PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Improvac injekény roztok pre osipané

2. KVALITATiIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 davka (2 ml) obsahuje:

Utinn4 latka:

Analog gonadotropin uvolnujuceho faktora (GnRF) — protein konjugat min. 300 pg

(synteticky peptidovy analég GnRF konjugovany s diftéria toxoidom)

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

Pomocné latky:
Chlorkrezol 2,0 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kance (od 8 tyzdnov zivota).

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Vyvolanie tvorby protilatok proti GnRF na do¢asné imunologické potlac¢enie funkcie semennikov.
Pouzitie ako alternativa fyzickej kastracii na zniZenie kanc¢ieho zapachu spésobeného kI'ic¢ovou
zluceninou kanc¢ieho zapachu adrenostenénom u nekastrovanych kancov po nastupe puberty.
Nepriamym G¢inkom vakcinacie moze byt taktiez zniZenie d’alSicho kI'i¢ového prispievatel’a
kanc¢ieho zapachu - skatolu.

Agresivne a pohlavné (parenie sa) spravanie je taktiez zniZené.

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

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

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u samic osipanych. Nepouzivat’ u kancov urcenych na chov.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Nahodna vakcinécia chovnych kancov moéze ovplyvnit’ neskorsiu plodnost’.



4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Imunizovat’ len zdravé zvierata. Improvac preukazal bezpe¢nost’ u kancov od veku 8 tyzdiov

a starSich. Odporucany ¢as na porazku je 4 az 6 tyzdnov po poslednej vakcinacii. Ak kance nemozno
porazit’ v odporucanom cCase, dostupné idaje z klinickych $tadii dokazuju, ze osipané mozno poslat’ na
porazku do 10 tyzdnov po poslednej davke s minimalnym rizikom kancieho zapachu. Po uplynuti tejto
doby sa vécsina kancov vrati do normalnej funkcie.

Pretoze hladiny skatolu nie st celkom zavislé na pohlavi, pre znizenie hladin skatolu su tiez dolezité
postupy riadenia vyzivy a hygieny.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

7 rwe

Nahodné samoinjikovanie méze u Pudi vyvolat’ rovnaké ucinky ako u oSipanych. Tieto mo6zu
zahrnat’ doc¢asné zniZenie hladiny pohlavnych hormoénov a reprodukénych funkcii u muZov aj
Zien a neziaduce Gcinky na tehotenstvo. Riziko objavenia sa tychto uc¢inkov je vysSie po druhom
alebo naslednom niahodnom injikovani nez po prvom injikovani.

Postupovat’ opatrne, aby sa pocas podavania veterinarneho lieku predislo nahodnému
samoinjikovaniu a poraneniu ihlou. Veterinarny liek pouZivat’ vyhradne s bezpe¢nostnym
aplikatorom, ktory ma dvojity bezpe¢nostny systém poskytujici ochranu ihly ako

aj mechanizmus na zamedzenie nahodnej ¢innosti piestu aplikatora.

Veterinarny liek nesmu podavat’ tehotné Zeny alebo Zeny, ktoré mézu byt’ tehotné. V pripade
kontaktu s ocami, ihned’ ich vymyt’ vel'kym mnoZstvom vody. V pripade zasiahnutia koze, ihned’
umyt mydlom a vodou.

Odporucanie pre pouzivatela v pripade nahodného samoinjikovania:

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

V pripade ndhodného samoinjikovania dokladne vymyt poranené miesto teciicou vodou. Vyhl'adat
ihned’ lekarsku pomoc, aj v pripade aplikécie len vel'mi malého mnoZstva a lekarovi ukazat’ pisomnii
informaciu pre pouzivatela. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte
opét lekarsku pomoc. V buducnosti veterinarny liek nepodavat’.

Odporacanie pre lekara:

Nahodné samoinjikovanie méze doCasne ovplynit’ reproduként fyziolégiu muzov aj Zien a mbze
neziaduco ovplynit tehotenstvo. Pri podozreni na samoinjikovanie Improvac-om, sledovat’
reprodukénu fyzioldgiu stanovenim hladin testosteronu alebo estrogénu (podla situacie). Riziko
fyziologického ucinku je vyssie po druhom alebo néslednom ndhodnom injikovani nez po prvom
injikovani. Klinicky vyznamné potlacenie funkcie gonad mozno zvladnut’ podpornou nahradnou
endokrinnou liecbou az do navratu k normalnej funkcii. Pacienta upozornit, aby v budicnosti
Improvac a/alebo iné veterindrne lieky s podobnym ucinkom nepodaval.

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

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Pri podani oSipanym mlad$im nez odporucany vek (8 tyzdnov) sa bezne pozoruji opuchy v mieste
vpichu do velkosti 4 x 8 cm. Lokalne reakcie postupne vymiznu, ale u 20-30 % zvierat tieto reakcie
pretrvavali viac ako 42 dni. Prechodné zvySenie rektalnej teploty (postvakcinacné hypertermia) okolo
0,5 °C je vel'mi ¢asto pozorované pocas 24 hodin po vakcindcii.



Pri aplikacii star§Sim oSipanym (vo veku 14-23 tyzdnov) sa bezne pozoruji opuchy v mieste vpichu o
velkosti od 2 cm do 5 cm v priemere a ak je druhd vakcinacia podana len 4 tyzdne pred porazkou,
bezne sa pri porazke pozoruju reakcie v mieste vpichu.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch boli pozorované reakcie anafylaktického typu (dychavi¢nost’, kolaps,
cyandza a zvysSené vyluCovanie slin s alebo bez svalovych zasklbov alebo zvracania) v priebehu
niekol’kych mintit po prvej vakcinacii s dobou trvania do 30 minut. U malého poctu zvierat doslo po
reakciach k umrtiu, avSak vicsina zvierat sa zotavila bez lieCby a po naslednej vakcinacii sa u nich
reakcie neobjavili.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi Casté (neziaduce Ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menegj Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PouZitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Nepouzivat u samic alebo u chovnych kancov.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné informacie o bezpe€nosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani in¢ho veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Subkutanne.

