proteina gonadotropin-oslobadaju¢eg hormona (GnRH) min. 300 pg.

3. VELICINA PAKIRANJA

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

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Muzjaci svinja (od 8. tjedna starosti). Zenke svinja (od 10. tjedna starosti).

| 5.  INDIKACLJE

| 6. PUTOVI PRIMJENE

Subkutana primjena.

7. KARENCIJE

Karencija: nula dana.

| 8. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

Nakon prvog probadanja ¢epa, spremnik treba vratiti u hladnjak te se nakon toga moze probusiti jos
jednom tijekom sljedecih 28 dana, a zatim se mora baciti neposredno nakon primjene.

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati i prevoziti na hladnom.
Ne zamrzavati.
Zastititi od svjetla.
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10. RIJECI,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-u”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.

11. RIJECI ,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA ”

Samo za primjenu na Zivotinjama.

12. RIJECI,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Zoetis Belgium

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

| 15. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kartonske kutije, 1 x 100 ml i 1 x 250 ml, HDPE bodice

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Improvac otopina za injekciju

2. DJELATNE TVARI

Jedna doza (2 ml) sadrzi:

Konjugat analog-proteina gonadotropin-oslobadaju¢eg hormona (GnRH)

min. 300 pg.

3. VELICINA PAKIRANJA

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

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Muzjaci svinja (od 8. tjedna starosti). Zenke svinja (od 10 tjedna starosti).

| 5.  INDIKACLJE

| 6. PUTOVI PRIMJENE

Subkutana primjena.

7. KARENCIJE

Karencija: nula dana.

| 8. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

Nakon prvog probadanja ¢epa, primijeniti unutar 28 dana.

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati i prevoziti na hladnom.
Ne zamrzavati.
Zastititi od svjetla.
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10. RIJECI,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-u”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.

11. RIJECI ,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA ”

Samo za primjenu na zZivotinjama.

12. RIJECI,,CUVATIIZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Zoetis Belgium

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

| 15. BROJ SERIJE

Lot {broj}

15



PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

100 ml i 250 ml, HDPE bo¢ice

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Improvac otopina za injekciju

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Konjugat analog-proteina GnRH min. 300 pg/2 ml

3. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Muzjaci svinja (od 8. tjedna starosti). Zenke svinja (od 10. tjedna starosti).

4. PUTOVI PRIMJENE

s.C.
Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.

5. KARENCIJE

Karencija: nula dana.

| 6.  ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

Nakon prvog probadanja ¢epa, upotrijebiti do...

7. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati i prevoziti na hladnom.
Ne zamrzavati.
Zastititi od svjetla.

8. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Zoetis Belgium

| 9.  BROJ SERIJE

Lot {broj}
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B. UPUTA O VMP-u
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UPUTA O VMP-u
1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda

Improvac otopina za injekcije za svinje

2. Sastav
Jedna doza (2 ml) sadrzi:

Djelatna tvar:
Konjugat analog-proteina gonadotropin-oslobadaju¢eg hormona (GnRH) min. 300 pg.
(sinteticki analog peptida GnRH-a konjugiranog u difterijski toksoid)

Adjuvans:
Dietilaminoetil (DEAE)-dekstran, vodeni adjuvans baziran na nemineralnim uljima 300 mg.

Pomoc¢na(e) tvar(i):
Klorokrezol 2,0 mg.

Bozbojna do zu¢kasto obojena viskozna otopina.

3. Ciljne vrste Zivotinja

Muzjaci svinja (od 8. tjedna starosti). Zenke svinja (od 10. tjedna starosti).

4. Indikacije za primjenu

Muzjaci svinja:

Indukcija protutijela protiv GnRH-a radi stvaranja privremene imunosupresije funkcije testisa. Za
primjenu kao alternativa fizickoj kastraciji radi redukcije neugodnog spolnog mirisa u nerasta
uzrokovanog glavnim spojem njihova spolnog mirisa androstenonom nakon pocetka spolne zrelosti.
Drugi kljucni spoj neugodnog spolnog mirisa u nerasta, skatol, takoder moze biti reduciran zbog
neizravnog ucinka. Agresivno i seksualno ponasanje (opasivanje) takoder se reducira.

