LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Improvac injektioneste, liuos, sialle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi annos (2 ml) sisdltda:

Vaikuttava aine:

Gonadotropiinia vapauttavan tekijén (GnRF) analogin proteiinikonjugaatti véahintédan 300 mikrog

(difteriatoksoidiin konjugoitunut GnRF:n synteettinen peptidianalogi)

Adjuvantti:
Dietyyliaminoetyyli (DEAE) dekstraani, vesipohjainen, mineraalioljyton adjuvantti 300 mg

Apuaineet:

Mairillinen koostumus, jos timaé tieto on
tarpeen eldinliikkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Kloorikresoli 2,0 mg

Urea

Injektionesteisiin kéytettdva vesi

Viriton tai kellertdva viskoosinen liuos.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Urossika (véhintdin 8 viikon ikéinen). Naarassika (vahintddn 10 viikon ikdinen).
3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Urossiat:

GnRF-vasta-aineiden induktio kivesten toiminnan véliaikaiseksi lopettamiseksi immunologisesti.
Kaytettaviksi fyysisen kastraation vaihtoehtona kastroimattomilla urossioilla karjunhajulle keskeisen
yhdisteen, androstenonin, vahentdmiseen sukukypsyyden saavuttamisen jalkeen.

My0s toisen karjunhajuun keskeisesti vaikuttavan yhdisteen, skatolin, miéra saattaa vihentya
epédsuorana vaikutuksena. My0s aggressiivinen ja seksuaalinen (toisen sian selkdén nouseminen)
kaytos vihenee.

Immuniteetin (anti-GnRF-vasta-aineiden kehittymisen) voidaan odottaa ilmaantuvan viikon kuluessa
toisen injektion jilkeen. Androstenoni- ja skatolipitoisuuksien on osoitettu vihentyneen 4—6 viikon
kuluttua toisen injektion antamisesta. Tama kuvastaa injektioajankohtana elimistdssé olevien
karjunhajuun liittyvien yhdisteiden puhdistumaan tarvittavaa aikaa seké vasteen vaihtelua yksittédisten
eldinten vélilla. Aggressiivisen ja seksuaalisen (toisen sian selkddn nouseminen) kdytoksen
vihenemisen voidaan olettaa alkavan 1-2 viikon kuluessa toisen injektion jéilkeen.

Naarassiat:

GnRF-vasta-aineiden induktio, jolla viliaikaisesti vaimennetaan munasarjojen toiminta
immunologisesti (kiiman suppressio), tarkoituksena véhentdi ei-toivottuja tiineyksid teuraaksi
kasvatettavilla naarassioilla, sekd ndiden sikojen seksuaalisen kéytoksen (seisova kiima)
vahentdminen.



Immuniteetin (anti-GnRF-vasta-aineiden kehittymisen) voidaan odottaa ilmaantuvan viikon kuluessa

toisen injektion jilkeen. Seksuaalisen kdytoksen (seisova kiima) vihenemisen voidaan olettaa alkavan
1-2 viikon kuluessa toisen injektion jédlkeen. Munasarjojen toiminnan immunologisen suppression on
osoitettu kestivén 9 viikkoa toisen rokotuksen jélkeen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttdd siitoseldimilld. Katso kohta 3.7.

3.4 Erityisvaroitukset

Katso kohdat 3.3 ja 3.7.

Rokota vain terveiti eldimia.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:

Improvac-valmisteen on osoitettu olevan turvallinen vahintéén 8 viikon ikéisille uros- ja naarassioille.
Urossikojen suositeltu teurastusajankohta on 4—6 viikkoa viimeisen injektion jéilkeen. Jollei urossikoja
voida teurastaa tdmén suositellun ajanjakson aikana, kdytettdvissd olevat tutkimustulokset tukevat sitd,
ettd siat voidaan toimittaa teurastettaviksi vield 10 viikkoa viimeisen injektion jalkeen, jolloin
karjunhajun riski on véhéinen. Tdmén ajanjakson jilkeen yhd useamman sian normaalitoiminnot
palaavat ennalleen.

Koska skatolipitoisuudet eivét ole suoraan riippuvaisia sukukypsyyden asteesta, sekd ruokintaan etta
puhtauteen liittyvét toimet skatolipitoisuuden pienentédmiseksi on térkeédd ottaa huomioon.
Naarassioilla munasarjojen toiminnan immunologisen suppression on osoitettu kestdavén 9 viikkoa
toisen injektion jdlkeen. Tamén jdlkeen lisdéntyvilld osalla naarassioista toiminnan odotetaan
palautuvan normaaliksi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldakettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Vahingossa annetusta injektiosta saattaa aiheutua ihmiselle samankaltaisia vaikutuksia kuin
sioille. Tillaisia vaikutuksia ovat sukuhormonien tilapiinen viheneminen, seki miesten etti
naisten lisdéintymistoimintoihin liittyvit vaikutukset ja haitalliset vaikutukset raskauteen.
Tillaisten vaikutusten ilmaantumisen vaara on suurempi toisen ja sen jilkeisten
vahinkoinjektioiden kuin ensimméisen injektion jilkeen.

