PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Improvac injek¢ény roztok pre osipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

U¢inna latka:

Analég gonadotropin uvolnujticeho faktora (GnRF) — protein konjugat min. 300 pg

(synteticky peptidovy analég GnRF konjugovany s diftéria toxoidom)

Adjuvans:
DEAE -Dextran, adjuvans na vodnom zaklade, nie na baze mineralneho oleja 300 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
délezité na spravne podanie veteriniarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Chloérkrezol 2,0 mg

Mocovina

Voda na injekciu

Bezfarebny az zltkasty viskozny roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Samce oSipanych (od 8 tyZdnov zivota). Samice oSipanych (od 10 tyzdnov zivota).
3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Samce osipanych:

Vyvolanie tvorby protilatok proti GnRF na docasné imunologické potlacenie funkcie semennikov.
Pouzitie ako alternativa fyzickej kastrécii na zniZenie kanc¢ieho zépachu spoésoben¢ho klI'icovou
zluceninou kancieho zapachu androstenénom u nekastrovanych samcov osipanych po nastupe puberty.
Nepriamym G¢inkom vakcinacie moze byt taktieZ znizenie d’alSicho kl'icového prispievatel’a
kancieho zapachu - skatolu. Agresivne a pohlavné (parenie sa) spravanie je taktiez znizen¢.

Nastup imunity (vyvolanie anti-GnRF protilatok) sa ocakava v priebehu 1 tyzdna po druhej vakcinacii.
Znizenie hladin androstenénu a skatolu bolo preukazané od 4 do 6 tyzdiov po druhej vakcinacii. To
odraza Cas potrebny na vylucenie zlucenin spésobujucich kanci zapach v ¢ase vakcinacie uz
pritomnych, ako aj rozdielnost’ v odpovedi medzi jednotlivymi zvieratami. Znizenie agresivneho

a pohlavného (parenie sa) spravania mozno o¢akavat’ do 1- 2 tyzdnov po druhej vakcinécii.

Samice oSipanych:

Vyvolanie tvorby protilatok proti GnRF na do¢asné imunologické potlac¢enie funkcie vaje¢nikov
(potlacenie ruje), aby sa znizil vyskyt nezelanych gravidit u prasniciek uréenych na pordzku a aby sa
znizilo suvisiace pohlavné spravanie (nehybnost’ v ruji).



Nastup imunity (vyvolanie anti-GnRF protilatok) sa ocakava do 1 tyzdna po druhej vakcinacii.
ZniZenie pohlavného spravania (nehybnost’ v ruji) mozno o¢akavat’ od 1 do 2 tyzdnov po druhej
vakcinacii. Trvanie imunologického potlacenia funkcie vaje¢nikov bolo preukazané pocas 9 tyzdnov
po druhej vakcinacii.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u plemennych zvierat. Pozri tiez odsek 3.7.

3.4 Osobitné upozornenia

Pozri odsek 3.3 a odsek 3.7.

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Improvac preukazal bezpecnost’ u samcov a samic osipanych od 8 tyzdiov Zivota a starSich.
Odporacany ¢as na porazku u samcov oSipanych je 4 az 6 tyzdiiov po poslednej injekcii. Ak samce
osipanych nemozno porazit’ v tomto odpori¢anom obdobi, dostupné tidaje zo skuSania dokazuju, ze
osipané mozno poslat’ na porazku do 10 tyzdiov po poslednej injekcii s minimalnym rizikom
kanc¢ieho zapachu. Po uplynuti tejto doby sa Coraz vacsi podiel kancov vrati do normalnej funkcie.
Pretoze hladiny skatolu nie su celkom zavislé od sexualneho stavu, pre zniZenie hladin skatolu su tiez
dolezité postupy riadenia vyzivy a hygieny. U samic o$ipanych bolo trvanie imunologického
potlacenia funkcie vajecnikov preukdzané pocas 9 tyzdiiov po druhej vakcinacii. Mozno ocakévat, ze
po uplynuti tejto doby sa Coraz vacsi podiel samic oSipanych vrati do normalnej funkcie.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:

Nahodné samoinjikovanie moZe u Pudi vyvolat’ rovnaké ucinky ako u oSipanych. Tieto mézu
zahrnat® doc¢asné zniZenie hladiny pohlavnych hormoénov a reprodukénych funkcii u muzov aj
Zien a neZiaduce ucinky na tehotenstvo. Riziko objavenia sa tychto ucinkov je vysSie po druhom
alebo naslednom nahodnom injikovani neZ po prvom injikovani.