Pocetak imunosti (indukcija anti-GnRH protutijela) moZe se ocekivati unutar 1 tjedna nakon drugog
cijepljenja. Redukcija razina androstenona i skatola dokazana je 4 do 6 tjedana nakon drugog
cijepljenja. To odrazava vrijeme potrebno za oslobadanje od spojeva spolnog mirisa prisutnih u
vrijeme cijepljenja, kao i varijabilnost reakcije medu pojedinacnim Zivotinjama. Redukcija agresivnog
i seksualnog ponasanja (opasivanja) moze se o¢ekivati 1 do 2 tjedna nakon drugog cijepljenja.

Zenke svinja:

Indukcija protutijela protiv GnRH-a radi stvaranja privremene imunosupresije funkcije jajnika
(supresija estrusa) u cilju smanjenja incidencije neZeljenog graviditeta u nazimica predvidenih za
klanje, kao i u cilju smanjenja povezanog seksualnog ponasanja (nepomicno stajanje u estrusu).

Pocetak imunosti (indukcija anti-GnRH protutijela) moze se ocekivati unutar 1 tjedna nakon drugog
cijepljenja. Redukcija seksualnog ponaSanja (nepomicno stajanje u estrusu) moze se ocekivati od 1 do
2 tjedna nakon drugog cijepljenja. Trajanje imunoloske supresije funkcije jajnika vidljivo je tijekom 9
tjedana nakon drugog cijepljenja.
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5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati u rasplodnih zivotinja.

6. Posebna upozorenja

Posebne mjere opreza za neSkodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:

Cijepiti samo zdrave zZivotinje. Improvac se pokazao neskodljivim u muZjacima i zenkama svinja od 8.
tjedna starosti nadalje.

Preporuceno vrijeme za klanje muzjaka svinja je 4 do 6 tjedana nakon posljednje injekcije. Ako klanje
muzjaka svinja unutar preporu¢enoga razdoblja nije moguce, dostupni pokusni podaci potvrduju da se
svinje jo§ uvijek mogu slati na klanje do 10 tjedana nakon posljednje injekcije uz minimalni rizik od
neugodnog mirisa. Nakon tog razdoblja rastuci udio vratit ¢e se na normalnu funkciju.

Budu¢i da razine skatola ne ovise u potpunosti o spolnom statusu, za njihovu su redukciju takoder
vazni postupci upravljanja prehranom i higijenom.

Kod Zenki svinja trajanje imunoloske supresije funkcije jajnika vidljivo je tijekom 9 tjedana nakon
drugog cijepljenja. Nakon tog razdoblja moze se ocekivati da ¢e se veci dio zenki svinja vratiti na
normalnu funkciju.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
zivotinja:

Nehoti¢no samoinjiciranje u ljudi moze izazvati ucinak slican onome u svinja. Ti u¢inci mogu
ukljucdivati privremenu redukciju spolnih hormona i reproduktivnih funkcija i u muskaracaiu
Zena te neZeljene ucinke na trudnodu. Rizik od pojave tih uc¢inaka ve¢i je nakon drugog ili
sljededih sluéajnih injiciranja nego nakon prvog injiciranja.

Posebne mjere opreza moraju se poduzeti kako bi se izbjeglo nehoti¢no samoinjiciranje i
ozlijede iglom prilikom primjene ovoga veterinarsko-medicinskog proizvoda. Veterinarsko-
medicinski proizvod se smije primjenjivati samo sigurnosnim injektorom koji ima dvostruki
sigurnosni sustav sa zastitom igle i mehanizmom za sprjecavanje slucajnog djelovanja okidaca.

Trudnice ili Zene koje su moZda trudne ne smiju primjenjivati ovaj veterinarsko-medicinski
proizvod.

U slucaju kontakta s o¢ima odmah isprati obilnim koli¢inama vode. U slucaju kontakta s kozom
odmabh isprati sapunom i vodom. Veterinarsko medicinski proizvod treba ¢uvati na sigurnom, izvan
dosega djece.

Savjet korisniku u slu¢aju nehoti¢nog samoinjiciranja:

Nehoti¢na injekcija/samoinjiciranje moze prouzrociti jaku bol i oticanje, narocito ako se injicira u
zglob prsta, a u rijetkim slu¢ajevima moze rezultirati gubitkom zahvac¢enog prsta ukoliko nije pruzena
hitna medicinska pomoc¢.

