PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Improvac injekéni roztok pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi{

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Léciva latka:

Konjugat analogu GnRF a proteinu min. 300 pug
(synteticky peptidovy analog GnRF spojeny s diphtheria toxoidem)

Adjuvans:
Kolextran, vodné adjuvans, které neni na bazi mineralniho oleje 300 mg

Pomocné latky:
Chlorkresol 2,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kanci (od 8 tydnd véku).

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Indukce tvorby protilatek proti GnRF na docasné imunologické potlaceni funkce varlat. Pro pouziti
jako alternativa k fyzické kastraci pro snizeni kan¢iho zapachu zptisobeného klicovou slouceninou
kanc¢iho zapachu adrenostenonem u nekastrovanych kanct po nastupu puberty.

Dalsi klicovy ptispévatel ke kan¢imu zapachu, skatol, mtize byt také snizen, a to nepfimym ucinkem.
Agresivni a parici (skakani) chovéani je také snizeno.

Nastup imunity (vyvolani anti-GnRF protilatek) se o¢ekava v prib&hu 1 tydne po druhé vakcinaci.
SniZeni hladin adrenostenonu a skatolu bylo prokazano od 4 do 6 tydnii po druhé vakcinaci. To odrazi
¢as potiebny pro vylouceni sloucenin zplisobujicich kanci zapach v Case vakcinace jiz ptitomnych jako
i rozdilnost v odpovédi mezi jednotlivymi zvifaty. Snizeni agresivniho a paticiho (skdkani) chovani
lze oc¢ekévat do 1-2 tydni po druhé vakcinaci.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u prasnic. Nepouzivat u kancti uréenych pro chov.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Néhodna vakcinace chovnych kancti mize ovlivnit pozdéjsi plodnost.



4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zv14astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Imunizovat pouze zdrava zvitata. Bezpecnost Improvacu byla prokazana u kancti od 8 tydni véku a
star§ich. Doporuceny ¢as na porazku je 4 az 6 tydnti po posledni vakcinaci. Pokud kanci nemohou byt
poraZeni v doporuc¢eném cCase, dostupné udaje z klinickych studii dokazuji, ze zvitata je mozno poslat
na porazku do 10 tydnt po posledni davce s minimalnim rizikem kanciho zédpachu. VétSina kanct se
vrati do norméalni funkce po uplynuti této doby.

Protoze hladiny skatolu nejsou plné€ zavislé na pohlavi, postupy fizeni vyzivy a zoohygieny jsou také
dulezité pro snizeni hladin skatolu.

Zv14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Nahodné sebeposkozeni injek¢éné aplikovanym pripravkem miiZe u lidi vyvolat stejné ucinky
jako u prasat. Ty mohou zahrnovat docasné sniZeni pohlavnich hormont a reprodukénich
funkci u muZzi i Zen a nezadouci u¢inky na téhotenstvi. Riziko vyskytu téchto ucinki je vyssi
po druhé nebo nasledné nahodné injekci pripravku nez po prvni injekci.

Je tieba postupovat obezietné, aby se béhem podavani veterinarniho lé¢ivého pripravku
predeslo nahodnému samopodani a poranéni jehlou. Veterinarni 1é¢ivy pripravek pouzivat
pouze s bezpe¢nostnim aplikatorem, ktery ma dvojity bezpecnostni systém poskytujici ochranu
jehly jako i mechanizmus pro zamezeni nahodné ¢innosti pistu aplikatoru.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi podavat téhotné Zeny nebo Zeny, které mohou byt téhotné.
V piipadé zasazeni oc¢i ihned vymyt velkym mnoZzstvim vody. V piipadé zasazeni kiize ihned umyt
mydlem a vodou.

Pokyny pro uzivatele v ptipadé ndhodného samopodani:

Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni injekeéné aplikovanym ptipravkem mtize zptisobit silné
bolesti a otok, zvIasté po injekénim podani do kloubu nebo prstu, a ve vzacnych ptipadech miize vést k
ztraté postizeného prstu, pokud neni poskytnuta rychla 1ékatska péce.

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem dikladné vymyjte postizené
misto tekouci vodou. Thned vyhledejte 1€katskou pomoc, i kdyz $lo jen o malé mnozstvi, a vezméte
pribalovou informaci s sebou. Pokud bolest pretrvava vice nez 12 hodin po Iékaiské prohlidce, obratte
se na lékafe znovu. V budoucnu veterinarni 1é¢ivy pfipravek nepodavat.

