I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Improvac, injekcinis tirpalas kiauléms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje dozéje (2 ml) yra:

veikliosios medZiagos:

gonadotroping atpalaiduojanciojo veiksnio (GnAV) analogo ir baltymo junginio ne maziau kaip
300 pg;

(sintetinio peptidinio GnAV analogo, sujungto su difterijos toksoidu),

adjuvanto:
dietilaminoetilo (DEAE)-dekstrano, vandeninio, nemineralinio aliejinio adjuvanto 300 mg.

Pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Chlorokrezolis 2 mg

Uréja

Injekcinis vanduo

Bespalvis iki gelsvos spalvos, klampus tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Kuiliai (nuo 8 sav. amziaus). Kiaulés (patelés) (nuo 10 sav. amziaus).
3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny raisis

Kuiliai

Antikiiny nuo GnAYV susidarymui sukelti, norint laikinai imunologiskai slopinti séklidziy funkcijg.
Visiems lytiskai subrendusiems kuiliams, kaip alternatyvus buidas fizinei kastracijai, kuilio kvapui,
kilusiam dél pagrindinio kuilio kvapo komponento, androstenono, sumazinti.

Netiesiogiai gali biiti sumazintas ir kito pagalbinio kuilio kvapo komponento, skatolo, kiekis.

Taip pat sumazéja agresyvaus ir seksualinio (lipimo ant kity) elgesio apraiskos.

Imuniteto pradzios (pradeda gamintis antikiinai nuo GnAV) galima tikétis per 1 sav. po antrojo
vakcinavimo. Androstenono ir skatolo kiekiai sumazéjo per 46 sav. po antrojo vakcinavimo. Tai
atspindi laika, reikalingg pasisalinti kuiliy kvapo sudétinéms dalims, esan¢ioms vakcinavimo metu, bei
atskiry gyvuliy reagavimo jvairuma.

Agresyvaus ir seksualinio (lipimo ant kity) elgesio apraiSkos sumazéja per 1-2 sav. po antrojo
vakcinavimo.

Kiaulés (patelés)

Antikting nuo GnAV susidarymui sukelti, norint laikinai imunologiskai slopinti kiausidziy funkcija
(rujos slopinimas), siekiant sumazinti nepageidaujamy vaikingumy atvejus skersti skirtoms
kiaulaitéms, ir susijusiam lytiniam elgesiui (rujos stovéjimo refleksui) sumazinti.
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Imuniteto pradzios (pradeda gamintis antikiinai nuo GnAV) galima tikétis per 1 sav. po antrojo
vakcinavimo. Seksualinio elgesio (rujos stovéjimo reflekso) atvejy sumazéjimo galima tikétis pragjus
1-2 sav. po antrojo vakcinavimo.

Irodyta, kad imunologinis kiausidziy funkcijos slopinimas trunka 9 sav. po antrojo vakcinavimo.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti veisiamiems gyvtnams. Taip pat zr. 3.7 p.

3.4. Specialieji jspéjimai

Zr.3.3. ir 3.7. punktus.

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Improvac yra saugus naudoti kuiliams ir kiauléms (pateléms) nuo 8 sav. amziaus. Rekomenduojama
kuilius skersti 4-6 sav. po paskutinio vakcinavimo. Jei kuiliy Siuo rekomenduojamu periodu skersti
nejmanoma, tyrimy duomenimis nustatyta, kad kiaules vis dar galima skersti iki 10 sav. po paskutinio
vakcinavimo, kada kuilio kvapo pasireiskimo tikimybé yra maziausia. Véliau funkcijos normalizuojasi
didéjancia proporcija.

Kadangi skatolo kiekis priklauso ne tik nuo lytinés biiklés, maZzinant skatolo kiekj svarbu §érimas ir
higiena. Kiauléms (pateléms) buvo jrodyta kiausidziy funkcijos imunologinio slopinimo trukmé — 9
sav. po antrojo vakcinavimo. Tikétina, kad vis didesnei kiauliy (pateliy) daliai funkcija
susinormalizuos po Sio laikotarpio.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai jsiSvirkStus, Zmonéms gali pasireiksti tokie pat poveikiai kaip ir kiauléms. Vyrams ir
moterims gali laikinai sumazéti lytiniy hormony Kkiekis bei reprodukcinés funkcijos, pasireiksti
neigiamas poveikis néStumui. Pavojus Siems poveikiams atsirasti yra didesnis po antrosios arba
tolimesniy atsitiktiniy injekciju, nei po pirmosios injekcijos.