Eliainlddikevalmistetta annettaessa on erityisesti varottava vahinkoinjektiota seki neulanpistoa.
Eldinlidkevalmistetta saa antaa vain turvaruiskulla, jossa on sekd neulansuojus etti méinnéin
tahattoman painamisen estivi kaksinkertainen turvajirjestelmi.

Raskaana olevat tai mahdollisesti raskaana olevat naiset eivit saa antaa tata
elainldikevalmistetta.

Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele silmit vilittomaésti runsaalla vesimééaralla. Jos valmistetta
joutuu kosketuksiin ihon kanssa, pese iho heti vedelld ja saippualla.

Kaéyttijille vahinkoinjektion yhteydessa:

Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja turvotusta erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai
sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa vahingoitetun sormen menetykseen, ellei nopeaa
ladkinnallistd hoitoa ole saatavilla.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, pese injektiokohta huolellisesti puhtaalla juoksevalla
vedelld. Hakeudu heti lddkarinhoitoon, vaikka kysymyksessa olisikin vain pieni mééri ja ota
pakkausseloste mukaan ladkéarintarkastukseen. Jos kipu jatkuu yli 12 tuntia ladkéarintarkastuksen
jilkeen, ota uudelleen yhteytti laikariin. Ald endi jatkossa anna titd eldinliikevalmistetta.



Laakérille:

Vahinkoinjektio voi vaikuttaa tilapdisesti sekd miesten etté naisten lisddntymiseen liittyviin
fysiologisiin toimintoihin ja saattaa vaikuttaa haitallisesti raskauteen. Jos Improvac-valmisteen
vahinkoinjektiota epdillddn, lisddntymiseen liittyvid fysiologisia toimintoja on seurattava testosteroni-
ja estrogeenipitoisuuksien méadrityksin (tarpeen mukaan). Téllaisten fysiologisten vaikutusten vaara on
suurempi toisen ja sen jilkeen tapahtuneen vahinkoinjektion jalkeen kuin ensimmadisen injektion
jélkeen. Kliinisesti merkitsevé sukupuolirauhasten toiminnan suppressio on hoidettava niiden
toimintaa tukevalla hormonikorvaushoidolla, kunnes normaalit toiminnot ovat palautuneet. Potilasta
on kehotettava olemaan jatkossa antamatta Improvac-valmistetta ja/tai muuta samalla tavoin
vaikuttavaa eldinldéikevalmistetta.

Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessé olisikin vain pieni miérd, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta,
joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemét
PIKAISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeellisia ja injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat
olla valttamattomia, erityisesti jos kysymyksessd on sormen pehmed osa tai janne.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.

Muut varotoimet:

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta ja tehoa muilla kuin kohdelajilla, kuten hevosilla, ei ole arvioitu.
Hevosilla on havaittu haittavaikutuksia, mukaan lukien vakavat anafylaktiset reaktiot, jotka ovat
johtaneet kuolemaan.

3.6 Haittatapahtumat

Urossika (véhintdin 8 viikon ikéinen). Naarassika (vdhintddn 10 viikon ikdinen).

Hyvin yleinen injektiokohdan turvotus halkaisijaltaan 2-8 cm*

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesti): ruumiinldmmon nousua (urossioilla noin 0,5 °C:n nousu 24
tunnin aikana injektion jilkeen ja naarassioilla noin 1,0 —
1,3 °C:n nousu 24 tunnin aikana injektion jdlkeen)

Hyvin harvinainen anafylaktoidinen reaktio (hengenahdistus, kollapsi,

(<1 eldin 10 000 hoidetusta syanoosi ja liiallinen syljen eritys, johon voi liittyd lihasten
eldimesta, yksittdiset ilmoitukset nykimisté tai oksentelua) muutaman minuutin kuluessa
mukaan luettuina): injektion jilkeen, kestiien enintiin 30 minuuttia®

2 Kun valmistetta annetaan ikdsuosituksen nuorimmille (8 viikon ikisille) sioille, havaitaan hyvin
usein jopa 4 x 8 cm:n kokoisia turvonneita alueita injektiokohdassa. Paikalliset reaktiot havidvét
vihitellen, mutta saattavat kestdd yli 42 vuorokautta 20-30 %:lla eldimista.

Kun valmistetta annetaan vanhemmille (14-23 viikon ikéisille) sioille, havaitaan injektiokohdissa
hyvin yleisesti turvotusta. Injektiokohdan turvotukset ovat halkaisijaltaan 2-5 cm:n kokoisia
turvonneita alueita, ja injektiokohdan reaktioita havaitaan teurastuksen yhteydessa yleisesti, jos toinen
rokotus on annettu vain 4 viikkoa ennen teurastusta.

