PRILOGA

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Improvac raztopina za injiciranje za prasice

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

En odmerek (2 ml) vsebuje:

U¢inkovina:

analog gonadotropin spro$¢ajocega faktorja (GnRF) - konjugiran protein najmanj 300 pg

(sinteti¢ni peptidni analog GnRF konjugiran na toksoid davice)

Dodatek:
dietilaminoetil (DEAE)-dekstran, vodni dodatek, ki ne vsebuje mineralnega olja 300 mg

Pomozne snovi:

Kakovostna sestava pomoZnih snovi in drugih | Koli¢inska sestava, ¢e je ta podatek bistven za

sestavin pravilno dajanje zdravila
klorokrezol 2,0 mg
secnina

voda za injekcije

Brezbarvna do rumenkasta viskozna raztopina.

3. KLINICNI PODATKI

3.1 Ciljne Zivalske vrste

Prasici, samci (od 8. tedna starosti). Svinje, samice (od 10. tedna starosti).
3.2 Indikacije za uporabo za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Prasici, samci:

Indukcija protiteles proti GnRF za dosego zac¢asne imunoloske supresije funkcije testisov. Za uporabo
kot alternativa fizi¢ni kastraciji za zmanj$anje vonja po merjascu, ki ga povzroca kljucna sestavina
vonja po merjascu androstenon pri nekastriranem praSi¢u samcu, po nastopu pubertete.

Druga klju¢na sestavina vonja po merjascu, skatol, se lahko zaradi indirektnega ucinka zniza.
Agresivno in spolno (zaskakovanje) vedenje je tudi zmanj$ano.

Zacetek imunosti (indukcija proti-GnRF protiteles) se lahko pri¢akuje znotraj enega tedna po drugem
cepljenju. Znizanje nivoja androstenona in skatola je bila dokazana od 4 do 6 tednov po drugem
cepljenju. To odraza cCas, ki je potreben za oCisCenje sestavin vonja po merjascu, ki so ze prisotne v
¢asu cepljenja kot tudi raznolikost odziva med posameznimi zivalmi. ZmanjSanje agresivnega in
spolnega (zaskakovanje) vedenja lahko pri¢akujemo od 1 do 2 tedna po drugem cepljenju.

Svinje, samice:

Indukcija protiteles proti GnRF za dosego zac¢asne imunoloskega zaviranja funkcije jajénikov
(zaviranje estrusa) za zmanj$anje pojavnosti nezelenih brejosti pri mladicah, namenjenih za zakol, in
zmanjSanje s tem povezanega spolnega vedenja (pasivna pojatev).

Zacetek imunosti (indukcija proti-GnRF protiteles) se lahko pri¢akuje znotraj enega tedna po drugem
cepljenju. ZmanjSanje spolnega vedenja (pasivne pojatve) lahko pricakujemo v 1 do 2 tedna po
drugem cepljenju. Dokazano je bilo, da imunolosko zaviranje delovanja jaj¢nikov traja 9 tednov po
drugem cepljenju.



3.3 Kontraindikacije

Ne uporabite pri vzrejnih zivalih. Glejte tudi poglavje 3.7.
3.4 Posebna opozorila

Glejte poglavje 3.3 in poglavje 3.7.

Cepite samo zdrave Zivali.

3.5 Posebni previdnostni ukrepi pri uporabi

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri ciljnih zivalskih vrstah:

Zdravilo Improvac je pokazalo varno uporabo pri prasi¢ih, samcih in svinjah, samicah v starosti od 8
tednov naprej. Pri pragi¢ih, samcih je priporo¢en ¢as zakola 4 do 6 tednov po zadnjem injiciranju. Ce
samci ne morejo biti zaklani v priporoc¢enem obdobju, se lahko prasi¢e poslje v klanje do 10 tednov po
zadnjem injiciranju z minimalnim tveganjem za vonj po merjascu, kar je podprto z dosegljivimi
podatki poskusov. Po tem ¢asu se bo povecan del vrnil v normalno funkcijo. Ker nivo skatola ni
popolnoma odvisen od spolnega statusa, je za znizanje nivoja skatola pomembno tako upravljanje s
prehrano kot tudi s higieno. Pri svinjah, samicah je bilo dokazano, da imunolosko zaviranje delovanja
jajénikov traja 9 tednov po drugem cepljenju. Pricakuje se, da se bo po tem Casu vse ve€ svinj, samic
vrnilo v normalno delovanje.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

Nenamerno samo-injiciranje lahko pri ljudeh povzro¢i enak ucinek kot pri prasi¢ih. To lahko
vklju¢uje zacasno zmanjsanje spolnih hormonov in reproduktivne funkcije tako pri moskem kot
pri Zenski ter neZelen u¢inek na nose¢nost. Tveganje za pojav teh uc¢inkov je ve¢je po drugem ali
poznej$em nenamernem injiciranju kot po prvem injiciranju.