Dirbant su veterinariniu vaistu, buitina ypa¢ stengtis atsitiktinai nejsiSvirksti ar nejsidurti adata.
Veterinarinj vaista biitina naudoti tik saugiu vakcinatoriumi su dviguba apsaugos sistema, kuria
sudaro adatos apsauga ir mechanizmas, saugantis nuo atsitiktinio gaiduko paspaudimo.

Veterinarinio vaisto negali naudoti néscios ar galincios biiti nés¢ios moterys.

Patekus | akis, nedelsiant butina plauti dideliu kiekiu vandens. Patekus ant odos, nedelsiant reikia
plauti vandeniu ir muilu.

Naudotojui

Atsitiktinai jSvirkStus arba jsiSvirkStus, gali atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypac su$virkstus j sgnarj
ar pirsta, retais atvejais dél to galima netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba.
Atsitiktinai jsiSvirkstus, durio vietg reikia kruops$ciai nuplauti Svariu tekanciu vandeniu. Atsitiktinai
18virkstus net ir nedidelj kiekj Sio veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos
ir su savimi turéti pakuotés lapelj. Jei suteikus medicinine pagalba skausmas trunka ilgiau kaip 12 val.,
reikia kreiptis pakartotinai. Ateityje daugiau negalima dirbti su veterinariniu vaistu.



Gydytojui

Atsitiktinis jsi§virkStimas gali laikinai paveikti vyry ir motery reprodukcing fiziologijg ir neigiamai
paveikti néstuma. Jei jtariama, kad jsiSvirksta Improvac, biitina stebéti reprodukcijos fiziologija, tiriant
testosterono ar estrogeno kiekj (atitinkamai). Pavojus fiziologiniam poveikiui atsirasti yra didesnis po
antrosios ir tolimesniy atsitiktiniy injekcijy, nei po pirmosios injekcijos. Kliniskai reikSmingg lytiniy
liauky funkcijy slopinima biitina mazinti taikant palaikomaja endokrining pakaitine terapija, kol
atsistatys normalios funkcijos. Pacientui biitina patarti ateityje nebedirbti su Improvac ir (ar) kitais
panasaus poveikio veterinariniais vaistais.

Susvirkstus net ir nedidelj kiekj $io veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz.,
sukelti iSeming nekrozg ar net galima netekti pirSto. Biitina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba,
gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos vieta, ypac jei paZeistas pir§to minkStimas ar sausgyslé.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

Kitos atsargumo priemonés

Veterinarinio vaisto saugumas ir veiksmingumas ne paskirties gyviiny rasims, tokioms kaip arkliai,
jvertintas nebuvo. Arkliams buvo pastebétos nepageidaujamos reakcijos, jskaitant ir sunkias
anafilaksinio tipo reakcijas, kurios baigési mirtimi.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Kuiliai (nuo 8 sav. amziaus). Kiaulés (patelés) (nuo 10 sav. amziaus):

Labai dazna 2—-8 cm skersmens injekcijos vietos patinimas®

(> 11810 gydyty gyviiny) pakilusi temperattira (mazdaug 0,5 °C per 24 val. po

vakcinavimo kuiliams ir mazdaug 1-1,3 °C per 24 val. po
vakcinavimo kiauléms (pateléms)

Labai reta anafilaksiné reakcija (dusulys, kolapsas, cianozé ir

padidéjes seilétekis su ar be raumeny triik¢iojimu ar

vémimu), per kelias min. po vakcinavimo ir trunkanti iki 30
Y

min.

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

“Naudojant jauniausio rekomenduojamo amziaus kiauléms (8 sav.), labai daznai matomas tynis iki

4 cm x 8 cm injekcijos vietoje. Vietiné reakcija palaipsniui mazéja, taciau 20-30 % gyvuliy gali iSlikti
ilgiau nei 42 d.

Susvirkstus vyresnéms kiauléms (14-23 sav. amziaus), injekcijos vieta gali labai daznai patinti.
Injekcijos vietos patinimai, kuriy skersmuo nuo 2 cm iki 5 cm, ir injekcijos vietos reakcijos daznai
stebimi skerdimo metu, jei antrasis vakcinavimas atliekamas likus tik 4 sav. iki skerdimo.

®Po $iy reakcijy labai nedidelis gyvuliy skai¢ius nugaiSo, ta¢iau dauguma gyvuliy atsigavo be gydymo
ir | vélesnius vakcinavimus nereagavo.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistemg. Atitinkamus
kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas
Negalima naudoti viso vaikingumo metu.