Pokyny pro 1ékare:

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem mutize docasné ovlivnit fyziologické
reproduk¢ni funkce muZzi i Zen a mtize neptizniveé ovlivnit t€hotenstvi. Pfi podezieni

na sebeposkozeni injekci Improvacu je tieba sledovat reprodukéni fyziologii stanovenim hladin
testosteronu nebo estrogenu (dle situace). Riziko fyziologického uc¢inku je vy$si po druhé

nebo nasledné nahodné injekci pfipravku nez po prvni injekei. Klinicky vyznamné potlaceni funkce
gonad lze zvladnout podptirnou nédhradni endokrinni lé¢bou az do navratu k normalni funkci. Pacienta
je tfeba upozornit, aby v budoucnu Improvac a/nebo jiné veterinarni 1é¢ivé pfipravky s podobnym
ucinkem nepodaval.

I kdyz bylo injekéné aplikované malé mnoZzstvi, ndhodna injekce tohoto pfipravku muiize vyvolat
intenzivni otok, ktery mtze napt. koncit ischemickou nekrozou a dokonce i ztratou prstu. Odborna,
RYCHLA chirurgicka pé&e je nutna a miize vyzadovat vasné chirurgické otevieni a vyplach mista,
kam byla injekce podana, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo Slacha.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Pti podani prasatim mladsim nez doporuceny vék (8 tydntl) se bézn¢ pozoruji otoky v misté vpichu
do velikosti 4 x 8 cm. Lokalni reakce postupné vymizi, ale u 20-30% zvitat tyto reakce pretrvavaly
vice nez 42 dni. Prechodné zvySeni rektalni teploty (post-vakcina¢ni hypotermie) kolem 0,5 °C je
velmi €asto pozorovano béhem 24 hodin po vakcinaci.



Pti aplikaci starSim prasatm (ve véku 14-23 tydnil) se bézné pozoruji otoky v misté vpichu o velikosti
od 2 cm do 5 cm v priméru a pokud je druha vakcinace podana pouze 4 tydny pied porazkou, bézné se
pii porazce pozoruji reakce v misté vpichu.

Ve velmi vzacnych ptipadech byly pozorovany reakce anafylaktického typu (dusnost, kolaps, cyandza
a zvysené slinéni spojené s nebo bez svalovych zaskubii nebo zvraceni) béhem nékolika minut po
prvni vakcinaci s dobou trvani do 30 minut. U malého poctu zvitat doslo k umrti v disledku reakce,
nicmén¢ vétSina zvitat se zotavila bez 1é¢by a neobjevily se reakce na dalsi vakcinaci.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

— velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
— Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetienych zvirat)

— neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

— vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

— velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvitat, véetné ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Nepouzivat u prasnic nebo u chovnych kanci.
4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a Gcinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani
Subkutanni podani.

Kanecky ve véku 8 tydnti a star$i vakcinovat 2 davkami o 2 ml v rozmezi nejméné 4 tydnti, druhou
davku standardné podat 4-6 tydnti pied porazkou. Pokud je porazka planovana pozdéji nez 10 tydnd
po druhé davce, aplikujte tieti davku 4-6 tydni pied planovanym datem porazky. V piipad€ podezieni
na chybné davkovani, zvifata ihned revakcinovat.

Aplikovat subkutanni injekci do krku, hned za uchem pouzitim bezpe¢nostniho aplikatoru s kratkou
jehlou s penetraci 12-15 mm. Aby se zabranilo intramuskularni depozici a 1ézim, je doporuceno

u malych prasat a prasat mladsich nez 16 tydni pouzit kratsi jehlu s penetraci 5-9 mm. M¢éjte

na védomi, Ze pii pouziti jehly s bezpe¢nostnim aplikatorem bude ¢ast jehly kryta a nedojde k plné
penetraci. V zavislosti na typu bezpe¢nostniho aplikatoru mize byt na ktizi kladen tlak a jehla mtze
byt zatlacena o nékolik milimetr hloubégji do tkan€. VSechny tyto okolnosti musi byt brany v potaz
pfi vybéru vhodné délky jehly. Jehlu nasmérovat kolmo na povrch kiize. Vyhnéte se kontaminaci.
Vyhnéte se podani prasatlim, ktera jsou mokra a Spinava.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Podani dvojnasobné davky Improvacu (4 ml) selatim v 8 tydnech véku velice casto vedlo k viditelné
reakci v misté aplikace. Nejveétsi reakee byly pozorovany 7 dnii po podani s maximalni velikosti 13 x
7 cm. O dva tydny po podani se maximalni velikost snizila na 8 x 4 cm, ukazujici postupné vymizeni
lokalni reakce. Pfechodné zvyseni télesné teploty o 0,2 az 1,7°C bylo pozorovano v priabchu 24 hodin
po podani, navrat do normalu je po 2 dnech. Celkové zdravi zvifat nebylo ovlivnéno.