Postupovat’ opatrne, aby sa pocas podavania veterinarneho lieku predislo nahodnému
samoinjikovaniu a poraneniu ihlou. Veterinarny liek pouZivat’ vyhradne s bezpe¢nostnym
aplikatorom, ktory ma dvojity bezpe¢nostny systém poskytujuci ochranu ihly a mechanizmus na
zabranenie ndhodnej ¢innosti piestu aplikatora.

Veterinarny liek nesmu podavat’ tehotné Zeny alebo Zeny, ktoré moZu byt’ tehotné.

V pripade kontaktu s o¢ami, ihned’ ich vyplachnut’ vel'kym mnoZstvom vody. V pripade zasiahnutia
koze, ihned’ umyt mydlom a vodou.

Odporucanie pre pouzivatela v pripade ndhodného samoinjikovania:

Nahodna aplikacia/samoinjikovanie mdze mat’ za nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je
aplikovana do kibu alebo do prsta, a v zriedkavych pripadoch méze mat’ za nasledok stratu
postihnutého prsta, ak nie je poskytnuté rychla lekarska pomoc.

V pripade ndhodného samoinjikovania dokladne vymyt’ poranené miesto te¢icou vodou. Vyhladat
ihned’ lekarsku pomoc, aj v pripade aplikacie len vel'mi malého mnozstva a lekarovi ukazat’ pisomnu
informdciu pre pouzivatel'a. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vysetreni, vyhl'adajte
opét’ lekarsku pomoc. V budicnosti veterinarny liek nepodavat’.



Odporucanie pre lekara:

Nahodné samoinjikovanie moze do¢asne ovplyvnit’ reprodukénti fyzioldgiu muzov aj Zien a mdze
nepriaznivo ovplyvnit’ tehotenstvo. Pri podozreni na samoinjikovanie Improvacu, monitorovat’
reproduk¢nu fyzioldgiu stanovenim hladin testosteronu alebo estrogénu (podla situacie). Riziko
fyziologického t¢inku je vyssie po druhom alebo naslednom nahodnom injikovani nez po prvom
injikovani. Klinicky vyznamnu supresiu funkcie gonad mozno zvladnut’ podpornou nahradnou
endokrinnou lie¢bou az do navratu k norméalnej funkcii. Pacienta upozornit,, aby v budiicnosti
nepodaval Improvac a/alebo iné veterinarne lieky s podobnym ucinkom.

Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto lieku moze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad
moze mat’ za nasledok ischemickti nekrézu aZ stratu prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické
osetrenie a mdze sa vyzadovat skord incizia a vyplach postihnutého miesta, hlavne tam, kde je
zasiahnuta pulpa prsta alebo $l'acha.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

DalSie opatrenia:

Nebola hodnotena bezpecnost’ a tcinnost’ tohto veterinarneho lieku u necielovych druhov, ako st
kone. U koni boli pozorované neziaduce u€inky vratane zavaznych reakcii anafylaktického typu, ktoré
viedli k thynom.

3.6 Neziaduce ucinky

Samce oSipanych (od 8 tyZdnov zivota). Samice oSipanych (od 10 tyzdnov zivota).

Velmi Casté opuch s priemerom 2 az 8 cm v mieste vpichu®
(uviac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):

zvysenie teploty (okolo 0,5 °C pocas 24 hodin po
vakcinacii u samcov a okolo 1,0 — 1,3 °C pocas 24 hodin po
vakcindcii u samic)

Vel'mi zriedkavé reakcie anafylaktického typu (dychavi¢nost, kolaps,

(u menej ako 1 z 10 000 liecenych cyanodza a zvysené vyluCovanie slin so svalovymi zasklbmi
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | alebo zvracanim alebo bez nich) v priebehu niekol'kych
mindt po prvej vakcindcii v trvani do 30 minat®

*Pri podani oSipanym v najniz§om odport¢anom veku (8 tyzdiov) sa vel'mi ¢asto pozoruju opuchy

v mieste vpichu do velkosti 4 x 8 cm. Lokalne reakcie postupne vymiznt, ale u 20-30 % zvierat tieto
reakcie mozu pretrvavat’ viac ako 42 dni.