Laktacija
Negalima naudoti laktacijos metu.

Vaisingumas
Negalima naudoti veisiamiems gyvinams.

3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Neéra duomeny apie $io imunologinio veterinarinio vaisto sauguma ir veiksmingumg naudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti §] imunologinj veterinarinj vaistg prie§ ar po bet kokio kito
veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas
Svirksti po oda.

Visus kuiliukus nuo 8 sav. amziaus reikia vakcinuoti 2 dozémis vakcinos (po 2 ml) ne maziau kaip kas
4 sav., antrgjg vakcinos doze normaliai Svirk$¢iant likus 4-6 sav. iki skerdimo. Jei skerdimas
numatomas véliau nei 10 sav. po antros dozés, trecig vakcinos doze reikia Svirksti likus 4-6 sav. iki
planuojamo skerdimo. [tarus neteisingg dozavimg, gyvulj biitina nedelsiant vakcinuoti pakartotinai.

Visas kiaules (pateles) nuo 10 sav. amziaus reikia vakcinuoti 2 dozémis vakcinos (po 2 ml) kas 4—
8sav. Jtarus neteisingg dozavima, gyvulj biitina nedelsiant vakcinuoti pakartotinai.

Svirksti po oda kaklo srityje, tuoj uz ausies, naudojant saugy vakcinatoriy. Patariama naudoti trumpa
adatg (jprastai 16G), jsiskverbiancig 12—15 mm. Norint iSvengti patekimo j raumenis ir pazeidimy,
mazoms ir jaunesnéms nei 16 sav. amziaus kiauléms rekomenduojama naudoti trumpesn¢ adata,
isiskverbiancia 5-9 mm. Pazymétina, kad naudojant saugy vakcinatoriy dalis adatos bus dengiama
adatos apsaugos ir nejsiskverbs i kiaule. Priklausomai nuo saugaus vakcinatoriaus tipo, gali biti
naudojamas spaudimas j odg ir adata pateks keliais milimetrais giliau j audinius. | tai turéty bati
atsizvelgta, pasirenkant tinkamg adatos ilgj. Taikyti tinkamos poodinés injekcijos instrukcijas,
pateiktas su naudojamu jrenginiu. Vengti uzter§imo. Vengti vakcinuoti $lapias ir purvinas kiaules.
Prie$ naudojant, leiskite vakcinai pasiekti kambario temperattirg (15-25 °C).

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Susvirkstus dvigubai didesng Improvac doze¢ (4 ml) 8 sav. amziaus parSeliams, labai daznai pasireiské
apc¢iuopiama injekcijos vietos reakcija. Stipriausia reakcija buvo mazdaug 7 d. po $virkstimo,
didziausias patinimas buvo 13 cm x 7 cm dydzio. Praéjus 2 sav. po §virkstimo, didziausias patinimas
sumazgjo iki 8 cm x 4 cm, kas rodo, kad vietiné reakcija laipsniSkai silpo. 24 val. po gydymo laikinai
buvo pakilusi kiino temperattra (0,2—1,7 °C), kuri per dvi dienas nukrito iki normalios. Bendra gyvuliy
savijauta nebuvo pakitusi.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES



4.1. ATCvet kodas: QG03XA91

Kuiliy imunizacija Improvac sukelia imuninj atsakg endogeniniam gonadotroping atpalaiduojanc¢iam
veiksniui (GnAYV), veiksniui, kuris kontroliuoja séklidziy funkcijg per gonadotropinius hormonus —
LH ir FSH. Veiklioji Sio imunologinio vaisto medziaga yra sintetinis GnAV analogas, sujungtas su
imunogeniniu baltymu nesikliu. Junginys yra adjuvante, norint padidinti poveikio stipruma ir trukme.
Imunizacijos poveikis yra tas, kad dél sumazéjusio GnAV aktyvumo slopinamos séklidziy funkcijos.
Dél to gaminama ir koncentruojasi maziau testosterono bei kity séklidziy steroidy, tarp jy ir
androstenono — vienos pagrindiniy medziagy, sudaranciy kuilio kvapa. Po antrojo vakcinavimo galima
tikétis, kad susilpnés tipiskas patiny elgesys, pvz., lipimas ant kity ir agresyvumas, buiryje su kiaulémis
18 kity bandy.