4.11 Ochranna(é) lhuta(y)

Bez ochrannych Ihiit.



5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Konjugovany analog gonadotropin uvoliujiciho faktoru.
ATCvet kod: QGO3XA91.

Imunizace Improvacem vyvolava imunitni odpovéd’ proti endogennimu hormonu uvoliiujicimu
gonadotropin (GnRF), faktoru, ktery kontroluje funkci varlat prostfednictvim gonadotropnich
hormonti LH a FSH. U¢inna latka v imunologickém piipravku je synteticky vyrobeny analog GnRF,
ktery je konjugovan s imunogennim nosnym proteinem. Ke konjugatu je pfidané adjuvans na zvySeni
urovné a trvani ucinku.

Utinky imunizace vychazeji ze snizeni funkce varlat, které je vysledkem sniZené aktivity GnRF.

To vede k sniZeni tvorby a koncentrace testosteronu a jinych steroidd varlat véetné androstenonu,
jedné z hlavnich latek zodpovédnych za kanci zapach.

Po druh¢ vakcinaci mozno ocekavat potlaceni typického samciho chovani jako skakani a agresivita.

Kanci s prvni davkou Improvac-u jsou imunologicky pfipraveni, ale je u nich plné zachovana funkce
varlat, dokud nedostanou druhou déavku, ktera vyvola silnou imunitni odpovéd na GnRF a zplisobi
docasné potlaceni funkce varlat. Timto se pfimo kontroluje produkce androstenonu a odstranénim
inhibi¢niho G¢inki steroidd varlat na metabolizmus jater se nepfimo snizuji hladiny skatolu.

Tento Ucinek se projevi v pribéhu jednoho tydne po aplikaci, ale mtiZe trvat az 3 tydny, a po tuto dobu
jsou jakékoliv existujici koncentrace sloucenin zpiisobujici kan¢i zépach snizeny na bezvyznamné
hladiny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kolextran

Chlorkresol

Mocovina

Voda na injekci

6.2  Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinadrnim 1é¢ivym piipravkem.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 28 dni pii 2-8 °C. Po prvnim odebrani sterilni jehlou mtize byt
lahev vracena do chladnicky. V prubéhu 28 dni je mozné 1¢k z lahve jesté jednou odebrat, poté ihned
po pouziti zlikvidovat.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pred mrazem. Chraiite pied svétlem.

6.5 Drubh a slozeni vnitiniho obalu
Vnitini obal:

Polyethylénova (HDPE) lahev o objemu 100 ml (50 davek) nebo 250 ml (125 davek) uzaviena
gumovou zatkou a zajisténa hlinikovym uzavérem.



Vnéjsi obal:
Kartonova skladacka s 1 lahvi po 100 ml.
Kartonova skladacka s 10 lahvemi po 100 ml.

Kartonova skladacka s 1 lahvi po 250 ml.
Kartonova skladacka s 4 lahvemi po 250 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lécivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIE

8. REGISTRACNI 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 REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 11. kvéten 2009

Datum posledniho prodlouzeni: 10/04/2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pfipravku jsou k dispozici na webovych strankéach
Evropské agentury pro 1é€ivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky uéinné(ych) latky (latek)

Diphteria toxoid:

Zoetis LLC

601 W. Cornhusker Highway
Lincoln, NE 68521

USA

Synteticky peptidovy analog GnRF:

Auspep Clinical Peptides PTY Ltd.

15, Mareno Road, Tullamarine, 3052 Victoria
AUSTRALIE

Synteticky peptidovy analog GnRF - konjugét:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIE

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Léciva latka biologického piivodu uréené k vytvoreni aktivni imunity nespada do piisobnosti nafizeni
(ES) ¢. 470/2009.

Pomocné latky (vcetné adjuvancii) uvedené v SPC v bod¢ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’
tabulka 1 pfilohy nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, ze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji
do pusobnosti natizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouZity pro tento veterinarni 1é¢ivy piipravek.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova skladacka, 10x100 ml a 4x250 ml HDPE lahve

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Improvac injekcni roztok

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Konjugat analogu hormonu uvoliujiciho gonadotropin (GnRF) a proteinu

min. 300 pg

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

4. VELIKOST BALENI

10 x 100 ml
4 x 250 ml

| 5. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Kanci (od 8 tydna veku).