Posebej je treba paziti, da se pri dajanju zdravila izognete nenamernemu samo-injiciranju in
poskodbi s konico igle. Zdravilo se mora uporabljati samo z varnostnim aplikatorjem, ki ima
dvojni varnostni sistem, opremljen z varovalom za iglo in s sistemom, ki preprecuje naklju¢no
delovanje sproZilca.

Tega zdravila ne smejo dajati nosec¢nice ali Zenske, ki bi lahko bile nosece.

V primeru stika z o¢mi, takoj izperite z veliko koli¢ino vode. V primeru stika s kozo, takoj sperite z
milom in vodo.

Namenjeno uporabniku v primeru nenamernega samo-injiciranja:

Nenamerno injiciranje/samo-injiciranje lahko povzro¢i hude bolecine in otekline, zlasti ob injiciranju
v sklep ali prst, in lahko v izjemnih primerih, ¢e ni zagotovljena takoj$nja zdravniska oskrba, privede
do izgube prizadetega prsta.

V primeru nenamernega samo-injiciranja natancno operite poskodbo s €isto, tekoco vodo. Poiscite
takojSen zdravniSki nasvet Ceprav je bila injicirana le majhna koli¢ina in vzemite navodilo za uporabo
s seboj. Ce boledina ne popusti po 12 urah po zdravniskem pregledu, se ponovno posvetujte z
zdravnikom. V prihodnosti zdravila ne uporabljajte.

Namenjeno zdravniku:

Nenamerno samo-injiciranje lahko zacasno vpliva na fiziologijo reprodukcije pri moskem in zenski in
lahko $kodljivo u¢inkuje na noseénost. Ce sumite na samo-injiciranje z zdravilom Improvac, je
potrebno kontrolirati fiziologijo reprodukcije z dolo¢anjem nivoja testosterona ali estrogena (kot
primerno). Tveganje za fizioloski ucinek je vecje po drugem ali poznejSem nenamernem samo-
injiciranju kot po prvi injekciji. Kliniéno pomembna supresija funkcij spolnih zlez naj se nadzira s



podporno endokrino nadomestno terapijo dokler se ne povrne normalna funkcija. Pacientu se v
prihodnje odsvetuje uporaba zdravila Improvac in/ali zdravil s podobnim delovanjem.

Ceprav je bila injicirana le majhna koli¢ina, lahko nenamerno injiciranje tega zdravila povzro¢i mo¢no
oteklino, ki lahko na primer privede do ishemi¢ne nekroze ter celo do izgube prsta. Potreben je
strokoven, TAKOJSEN, kirurski poseg ter morda tudi takoj$nja incizija in izpiranje injiciranega
mesta, zlasti ¢e so prizadete tudi kite ali mehka tkiva prsta.

Posebni previdnostni ukrepi za varovanje okolja:

Ni smiselno.

Drugi previdnostni ukrepi:

Ni podatkov o varnosti in u¢inkovitosti ob uporabo tega zdravila pri neciljnih zivalskih vrstah, kot na
primer pri konjih. Pri konjih so opazili nezelene dogodke, vkljuéno z resnimi reakcijami
anafilakti¢nega tipa, ki so privedle do poginov.

3.6 NezZeleni dogodki

Prasici, samci (od 8. tedna starosti). Svinje, samice (od 10. tedna starosti).

Zelo pogosti oteklina na mestu injiciranja v premeru 2 do 8 cm®
(> 1 zival / 10 zdravljenih Zivali):

zviSana temperatura (okrog 0,5 °C v 24 urah po cepljenju
pri samcih in 1,0 - 1,3 °C v 24 urah po cepljenju pri

samicah)
Zelo redki anafilaktoidna reakcija (dispneja, kolaps, cianoza in
(<1 zival / 10.000 zdravljenih zivali, povecano slinjenje v povezavi ali brez povezave s
vklju¢no s posameznimi primeri): trzanjem miSic ali bruhanjem), ki se pojavi v nekaj

minutah po cepljenju in traja do 30 minut®

ey oo

opazne otekline do 4 x 8 cm. Lokalna reakcija postopno izgine, vendar pri 20 — 30 % zivalih lahko ta
ostane vec kot 42 dni.

Pri dajanju starejS$im prasicem (14 — 23 tednov starosti) so na mestu injiciranja zelo pogosto opazne
otekline. Otekline na mestu injiciranja imajo razpon od 2 do 5 cm v premeru, ¢e pa je bilo drugo
cepljenje izvedeno samo 4 tedne pred klanjem, so pri zakolu pogosto opazne tudi reakcije na mestu
injiciranja.

bZelo majhno Stevilo Zivali reakcije ni prezivelo, veéina Zivali pa si je opomogla brez zdravljenja, pri
naslednjih cepljenjih pa se reakcije niso ponovile.

Porocanje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogoca stalno spremljanje varnosti zdravila.
Porodila je treba poslati, po moznosti preko veterinarja, bodisi imetniku dovoljenja za promet z
zdravilom, bodisi pristojnemu nacionalnemu organu prek nacionalnega sistema za porocanje. Glejte
navodilo za uporabo za ustrezne kontaktne podatke.