Susvirkstus pirmaja Improvac doze, kuiliy organizme susidaro pirminis imunologinis atsakas, taciau jy
séklidziy funkcija islieka visaverté, kol nesusvirks¢iama antroji vakcinos dozé, kuri sukelia stipry
imuninj atsakg GnAV ir laikinai imunologiskai nuslopina séklidziy funkcijas. Tai tiesiogiai
kontroliuoja androstenono gamybg ir netiesiogiai, neslopinant s¢klidziy steroidy metabolizmo
kepenyse, mazina skatolo kiekj.

Sis poveikis pasireiskia per vieng sav. po gydymo, tadiau buvusios kuilio kvapa sudaranéiy medziagy
koncentracijos sumazinimas iki nezymaus kiekio gali uztrukti iki 3 sav.

Kiauliy (pateliy) imunizacija Improvac sukelia imuninj atsaka endogeniniam gonadotroping
atpalaiduojanciam veiksniui (GnAV), veiksniui, kuris kontroliuoja kiausidziy funkcija per
gonadotropinius hormonus — LH ir FSH. Veiklioji §io imunologinio vaisto medziaga yra sintetinis
GnAV analogas, sujungtas su imunogeniniu baltymu neSikliu. Junginys yra adjuvante, norint padidinti
poveikio stipruma ir trukme.

Imunizacijos poveikis yra tas, kad dél sumazéjusio GnAV aktyvumo slopinamos kiausidziy funkcijos.
Dél to sumazéja estradiolio ir progesterono gamyba ir koncentracija. Po antrojo vakcinavimo praéjus
1-2 sav. galima tikétis, kad susilpnés tipiskas pateliy elgesys, pvz., rujos stovéjimo refleksas, ir
susidarys apsauga nuo galimo vaikingumo, o tai labai aktualu vietose, kur penimi kuiliai ir kiaulés
(patelés) laikomi kartu.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 dienos, laikant 2—8 °C temperatiiroje. Pirma karta
kamstelj pradiirus sterilia adata, buteliukg reikia laikyti Saldytuve. Kamstelj dar karta pradurti galima
tik per sekancias 28 dienas. Likusig vakcing reikia i$ karto sunaikinti.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).

Negalima suSaldyti.

Saugoti nuo §viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Pirminé pakuoté

Polietileniniai (DTPE) buteliukai po 100 ml (50 doziy) ir 250 ml (125 dozes), uzkimsti guminiais
kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.



Antriné pakuote

Kartoniné dézuté su 1 100 ml buteliuku.
Kartoniné dézuté su 10 buteliuky po 100 ml.
Kartoniné dézuté su 1 250 ml buteliuku.
Kartoniné dézuté su 4 buteliukais po 250 ml.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieku
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)
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. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2009-05-11.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{XXXX m. {ménuo} mén.

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje.



II PRIEDAS
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Néra.



ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoninés déZutés, DTPE buteliukai po 10 x 100 ml ir 4 x 250 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Improvac, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje dozéje (2 ml) yra:

gonadotroping atpalaiduojanciojo veiksnio (GnAV) analogo ir baltymo junginio ne maziau kaip
300 pg.

3.  PAKUOTES DYDIS

10 x 100 ml (50 doziy)
4 x 250 ml (125 dozés)

| 4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Kuiliai (nuo 8 sav. amziaus) ir kiaulés (patelés) (nuo 10 sav. amZiaus).

‘ 5. INDIKACIJA (-OS)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.

7.  ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

| 8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradirus kamstelj, buteliuka reikia laikyti Saldytuve. Per 28 dienas kamstelj galima pradurti dar kartg.
Likusig vakcing reikia i§ karto sunaikinti.

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima suSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.
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10. NUORODA ,,PERSKAITYTI PAKUOTES LAPEL] PRIES NAUDOJIMA®

Pries naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoninés dézutés, DTPE buteliukai 1 x 100 ml ir 1 x 250 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Improvac, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje dozéje (2 ml) yra:

gonadotroping atpalaiduojanciojo veiksnio (GnAV) analogo ir baltymo junginio ne maziau kaip
300 pg.

3.  PAKUOTES DYDIS

1 x 100 ml (50 doziy)
1 x 250 ml (125 dozés)

| 4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Kuiliai (nuo 8 sav. amziaus) ir kiaulés (patelés) (nuo 10 sav. amZiaus).

| 5. INDIKACLJA (-OS)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.