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna(¢é) lhtita(y): Bez ochrannych lhit.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Nahodné samopodani je nebezpecné.
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| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni mtize byt lahev vracena do chladni¢ky a pak pouzita jesté jednou v pribéhu 28 dnd,
poté ihned po pouziti zlikvidovat.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrante pied mrazem.
Chrante pied svétlem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodiovani odpadu: ctéte ptibalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI[“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIE

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

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

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.§. {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova skladacka, 1x100 ml a 1x250 ml HDPE lahve

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Improvac injekcni roztok

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Konjugat analogu hormonu uvoliujiciho gonadotropin (GnRF) a proteinu

min. 300 pg

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

4. VELIKOST BALENI

1 x 100 ml
1 x 250 ml

| 5. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Kanci (od 8 tydna veku).

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna(¢) lhiita(y): Bez ochrannych lht.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Nahodné samopodani je nebezpecné.




| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotfebujte do 28 dnd.

| 1. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a pfepravujte chlazené.
Chraiite pred mrazem.
Chrante pied svétlem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETi«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIE

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

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

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.3.: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

100 ml a 250 ml HDPE lahev

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Improvac injekcni roztok

2.  MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Konjugat analogu GnRF a proteinu min. 300 pg/2 ml

|3.  LEKOVA FORMA

| 4. VELIKOST BALENI

100 ml
250 ml

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kanci (od 8 tydnid véku).

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

s.C.
Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna(¢) lhiita(y): Bez ochrannych lhtt.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Nahodné samopodani je nebezpecné.

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte do ...



11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrarite pted mrazem.
Chrante pied svétlem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETIi«

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIE

16. REGISTRACNI CISLO(A)

| 17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.§.: {¢islo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRiIBALOVA INFORMACE:
Improvac injekéni roztok

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIE

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Improvac injek¢ni roztok pro prasata

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Léciva latka:
Konjugat analogu hormonu uvoliujiciho gonadotropin (GnRF) a proteinu min. 300 pug
(synteticky peptidovy analog GnRF spojeny s diphtheria toxoidem)

Adjuvans:
Kolextran, vodné adjuvans, které neni na bazi mineralniho oleje 300 mg

Pomocné latky:
Chlorkresol 2,0 mg

4. INDIKACE

Indukce tvorby protilatek proti GnRF na docasné imunologické potlaceni funkce varlat.

Pro pouziti jako alternativa k fyzické kastraci pro snizeni kanc¢iho zapachu zptisobeného klicovou
slou¢eninou kanc¢iho zapachu adrenostenonem u nekastrovanych kancl po nastupu puberty.

Dalsi klicovy prispévatel ke kanc¢imu zapachu, skatol, mize byt také snizen, a to nepfimym tc¢inkem.
Agresivni a pafici (skakani) chovani je také snizeno.

Nastup imunity (vyvolani anti-GnRF protilatek) se o¢ekava v prubehu 1 tydne po druhé vakcinaci.
Snizeni hladin adrenostenonu a skatolu bylo prokazano od 4 do 6 tydnii po druhé vakcinaci. To odrazi
¢as potiebny pro vylouceni sloucenin zptisobujicich kanci zapach v ¢ase vakcinace jiz ptitomnych jako
i rozdilnost v odpovédi mezi jednotlivymi zvifaty. Snizeni agresivniho a paficiho (skakani) chovani
lze ocekavat do 1-2 tydnti po druhé vakcinaci.

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u prasnic. Nepouzivat u kanct uréenych pro chov.
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6. NEZADOUCI UCINKY

Pti podani prasatim mlad$im nez doporuceny veék (8 tydnill) se bézn¢ pozoruji otoky v misté vpichu

do velikosti 4 x 8 cm. Lokalni reakce postupné vymizi, ale u 20-30% zvitat tyto reakce pretrvavaly
vice nez 42 dnu. Pfechodné zvyseni rektalni teploty (post-vakcinaéni hypotermie) kolem 0,5 °C je
velmi ¢asto pozorovano béhem 24 hodin po vakcinaci.

Pti aplikaci star§im prasatim (ve veéku 14-23 tydnt) se bézné pozoruji otoky v misté vpichu o velikosti
od 2 cm do 5 cm v priméru a pokud je druhd vakcinace podana pouze 4 tydny pied porazkou, bézn¢ se
pii porazce pozoruji reakce v misté vpichu.