U slucaju nehoti¢nog samoinjiciranja temeljito isperite ozljedu ¢istom teku¢om vodom. Potrazite hitnu
medicinsku pomo¢ ¢ak ako je injicirana vrlo mala koli¢ina i ponesite uputu o VMP sa sobom. Ako bol
potraje vise od 12 sati nakon lije¢nickog pregleda, ponovo potrazite pomo¢ lije¢nika. Ubuduce ne
primjenjujte veterinarsko-medicinski proizvod.

Savjet lijecniku:

Nehoti¢no samoinjiciranje moze privremeno utjecati na reproduktivnu fiziologiju i u muskaraca i u
zena i moze imati nezeljene ucinke na trudnoc¢u. Ako se sumnja u samoinjiciranje Improvaca, potrebno
je pratiti reproduktivnu fiziologiju mjerenjem razina testosterona ili estrogena (ovisno o spolu). Rizik
od fizioloskih uc¢inaka ve¢i je nakon drugog ili sljedecih slu¢ajnih injiciranja nego nakon prvog
injiciranja. Klini¢ki znacajnu supresiju funkcije spolnih zlijezda treba tretirati pomo¢nom
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nadomjesnom hormonskom terapijom do povratka normalne funkcije. Pacijentu treba savjetovati da
ubuduce vise ne primjenjuje Improvac i/ili bilo koji proizvod sa sli¢énim djelovanjem.

U slucaju nehoti¢nog injiciranja ovim proizvodom, ¢ak ako je injicirana i vrlo mala koli¢ina, ona moze
prouzrociti intenzivno oticanje, koje, na primjer moze rezultirati ishemi¢nom nekrozom i ¢ak
gubitkom prsta. HITNO je potreban, stru¢ni kirurski pregled koji moze zahtijevati preventivnu inciziju
1 ispiranje injiciranog podrucja, napose u podrucju jagodice prsta ili tetiva.

Ostale mjere opreza:

Neskodljivost i djelotvornost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije procijenjena u Zivotinja koje
nisu ciljne vrste Zivotinja, kao $to su konji. Primijeceni su Stetni dogadaji kod konja, ukljucujuéi
ozbiljne reakcije anafilaktickog tipa koje su dovodile do smrtnih ishoda.

Graviditet:
Ne primjenjivati tijekom cijelog graviditeta.

Laktacija:
Ne primjenjivati tijekom laktacije.

Plodnost:
Ne primjenjivati u rasplodnih zivotinja.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:

Nema dostupnih podataka o neskodljivosti i djelotvornosti ovog imunoloskog veterinarsko-
medicinskog proizvoda kada se primjenjuje s bilo kojim drugim veterinarsko-medicinskim
proizvodom. Stoga odluku o primjeni ovog imunoloskog veterinarsko-medicinskog proizvoda prije ili
poslije primjene bilo kojeg drugog veterinarsko-medicinskog proizvoda treba donositi od slu¢aja do
slucaja.

Predoziranje:

vvvvv

opipljive reakcije na mjestu injiciranja. Najvece reakcije primijec¢ene su priblizno 7 dana nakon
primjene, kada je maksimalna veli¢ina bila 13 x 7 cm. Do 2 tjedna nakon primjene maksimalna
veli¢ina smanjila se na 8 x 4 cm, demonstrirajuci postupno povlacenje lokalnih reakcija. Prolazno
povisenje tjelesne temperature od 0,2 do 1,7 °C uoceno je tijekom 24 sata nakon primjene, a nakon
dva dana temperatura se vratila na normalne vrijednosti. Opce zdravstveno stanje Zivotinja nije bilo
ugrozeno.

Glavne inkompatibilnosti:
Ne mijesati ni s jednim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom.

7. Stetni dogadaji

Muzjaci svinja (od 8. tjedna starosti). Zenke svinja (od 10. tjedna starosti).

Vrlo ¢esto (> 1 Zivotinja / 10 tretiranih Zivotinja):

- otekline na mjestu injiciranja promjera od 2 do 8 cm®

- povisena temperatura (priblizno 0,5 °C tijekom 24 sata nakon cijepljenja u muzjaka i priblizno 1,0
— 1,3 °C tijekom 24 sata nakon cijepljenja u zenka)

Vrlo rijetko (< 1 Zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja, ukljuujuéi izolirane slucajeve):

- anafilakticka reakcija (dispneja, kolaps, cijanoza i hipersalivacija povezana s ili bez trzaja ili
povra¢anja) unutar nekoliko minuta nakon cijepljenja u trajanju do 30 minuta®