7.  ISLAUKA

ISlauka: O pary.

| 8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradurus kamstelj, bitina sunaudoti per 28 dienas.

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.
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10. NUORODA ,,PERSKAITYTI PAKUOTES LAPEL] PRIES NAUDOJIMA“

Pries naudojimg biitina perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

DTPE buteliukai po 100 ml ir 250 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Improvac, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

GnAYV analogo ir baltymo junginio ne maziau kaip 300 pg/2 ml.

| 3. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Kuiliai (nuo 8 sav. amziaus) ir kiaulés (patelés) (nuo 10 sav. amziaus).

‘ 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

s.C.
Pries naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.

| 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradurus kamstelj, biitina sunaudoti iki ...

‘ 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

| 9.  SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Improvac, injekcinis tirpalas kiauléms

A Sudétis
Vienoje dozéje (2 ml) yra:

veikliosios medZiagos:

gonadotroping atpalaiduojanciojo veiksnio (GnAV) analogo ir baltymo junginio ne maziau kaip
300 pg;

(sintetinio peptidinio GnAV analogo, sujungto su difterijos toksoidu)

adjuvanto:
dietilaminoetilo (DEAE)-dekstrano, vandeninio, nemineralinio aliejinio adjuvanto 300 mg;

pagalbinés medZziagos:
chlorokrezolio 2 mg.

Bespalvis iki gelsvos spalvos, klampus tirpalas.

3. Paskirties gyviiny risis (-ys)

Kuiliai (nuo 8 sav. amziaus). Kiaulés (patelés) (nuo 10 sav. amzZiaus).

4. Naudojimo indikacijos

Kuiliai

Antiktiny nuo GnAYV susidarymui sukelti, norint laikinai imunologiskai slopinti seklidziy funkcija.
Visiems lytiSkai subrendusiems kuiliams, kaip alternatyvus biidas fizinei kastracijai, kuilio kvapui,
kilusiam dél pagrindinio kuilio kvapo komponento, androstenono, sumazinti.

Netiesiogiai gali biiti sumazintas ir kito pagalbinio kuilio kvapo komponento, skatolo, kiekis. Taip pat
sumazgeja agresyvaus ir seksualinio (lipimo ant kity) elgesio apraiskos.

Imuniteto pradzios (pradeda gamintis antikiinai nuo GnAV) galima tikétis per 1 sav. po antrojo
vakcinavimo. Androstenono ir skatolo kiekiai sumazéjo per 4-6 sav. po antrojo vakcinavimo. Tai
atspindi laika, reikalingg pasisalinti kuiliy kvapo sudétinéms dalims, esanioms vakcinavimo metu, bei
atskiry gyvuliy reagavimo jvairove. Agresyvaus ir seksualinio (lipimo ant kity) elgesio apraiskos
sumazgja per 1-2 sav. po antrojo vakcinavimo.

Kiaulés (patelés)

Antikiing nuo GnAYV susidarymui sukelti, norint laikinai imunologiskai slopinti kiausidziy funkcija
(rujos slopinimas), siekiant sumazinti nepageidaujamy vaikingumy atvejus skersti skirtoms
kiaulaitéms, ir susijusiam lytiniam elgesiui (rujos stovéjimo refleksui) sumazinti.

Imuniteto pradzios (pradeda gamintis antikiinai nuo GnAV) galima tikétis per 1 sav. po antrojo
vakcinavimo. Seksualinio elgesio (rujos stovéjimo reflekso) atvejy sumazéjimo galima tikétis
praéjus 1-2 sav. po antrojo vakcinavimo. Jrodyta, kad imunologinis kiausidziy funkcijos slopinimas
trunka 9 sav. po antrojo vakcinavimo.
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5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti veisiamiems gyvinams.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties ruasiy gyviinams
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus. Improvac yra saugus naudoti kuiliams ir kiauléms (pateléms) nuo
8 sav. amziaus.

Kuilius rekomenduojama skersti 4—6 sav. po paskutinio vakcinavimo. Jei kuiliy Siuo rekomenduojamu
periodu skersti nejmanoma, tyrimy duomenimis nustatyta, kad kiaules vis dar galima skersti iki 10
sav. po paskutinio vakcinavimo, kada kuilio kvapo pasireiskimo tikimyb¢ yra maziausia. Véliau
funkcijos normalizuojasi didéjancia proporcija.

Kadangi skatolo kiekis priklauso ne tik nuo lytinés buklés, mazinant skatolo kiekj svarbu §érimas ir
higiena.