Pri podani star§im oSipanym (vo veku 14-23 tyzdiov) sa mézu vel'mi Casto vyskytovat’ opuchy

v mieste vpichu. Casto sa pozorujii opuchy v mieste vpichu s priemerom od 2 cm do 5 cm a ak je
druha vakcinacia podana len 4 tyzdne pred porazkou, ¢asto sa pri porazke pozoruji reakcie v mieste
vpichu.

®U malého poctu zvierat doslo po takejto reakcii k umrtiu, vicSina zvierat sa viak zotavila bez lie¢by
a po naslednej vakcindcii sa u nich reakcie neobjavili.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa majt zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislu§né kontaktné tidaje sa nachddzaji v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.



3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:
Nepouzivat’ pocas celej gravidity.

Laktécia:
Nepouzivat’ pocas laktacie.

Plodnost’:
Nepouzivat' u plemennych zvierat.

3.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné informécie o bezpe€nosti a uc¢innosti tohto imunologického veterinarneho lieku, ak je
pouzity s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tohto imunologického veterinarneho lieku
pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’ preto vykonané na zaklade zvazenia
jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Subkutanne pouzitie.

Nekastrované samce oSipanych od 8 tyzdiov zivota a starSie vakcinovat’ 2 davkami po 2 ml

v rozmedzi najmenej 4 tyzdnov, pricom druht davku Standardne podat’ 4-6 tyzdnov pred pordzkou. Ak
je porazka planovana neskor ako 10 tyzdnov po druhej davke, aplikovat’ tretiu davku 4-6 tyzdnov pred
planovanym datumom porazky. V pripade podozrenia na chybné davkovanie, zvierata ihned’
revakcinovat’.

Samice osipanych od 10 tyzdiov zivota a starSie vakcinovat’ 2 davkami po 2 ml podavanymi
v rozmedzi 4 az 8 tyzdilov. V pripade podozrenia na chybné ddvkovanie, zvieratd ihned revakcinovat’.

Aplikovat’ subkutannou injekciou do krku, hned’ za uchom, pouzitim bezpecnostného aplikatora

s kratkou ihlou (zvy€ajne 16 G) s penetraciou 12-15 mm. Aby sa zabranilo intramuskularnej depozicii
a léziam, je odpori¢ané u malych osipanych a osipanych mladsich ako 16 tyzdnov pouzit’ kratsiu ihlu
s penetraciou 5-9 mm. Majte na paméti, Ze pri pouziti ihly s bezpe¢nostnym aplikatorom bude Cast’
ihly kryta a neddjde k Gplnému prepichnutiu. V zavislosti od typu bezpec¢nostného aplikatora moze
byt na kozi kladeny tlak a ihla moze byt zatlacena o niekol’ko milimetrov hlbsie do tkaniva. VSetky
tieto okolnosti musia byt’ vzaté do Givahy pri vybere vhodnej dizky ihly. Postupovat’ podl'a pokynov
pre spravnu subkutannu injekciu dodanych s pouzitym pristrojom. Vyhnut' sa kontaminacii. Vyhnuat sa
podaniu o$ipanym, ktoré si mokré a Spinavé. Pred podanim nechat’ vakcinu dosiahnut’ izbovu teplotu
(15-25°C).

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nudzové postupy, antidota)

Podanie dvojnasobnej davky Improvacu (4 ml) ciciakom vo veku 8 tyzdnov vel'mi Casto viedlo

k viditel'nej reakcii v mieste vpichu. Najvicsie reakcie boli pozorované 7 dni po podani, s maximalnou
vel'kost'ou 13 x 7 cm. O dva tyzdne po podani sa maximéalna vel'kost’ znizila na 8 x 4 cm, ukazujuc
postupné vymiznutie lokdlnej reakcie. Prechodné zvysenie telesnej teploty 0 0,2 az 1,7 °C bolo
pozorované v priebehu 24 hodin po podani, s navratom do normalu po 2 dnoch. Celkovy zdravotny
stav zvierat nebol ovplyvneny.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobiialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom

obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.



3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QGO3XA91

Imunizacia samcov oSipanych Improvacom vyvolava imunitnu odpoved’ proti endogénnemu faktoru
uvolnujucemu gonadotropin (GnRF), faktoru, ktory kontroluje funkciu semennikov prostrednictvom
gonadotropnych horménov LH a FSH. Uginna latka v tomto imunologickom lieku je synteticky
vyrobeny analég GnRF, ktory je konjugovany s imunogénnym nosnym proteinom. Ku konjugatu je
pridané adjuvans na zvysenie Urovne a trvania uc¢inku.