®Kada se proizvod primjenjuje svinjama najnize preporucene starosti (8 tjedana), vrlo ¢esto se javljaju
otekline na mjestu injiciranja veli¢ine do 4 x 8 cm. Lokalne reakcije povlace se postupno, ali u
20 — 30% zivotinja te reakcije mogu potrajati dulje od 42 dana.
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Kada se primjenjuje starijim svinjama (14 — 23 tjedna starosti), vrlo ¢esto se mogu javiti otekline na
mjestu injiciranja. Cesto se javljaju otekline na mjestu injiciranja promjera od 2 cm do 5 cm, a reakcije
na mjestu injiciranja u vrijeme klanja javljaju se Cesto ako se drugo cjepivo daje samo cetiri tjedna
prije klanja.

U malog broja Zivotinja uslijedila je smrt nakon reakcija, medutim veéina Zivotinja oporavila se bez
lijeCenja i Cini se da se nakon sljedeéih cijepljenja nisu javljale reakcije.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano praé¢enje nesSkodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o0 VMP-u, ili mislite da
VMP nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje mozete prijaviti i nositelju odobrenja
za stavljanje u promet koristeci se podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog
sustava za prijavljivanje: {podatci o nacionalnom sustavu}.

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene

2 ml, subkutanom injekcijom (injekcija koja se daje pod kozu).

9. Savjeti za ispravnu primjenu

Nerasti od 8 tjedana starosti nadalje trebaju se cijepiti dvjema dozama od 2 ml u razmaku od najmanje
4 tjedna, a druga se doza obi¢no primjenjuje 4 do 6 tjedana prije klanja. Ako se klanje predvida vise
od 10 tjedana nakon druge doze, 4 do 6 tjedana prije datuma klanja treba primijeniti tre¢u dozu. U
slu¢aju sumnje na pogresno doziranje, Zivotinju odmah treba ponovo cijepiti.

Zenke svinja od 10. tjedna starosti nadalje trebaju se cijepiti dvjema dozama od 2 ml u razmaku od 4
do 8 tjedna. U slucaju sumnje na pogresno doziranje, zivotinju odmah treba ponovo cijepiti.

Primijeniti subkutanom injekcijom u vrat, neposredno iza uha, sigurnosnim injektorom. Naputak,
koristiti kratku iglu (obi¢no veli¢ine 16 G) koja omogucuje penetraciju od 12 do 15 mm. Kako bi se
izbjeglo intramuskularno taloZenje i lezije, preporuca se upotreba kraée igle koja omogucava
penetraciju od 5 mm do 9 mm kod manjih svinja i onih mladih od 16 tjedana starosti. Kod koriStenja
sigurnosnog injektora treba pripaziti jer $titnik igle moze prekrivati vrh igle, te zbog toga igla ne moze
probosti kozu svinje. Ovisno o modelu sigurnosnog injektora biti ¢e potrebno primijeniti dodatni
pritisak na kozu kako bi igla prodrla nekoliko milimetara dublje u tkivo. Ove okolnosti treba uzeti u
obzir prilikom odabira odgovaraju¢e duzine igle. Potrebno je pratiti upute za ispravno subkutano
injiciranje koje su prilozene uz uredaj koji se koristi. [zbjegavajte uvodenje onecis¢enja. Izbjegavajte
cijepljenje mokrih i prljavih svinja. Prije primjene ostavite cjepivo da dostigne sobnu temperaturu
(15-25 °C).

10. Karencije

Nula dana.

11. Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati i prevoziti na hladnom (2 °C — 8 °C).

Ne zamrzavati.

Zastititi od svjetla.

Ne koristite ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka valjanosti naznacenog na etiketi.
Nakon prvog busenja sterilnom iglom, spremnik treba vratiti u hladnjak. Spremnik se moZze probusiti
jos samo jednom tijekom sljedecih 28 dana, a zatim se mora baciti neposredno nakon primjene.
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12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim

sustavima prikupljanja. Pitajte veterinara ili ljekarnika kako odlagati veterinarsko-medicinske
proizvode koji vam vise nisu potrebni.

13. Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja

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

Polietilenska bocica od 100 ml (50 doza) ili 250 ml (125 doza) zapeCacena gumenim zatvaracem i
osigurana aluminijskom kapicom.

Kartonska kutija s 1 bo¢icom od 100 ml.
Kartonska kutija s 10 boc¢ica od 100 ml.