Ve velmi vzacnych ptipadech byly pozorovany reakce anafylaktického typu (dusnost, kolaps, cyandza
a zvysené slinéni spojené s nebo bez svalovych zaskubi nebo zvraceni) béhem nékolika minut po
prvni vakcinaci s dobou trvani do 30 minut. U malého poctu zvifat doslo k umrti v disledku reakce,
nicméné vétsina zvifat se zotavila bez 1écby a neobjevily se reakce na dalsi vakcinaci.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

— velmi ¢asté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
— Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

— neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

— vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetienych zvifat)

— velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezddoucich uc¢inkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kanci (od 8 tydnid veku).

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

2 ml, subkutanni injekce (podani pod kuzi).

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Kanecky ve véku 8 tydnti a star$i vakcinovat 2 davkami o 2 ml v rozmezi nejméné 4 tydnti, druhou
davku standardné podat 4-6 tydnti pfed porazkou. Pokud je porazka pldnovana pozdéji nez 10 tydna
po druhé davce, aplikujte tieti davku 4-6 tydni pied planovanym datem porazky. V piipad€ podezieni
na chybné davkovani, zvirata ihned revakcinovat.

Aplikovat subkutanni injekci do krku, hned za uchem pouzitim bezpeénostniho aplikatoru s kratkou
jehlou s penetraci 12-15 mm. Aby se zabranilo intramuskularni depozici a 1ézim, je doporuceno

u malych prasat a prasat mladSich nez 16 tydnti pouzit kratsi jehlu s penetraci 5-9 mm. M¢jte

na védomi, Ze pii pouziti jehly s bezpe¢nostnim aplikatorem bude ¢ast jehly kryta a nedojde k plné
penetraci. V zavislosti na typu bezpecnostniho aplikatoru mize byt na ktizi kladen tlak a jehla mtze
byt zatlaena o nékolik milimetrd hloubéji do tkané. Vsechny tyto okolnosti musi byt brany v potaz
pfi vybéru vhodné délky jehly. Jehlu nasmérovat kolmo na povrch klize. Vyhnéte se kontaminaci.
Vyhnéte se podani prasatim, ktera jsou mokra a Spinava.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych lhit.
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11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chrante pired mrazem.

Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.

Po prvnim odebrani sterilni jehlou mtze byt lahev vracena do chladnicky. V priibéhu 28 dnti je mozné
1€k z lahve jesté jednou odebrat, poté ihned po pouziti zlikvidovat.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:
Imunizovat pouze zdrava zvirata. Bezpe¢nost Improvacu byla prokézana u kancti od 8 tydnti véku a
starSich. Nahodna vakcinace chovnych kancti mize ovlivnit pozdéjsi plodnost.

Doporuceny Cas na porazku je 4 az 6 tydna po posledni vakcinaci. Pokud kanci nemohou byt porazeni
v doporuceném Case, dostupné udaje z klinickych studii dokazuji, ze zvifata je mozno poslat

na porazku do 10 tydnt po posledni davce s minimalnim rizikem kanciho zapachu. VétSina kanct se
vrati k normalni funkci po uplynuti této doby.

Protoze hladiny skatolu nejsou plné zavislé na pohlavi, postupy fizeni vyzivy a zoohygieny jsou také
dalezité pro snizeni hladin skatolu.

Zv14stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatam:

Nahodné sebeposkozeni injek¢éné aplikovanym piipravkem miiZe u lidi vyvolat stejné ucinky
jako u prasat. Ty mohou zahrnovat docasné snizeni pohlavnich hormont a reprodukénich
funkci u muzi i Zen a nezadouci u¢inky na téhotenstvi. Riziko vyskytu téchto ucinki je vyssi
po druhé nebo nasledné nahodné injekci pripravku neZ po prvni injekei.

Je ti‘eba postupovat obezietné, aby se béhem podavani veterinarniho 1é¢ivého pripravku
pi‘edeslo nahodnému samopodani a poranéni jehlou. Veterinarni 1é¢ivy pripravek pouZivat
pouze s bezpecnostnim aplikatorem, ktery ma dvojity bezpecnostni systém poskytujici ochranu
jehly jako i mechanizmus pro zamezeni nahodné ¢innosti pistu aplikatoru.