® Muutamilla eldimilli reaktio johti kuolemaan, mutta useimmat eldimet toipuivat ilman hoitoa, eivitka
reagoineet seuraaviin injektioihin.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset lahetetddn mieluiten eldinlddkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. Lisétietoja
yhteystiedoista on pakkausselosteessa.



3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:
Ei saa kéyttdé koko tiineyden aikana.

Laktaatio:
Ei saa kéyttéa laktaation aikana.

Hedelmallisyys:
Ei saa kéyttéa siitoseldimilla.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Immunologisen eldinléddkkeen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskéytdssd muiden eldinlddkkeiden
kanssa ei ole tietoa. Tastd syystd padtds immunologisen eldinlddkkeen kidytostd ennen tai jalkeen
muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtdva tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus
Nahan alle.

Vihintién § viikon ikdisille kastroimattomille urossioille annetaan injektiona kaksi 2 ml:n annosta.
Annosten vilin on oltava vihintdin 4 viikkoa. Toinen annos annetaan tavallisesti 4-6 viikkoa ennen
teurastusta. Jos teurastuksen on tarkoitus tapahtua vasta yli 10 viikon kuluttua toisen annoksen jélkeen,
4-6 viikkoa ennen suunniteltua teurastuspdivda on annettava kolmas annos. Jos epdilldin
annosvirhettd, eldimelle on annettava heti uusi injektio.

Vihintdén 10 viikon ikéisille naarassioille annetaan injektiona kaksi 2 ml:n annosta 4-8 viikon vilein.
Jos epdillddn annosvirhettd, eldimelle on annettava heti uusi injektio.

Injektio annetaan nahan alle niskaan aivan korvan taakse turvaruiskua kéyttden. Annossa kiytetdan
yleensi lyhyttd neulaa (tyypillisesti 16G), joka ulottuu 12-15 mm nahan alle. Pienikokoisille ja alle 16-
viikkoisille sioille suositellaan kdyttdméaan lyhyempaa neulaa, joka ulottuu 5-9 mm nahan alle,
intramuskulaarisen injektion ja leesioiden vélttdmiseksi. Huomaa, ettd turvaruiskua kiytettidessa
neulansuojus peittdd osan neulasta eiké siten ulotu sikaan. Turvaruiskun tyypista riippuen sitd voidaan
tyontdd ihoa vasten, jolloin neula painuu muutaman millimetrin syvemmélle kudokseen. Nama seikat
on otettava huomioon neulan pituutta valitessa. Kun ihonalainen injektio annetaan, tulee noudattaa
kaytettdvin laitteen mukana toimitettuja ohjeita. Véltd kontaminaatiota. Vélté injektion antamista, jos
sika on marka ja likainen. Anna injektion ldimmetd huoneenldmpdiseksi (15-25 °C) ennen antoa.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiititilanteessa ja vasta-aineet)

Kun 8 viikon ikéisille porsaille annettiin kaksinkertainen Improvac-annos (4 ml), niille hyvin usein
kehittyi palpoitavia injektiokohdan reaktioita. Laajimmat reaktiot havaittiin 7 vuorokauden kuluttua
injektion antamisesta, jolloin suurin oli 13 x 7 cm. Laajin alue oli pienentynyt 2 viikon kuluttua
injektion antamisesta kokoon 8 x 4 cm, ja paikalliset reaktiot hévisivét véhitellen. Ruumiinlimmon
tilapdistd nousua 0,2-1,7 °C:lla havaittiin 24 tunnin kuluessa annon jélkeen, ja se palautui normaaliksi
2 vuorokauden kuluttua. Injektion antaminen ei vaikuttanut eldinten yleiseen terveydentilaan.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisliéikkeiden kiyton rajoitukset

resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.



3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QG03XA91

Improvac-injektio saa aikaan urossikojen immuunivasteen endogeenistd gonadotropiinia vapauttavaa
tekijdd (GnRF) vastaan. GnRF siitelee kivesten toimintaa gonadotrooppisten hormonien, luteinisoivan
hormonin (LH) ja follikkelia stimuloivan hormonin (FSH), vilitykselld. Tdémén immunologisen
valmisteen vaikuttava aine on synteettisesti valmistettu GnRF-analogi, johon on konjugoitunut
immunogeeninen kantajaproteiini. Konjugaattiin on lisétty adjuvantti vaikutuksen tehostamiseksi ja
keston pidentdmiseksi.

Immunisaation vaikutukset johtuvat kivesten toiminnan heikkenemisesté, miké aiheutuu GnRF:n
vaikutuksen vihenemisestd. Tdma johtaa testosteronin ja muiden kiveksissd muodostuvien steroidien
(esim. karjunhajun keskeisen aiheuttajan, androstenonin) tuotannon vihenemiseen ja pitoisuuden
pienenemiseen. Toisen rokotuksen jilkeen karjuille tyypillisen kédyttdytymisen, kuten muiden
karsinoiden sikojen selkdén nousemisen ja aggressiivisuuden, voidaan odottaa vihenevin.