Kartonska kutija s 1 bo€icom od 250 ml.
Kartonska kutija s 4 bo€ice od 250 ml.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

15. Datum posljednje revizije upute o VMP-u

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima.

16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet i podatci
za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgija
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
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Peny6auka bnarapus
Tem: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

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

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

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com

El\dda
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

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

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

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

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

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

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux(@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

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

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz(@zoetis.com

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com
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mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
file://corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/regulatory.spain@zoetis.com
file://corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/pv.poland@zoetis.com
file://corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/contacteznous@zoetis.com
mailto:zoetis.portugal@zoetis.com
file://corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/pv.westernbalkans@zoetis.com
file://corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/zoetisromania@zoetis.com
mailto:pvsupportireland@zoetis.com
file://corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/pv.westernbalkans@zoetis.com
mailto:icepharma@icepharma.is
file://corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/infovet.cz@zoetis.com
file://corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/farmacovigilanza.italia@zoetis.com
mailto:laaketurva@zoetis.com
file://corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/infogr@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
file://corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/zoetis.latvia@zoetis.com
mailto:pvsupportireland@zoetis.com

17. Ostale informacije

Imunizacija muzjaka svinja Improvacom inducira imunosnu reakciju protiv endogenog gonadotropin-
oslobadajuc¢eg hormona (GnRH-a), hormona koji upravlja funkcijom testisa putem gonadotropnih
hormona LH i FSH. Djelatni je sastojak ovog imunoloSkog sredstva sinteticki proizveden analog
GnRH-a koji je konjugiran s imunogenim proteinom-nosa¢em. Konjugatu je dodan adjuvans da bi se
povecala razina i trajanje ucinka.

Uc¢inci imunizacije proizlaze iz redukcije u funkciji testisa zbog smanjenog djelovanja GnRH-a. To
uzrokuje smanjenu proizvodnju i koncentraciju testosterona i ostalih steroida testisa, ukljucujuci
androstenon, jednu od glavnih tvari odgovornih za neugodan spolni miris nerasta. Osim toga, potpuno
imunizirani nerasti razviju metaboli¢ke karakteristike tipi¢ne za kirurski kastrirane zivotinje,
ukljucujuéi reducirane koncentracije skatola, drugog glavnog uzro¢nika neugodnog spolnog mirisa
nerasta. Redukcija tipicnog muzjackog ponasanja kao Sto su opasivanje i agresivnost u kontaktu sa
zivotinjama s kojima nerasti ne dijele nastambu moZe se ocekivati nakon drugog cijepljenja.

Nerasti koji su primili pocetnu dozu Improvaca imunoloski su senzibilizirani, ali zadrzavaju potpunu
funkciju testisa dok ne prime drugu dozu koja inducira snaznu imunu reakciju na GnRH i uzrokuje
privremenu imunolosku supresiju funkcije testisa. To izravno kontrolira proizvodnju androstenona te
uklanjanjem inhibicijskog ucinka steroida testisa na jetreni metabolizam, neizravno sniZava razine
skatola. Taj u¢inak postaje o€it unutar jednog tjedna od primjene terapije, ali moze pro¢i do tri tjedna
da bi se postojece koncentracije spojeva neugodnog mirisa u nerasta smanjile na beznacajne razine.

Imunizacija Zenki svinja Improvacom inducira imunosnu reakciju protiv endogenog gonadotropin-
oslobadajuc¢eg hormona (GnRH-a), hormona koji upravlja funkcijom jajnika putem gonadotropnih
hormona LH i FSH. Djelatna je tvar ovog imunoloskog sredstva sinteti¢ki proizveden analog GnRH-a
koji je konjugiran s imunogenim proteinom-nosac¢em. Konjugatu je dodan adjuvans da bi se povecala
razina i trajanje ucinka.

Ucinci imunizacije proizlaze iz redukcije funkcije jajnika zbog smanjenog djelovanja GnRH-a. To
uzrokuje smanjenu proizvodnju i koncentraciju estradiola i progesterona. Prevencija tipi¢nog
ponasSanja zenke (nepomic¢no stajanje u estrusu) i prevencija potencijalnog graviditeta mogu se
oc¢ekivati od jednog do dva tjedna nakon drugog cijepljenja; prevencija graviditeta od osobitog je
znacaja u slucajevima u kojima se zajedno drze nerasti i Zenke za tovljenje.
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