Kance vo veku 8 tyzdnov a starSie vakcinovat’ 2 ddvkami po 2 ml v rozmedzi najmenej 4 tyzdiov,
pricom druhu davku Standardne podat’ 4-6 tyzdiiov pred porazkou. Ak je porazka planovana neskor
ako 10 tyzdiiov po druhej davke, aplikovat’ tretiu davku 4-6 tyzdnov pred planovanym datumom
porazky. V pripade podozrenia na chybné davkovanie, zvierata ihned’ revakcinovat’.

Aplikovat’ subkutannou injekciou do krku, hned’ za uchom, pouzitim bezpecnostného aplikatora s
kratkou ihlou s penetraciou 12-15 mm. Aby sa zabranilo intramuskularnej depozicii a 1éziam, je
odporucané u malych osipanych a osipanych mladsich ako 16 tyzdnov pouzit’ kratSiu ihlu s
penetraciou 5-9 mm. Majte na pamdti, Ze pri pouziti ihly s bezpe¢nostnym aplikdtorom bude ¢ast’ ihly
kryta a ned6jde k uplnému prepichnutiu. V zavislosti od typu bezpecnostného aplikatora méze byt na
kozi kladeny tlak a ihla moZe byt zatlacena o niekol’ko milimetrov hlbsie do tkaniva. Vsetky tieto
okolnosti musia byt’ vzaté do uvahy pri vybere vhodnej dizky ihly. Ihlu nasmerovat’ kolmo na povrch
koze. Vyhnit sa kontaminacii. Vyhnut' sa podaniu oSipanym, ktoré su mokré a §pinavé.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné

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

k viditeI'nej reakcii v mieste vpichu. Najvacsie reakcie boli pozorované 7 dni po podani, s maximalnou
velkostou 13 x 7 cm. O dva tyZdne po podani sa maximalna vel'kost’ znizila na 8 x 4 cm, ukazujuc
postupné vymiznutie lokalnej reakcie. Prechodné zvysenie telesnej teploty o 0,2 az 1,7°C bolo
pozorované v priebehu 24 hodin po podani, navrat do normalu je po 2 ditoch. Celkové zdravie zvierat
nebolo ovplyvnené.

4.11 Ochranna (-€) lehota (-y)

0 dni.



5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Analdg gonadotropin uvoliiujiceho faktora, konjugovany.
Kod ATCvet: QGO3XA91.

Imunizécia Improvac-om vyvolava imunitnti odpoved’ proti endogénnemu faktoru uvolnujiicemu
gonadotropin (GnRF), faktoru, ktory kontroluje funkciu semennikov prostrednictvom gonadotropnych
horménov LH a FSH. Ug¢inna latka v imunologickom lieku je synteticky vyrobeny analog GnRF,
ktory je konjugovany s imunogénnym nosnym proteinom. Ku konjugatu je pridané adjuvans na
zvysenie urovne a trvania ucinku.

Uctinky imunizacie si odvodené od zniZenia funkcie semennikov, vyplyvajlicej zo zniZenej aktivity
GnRF. To vedie k zniZeniu tvorby a koncentracie testosteronu a inych steroidov semennikov vratane
androstenénu, jednej z hlavnych latok zodpovednych za kanéi zapach.

Po druhej vakcinacii mozno oc¢akavat potlacenie typického samcieho spravania ako skékanie

a agresivita.

Kance s prvou davkou Improvac-u stt imunologicky pripravené, ale ponechavaju si plne funkéné
semenniky az kym nedostanti druht davku, ktora vyvola silntl imunitnt odpoved’ na GnRF a sposobi
docasné potlacenie funkcie semennikov. Tymto sa priamo kontroluje produkcia androstenénu

a odstranenim inhibi¢ného ucinku steroidov semennikov na metabolizmus pecene sa nepriamo znizuju
hladiny skatolu.

Tento Uc€inok sa prejavi v priebehu jedného tyzdiia po aplikacii, ale moze trvat’ az 3 tyzdne, kym su
akékol'vek existujuce koncentracie zlucenin spdsobujucich kanci zapach znizené na nevyznamné
urovne.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

DEAE-Dextran

Chloérkrezol

Mocovina

Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni: 28 dni pri 2-8 °C. Po prvom odobrati sterilnou ihlou moéze byt
flaska vratend do chladnicky. V priebehu 28 dni je mozné liek z fTasky eSte raz odobrat’, potom ihned’
po pouziti zlikvidovat'.

6.4 Osobitné bezpe€nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2 °C — 8 °C).
Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.



6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Vnutorny obal:
Polyetylénova (HDPE) fTaska o objeme 100 ml (50 davok) alebo 250 ml (125 davok) uzavreta
gumovou zatkou a zaistena hlinikovym krytom.

Vonkajsi obal:
Kartonova skladacka s 1 fl'askou po 100 ml.
Kartonova skladacka s 10 flaskami po 100 ml.

Kartonova skladacka so 1 fTaskou po 250 ml.
Kartonova skladacka so 4 flaskami po 250 ml.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpetnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGICKO

8. REGISTRACNE CiSLO(-A)

EU/2/09/095/002 - 100 ml x 10

EU/2/09/095/003 - 250 ml x 4

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

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

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 11/05/2009

Déatum posledného predlzenia: 10/04/2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentiry pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.