3.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Brejost:
Ne uporabite v celotnem obdobju brejosti.

Laktacija:
Ne uporabite v obdobju laktacije.

Plodnost:
Ne uporabite pri vzrejnih zivalih.



3.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Ni podatkov o varnosti ter u¢inkovitosti ob uporabi tega imunoloskega zdravila s katerim koli drugim
zdravilom za uporabo v veterinarski medicini. Zato se za uporabo tega imunoloSkega zdravila pred ali
po uporabi katerega koli drugega zdravila odlo¢amo od primera od primera.

3.9 Poti uporabe in odmerjanje
Subkutana uporaba.

Nekastrirani prasici samci od 8. tedna starosti naprej naj bodo cepljeni z 2 odmerkoma s po 2 ml vsaj 4
tedne narazen, z drugim odmerkom obi¢ajno 4 do 6 tednov pred zakolom. Ce je zakol naértovan
kasneje kot 10 tednov po drugem odmerku, je treba 4 do 6 tednov pred nacrtovanim datumom zakola
zival cepiti s tretjim odmerkom. V primeru suma nepravilnega odmerjanja, se zivali nemudoma
ponovno cepi.

Svinje, samice od 10. tedna starosti naprej naj bodo cepljene z 2 odmerkoma s po 2 ml, 4 do 8 tednov
narazen. V primeru suma nepravilnega odmerjanja, se Zivali nemudoma ponovno cepi.

Injicirajte subkutano v vrat neposredno za uSesom. Uporabite varnostno brizgo s kratko iglo (navadno
16 G), ki omogoci 12 do 15 mm penetracije. Da bi preprecili nenamerno intramuskularno injiciranje,
pri manjsih prasicih in pujskih, mlajsih od 16 tednov, priporo¢amo uporabo krajse igle, ki omogoci 5
do 9 mm penetracije. Ko uporabljate varnostni aplikator, upostevajte, da bo del igle prekrit s §¢itnikom
in ne bo penetriral v zival. Glede na vrsto varnostnega aplikatorja, ki ga uporabljate, bo morda
potrebno nekoliko povecati pritisk na kozo in na ta nacin potisniti iglo nekoliko globje v tkivo. Pri
odlocitvi za dolzino igle, ki jo boste uporabili, upostevajte zgoraj navedeno. Za pravilno subkutano
injiciranje sledite navodilom, ki so prilozena uporabljenemu pripomocku za injiciranje. Izogibajte se
kontaminaciji. [zogibajte se injiciranja mokrim in umazanim praSi¢em. Pred dajanjem cepivu pustite,
da le-to doseze sobno temperaturo (15 - 25 °C).

3.10 Simptomi prevelikega odmerjanja (ter morebitni ustrezni nujni ukrepi in protistrupi)
Po dajanju dvojnega odmerka zdravila Improvac (4 ml) 8 tednov starim prasickom so bile pogoste
tipljive reakcije na mestu injiciranja. Najvecje reakcije so bile vidne 7 dni po dajanju, ko je bila
najvecja velikost 13 x 7 cm. Do drugega tedna po dajanju se je najvecja velikost zmanjsala na 8 x 4
cm, kar kaze na postopno izginevanje lokalne reakcije. Prehodno povisanje telesne temperature za 0,2
do 1,7 °C je bilo opazeno v 24 urah po dajanju, po dveh dneh pa se je vrnila na normalno. Splosno
zdravje zivali ni bilo prizadeto.

3.11 Posebne omejitve uporabe in posebni pogoji uporabe, vklju¢no z omejitvami glede
uporabe protimikrobnih zdravil in antiparazitikov, da se omeji tveganje za razvoj
odpornosti

Ni smiselno.

3.12 Karenca

Ni¢ dni.

4.  IMUNOLOSKI PODATKI
4.1 Oznaka ATC vet: QG03XA91
Imunizacija prasi¢ev, samcev z zdravilom Improvac izzove imunski odgovor proti endogenemu

gonadotropin spros¢ajocemu faktorju (GnRF), faktorju, ki kontrolira delovanje testisov preko
gonadotropnih hormonov LH in FSH. Zdravilna u¢inkovina v tem imunoloskem zdravilu je sinteti¢no



izdelan analog GnRF, ki je konjugiran z imunogenim nosilnim proteinom. Konjugat je dodan za
povecanje stopnje in trajanja ucinka.

Uc¢inki imunizacije izvirajo iz znizane funkcije testisov, ki je rezultat znizane GnRF aktivnosti. To
vodi do zmanjSanega nastajanja in koncentracije testosterona in drugih testikularnih steroidov,
vkljuéno z androstenonom, ene izmed glavnih spojin odgovornih za vonj po merjascu. Zmanjsanje
tipiénega moskega obnaSanja, kot sta zaskakovanje in agresivnost, ko so mesani s prasici izven
svinjaka, se priCakuje po drugem cepljenju.