Kiauléms (pateléms) buvo jrodyta kiausidziy funkcijos slopinimo trukmé — 9 sav. po antrojo
vakcinavimo. Tikétina, kad vis didesnei kiauliy (pateliy) daliai funkcija susinormalizuos po §io
laikotarpio.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkStus, Zmonéms gali pasireiksti tokie pat poveikiai kaip ir kiauléms. Vyrams ir
moterims gali laikinai sumazéti lytiniu hormonuy kiekis bei reprodukcinés funkcijos, pasireiksti
neigiamas poveikis néStumui. Pavojus Siems poveikiams atsirasti yra didesnis po antrosios arba
tolimesniy atsitiktiniy injekciju, nei po pirmosios injekcijos.

Dirbant su veterinariniu vaistu, buitina ypa¢ stengtis atsitiktinai nejsiSvirksti ar nejsidurti adata.
Veterinarinj vaista biitina naudoti tik saugiu vakcinatoriumi su dviguba apsaugos sistema, kuria
sudaro adatos apsauga ir mechanizmas, saugantis nuo atsitiktinio gaiduko paspaudimo.

Veterinarinio vaisto negali naudoti néscios ar galin¢ios biiti néS¢ios moterys.

Patekus | akis, nedelsiant butina plauti dideliu kiekiu vandens. Patekus ant odos, nedelsiant reikia
plauti vandeniu ir muilu. Veterinarinj vaistg reikia saugoti nuo vaiky.

Patarimas naudotojui, atsitiktinai jsiSvirkStus

Atsitiktinai jSvirkStus arba jsiSvirkstus, gali atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypac¢ susvirkstus j sanarj
ar pirsta, retais atvejais dél to galima netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba.
Atsitiktinai jsiSvirkstus, durio vietg reikia kruops$ciai nuplauti Svariu tekanciu vandeniu. Atsitiktinai
i1Svirkstus net ir nedidel;j kiekj Sio veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos
ir su savimi turéti pakuotés lapelj. Jei suteikus medicining pagalba skausmas trunka ilgiau kaip 12 val.,
reikia kreiptis pakartotinai. Ateityje daugiau nebedirbkite su veterinariniu vaistu.

Patarimas gydytojui

Atsitiktinis jsi§virkstimas gali laikinai paveikti vyry ir motery reprodukcing fiziologijg ir neigiamai
paveikti néstuma. Jei jtariama, kad jsiSvirksta Improvac, biitina stebéti reprodukcijos fiziologija, tiriant
testosterono ar estrogeno kiekj (atitinkamai). Pavojus fiziologiniam poveikiui atsirasti yra didesnis po
antrosios ir tolimesniy atsitiktiniy injekcijy, nei po pirmosios injekcijos. Kliniskai reikSmingg lytiniy
liauky funkcijy slopinima biitina mazinti taikant palaikomaja endokrinine pakaitine terapija, kol
atsistatys normalios funkcijos. Pacientui biitina patarti ateityje nebedirbti su Improvac ir (ar) kitais
panasaus poveikio veterinariniais vaistais.
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Susvirkstus net ir nedidelj kiekj Sio veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz.,
sukelti iSeming nekrozg¢ ar net galima netekti pirSto. Biitina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba,
gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos vieta, ypac jei paZeistas pirSto minksStimas ar sausgysleé.

Kitos atsargumo priemonés

Veterinarinio vaisto saugumas ir veiksmingumas ne paskirties gyviny risims, tokioms kaip arkliai,
jvertintas nebuvo. Arkliams buvo pastebétos nepageidaujamos reakcijos, jskaitant ir sunkias
anafilaksinio tipo reakcijas, kurios baigési mirtimi.

Vaikingumas
Negalima naudoti viso vaikingumo metu.

Laktacija
Negalima naudoti laktacijos metu.

Vaisingumas
Negalima naudoti veisiamiems gyvinams.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Neéra duomeny apie $io imunologinio veterinarinio vaisto saugumg ir veiksminguma naudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti §j imunologinj veterinarinj vaistg prie§ ar po bet kokio kito
veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas

Susvirkstus dvigubai didesng Improvac doz¢ (4 ml) 8 sav. amziaus parSeliams, labai daznai pasireiske
apc¢iuopiama injekcijos vietos reakcija. Stipriausia reakcija buvo mazdaug 7 d. po $virkstimo,
didziausias patinimas buvo 13 cm x 7 cm dydzio. Praéjus 2 sav. po $virks§timo, didZiausias patinimas
sumazejo iki 8 cm x 4 cm, kas rodo, kad vietiné reakcija laipsniskai silpo. 24 val. po gydymo laikinai
buvo pakilusi kiino temperatiira (0,2—1,7 °C), kuri per dvi dienas nukrito iki normalios. Bendra gyvuliy
savijauta nebuvo pakitusi.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Kuiliai (nuo 8 sav. amziaus). Kiaulés (patelés) (nuo 10 sav. amziaus).