Kun karjuille on annettu ensimméinen Improvac-annos, immunologinen vaikutus kdynnistyy, mutta
kivesten toiminta séilyy toisen annoksen antamiseen saakka. Toinen annos saa aikaan voimakkaan
immuunivasteen GnRF:lle ja kivesten toiminnan tilapdisen immunologisen eston. Tdma sditelee
suoraan androstenonituotantoa ja poistamalla kivesten hormonien maksametaboliaa estdvéin
vaikutuksen se pienentid epdsuorasti skatolipitoisuuksia.

Tamaé vaikutus on havaittavissa viikon kuluessa hoidosta, mutta voi viedd noin 3 viikkoa, jotta
karjunhajuun liittyvien yhdisteiden pitoisuus vihenee merkityksettoméksi.

Improvac-injektio saa aikaan naarassikojen immuunivasteen endogeenistd gonadotropiinia
vapauttavaa tekijad (GnRF) vastaan. GnRF sditelee munasarjojen toimintaa gonadotrooppisten
hormonien, luteinisoivan hormonin (LH) ja follikkelia stimuloivan hormonin (FSH), vélityksella.
Tamén immunologisen valmisteen vaikuttava aine on synteettisesti valmistettu GnRF-analogi, johon
on konjugoitunut immunogeeninen kantajaproteiini. Konjugaattiin on lisétty adjuvantti vaikutuksen
tehostamiseksi ja keston pidentdmiseksi.

Immunosaation vaikutukset johtuvat munasarjojen toiminnan heikkenemisestd, mika aiheutuu GnRF:n
vaikutuksen vihenemisestd. Tdma johtaa estradiolin ja progesteronin tuotannon vihenemiseen ja
pitoisuuden pienenemiseen. Naarassikojen tyypillisen kdytoksen (seisova kiima) ja mahdollisten
tiineyksien estdmistd voidaan olettaa ilmaantuvan 1-2 viikkoa toisen injektion jilkeen. Tiineyden
estdminen on erityisen oleellista, kun kastroimattomia uros- ja naarassikoja lihotetaan yhteisissa
ryhmissa.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinléddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta sdilytettynd 2 °C — 8 °C
lampotilassa. Kun injektiotulppa lavistetddn ensimmaisen kerran steriililla neulalla, pakkaus on

palautettava jadkaappiin. Taman jalkeen tulpan voi lavistdd kerran uudelleen 28 vuorokauden
kuluessa, ja pakkaus on hévitettdv sitten vélittomasti kayton jalkeen.



5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sdilyta ja kuljeta kylmaéssa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaitya.

Herkka valolle.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Sisdpakkaus:

Polyeteenipullo (HDPE), 100 ml (50 annosta) tai 250 ml (125 annosta), joka on suljettu
kumisulkimella ja sinetdity alumiinikorkilla.

Ulkopakkaus:

Kartonkirasia, jossa yksi 100 ml:n pullo.

Kartonkirasia, jossa kymmenen 100 ml:n pulloa.

Kartonkirasia, jossa yksi 250 ml:n pullo.
Kartonkirasia, jossa nelja 250 ml:n pulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eliinliikkeiden tai niistii periisin olevien
jidtemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemdriin eikd hévittid talousjétteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jitemateriaalien hdvittimisessa kaytetdén ldékkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinldikkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)
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. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 11/05/2009.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{KK/VVVV}



10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa.



LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Kartonkirasia, 10 x 100 ml ja 4 x 250 ml HDPE-pullot

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Improvac injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos (2 ml) sisaltdi:

Gonadotropiinia vapauttavan tekijan (GnRF) analogi-proteiinikonjugaatti vah. 300 mikrog

3. PAKKAUSKOKO

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

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Urossika (vahintdédn 8 viikon ikdinen). Naarassika (vahintdan 10 viikon ikéinen).

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Nahan alle.

7. VAROAJAT

Varoaika: nolla vrk.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Palauta avattu pakkaus jddkaappiin. Pakkauksen tulpan voi lavistdéd kerran uudelleen 28 vuorokauden
kuluessa, ja sitten se on havitettdva vilittomasti kdyton jalkeen.

9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilyta ja kuljeta kylméassa.
Ei saa jédtya.
Herkka valolle.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Kartonkirasia, 1x100 ml:n ja 1x250 ml:n HDPE-pullot

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Improvac injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos (2 ml) sisdltda:

Gonadotropiinia vapauttavan tekijan (GnRF) analogi-proteiinikonjugaatti

vih. 300 mikrog

3. PAKKAUSKOKO

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

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Urossika (vdhintdan 8 viikon ikdinen). Naarassika (vahintdan 10 viikon ikdinen).

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Nahan alle.