Merjasci, ki prejmejo zacetni odmerek zdravila Improvac, so osnovno imunizirani toda ohranijo svojo
polno funkcijo testisov, dokler ne prejmejo drugega odmerka, ki inducira mocan imunski odgovor
proti GnRF in povzroci zacasno imunolosko supresijo funkcije testisov. To direktno kontrolira
nastanek androstenona ter z odstranitvijo inhibitornega ucinka testikularnih steroidov na metabolizem
jeter, indirektno zniZa raven skatola.

Ta ucinek je opazen v enem tednu po zdravljenju, vendar lahko traja do 3 tedne, da se obstojece
koncentracije vseh sestavin vonja po merjascu znizajo na nezaznaven nivo.

Imunizacija svinj, samic z zdravilom Improvac izzove imunski odgovor proti endogenemu
gonadotropin spros¢ajocemu faktorju (GnRF), faktorju, ki kontrolira delovanje jajénikov preko
gonadotropnih hormonov LH in FSH. Uc¢inkovina v tem imunolo$kem zdravilu je sinteti¢no izdelan
analog GnRF, ki je konjugiran z imunogenim nosilnim proteinom. Konjugat je dodan za povecanje
stopnje in trajanja ucinka.

U¢inki imunizacije izvirajo iz zniZzane funkcije jajcnikov, ki je rezultat znizane GnRF aktivnosti. To
vodi do zmanj$anega nastajanja in koncentracije estradiola in progesterona.

PrepreCevanje tipicnega zenskega obnaSanja (pasivne pojatve) in prepreCevanje mozne brejosti se
pricakuje 1 do 2 tedna po drugem cepljenju; preprecevanje brejosti je Se posebej pomembno v
situacijah, ko se pomesajo nekastrirani samciin samice za pitanje.

5.  FARMACEVTSKI PODATKI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Ne mesajte z nobenim drugim zdravilom za uporabo v veterinarski medicini.

5.2 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 3 leta.

Rok uporabnosti po prvem odpiranju sticne ovojnine: 28 dni pri 2 — 8 °C. Po prvem odpiranju s
sterilno iglo je treba vsebnik vrniti v hladilnik. Naceto zdravilo lahko Se enkrat odprete v naslednjih 28
dneh po prvem odprtju, nato pa zavrzete takoj po uporabi.

5.3 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte in prevazajte v hladilniku (2 °C — 8 °C).

Ne zamrzujte.

Zascitite pred svetlobo.

5.4 Vrstain sestava sti¢ne ovojnine

Sti¢na ovojnina:

Polietilenska (HDPE) plastenka s 100 ml (50 odmerki) ali 250 ml (125 odmerki), zaprta z gumijastim
zamaskom in zavarovana z aluminijasto zaporko.

Zunanja ovojnina:

Kartonska $katla z 1 plastenko s 100 ml.

Kartonska $katla z 10 plastenkami s 100 ml.

Kartonska skatla z 1 plastenko z 250 ml.



Kartonska $katla s 4 plastenkami z 250 ml.
Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

5.5 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi, ki
nastanejo pri uporabi teh zdravil

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri
uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vrac¢anja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

6. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

Zoetis Belgium

7. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA 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 PRIDOBITVE DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum pridobitve dovoljenja za promet: 11. maj 2009

9.  DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA POVZETKA GLAVNIH ZNACILNOSTI
ZDRAVILA

{MM/LLLL}

10. RAZVRSTITEYV ZDRAVIL ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
Na veterinarski recept. Rp-Vet.

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih.



PRILOGA II

DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Jih ni.



PRILOGA III

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO



A. OZNACEVANJE

10



PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Kartonska Skatla, 10x100 ml in 4x250 ml HDPE plastenke

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Improvac raztopina za injiciranje

2. NAVEDBA UCINKOVIN

En odmerek (2 ml) vsebuje:

analog gonadotropin sproscajocega faktorja (GnRF) - konjugiran protein min. 300 pg

3. VELIKOST PAKIRANJA

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

4. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Prasici, samci (od 8. tedna starosti). Svinje, samice (od 10. tedna starosti).

| 5. INDIKACLJE

| 6. POTI UPORABE

Subkutana uporaba.

7. KARENCA

Karenca: ni¢ dni.

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp. {mm/1111}

Naceto zdravilo lahko Se enkrat odprete v naslednjih 28 dneh po prvem odprtju, nato pa zavrzete takoj
po uporabi.

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte in prevazajte v hladilniku.
Ne zamrzujte.
Zascitite pred svetlobo.
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10. BESEDILO “PRED UPORABO PREBERITE NAVODILO ZA UPORABO”

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

11. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali.

12. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

‘ 13. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

Zoetis Belgium

‘ 14. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

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

| 15. STEVILKA SERIJE

Lot {stevilka}
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Kartonska Skatla, 1 x 100 ml in 1 x 250 ml HDPE plastenke

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Improvac raztopina za injiciranje

2. NAVEDBA UCINKOVIN

En odmerek (2 ml) vsebuje:

analog gonadotropin sproscajocega faktorja (GnRF) - konjugiran protein

min. 300 pg

3. VELIKOST PAKIRANJA

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

4. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Prasici, samci (od 8. tedna starosti). Svinje, samice (od 10. tedna starosti).

| 5. INDIKACLJE

| 6. POTI UPORABE

Subkutana uporaba.

7. KARENCA

Karenca: ni¢ dni.

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp. {mm/1111}

Naceto zdravilo uporabite v 28 dneh.

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte in prevazajte v hladilniku.
Ne zamrzujte.
Zascitite pred svetlobo.
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10. BESEDILO “PRED UPORABO PREBERITE NAVODILO ZA UPORABO”

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

11. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali.

12. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

‘ 13. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

Zoetis Belgium

‘ 14. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

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

| 15. STEVILKA SERIJE

Lot {stevilka}
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PODATKI NA STICNI OZ. PRIMARNI OVOJNINI

100 ml in 250 ml HDPE plastenke

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Improvac raztopina za injiciranje

2. NAVEDBA UCINKOVIN

GnRF analog - konjugiran protein najmanj 300 pg/2ml

3. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Prasici, samci (od 8. tedna starosti). Svinje, samice (od 10. tedna starosti).

4. POTI UPORABE

s.C.
Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

5. KARENCA

Karenca: ni¢ dni.

‘ 6. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp. {mm/1111}

Naceto zdravilo uporabite do ...

7. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte in prevazajte v hladilniku.
Ne zamrzujte.
Zascitite pred svetlobo.

8. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

Zoetis Belgium

| 9.  STEVILKA SERIJE

Lot {stevilka}
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B. NAVODILO ZA UPORABO
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NAVODILO ZA UPORABO
1. Ime zdravila za uporabo v veterinarski medicini

Improvac raztopina za injiciranje za prasice

2. Sestava
En odmerek (2 ml) vsebuje:

Ucinkovina:
analog gonadotropin spro$¢ajocega faktorja (GnRF) - konjugiran protein najmanj 300 pg
(sinteticni peptidni analog GnRF konjugiran na toksoid davice)

Dodatek:
dietilaminoetil (DEAE)-dekstran, vodni dodatek, ki ne vsebuje mineralnega olja 300 mg

PomozZna snov:
klorokrezol 2 mg

Brezbarvna do rumenkasta viskozna raztopina.

3. Ciljne Zivalske vrste

Prasici, samci (od 8. tedna starosti). Svinje, samice (od 10. tedna starosti).

4. Indikacije

Prasic¢i, samci:

Indukcija protiteles proti GnRF za dosego zac¢asne imunoloske supresije funkcije testisov. Za uporabo
kot alternativa fizi¢ni kastraciji za zmanjsanje vonja po merjascu, ki ga povzroca kljucna sestavina
vonja po merjascu androstenon pri nekastriranem prasi¢u samcu, po nastopu pubertete.

Druga kljucna sestavina vonja po merjascu, skatol, se lahko zaradi indirektnega ucinka zniza.
Agresivno in spolno (zaskakovanje) vedenje je tudi zmanjs$ano.

Zacetek imunosti (indukcija proti-GnRF protiteles) se lahko pri¢akuje v enem tednu po drugem
cepljenju. Znizanje nivoja androstenona in skatola je bila dokazana od 4 do 6 tednov po drugem
cepljenju. To odraza Cas, ki je potreben za ociScenje sestavin vonja po merjascu, ki so Ze prisotne v
¢asu cepljenja kot tudi raznolikost odziva med posameznimi zivalmi. ZmanjSanje agresivnega in
spolnega (zaskakovanje) vedenja lahko pri¢akujemo od 1 do 2 tedna po drugem cepljenju.

Svinje, samice:

Indukcija protiteles proti GnRF za dosego zac¢asne imunoloskega zaviranja funkcije jajénikov
(zaviranje estrusa) za zmanjsanje pojavnosti nezelenih brejosti pri mladicah, namenjenih za zakol, in
zmanj$anje s tem povezanega spolnega vedenja (pasivna pojatev).

Zacetek imunosti (indukcija proti-GnRF protiteles) se lahko pricakuje znotraj enega tedna po drugem
cepljenju. ZmanjSanje spolnega vedenja (pasivne pojatve) lahko pricakujemo v 1 do 2 tedna po
drugem cepljenju. Dokazano je bilo, da imunolosko zaviranje delovanja jajénikov traja 9 tednov po
drugem cepljenju.
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5. Kontraindikacije

Ne uporabite pri vzrejnih Zivalih.

6. Posebna opozorila

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih zivalskih vrstah:
Cepite samo zdrave zivali. Zdravilo Improvac je pokazalo varno uporabo pri prasi¢ih, samcih in
svinjah, samicah v starosti od 8 tednov napre;j.