Uginky imunizécie st odvodené od zniZenia funkcie semennikov, vyplyvajicej zo zniZenej aktivity
GnRF. To vedie k zniZeniu produkcie a koncentracie testosteronu a inych testikularnych steroidov
vratane androstenonu, jednej z hlavnych latok zodpovednych za kan¢i pach. Po druhej vakcinacii
mozno ocakavat’ znizenie typického samcieho spravania ako skékanie a agresivita ked’ s zmiesané s
jedincami z iného koterca.

Kance po prvej davke Improvacu st imunologicky pripravené, ale zachovavaju si svoju plna funkciu
semennikov az kym nedostant druhti davku, ktora vyvola silnt imunitni odpoved’ na GnRF a spdsobi
docasné imunologické potlacenie funkcie semennikov. Tymto sa priamo kontroluje produkcia
androsten6nu a odstranenim inhibi¢éného ucinku testikularnych steroidov na metabolizmus pecene sa
nepriamo znizuju hladiny skatolu.

Tento ucinok sa prejavi v priebehu jedného tyzdia po aplikacii, ale moze trvat’ az 3 tyzdne, kym su
akékol'vek existujiice koncentracie zlucenin spdsobujticich kanci pach znizené na nevyznamné urovne.

Imunizacia samic osipanych Improvacom vyvolava imunitnti odpoved’ proti endogénnemu faktoru
uvoliiujucemu gonadotropin (GnRF), faktoru, ktory kontroluje funkciu vaje¢nikov prostrednictvom
gonadotropnych horménov LH a FSH. Uginna latka v tomto imunologickom lieku je synteticky
vyrobeny anal6g GnRF, ktory je konjugovany s imunogénnym nosnym proteinom. Ku konjugatu je
pridané adjuvans na zvysenie Urovne a trvania uc¢inku.

Utinky imunizécie su odvodené od zniZenia funkcie vajeénikov, vyplyvajicej zo zniZenej aktivity
GnRF. To vedie k zniZeniu produkcie a koncentracie estradiolu a progesteronu. Prevenciu typického
samicieho spravania (nehybnost’ v ruji) a prevenciu moznej gravidity mozno ocakavat od 1 do 2
tyzdilov po druhej vakcinacii; prevencia gravidity je obzvlast' relevantna v situaciach, kedy st
vykrmové nekastrované samce a samice zmieSané spolu.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

5.2 Cas pouzitelnosti

(:3as pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni pri 2-8 °C. Po prvom odobrati sterilnou

ihlou musi byt’ fl'asa vratena do chladni¢ky. V priebehu 28 dni je mozné liek z fT'aSe eSte raz odobrat),
potom ihned’ po pouziti zlikvidovat'.



5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Chrénit’ pred mrazom.

Chranit pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Vnutorny obal:

Polyetylénova (HDPE) fT'asa o objeme 100 ml (50 davok) alebo 250 ml (125 davok) uzavreta
gumovou zatkou a zaistena hlinikovym krytom.

Vonkajsi obal:

Kartonova skatula s 1 flasou po 100 ml.

Kartonova skatula s 10 flasami po 100 ml.

Kartonova skatul’a so 1 fTasou po 250 ml.
Kartonova skatula so 4 flasami po 250 ml.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

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 PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 11/05/2009

9. DATUM REVIZIE POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

(MM/YYYY}



10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie.



PRILOHA 11
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonové Skatule, 10 x 100 ml a 4 x 250 ml HDPE fP’ase

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Improvac injekény roztok

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Analdg gonadotropin uvoliiujuceho faktora (GnRF) — protein konjugat min. 300 pg

3. VELKOST BALENIA

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

4. CIECOVE DRUHY

Samce osipanych (od 8 tyzdnov zivota). Samice oSipanych (od 10 tyzdnov zivota).

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Subkutanne podanie.

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky musi byt’ f'aSa vratend do chladnicky a potom sa moze pouZit’ eSte raz
v priebehu 28 dni, potom ihned’ po pouziti zlikvidovat'.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred mrazom.
Chranit’ pred svetlom.
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POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

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

| 15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonové Skatule, 1 x 100 ml a 1 x 250 ml HDPE fI’ase

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Improvac injekény roztok

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Analdg gonadotropin uvoliiujuceho faktora (GnRF) — protein konjugat

min. 300 ug

3.  VELKOST BALENIA

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

4. CIECOVE DRUHY

Samce osipanych (od 8 tyzdnov zivota). Samice oSipanych (od 10 tyzdnov zivota).