Labai dazna (> 1 i§ 10 gydyty gyviiny)

-2—8 cm skersmens injekcijos vietos patinimas®

-pakilusi temperatiira (mazdaug 0,5 °C per 24 val. po vakcinavimo kuiliams ir mazdaug 1-1,3 °C
per 24 val. po vakcinavimo kiauléms (pateléms)

Labai reta (<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus praneSimus)

-anafilaksiné reakcija (dusulys, kolapsas, cianozé ir padidéjes seilétekis su ar be raumeny
trik&iojimu ar vémimu), per kelias min. po vakcinavimo ir trunkanti iki 30 min.®

“Naudojant jauniausio rekomenduojamo amziaus kiauléms (8 sav.), labai daznai matomas tynis iki

4 cm x 8 cm injekcijos vietoje. Vietiné reakcija palaipsniui mazéja, taciau 20-30 % gyvuliy gali iSlikti
ilgiau nei 42 d.

Susvirkstus vyresnéms kiauléms (14-23 sav. amziaus), injekcijos vieta gali labai daznai patinti.
Injekcijos vietos patinimai, kuriy skersmuo nuo 2 cm iki 5 cm, ir injekcijos vietos reakcijos daznai
stebimi skerdimo metu, jei antrasis vakcinavimas atliekamas likus tik 4 savaitéms iki skerdimo..

®Po $iy reakcijy labai nedidelis gyvuliy skai¢ius nugaiSo, ta¢iau dauguma gyvuliy atsigavo be gydymo
ir | vélesnius vakcinavimus nereagavo.
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Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame pakuotes lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas reakcijas
taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais
duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling praneSimy sistemg: {nacionalinés
sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidas (-ai) ir metodas kiekvienai rasiai

2 ml $virksti po oda.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Visus kuiliukus nuo 8 sav. amziaus reikia vakcinuoti 2 dozémis vakcinos (po 2 ml) ne maziau kaip kas
4 sav., antraja vakcinos doz¢ normaliai $virks$ciant likus 4—6 sav. iki skerdimo. Jei skerdimas
numatomas véliau nei 10 sav. po antros dozés, trecig vakcinos doz¢ reikia Svirksti likus 4-6 sav. iki
planuojamo skerdimo. [tarus neteisingg dozavima, gyvulj biitina nedelsiant vakcinuoti pakartotinai.

Visas kiaules (pateles) nuo 10 sav. amziaus reikia vakcinuoti 2 dozémis vakcinos (po 2 ml) kas 4—
8 sav. [tarus neteisingg dozavima, gyvulj biitina nedelsiant vakcinuoti pakartotinai.

Svirksti po oda kaklo srityje, tuoj uz ausies, naudojant saugy vakcinatoriy. Patariama naudoti trumpa
adatg (jprastai 16G), jsiskverbiancig 12—15 mm. Norint iSvengti patekimo j raumenis ir pazeidimy,
mazoms ir jaunesnéms nei 16 sav. amziaus kiauléms rekomenduojama naudoti trumpesn¢ adata,
isiskverbianc¢ia 5-9 mm. Pazymétina, kad naudojant saugy vakcinatoriy dalis adatos bus dengiama
adatos apsaugos ir nejsiskverbs i kiaule. Priklausomai nuo saugaus vakcinatoriaus tipo, gali biti
naudojamas spaudimas j oda ir adata pateks keliais milimetrais giliau j audinius. | tai turéty bati
atsizvelgta, pasirenkant tinkamg adatos ilgj. Taikyti tinkamos poodinés injekcijos instrukcijas,
pateiktas su naudojamu jrenginiu. Vengti uzterSimo. Vengti vakcinuoti $lapias ir purvinas kiaules.
Prie$ naudojant, leiskite vakcinai pasiekti kambario temperatiirg (15-25 °C).

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).