Pri prasi¢ih, samcih je priporo&en ¢as zakola 4 do 6 tednov po zadnjem injiciranju. Ce samci ne
morejo biti zaklani v priporocenem obdobju, se lahko prasice poslje v klanje do 10 tednov po zadnjem
injiciranju z minimalnim tveganjem za vonj po merjascu, kar je podprto z dosegljivimi podatki
poskusov. Po tem ¢asu se bo povecan del vrnil v normalno funkcijo.

Ker nivo skatola ni popolnoma odvisen od spolnega statusa, je za zniZanje nivoja skatola pomembno
tako upravljanje s prehrano kot tudi s higieno.

Pri svinjah, samicah je bilo dokazano, da imunolosko zaviranje delovanja jajénikov traja 9 tednov po
drugem cepljenju. Pricakuje se, da se bo po tem Casu vse ve¢ svinj, samic vrnilo v normalno
delovanje.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

Nenamerno samo-injiciranje lahko pri ljudeh povzroci enak u¢inek kot pri prasicih. To lahko
vklju¢uje zacasno zmanjsanje spolnih hormonov in reproduktivne funkcije tako pri moskem kot
pri Zenski ter neZelen uc¢inek na nose¢nost. Tveganje za pojav teh uc¢inkov je vecje po drugem ali
poznej$em nenamernem injiciranju kot po prvem injiciranju.

Posebej je treba paziti, da se pri dajanju zdravila izognete nenamernemu samo-injiciranju in
poskodbi s konico igle. Zdravilo se mora uporabljati samo z varnostnim aplikatorjem, ki ima
dvojni varnostni sistem, opremljen z varovalom za iglo in s sistemom, ki preprecuje naklju¢no
delovanje sproZilca.

Tega zdravila ne smejo dajati nosecnice ali Zenske, ki bi lahko v tem ¢asu bile nosece.

V primeru stika z o¢mi, takoj izperite z veliko koli¢ino vode. V primeru stika s kozo, takoj sperite z
milom in vodo. Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Namenjeno uporabniku v primeru nenamernega samo-injiciranja:

Nenamerno injiciranje/samo-injiciranje lahko povzroci hude bolecine in otekline, zlasti ob injiciranju
v sklep ali prst, in lahko v izjemnih primerih, ¢e ni zagotovljena takoj$nja zdravniska oskrba, privede
do izgube prizadetega prsta.

V primeru nenamernega samo-injiciranja natancno operite poskodbo s Cisto, tekoco vodo. Poiscite
takojSen zdravniski nasvet ¢eprav je bila injicirana le majhna koli¢ina in vzemite navodilo za uporabo
s seboj. Ce boledina ne popusti po 12 urah po zdravniskem pregledu, se ponovno posvetujte z
zdravnikom. V prihodnosti zdravila ne uporabljajte.

Namenjeno zdravniku:

Nenamerno samo-injiciranje lahko zacasno vpliva na fiziologijo reprodukcije pri moskem in zenski in
lahko $kodljivo u¢inkuje na noseénost. Ce sumite na samo-injiciranje z zdravilom Improvac, je
potrebno kontrolirati fiziologijo reprodukcije z dolo¢anjem nivoja testosterona ali estrogena (kot
primerno). Tveganje za fizioloSki ucinek je vecje po drugem ali poznejSem nenamernem samo-
injiciranju kot po prvi injekciji. Klinicno pomembna supresija funkcij spolnih Zlez naj se nadzira s
podporno endokrino nadomestno terapijo dokler se ne povrne normalna funkcija. Pacientu se v
prihodnje odsvetuje uporaba zdravila Improvac in/ali zdravil s podobnim delovanjem.
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Ceprav je bila injicirana le majhna koli¢ina, lahko nenamerno injiciranje tega zdravila povzro¢i moéno
oteklino, ki lahko na primer privede do ishemi¢ne nekroze ter celo do izgube prsta. Potreben je
strokoven, TAKOJSEN, kirurski poseg ter morda tudi takojsnja incizija in izpiranje injiciranega
mesta, zlasti e so prizadete tudi kite ali mehka tkiva prsta.

Drugi previdnostni ukrepi:

Ni podatkov o varnosti in u¢inkovitosti ob uporabo tega zdravila pri neciljnih zivalskih vrstah, kot na
primer pri konjih. Pri konjih so opazili nezelene dogodke, vkljuéno z resnimi reakcijami
anafilakti¢nega tipa, ki so privedle do poginov.

Brejost:
Ne uporabite v celotnem obdobju brejosti.

Laktacija:
Ne uporabite v obdobju laktacije.

Plodnost:
Ne uporabite pri vzrejnih zivalih.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:

Ni podatkov o varnosti ter u¢inkovitosti tega imunoloskega zdravila ob socasni uporabi s katerim koli
drugim zdravilom za uporabo v veterinarski medicini. Zato se za uporabo tega imunoloSkega zdravila
pred ali po uporabi katerega koli drugega zdravila odlo¢amo od primera do primera.