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Subkutanne podanie.

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred mrazom.
Chranit pred svetlom.
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POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA¥%

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

100 ml a 250 ml HDPE fPase

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Improvac injekény roztok

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

Analog GnRF - protein konjugat min. 300 pg/2 ml

3. CIECOVE DRUHY

Samce osipanych (od 8 tyzdnov zivota). Samice oSipanych (od 10 tyzdnov zivota).

4. CESTY PODANIA

s.C.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

| 6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzitdo...

‘ 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chrénit’ pred mrazom.
Chranit’ pred svetlom.

8. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

| 9.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Improvac injekény roztok pre oSipané

2 ZloZenie
Jedna davka (2 ml) obsahuje:

U¢inna latka:
Analég gonadotropin uvol'nujtiiceho faktora (GnRF) — protein konjugat min. 300 pg
(synteticky peptidovy analog GnRF konjugovany s diftéria toxoidom)

Adjuvans:
DEAE - Dextran, adjuvans na vodnom zaklade, nie na baze mineralneho oleja 300 mg

Pomocné latky:
Chlorkrezol 2,0 mg
Bezfarebny az Zltkasty viskozny roztok.

3. Ciel'ové druhy

Samce oSipanych (od 8 tyZzdnov zivota). Samice oSipanych (od 10 tyzdnov zivota).

4. Indikacie na pouzitie

Samce oSipanych:

Vyvolanie tvorby protilatok proti GnRF na do¢asné imunologické potlac¢enie funkcie semennikov.
Pouzitie ako alternativa fyzickej kastracii na zniZenie kan¢ieho zapachu spdsobeného kl'icovou
zluceninou kancieho zapachu androstenonom u nekastrovanych samcov osipanych po nastupe puberty.
Nepriamym G¢inkom vakcinacie moze byt taktiez znizenie d’alSicho kl'iCového prispievatel’a
kan¢ieho zapachu - skatolu. Agresivne a pohlavné (parenie sa) spravanie je taktieZ znizené.

Nastup imunity (vyvolanie anti-GnRF protilatok) sa oakéva v priebehu 1 tyzdna po druhej vakcinacii.
ZniZenie hladin androstendnu a skatolu bolo preukazané od 4 do 6 tyZdnov po druhej vakcinacii. To
odraza Cas potrebny na vylucenie zlucenin spdsobujucich kanci zdpach v Case vakcinacie uz
pritomnych ako aj rozdielnost’ v odpovedi medzi jednotlivymi zvieratami. ZniZenie agresivneho

a pohlavného (parenie sa) spravania mozno o¢akavat’ do 1 — 2 tyzdnov po druhej vakcinacii.

Samice oSipanych:

Vyvolanie tvorby protilatok proti GnRF na do¢asné imunologické potlac¢enie funkcie vaje¢nikov
(potlacenie ruje), aby sa znizil vyskyt nezelanych gravidit u prasni¢iek uréenych na porazku a aby sa
znizilo suvisiace pohlavné spravanie (nehybnost’ v ruji).

Nastup imunity (vyvolanie anti-GnRF protilatok) sa ocakava do 1 tyzdna po druhej vakcinAcii.
ZnizZenie pohlavného spravania (nehybnost’ v ruji) mozno oc¢akéavat’ od 1 do 2 tyzdnov po druhej
vakcinacii. Trvanie imunologického potlacenia funkcie vaje¢nikov bolo preukdzané pocas 9 tyzdiov
po druhej vakcinacii.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' u plemennych zvierat.
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6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata. Improvac preukazal bezpe¢nost’ u samcov a samic oSipanych od
8 tyzdiov zivota a starSich.

Odporucany ¢as na porazku u samcov osipanych je 4 az 6 tyzdnov po poslednej injekcii. Ak samce
osipanych nemozno porazit’ v tomto odpori¢anom obdobi, dostupné tidaje zo skusania dokazuju, ze
osipané mozno poslat’ na porazku do 10 tyzdiiov po poslednej injekcii s minimalnym rizikom
kancieho zapachu. Po uplynuti tejto doby sa ¢oraz vac¢si podiel kancov vrati do normalnej funkcie.

Pretoze hladiny skatolu nie su celkom zavislé od sexualneho stavu, pre zniZenie hladin skatolu st tiez
dolezité postupy riadenia vyzivy a hygieny.