7. VAROAJAT

Varoaika: nolla vrk.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kéytd avattu pakkaus 28 vuorokauden kuluessa.

9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilyta ja kuljeta kylméassa.
Ei saa jaitya.
Herkké valolle.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

100 ml:n ja 250 ml:n HDPE-pullojen etiketit

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Improvac injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

GnRF-analogi-proteiinikonjugaattia véh. 300 mikrog/2 ml

3.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Urossika (véahintdédn 8 viikon ikdinen). Naarassika (vahintddn 10 viikon ikéinen).

4. ANTOREITIT

s.C.
Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

5. VAROAJAT

Varoaika: nolla vrk.

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéytd avattu pakkaus viimeistdan ....

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilyta ja kuljeta kylméassa.
Ei saa jaitya.
Herkka valolle.

8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
1. Eldinladkkeen nimi

Improvac injektioneste, liuos, sialle

2. Koostumus
Yksi annos (2 ml) sisaltdé:

Vaikuttava aine:
Gonadotropiinia vapauttavan tekijan (GnRF) analogi-proteiinikonjugaatti vahintéén 300 mikrog
(difteriatoksoidiin konjugoitunut GnRF:n synteettinen peptidianalogi)

Adjuvantti:
Dietyyliaminoetyyli (DEAE) dekstraani, vesipohjainen, mineraalidljyton adjuvantti 300 mg

Apuaine:
Kloorikresoli 2,0 mg

Viriton tai kellertdva viskoosinen liuos.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Urossika (véahintdédn 8 viikon ikdinen). Naarassika (vahintdan 10 viikon ikéinen).

4. Kiiyttoaiheet

Urossiat:

GnRF-vasta-aineiden induktio kivesten toiminnan valiaikaiseksi lopettamiseksi immunologisesti.
Kaytettdviksi fyysisen kastraation vaihtoehtona kastroimattomilla urossioilla karjunhajua aiheuttavan
keskeisen yhdisteen, androstenonin, vihentdmiseen sukukypsyyden saavuttamisen jalkeen. My0s
toisen karjunhajuun keskeisesti vaikuttavan yhdisteen, skatolin, méaré saattaa viahentyd epasuorana
vaikutuksena. My0s aggressiivinen ja seksuaalinen (toisen sian selkdén nouseminen) kéytds véhenee.

Immuniteetin (anti-GnRF-vasta-aineiden kehittymisen) voidaan odottaa ilmaantuvan viikon kuluessa
toisesta injektiosta. Androstenoni- ja skatolipitoisuuksien on osoitettu vihentyneen 4—6 viikon
kuluttua toisen injektion antamisesta. Témé kuvastaa injektioajankohtana elimistdssé olevien
karjunhajuun liittyvien yhdisteiden puhdistumaan tarvittavaa aikaa sekd vasteen vaihtelua yksittdisten
eldinten vélilld. Aggressiivisen ja seksuaalisen (toisen sian selkddn nouseminen) kdytoksen
vihenemisen voidaan olettaa alkavan 1-2 viikon kuluessa toisen injektion jéilkeen.

Naarassiat:

GnRF-vasta-aineiden induktio, jolla véliaikaisesti vaimennetaan munasarjojen toiminta
immunologisesti (kiiman suppressio), tarkoituksena vdhentda ei-toivottuja tiineyksid teuraaksi
kasvatettavilla naarassioilla, seké niiden seksuaalisen kdytoksen (seisova kiima) vihentdminen.

Immuniteetin (anti-GnRF-vasta-aineiden kehittymisen) voidaan odottaa ilmaantuvan viikon kuluessa
toisen injektion jilkeen. Seksuaalisen kaytoksen (seisova kiima) vihenemisen voidaan olettaa alkavan
1-2 viikon kuluessa toisen injektion jilkeen. Munasarjojen toiminnan immunologisen estymisen on
osoitettu kestévin 9 viikkoa toisen rokotuksen jilkeen.
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5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttéa siitoseldimilla.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kiytt6on kohde-eldinlajilla:
Rokota vain terveitd eldimid. Improvac-valmisteen on osoitettu olevan turvallinen vahintddn 8 viikon
ikéisille uros- ja naarassioille.

Urossikojen suositeltu teurastusajankohta on 4-6 viikkoa viimeisen injektion jalkeen. Jollei urossikoja
ei voida teurastaa tdmén suositellun ajanjakson aikana, kéytettévissa olevat tutkimustulokset tukevat
sitd, ettd siat voidaan toimittaa teurastettaviksi vield 10 viikkoa viimeisen injektion antamisen jélkeen,
jolloin karjunhajun riski on hyvin véhdinen. Tdmén ajanjakson jilkeen yhd useamman sian
normaalitoiminnot palaavat ennalleen.

Koska skatolipitoisuudet eivét ole suoraan riippuvaisia sukukypsyyden asteesta, sekd ruokintaan etta
puhtauteen liittyvat toimenpiteet skatolipitoisuuksien pienentdmiseksi on tirkedd ottaa huomioon.