Preveliko odmerjanje:

Po dajanju dvojnega odmerka zdravila Improvac (4 ml) 8 tednov starim prasickom so bile pogoste
tipljive reakcije na mestu injiciranja. Najvecje reakcije so bile vidne 7 dni po dajanju, ko je bila
najvecja velikost 13 x 7 cm. Do drugega tedna po dajanju se je najvecja velikost zmanjsala na 8 x 4
cm, kar kaze na postopno izginevanje lokalne reakcije. Prehodno povisanje telesne temperature za 0,2
do 1,7 °C je bilo opazeno v 24 urah po dajanju, po dveh dneh pa se je vrnila na normalno. Splosno
zdravje zivali ni bilo prizadeto.

Glavne inkompatibilnosti:
Ne mesajte z nobenim drugim zdravilom za uporabo v veterinarski medicini.

7.  Nezeleni dogodki

Prasici, samci (od 8. tedna starosti). Svinje, samice (od 10. tedna starosti).

Zelo pogosti (> 1 zival / 10 zdravljenih zivali):

- oteklina na mestu injiciranja v premeru 2 do 8 cm®
- zviSana temperatura (okrog 0,5 °C v 24 urah po cepljenju pri samcih in 1,0 - 1,3 °C v 24 urah po
cepljenju pri samicah)

Zelo redki (< 1 zival / 10.000 zdravljenih zivali, vklju¢no s posameznimi primeri):

- anafilaktoidna reakcija (dispneja, kolaps, cianoza in povecano slinjenje v povezavi ali brez
povezave s trzanjem miSic ali bruhanjem), ki se pojavi v nekaj minutah po cepljenju in traja do 30
minut®

ey oo

opazne otekline do 4 x 8 cm. Lokalna reakcija postopno izgine, vendar pri 20 — 30 % zivalih lahko ta
ostane ve¢ kot 42 dni.

Pri dajanju starejS$im prasicem (14 — 23 tednov starosti) so na mestu injiciranja zelo pogosto opazne
otekline. Otekline na mestu injiciranja imajo razpon od 2 do 5 cm v premeru, ¢e pa je bilo drugo
cepljenje izvedeno samo 4 tedne pred klanjem, so pri zakolu pogosto opazne tudi reakcije na mestu
injiciranja.
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bZelo majhno Stevilo Zivali reakcije ni prezivelo, vedina Zivali pa si je opomogla brez zdravljenja, pri
naslednjih cepljenjih pa se reakcije niso ponovile.

Porocanje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogoca stalno spremljanje varnosti zdravila. Ce
opazite kakr$ne koli neZelene ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, se najprej obrnite na svojega veterinarja. O vseh neZelenih dogodkih
lahko porocate tudi imetniku dovoljenja za promet z zdravilom, pri cemer uporabite kontaktne podatke
na koncu tega navodila za uporabo, ali preko nacionalnega sistema za porocanje {podatki
nacionalnega sistema}.

8. Odmerki za posamezno Zivalsko vrsto, poti in na¢in uporabe zdravila

2 ml, subkutana injekcija (injekcija dana pod koZzo).

9. Nasvet o pravilni uporabi zdravila

Nekastrirani prasi¢i samci od 8. tedna starosti naprej naj bodo cepljeni z 2 odmerkoma s po 2 ml vsaj 4
tedne narazen, z drugim odmerkom obi¢ajno 4 do 6 tednov pred zakolom. Ce je zakol naértovan
kasneje kot 10 tednov po drugem odmerku, je treba 4 do 6 tednov pred nacrtovanim datumom zakola
zival cepiti s tretjim odmerkom. V primeru suma nepravilnega odmerjanja, se Zivali nemudoma
ponovno cepi.

Svinje, samice od 10. tedna starosti naprej naj bodo cepljene z 2 odmerkoma s po 2 ml, 4 do 8 tednov
narazen. V primeru suma nepravilnega odmerjanja, se Zivali nemudoma ponovno cepi.

Injicirajte subkutano v vrat neposredno za uSesom. Uporabite varnostno brizgo s kratko iglo (navadno
16 G), ki omogoci 12 do 15 mm penetracije. Da bi preprecili nenamerno intramuskularno injiciranje,
pri manjsih prasicih in pujskih, mlajsih od 16 tednov, priporoc¢amo uporabo krajse igle, ki omogoci 5
do 9 mm penetracije. Ko uporabljate varnostni aplikator, upostevajte, da bo del igle prekrit s $¢itnikom
in ne bo penetriral v Zival. Glede na vrsto varnostnega aplikatorja, ki ga uporabljate, bo morda
potrebno nekoliko povecati pritisk na koZo in na ta nacin potisniti iglo nekoliko globje v tkivo. Pri
odlocitvi za dolzino igle, ki jo boste uporabili, upostevajte zgoraj navedeno. Za pravilno subkutano
injiciranje sledite navodilom, ki so prilozena uporabljenemu pripomocku za injiciranje. Izogibajte se
kontaminaciji. Izogibajte se injiciranja mokrim in umazanim prasi¢em. Pred dajanjem cepivu pustite,
da le-to doseze sobno temperaturo (15 - 25 °C).