U samic o$ipanych bolo trvanie imunologického potlacenia funkcie vaje¢nikov preukazané pocas
9 tyzdiov po druhej vakcinacii. Mozno o¢akavat’, ze po uplynuti tejto doby sa Coraz vacsi podiel
samic oSipanych vrati do normalnej funkcie.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:

Nahodné samoinjikovanie moZe u Pudi vyvolat’ rovnaké ucinky ako u oSipanych. Tieto mézu
zahrnat’ doc¢asné zniZenie hladiny pohlavnych horménov a reprodukénych funkcii u muZzov aj
Zien a neZiaduce ucinky na tehotenstvo. Riziko objavenia sa tychto ucinkov je vysSie po druhom

alebo naslednom nahodnom injikovani neZ po prvom injikovani.

Postupovat’ opatrne, aby sa pocas podavania veterinarneho lieku predislo nahodnému
samoinjikovaniu a poraneniu ihlou. Veterinarny liek pouZivat’ vyhradne s bezpe¢nostnym
aplikatorom, ktory ma dvojity bezpe¢nostny systém poskytujuci ochranu ihly a mechanizmus na
zabranenie nahodnej ¢innosti piestu aplikatora.

Veterinarny liek nesmu podavat’ tehotné Zeny alebo Zeny, ktoré moZu byt’ tehotné.

V pripade kontaktu s o¢ami, ihned’ ich vyplachnut’ vel'kym mnoZstvom vody. V pripade zasiahnutia
koze, ihned’ umyt mydlom a vodou. Liek uchovavat’ bezpecne mimo dosahu deti.

Odporucanie pre pouzivatel’a v pripade ndhodného samoinjikovania:

Nahodna aplikacia/samoinjikovanie méze mat’ za nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je
aplikovana do kibu alebo do prsta, a v zriedkavych pripadoch méze mat’ za nasledok stratu
postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta rychla lekarska pomoc.

V pripade ndhodného samoinjikovania dokladne vymyt’ poranené miesto tecucou vodou. Vyhl'adat
ihned’ lekarsku pomoc, aj v pripade aplikacie len vel'mi malého mnozstva a lekarovi ukazat’ pisomnt
informdciu pre pouzivatel'a. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vysetreni, vyhl'adajte
opat’ lekarsku pomoc. V budtcnosti liek nepodavat’.

Odporucanie pre lekara:

Néhodné samoinjikovanie mdze docasne ovplyvnit reprodukénu fyziolégiu muzov aj zien a méze
nepriaznivo ovplyvnit’ tehotenstvo. Pri podozreni na samoinjikovanie Improvacu, monitorovat’
reproduként fyzioldgiu stanovenim hladin testosteronu alebo estrogénu (podla situacie). Riziko
fyziologického ucinku je vyssie po druhom alebo naslednom ndhodnom injikovani nez po prvom
injikovani. Klinicky vyznamnu supresiu funkcie gondd mozno zvladnut’ podpornou nahradnou
endokrinnou lie¢bou az do navratu k normalnej funkcii. Pacienta upozornit, aby v budicnosti
nepodaval Improvac a/alebo iné lieky s podobnym u¢inkom.

Nahodna aplikacia aj malého mnoZzstva tohto lieku méze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad
moze mat’ za nasledok ischemickti nekrézu aZ stratu prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické
oSetrenie a moze sa vyzadovat’ skora incizia a vyplach postihnutého miesta, hlavne tam, kde je
zasiahnuta pulpa prsta alebo $l'acha.
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Dalsie opatrenia:

Nebola hodnotena bezpecnost’ a u¢innost’ tohto veterinarneho licku u necielovych druhov, ako st
kone. U koni boli pozorované neziaduce u€inky vratane zavaznych reakcii anafylaktického typu, ktoré
viedli k thynom.

Gravidita:
Nepouzivat’ pocas celej gravidity.

Laktécia:
Nepouzivat’ pocas laktacie.