Naarassioilla munasarjojen toiminnan immunologisen estymisen on osoitettu kestdvén 9 viikkoa toisen
injektion jdlkeen. Tdmén jélkeen lisddntyvilld osalla naarassioista toiminnan oletetaan palautuvan
normaaliksi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldékettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Vahingossa annetusta injektiosta saattaa aiheutua ihmiselle samankaltaisia vaikutuksia kuin
sioille. Téllaisia vaikutuksia ovat sukuhormonien tilapidinen viheneminen, seki miesten etti
naisten lisdéintymistoimintoihin liittyvit vaikutukset seka haitalliset vaikutukset raskauteen.
Tillaisten vaikutusten ilmaantumisen vaara on suurempi toisen ja sen jilkeisen
vahinkoinjektion jilkeen kuin ensimmaisen injektion jilkeen.

Eldinldikevalmistetta annettaessa on erityisesti varottava vahinkoinjektiota sekd neulanpistoa.
Eldinldsikevalmistetta saa antaa vain turvaruiskulla, jossa on seki neulansuojus etti ménnéin
tahattoman painamisen estivi kaksinkertainen turvajirjestelmi.

Raskaana olevat tai mahdollisesti raskaana olevat naiset eivit saa antaa tita
eldinldikevalmistetta.

Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele silmat valittomasti runsaalla vesimaaralla. Jos valmistetta
joutuu kosketuksiin ihon kanssa, pese iho heti vedelld ja saippualla. Eldinlddkevalmiste on sdilytettdva
turvallisesti poissa lasten ulottuvilta.

Kayttéjélle vahinkoinjektion yhteydessé:

Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja turvotusta erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai
sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa vahingoitetun sormen menetykseen, ellei nopeaa
ladkinnallistd hoitoa ole saatavilla. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, pese injektiokohta
huolellisesti puhtaalla juoksevalla vedelld. Hakeudu heti lddkérinhoitoon, vaikka kysymyksessa
olisikin vain pieni mééré ja ota tdmé pakkausseloste mukaasi. Jos kipu jatkuu yli 12 tuntia
ladkarintarkastuksen jilkeen, ota uudelleen yhteytti ladkériin. Ald enid jatkossa anna titi
eldinlddkevalmistetta.

Laskarille:

Vahinkoinjektio voi vaikuttaa tilapdisesti sekd miesten ettd naisten lisdédntymiseen liittyviin
fysiologisiin toimintoihin ja se saattaa vaikuttaa haitallisesti raskauteen. Jos Improvac-valmisteen
vahinkoinjektiota epiilldén, lisddntymiseen liittyvié fysiologisia toimintoja on seurattava testosteroni-
ja estrogeenipitoisuuksien méadrityksin (tarpeen mukaan). Téllaisten vaikutusten vaara on suurempi
toisen ja sen jéilkeen tapahtuneen vahinkoinjektion kuin ensimmaisen injektion jilkeen. Kliinisesti
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merkitseva sukupuolirauhasten toiminnan suppressio on hoidettava niiden toimintaa tukevalla
hormonikorvaushoidolla, kunnes normaalit toiminnot ovat palautuneet. Potilasta on kehotettava
olemaan jatkossa antamatta Improvac-valmistetta ja/tai muuta samalla tavoin vaikuttavaa valmistetta.
Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessé olisikin vain pieni mééréd, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta,
joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemat
PIKAISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeellisia ja injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat
olla vilttamattomid, erityisesti jos kysymyksessd on sormen pehmed osa tai janne.

Muut varotoimet:

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta ja tehoa muilla kuin kohdelajilla, kuten hevosilla, ei ole arvioitu.
Hevosilla on havaittu haittavaikutuksia, mukaan lukien vakavat anafylaktiset reaktiot, jotka ovat
johtaneet kuolemaan.

Tiineys:
Ei saa kayttda koko tiineyden aikana.

Laktaatio:
Ei saa kayttda laktaation aikana.

Hedelméillisyys:
Ei saa kéyttéa siitoseldimilla.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Immunologisen eldinlédékkeen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskéytdssd muiden eldinlddkkeiden
kanssa ei ole tietoa. Tastd syystd padtds immunologisen eldinlddkkeen kadytostd ennen tai jalkeen
muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtdva tapauskohtaisesti.

Yliannostus:

Kun 8 viikon ikdisille porsaille annettiin kaksinkertainen Improvac-annos (4 ml), niille hyvin usein
kehittyi palpoitavia injektiokohdan reaktioita. Laajimmat reaktiot havaittiin 7 vuorokauden kuluttua
injektion antamisesta, jolloin suurin oli 13 x 7 cm. Laajin alue oli pienentynyt 2 viikon kuluttua
injektion antamisesta kokoon 8 x 4 cm, ja paikalliset reaktiot hdvisivat véihitellen. Ruumiinlimmon
tilapdista nousua 0,2-1,7 °C:lla havaittiin 24 tunnin kuluessa annon jilkeen, ja se palautui normaaliksi
2 vuorokauden kuluttua. Injektion antaminen ei vaikuttanut eldinten yleiseen terveydentilaan.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa.