10. Karenca

Ni¢ dni.

11. Posebna navodila za shranjevanje

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Shranjujte in prevazajte v hladilniku (2 °C — 8 °C).

Ne zamrzujte.

Zascitite pred svetlobo.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini po
Exp.

Rok uporabnosti po prvem odpiranju vsebnika: po prvem odpiranju s sterilno iglo morajo vsebnik
vrnete v hladilnik in ga nato v naslednjih 28 dneh Se enkrat odprete, nato pa zavrzete takoj po uporabi.
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12. Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri
uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vrac¢anja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami

oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate vec, se posvetujte z veterinarjem ali farmacevtom.

13. Razvrstitev zdravil za uporabo v veterinarski medicini

Na veterinarski recept. Rp-Vet.

14. Stevilka dovoljenja za promet in velikosti pakiranj

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 plastenka s 100 ml (50 odmerki) ali 250 ml (125 odmerki) zaprta z gumijastim
zamaskom in zavarovana z aluminijasto zaporko.

Kartonska $katla z 1 plastenko s 100 ml.
Kartonska $katla z 10 plastenkami s 100 ml.
Kartonska skatla z 1 plastenko z 250 ml.
Kartonska $katla s 4 plastenkami z 250 ml.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

15. Datum zadnje revizije besedila navodila za uporabo

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih.

16. Kontaktni podatki

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec odgovoren za spros$¢anje serij ter kontaktni
podatki za sporo¢anje domnevnih neZelenih u¢inkov:

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
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

17. Druge informacije

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

Imunizacija prasi¢ev, samcev z zdravilom Improvac izzove imunski odgovor proti endogenemu
gonadotropin spros¢ajocemu faktorju (GnRF), faktorju, ki kontrolira delovanje testisov preko
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gonadotropnih hormonov LH in FSH. Zdravilna u¢inkovina v tem imunolo§kem zdravilu je sinteti¢no
izdelan analog GnRF, ki je konjugiran z imunogenim nosilnim proteinom. Konjugat je dodan za
povecanje stopnje in trajanja ucinka.

U¢inki imunizacije izvirajo iz znizane funkcije testisov, ki je rezultat znizane GnRF aktivnosti. To
vodi do zmanj$anega nastajanja in koncentracije testosterona in drugih testikularnih steroidov,
vklju¢no z androstenonom, ene izmed glavnih spojin, odgovornih za vonj po merjascu.

Poleg tega polno imunizirani merjasci razvijejo metaboli¢ne lastnosti, ki so tipi¢ne za kirur§ko
kastrirane zivali vkljuéno z znizano koncentracijo skatola, drugim kljuénim dejavnikom vonja po
merjascu. Zmanjsanje tipicnega moskega obnaSanja, kot sta zaskakovanje in agresivnost, ko so mesani

ey

s prasici izven svinjaka, se pricakuje po drugem cepljenju.

Merjasci, ki prejmejo zacetni odmerek zdravila Improvac, so osnovno imunizirani toda ohranijo svojo
polno funkcijo testisov, dokler ne prejmejo drugega odmerka, ki inducira mocan imunski odgovor
proti GnRF in povzro¢i zacasno imunolosko supresijo funkcije testisov. To direktno kontrolira
nastanek androstenona ter z odstranitvijo inhibitornega uc¢inka testikularnih steroidov na metabolizem
jeter, indirektno zniza raven skatola. Ta u€inek je opazen v enem tednu po zdravljenju, vendar lahko
traja do 3 tedne, da se obstojecCe koncentracije vseh sestavin vonja po merjascu znizajo na nezaznaven
nivo.

Imunizacija svinj, samic z zdravilom Improvac izzove imunski odgovor proti endogenemu
gonadotropin sprosc¢ajo¢emu faktorju (GnRF), faktorju, ki kontrolira delovanje jajénikov preko
gonadotropnih hormonov LH in FSH. U¢inkovina v tem imunoloskem zdravilu je sinteti¢no izdelan
analog GnRF, ki je konjugiran z imunogenim nosilnim proteinom. Konjugat je dodan za povecanje
stopnje in trajanja ucinka.

U¢inki imunizacije izvirajo iz znizane funkcije jajcnikov, ki je rezultat znizane GnRF aktivnosti. To
vodi do zmanj$anega nastajanja in koncentracije estradiola in progesterona.

Preprecevanje tipi¢nega zenskega obnaSanja (pasivne pojatve) in prepreCevanje mozne brejosti se
pricakuje 1 do 2 tedna po drugem cepljenju; prepre¢evanje brejosti je e posebej pomembno v
situacijah, ko se pomesajo nekastrirani samci in samice za pitanje.
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