Plodnost”:
Nepouzivat' u plemennych zvierat.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpe¢nosti a u€innosti tohto imunologického veterinarneho
lieku, ak je pouzity s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tohto imunologického
veterinarneho lieku pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’ preto vykonané na
zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:

Podanie dvojnasobnej davky Improvacu (4 ml) ciciakom vo veku 8 tyzdiov vel'mi Casto viedlo

k viditelnej reakcii v mieste vpichu. Najvicsie reakcie boli pozorované 7 dni po podani, s maximalnou
velkostou 13 x 7 cm. O dva tyzdne po podani sa maximalna vel'kost’ zniZila na 8 x 4 cm, ukazujuc
postupné vymiznutie lokalnej reakcie. Prechodné zvysenie telesnej teploty 0 0,2 az 1,7 °C bolo
pozorované v priebehu 24 hodin po podani, s navratom do normalu po 2 dnoch. Celkovy zdravotny
stav zvierat nebol ovplyvneny.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

7.  Neziaduce ucinky

Samce oSipanych (od 8 tyZzdnov zivota). Samice oSipanych (od 10 tyzdnov zivota).

Vel'mi Casté (u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):

- opuch s priemerom 2 az 8§ cm v mieste vpichu®

- zvyS$enie teploty (okolo 0,5 °C pocas 24 hodin po vakcinacii u samcov a okolo 1,0 — 1,3 °C pocas
24 hodin po vakcinécii u samic)

Velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

- reakcie anafylaktického typu (dychavi¢nost, kolaps, cyanoza a zvySené vylu¢ovanie slin so
svalovymi zasklbmi alebo zvracanim alebo bez nich) v priebehu niekol’kych minit po prvej
vakcin4cii v trvani do 30 minat®

?Pri podani o$ipanym v najniz§om odporti¢anom veku (8 tyzdiov) sa vel'mi ¢asto pozoruju opuchy

v mieste vpichu do velkosti 4 x 8 cm. Lokalne reakcie postupne vymiznt, ale u 20-30 % zvierat tieto
reakcie mozu pretrvavat’ viac ako 42 dni.

Pri podani star$im oSipanym (vo veku 14-23 tyzdiov) sa mozu vel'mi Casto vyskytovat’ opuchy

v mieste vpichu. Casto sa pozorujii opuchy v mieste vpichu s priemerom od 2 cm do 5 cm a ak je
druha vakcinécia podand len 4 tyzdne pred porazkou, Casto sa pri porazke pozoruju reakcie v mieste
vpichu.

U malého poc¢tu zvierat doslo po takejto reakcii k imrtiu, vii¢Sina zvierat sa vSak zotavila bez lietby a
po naslednej vakcinacii sa u nich reakcie neobjavili.
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Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neu€inny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {iidaje
0 narodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

2 ml, subkutannou injekciou (podkozné injekéné podanie).

9. Pokyn o spravnom podani

Nekastrované samce osipanych od 8 tyzdiov Zivota a starSie vakcinovat’ 2 davkami po 2 ml

v rozmedzi najmenej 4 tyzdnov, pricom druht davku Standardne podat’ 4-6 tyzdnov pred pordzkou. Ak
je porazka planovana neskor ako 10 tyzdnov po druhej davke, aplikovat’ tretiu davku 4-6 tyzdnov pred
planovanym datumom porazky. V pripade podozrenia na chybné davkovanie, zvierata ihned’
revakcinovat’.

Samice oSipanych od 10 tyzdiov zivota a starSie vakcinovat’ 2 davkami po 2 ml podavanymi
v rozmedzi 4 az 8 tyzdilov. V pripade podozrenia na chybné davkovanie, zvierata ihned’ revakcinovat’.

Aplikovat’ subkutannou injekciou do krku, hned’ za uchom, pouzitim bezpecnostného aplikatora

s kratkou ihlou (zvy€ajne 16 G) s penetraciou 12-15 mm. Aby sa zabranilo intramuskularnej depozicii
a 1ézidm, je odporucané u malych oSipanych a oSipanych mladsich ako 16 tyzdiov pouzit’ kratSiu ihlu
s penetraciou 5-9 mm. Majte na paméiti, Ze pri pouziti ihly s bezpe¢nostnym aplikatorom bude cast’
ihly kryta a neddjde k Gplnému prepichnutiu. V zavislosti od typu bezpeénostného aplikatora moze
byt na kozi kladeny tlak a ihla moze byt zatlatend o niekol'’ko milimetrov hlbsie do tkaniva. Vsetky
tieto okolnosti musia byt’ vzaté do Gvahy pri vybere vhodnej dizky ihly. Postupovat’ podl’a pokynov
pre spravnu subkutannu injekciu dodanych s pouzitym pristrojom. Vyhnut sa kontaminacii. Vyhnat sa
podaniu o$ipanym, ktoré sit mokré a Spinavé. Pred podanim nechat’ vakcinu dosiahnut’ izbovi teplotu
(15-25°C).