Negalima susaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.
Pirma kartg kamstelj pradiirus sterilia adata, buteliuka reikia laikyti Saldytuve. Kamstelj dar karta
pradurti galima tik per sekancias 28 dienas. Likusig vakcing reikia i§ karto sunaikinti.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
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Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai

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

Polietileniniai buteliukai po 100 ml (50 doziy) ir 250 ml (125 dozes), uzkimsti guminiais kamsteliais ir
apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Kartoniné dézuté su 1 100 ml buteliuku.
Kartoniné dézuté su 10 buteliuky po 100 ml.
Kartoniné dézuté su 1 250 ml buteliuku.
Kartoniné dézuté su 4 buteliukais po 250 ml.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzituros data

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje.

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidimg ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

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 bunarapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
zoetisromania@zoetis.com pharmvig-belux@zoetis.com
Ceska republika Magyarorszag
Tel: +420 257 101 111 Tel.: +36 1 224 5200
infovet.cz(@zoetis.com hungary.info@zoetis.com
Danmark Malta
TIf: +45 70 20 73 05 Tel: +356 21 465 797
adr.scandinavia@gzoetis.com info@agrimedltd.com
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Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com

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

EA\Goa
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

Island
Simi: +354 540 8000
icepharma(@jicepharma.is

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

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

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

17. Kita informacija

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

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

Romaénia
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@gzoetis.com

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

Kuiliy imunizacija Improvac sukelia imuninj atsakg endogeniniam gonadotroping atpalaiduojanc¢iam
veiksniui (GnAYV), veiksniui, kuris kontroliuoja séklidziy funkcijg per gonadotropinius hormonus —
LH ir FSH. Veiklioji $io imunologinio vaisto medziaga yra sintetinis GnAV analogas, sujungtas su
imunogeniniu baltymu nesikliu. Junginys yra adjuvante, norint padidinti poveikio stiprumg ir trukme.

Imunizacijos poveikis yra tas, kad dél sumazéjusio GnAV aktyvumo slopinamos séklidziy funkcijos.
Dél to gaminama ir koncentruojasi maziau testosterono bei kity séklidziy steroidy, tarp jy ir
androstenono — vienos pagrindiniy medziagy, sudaranciy kuilio kvapa. Be to, visiskai imunizuoty
kuiliy medZziagy apykaita tampa panasi j kastruoty gyvuliy, jskaitant ir sumazejusj skatolo, kito kuilio
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kvapo komponento, kiekj. Po antrojo vakcinavimo galima tikétis, kad susilpnés tipiskas patiny
elgesys, pvz., lipimas ant kity ir agresyvumas, buryje su kiaulémis i§ kity bandy.

Susvirkstus pirmaja Improvac doze, kuiliy organizme susidaro pirminis imunologinis atsakas, taciau jy
séklidziy funkcija iSlieka visaverté kol nesusvirksciama antroji vakcinos dozé, kuri sukelia stipry
imuninj atsakag GnAYV ir laikinai imunologiSkai nuslopina séklidziy funkcijas. Tai tiesiogiai
kontroliuoja androstenono gamyba ir netiesiogiai, neslopinant s¢klidziy steroidy metabolizmo
kepenyse, mazina skatolo kiekj. Sis poveikis pasireigkia per vieng sav. po gydymo, ta¢iau buvusios
kuilio kvapa sudaranciy medziagy koncentracijos sumazinimas iki nezymaus kiekio gali uztrukti iki 3
sav.

Kiauliy (pateliy) imunizacija Improvac sukelia imuninj atsaka endogeniniam gonadotroping
atpalaiduojanciam veiksniui (GnAV), veiksniui, kuris kontroliuoja kiausidziy funkcija per
gonadotropinius hormonus — LH ir FSH. Veiklioji $§io imunologinio vaisto medZiaga yra sintetinis
GnAYV analogas, sujungtas su imunogeniniu baltymu nesikliu. Junginys yra adjuvante, norint padidinti
poveikio stiprumg ir trukme.

Imunizacijos poveikis yra tas, kad dél sumazejusio GnAV aktyvumo slopinamos kiausidziy funkcijos.
Dél to sumazeéja estradiolio ir progesterono gamyba ir koncentracija. Po antrojo vakcinavimo praéjus
1-2 sav. galima tikétis, kad susilpnés tipiskas pateliy elgesys, pvz., rujos stovéjimo refleksas, ir
susidarys apsauga nuo galimo vaikingumo, o tai labai aktualu vietose, kur penimi kuiliai ir kiaulés
(patelés) laikomi kartu.
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