Veterinarni lé¢ivy pripravek nesmi podavat téhotné Zeny nebo Zeny, které mohou byt téhotné.
V pripad¢ zasazeni o¢i ihned vymyt velkym mnoZstvim vody. V piipadé zasazeni kiize ihned umyt
mydlem a vodou. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek uchovavat bezpecné mimo dosah déti.

Pokyny pro uzivatele v pfipad¢ nahodného samopodani:

Néhodna injekce/nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem muize zptisobit silné
bolesti a otok, zvlasteé po injekénim podani do kloubu nebo prstu, a ve vzacnych ptipadech mtize vést k
ztraté postizeného prstu, pokud neni poskytnuta rychla 1ékarska péce.

V ptipad€ nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem dikladné vymyjte postizené
misto tekouci vodou. Thned vyhledejte 1ékaiskou pomoc, i kdyz §lo jen o malé mnozstvi, a vezmete
ptibalovou informaci s sebou. Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po lékarské prohlidce, obrat'te
se na lékare znovu. V budoucnu veterinarni 1é¢ivy pripravek nepodavat.

Pokyny pro lékare:

Néhodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem mtize docasné€ ovlivnit fyziologické
reprodukcni funkce muzl i Zen a miize neptiznive ovlivnit t¢hotenstvi. Pfi podezieni

na sebeposkozeni injekci Improvac-u je tfeba sledovat reprodukéni fyziologii stanovenim hladin
testosteronu nebo estrogenu (dle situace). Riziko fyziologického ucinku je vyssi po druhé

nebo nasledné ndhodné injekci piipravku nez po prvni injekci. Klinicky vyznamné potlaceni funkce
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gonad Ize zvladnout podptrnou ndhradni endokrinni 1é¢bou az do navratu k normalni funkci. Pacienta
je tieba upozornit, aby v budoucnu Improvac a/nebo jiné ptipravky s podobnym ti¢inkem nepodaval.
I kdyz bylo injekén¢ aplikované malé mnoZzstvi, ndhodna injekce tohoto pfipravku mtize vyvolat
intenzivni otok, ktery mtize napft. koncit ischemickou nekrozou a dokonce i ztratou prstu. Odborna,
RYCHLA chirurgicka pé&e je nutna a miize vyzadovat vasné chirurgické otevieni a vyplach mista,
kam byla injekce podana, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo §lacha.

Interakce s dal$imi lé¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1éCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny ptfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadii.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Imunizace Improvacem vyvolava imunitni odpovéd’ proti endogennimu hormonu uvoliujicimu
gonadotropin (GnRF), faktoru, ktery kontroluje funkci varlat prostfednictvim gonadotropnich
hormonti LH a FSH. U¢inna latka v imunologickém piipravku je synteticky vyrobeny analog GnRF,
ktery je konjugovan s imunogennim nosnym proteinem. Ke konjugatu je pfidané adjuvans na zvySeni
urovné a trvani u¢inku.

Utinky imunizace vychazeji ze snizeni funkce varlat, které je vysledkem sniZené aktivity GnRF.
To vede k sniZeni tvorby a koncentrace testosteronu a jinych steroidd varlat véetné androstenonu,
jedné z hlavnich latek zodpovédnych za kanci zapach.

Krom¢ toho se u plné imunizovanych kancti rozvinou metabolické vlastnosti typické pro fyzicky
kastrovana zvifata véetné snizené koncentrace skatolu, dalsiho kli¢ového prispévatele ke kan¢imu
zapachu.

Po druh¢ vakcinaci mozno ocekavat potlaceni typického samciho chovani jako skakani a agresivita.

Kanci s prvni davkou Improvac-u jsou imunologicky pfipraveni, ale je u nich plné¢ zachovana funkce
varlat, dokud nedostanou druhou davku, kterd vyvola silnou imunitni odpovéd na GnRF a zplisobi
docasné potlaceni funkce varlat.

Tento ucinek se projevi v prib&hu jednoho tydne po aplikaci, ale mize trvat az 3 tydny, a po tuto dobu
jsou jakékoliv existujici koncentrace sloucenin zptisobujici kanci zapach snizeny na bezvyznamné
hladiny.

Polyethylénova lahev o objemu 100 ml (50 davek) nebo 250 ml (125 davek) uzaviend gumovou
zatkou a zajiSténa hlinikovym uzavérem.

Velikost baleni:

Kartonova skladacka s 1 lahvi po 100 ml.
Kartonova skladacka s 10 lahvemi po 100 ml.
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Kartonova skladacka s 1 lahvi po 250 ml.
Kartonova skladacka s 4 lahvemi po 250 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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