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11.  Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Chranit’ pred mrazom.

Chréanit’ pred svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete.

Po prvom odobrati sterilnou ihlou musi byt’ flasa vratena do chladnicky. V priebehu 28 dni je mozné
liek z flaSe este raz odobrat’, potom ihned’ po pouziti zlikvidovat'.
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12. Specialne opatrenia na likvidaciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym
lekarom alebo lekarnikom.

13. Klasifikdcia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

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

Polyetylénova fTasa o objeme 100 ml (50 davok) alebo 250 ml (125 davok) uzavretd gumovou zatkou
a zaistend hlinikovym krytom.

Kartonova skatul’a s 1 flasou po 100 ml.
Kartonova skatula s 10 flaSami po 100 ml.
Kartonova skatula so 1 fTasou po 250 ml.
Kartonova skatula so 4 ffaSami po 250 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie.

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze a kontaktné tidaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce G¢inky:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgicko
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Peny6auka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
zoetisromania@zoetis.com pharmvig-belux@zoetis.com
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Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

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

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

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

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

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

17. DalSie informacie

Imunizacia samcov oSipanych Improvacom vyvolava imunitnti odpoved’ proti endogénnemu faktoru
uvolnujucemu gonadotropin (GnRF), faktoru, ktory kontroluje funkciu semennikov prostrednictvom
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gonadotropnych horménov LH a FSH. Uginna latka v tomto imunologickom lieku je synteticky
vyrobeny analog GnRF, ktory je konjugovany s imunogénnym nosnym proteinom. Ku konjugatu je
pridané adjuvans na zvysenie Urovne a trvania u¢inku.

Utinky imunizécie st odvodené od zniZenia funkcie semennikov vyplyvajucej zo znizenej aktivity
GnRF. To vedie k zniZeniu produkcie a koncentracie testosteronu a inych testikularnych steroidov,
vratane androstenonu, jednej z hlavnych latok zodpovednych za kanci pach. Okrem toho sa u plne
imunizovanych kancov rozvini metabolické vlastnosti typické pre chirurgicky kastrované zvierata
vratane znizenych koncentracii skatolu, d’alSicho kl'icového prispievatel’a ku kan¢iemu pachu. Po
druhej vakcinacii mozno ocakavat’ znizenie typického samcieho spravania ako skékanie a agresivita
ked’ st zmiesané s jedincami z iného koterca.

Kance po prvej davke Improvacu st imunologicky pripravené, ale zachovavaju si svoju plnt funkciu
semennikov az kym nedostanti druhti davku, ktora vyvold silnt imunitnti odpoved’ na GnRF a sposobi
docasné imunologické potlac¢enie funkcie semennikov. Tymto sa priamo kontroluje produkcia
androstenénu a odstranenim inhibi¢ného ucinku testikularnych steroidov na metabolizmus pecene sa
nepriamo znizuju hladiny skatolu. Tento t¢inok sa prejavi v priebehu jedného tyzdia po aplikacii, ale
moze trvat’ az 3 tyzdne, kym st akékol'vek existujuce koncentracie zlu¢enin sposobujicich kanci
zapach znizené na nevyznamné Grovne.

Imunizécia samic osipanych Improvacom vyvolava imunitnti odpoved’ proti endogénnemu faktoru
uvolnujucemu gonadotropin (GnRF), faktoru, ktory kontroluje funkciu vaje¢nikov prostrednictvom
gonadotropnych horménov LH a FSH. U¢inna latka v tomto imunologickom lieku je synteticky
vyrobeny anal6g GnRF, ktory je konjugovany s imunogénnym nosnym proteinom. Ku konjugatu je
pridané adjuvans na zvysenie Urovne a trvania uc¢inku.

Uginky imunizécie st odvodené od zniZenia funkcie vajeénikov, vyplyvajucej zo znizenej aktivity
GnRF. To vedie k zniZeniu produkcie a koncentracie estradiolu a progesteronu. Prevenciu typického
samicieho spravania (nehybnost’ v ruji) a prevenciu moznej gravidity mozno ocakévat’ od 1 do 2
tyzdiov po druhej vakcinacii; prevencia gravidity je obzvlast relevantna v situaciach, kedy su
vykrmové nekastrované samce a samice zmieSané spolu.
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