7 Haittatapahtumat

Urossika (vdhintdan 8 viikon ikdinen). Naarassika (vahintdan 10 viikon ikdinen).

Hyvin yleinen (> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):

-injektiokohdan turvotus halkaisijaltaan 2-8 cm®
-ruumiinldimmadn nousu (urossioilla noin 0,5 °C:n nousu 24 tunnin aikana injektion jélkeen ja
naarassioilla noin 1,0 — 1,3 °C:n nousu 24 tunnin aikana injektion jilkeen

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesti, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

-anafylaktoidinen reaktio (hengenahdistus, kollapsi, syanoosi ja liiallinen syljen eritys, johon voi
liittyd lihasten nykimisté tai oksentelua) muutaman minuutin kuluessa injektion jalkeen, kestden
enintéén 30 minuuttia®

®Kun valmistetta annetaan ikdsuosituksen mukaan nuorimmille (8 viikon ikiisille) sioille, havaitaan
hyvin usein jopa 4 x 8 cm:n kokoisia turvonneita alueita injektiokohdassa. Paikalliset reaktiot havidvat
véhitellen, mutta saattavat kestdd yli 42 vuorokautta 20-30 %:lla eldimista.

Kun valmistetta annetaan vanhemmille (14-23 viikon ikdisille) sioille, havaitaan injektiokohdissa
hyvin yleisesti turvotusta. Injektiokohdan turvotukset ovat halkaisijaltaan 2-5 cm:n kokoisia
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turvonneita alueita, ja injektiokohdan reaktioita havaitaan teurastuksen yhteydessa yleisesti, jos toinen
rokotus on annettu vain 4 viikkoa ennen teurastusta.

® Muutamilla eldimilld reaktio johti kuolemaan, mutta useimmat eldimet toipuivat ilman hoitoa,
eivitkd reagoineet seuraaviin injektioihin.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle kdyttamalla timén pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta: {kansallisen jirjestelmén
yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

2 ml, injektiona nahan alle (s.c.).

9. Annostusohjeet

Vihintdén 8 viikon ikdisille kastroimattomille urossioille annetaan injektiona kaksi 2 ml:n annosta, ja
annosten vélin on oltava vahintddn nelja viikkoa. Toinen annos annetaan tavallisesti 4-6 viikkoa ennen
teurastusta. Jos teurastuksen on tarkoitus tapahtua vasta yli 10 viikon kuluttua toisen annoksen jélkeen,
4-6 viikkoa ennen suunniteltua teurastuspdivdd on annettava kolmas annos. Jos epdilldén
annosvirhettd, eldimelle on annettava heti uusi injektio.

Vihintdén 10 viikon ikéisille naarassioille annetaan injektiona kaksi 2 ml:n annosta 4-8 viikon vilein.
Jos epdilldén annosvirhetti, eldimelle on annettava heti uusi injektio.

Injektio annetaan nahan alle niskaan aivan korvan taakse turvaruiskua kayttden. Annossa kiytetién
yleensé lyhyttd neulaa (tyypillisesti 16G), joka ulottuu 12-15 mm nahan alle. Pienikokoisille ja alle 16-
viikkoisille sioille suositellaan kdyttdméaan lyhyempaad neulaa, joka ulottuu 5-9 mm nahan alle,
lihaksensiséisen injektion ja vaurioiden valttimiseksi. Huomaa, etti turvaruiskua kaytettdessa
neulansuojus peittdd osan neulasta eiké siten ulotu sikaan. Turvaruiskun tyypistd riippuen sitd voidaan
tyontdd ihoa vasten, jolloin neula painuu muutaman millimetrin syvemmalle kudokseen. Nama seikat
on otettava huomioon neulan pituutta valitessa. Kun ihonalainen injektio annetaan, tulee noudattaa
kaytettdvin laitteen mukana toimitettuja ohjeita. Véltd kontaminaatiota. Vélté injektion antamista, jos
sika on mérk4 ja likainen. Anna injektion limmetd huoneenldmpdiseksi (15-25 °C) ennen antoa.

10. Varoajat

Nolla vrk.

11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Séilyta ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jadtya. Herkka valolle.

Ali kiytid titi eldinlddikevalmistetta viimeisen kdyttopdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissid
merkinnédn Exp. jalkeen.

Kun injektiotulppa lévistetddn ensimmaéisen kerran steriililld neulalla, pakkaus on palautettava
jédkaappiin. Tamaén jadlkeen tulpan voi lavistda kerran uudelleen 28 vuorokauden kuluessa, ja pakkaus
on havitettdvé sitten vélittomasti kiyton jalkeen.
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12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd hivittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien héavittimisessd kéytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid. Kysy kayttdméattomien ladkkeiden hévittdmisestd eldinldékéariltasi tai apteekista.

13. Eliinlaiikkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

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

Polyeteenipullo, 100 ml (50 annosta) tai 250 ml (125 annosta), joka on suljettu kumisulkimella ja
sinetdity alumiinikorkilla.

Kartonkirasia, jossa yksi 100 ml:n pullo.
Kartonkirasia, jossa kymmenen 100 ml:n pulloa.

Kartonkirasia, jossa yksi 250 ml:n pullo.
Kartonkirasia, jossa nelja 250 ml:n pulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tatd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa.

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja ja yhteystiedot epdillyista
haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia
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
Tein: +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. Lisiitietoja

Improvac-injektio saa aikaan urossikojen immuunivasteen endogeenistd gonadotropiinia vapauttavaa
tekijdd (GnRF) vastaan. GnRF siitelee kivesten toimintaa gonadotrooppisten hormonien, luteinisoivan
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hormonin (LH) ja follikkelia stimuloivan hormonin (FSH), vélitykselld. Timadn immunologisen
valmisteen vaikuttava aine on synteettisesti valmistettu GnRF-analogi, johon on konjugoitunut
immunogeeninen kantajaproteiini. Konjugaattiin on lisdtty adjuvantti vaikutuksen tehostamiseksi ja
keston pidentdmiseksi.

Immunisaation vaikutukset johtuvat kivesten toiminnan heikkenemisestd, miké aiheutuu GnRF:n
vaikutuksen véihenemisestd. Tdma johtaa testosteronin ja muiden kiveksissd muodostuvien steroidien
(esim. karjunhajun keskeisen aiheuttajan, androstenonin) tuotannon vihenemiseen ja pitoisuuden
pienenemiseen. Liséksi tdysin immunisoidut karjut saavat aineenvaihdunnallisia piirteitd, jotka ovat
tyypillisié kirurgisesti kastroiduilla eldimilld, kuten skatolin, toisen karjunhajun tirkeén aiheuttajan,
maérdn pieneneminen. Liséksi tdysin immunisoidut karjut saavat aineenvaihdunnallisia piirteité, jotka
ovat tyypillisid kirurgisesti kastroiduilla eldimilla, kuten skatolin, toisen karjunhajun tarkedn
aiheuttajan, mééran pieneneminen.. Toisen rokotuksen jilkeen karjuille tyypillisen kayttdytymisen,
kuten muiden karsinoiden sikojen selkéddn nousemisen ja aggressiivisuuden, voidaan odottaa
vihenevén.

Kun karjuille on annettu ensimmaéinen Improvac-annos, immunologinen vaikutus kéynnistyy, mutta
kivesten toiminta sdilyy toisen annoksen antamiseen saakka. Toinen annos saa aikaan voimakkaan
immuunivasteen GnRF:lle ja kivesten toiminnan tilapdisen immunologisen eston. Tadma sditelee
suoraan androstenonituotantoa ja poistamalla kivesten hormonien maksametaboliaa estivéin
vaikutuksen se pienentdé epédsuorasti skatolipitoisuuksia.

Tama vaikutus on havaittavissa viikon kuluessa hoidosta, mutta voi vieda noin 3 viikkoa, jotta
karjunhajuun liittyvien yhdisteiden pitoisuus vihenee merkityksettoméksi.

Improvac-injektio saa aikaan naarassikojen immuunivasteen endogeenistd gonadotropiinia
vapauttavaa tekijad (GnRF) vastaan. GnRF sditelee munasarjojen toimintaa gonadotrooppisten
hormonien, luteinisoivan hormonin (LH) ja follikkelia stimuloivan hormonin (FSH), vilityksella.
Tdmén immunologisen valmisteen vaikuttava aine on synteettisesti valmistettu GnRF-analogi, johon
on konjugoitunut immunogeeninen kantajaproteiini. Konjugaattiin on lisdtty adjuvantti vaikutuksen
tehostamiseksi ja keston pidentdmiseksi.

Immunisaation vaikutukset johtuvat munasarjojen toiminnan heikkenemisestd, miké aiheutuu GnRF:n
vaikutuksen vihenemisestd. Tdma johtaa estradiolin ja progesteronin tuotannon vihenemiseen ja
pitoisuuden pienenemiseen. Naarassikojen tyypillisen kéytoksen (seisova kiima) ja mahdollisten
tiineyksien estdmistd voidaan olettaa ilmaantuvan 1-2 viikkoa toisen injektion jilkeen. Tiineyden
estdminen on erityisen oleellista, kun kastroimattomia uros- ja naarassikoja lihotetaan yhteisissa
ryhmissé.

24



	VALMISTEYHTEENVETO
	LIITE II
	A. MYYNTIPÄÄLLYSMERKINNÄT
	B. PAKKAUSSELOSTE

