LISA I

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Improvac sustelahus sigadele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks annus (2 ml) sisaldab:

Toimeaine:
GnRF analoogvalgu konjugaat min 300 pg
(difteeriatoksoidile konjugeeritud GnRF slnteetiline peptiidanaloog)

Adjuvant:
Dietutlaminoeltiul(DEAE)-dekstraan, mittemineraalne 6libaasiline vesiadjuvant 300 mg

Abiaine:
klorokresool 2mg

Abiainete tdielik loetelu on esitatud 18igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Sistelahus.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Siga (kult) (alates 8 nadala vanusest). Emised (alates 14 nédala vanusest).
4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Kuldid:

GnRF-vastaste antikehade indutseerimine, et esile kutsuda testikulaarfunktsiooni ajutine
immunoloogiline supressioon. Kasutamiseks alternatiivina kirurgilisele kastratsioonile peamise kuldi
korvalmaitset tekitava tihendi androstenooni pdhjustatud kdrvamaitse vahendamiseks kastreerimata
kultidel parast puberteedi algust.

Kaudse toimena voib véheneda ka teise kuldi kdrvalmaitse tekkes osaleva aine, skatooli, tase.
Véhenevad ka agressiivne ja seksuaalne kéitumine (selgatdusmine).

Immuunsuse teket (GnRF-vastaste antikehade indutseerimist) vdib oodata 1 nadala jooksul parast teist
vaktsineerimist. Andostenooni ja skatooli taseme véhenemine on tBestatud alates 4. kuni 6. nadalani
pérast teist vaktsineerimist. See nditab aega, mis kulub vaktsineerimise ajal olemasolevast kuldi
kdrvalmaitsest vabanemiseks, ja ka immuunvastuse varieeruvust erinevatel loomadel. Agressiivse ja
seksuaalse kaitumise (selgatdusmise) vahenemist vdib oodata 1 kuni 2 nadalat parast teist
vaktsineerimist.

Emised:

GnRF-vastaste antikehade indutseerimine, et esile kutsuda munasarjade funktsiooni ajutine
immunoloogiline supressioon (inna supressioon) tapale mdeldud kesikutel soovimatute tiinuste
sageduse véhendamiseks ja sellega seotud sugulise kaitumise (paigalseismise refleksi) vahendamiseks.

Immuunsuse teket (GnRF-vastaste antikehade indutseerimist) vdib oodata 1 nadala jooksul pérast teist
vaktsineerimist. Sugulise kditumise (paigalseismise refleksi) vahenemist vBib oodata 1 kuni 2 n&dala



mooddumisel teisest vaktsineerimisest. On tdestatud munasarjade funktsiooni immunoloogilise
supressiooni kestus 9 nadalat pérast teist vaktsineerimist.

4.3. Vastunaidustused

Mitte kasutada aretuskultidel ega -emistel. Vaadake ka 16iku 4.7.
4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Vt 16ik 4.3 ja I6ik 4.7.

45. Ettevaatusabinud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Vaktsineerida ainult terveid loomi.

Improvaci ohutus on tdestatud kultidel ja emistel alates 8 nddala vanusest. Soovitatav aeg kultide
tapaks on 4 kuni 6 n&dalat pérast viimast siisti. Kui kulte selle soovitatava perioodi jooksul tappa ei
saa, vBib olemasolevate katseandmete alusel neid siiski minimaalse kuldi kdrvalmaitse riskiga tapale
saata kuni 10 n&dalat parast viimast susti. Parast seda ajavahemikku taastub normaalne funktsioon
jarjest suuremal hulgal loomadest. Kuna skatooli tase ei s6ltu tdielikult sugulisest staatusest, peaks
skatooli vahendamiseks kaaluma ka toitumuslike ja hiigieenimeetmete kasutamist. Emistel on
tBestatud munasarjade funktsiooni immunoloogilise supressiooni kestus 9 nadalat pérast teist
vaktsineerimist. Pdrast seda taastub Uha enamatel emistel normaalne funktsioon.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik stistimine iseenesele v8ib inimestel pdhjustada samasuguseid tagajargi nagu sigadel.
Nende hulka véivad kuuluda seksuaalhormoonide ja reproduktiivfunktsioonide ajutine
vahenemine nii meestel kui naistel ja kérvaltoimed rasedusele. Nende tagajargede ilmemise oht
on suurem parast teist voi jargnevat juhuslikku ststimist kui parast esimest.

Juhuslikku iseendale ststimist ja ndelatorkeid veterinaarravimi manustamisel tuleb vaga
hoolikalt véaltida. Veterinaarravimit vBib kasutada ainult turvalise vaktsineerimisststlaga, mille
on kahekordne ohutussiisteem nii ndelakaitsega kui mehhanismiga paéastiku juhusliku
vajutamise valtimiseks.

Veterinaarravimit ei tohi manustada naised, kes on rasedad vdi vdivad olla rasedad. Silma
sattumisel loputada kohe suure koguse veega. Kokkupuutel nahaga pesta koheselt seebi ja veega.

Soovitused kasutajale juhusliku iseendale siistimise korral:

Juhuslik ststimine iseendale v@ib pdhjustada tugevat valu ja turset, eriti kui on sustitud
liigesepiirkonda vdi s6rme. Harvadel juhtudel v@ib see viia vigastatud sérme kaotuseni, kui
viivitamatult ei pdorduta arsti poole.

Juhuslikul sustimisel iseendale peske siistekohta p&hjalikult puhta voolava veega. P6drduge Kiiresti
arsti poole, isegi kui sustitud kogus oli vaga véike, ja vOtke kaasa pakendi infoleht. Juhul kui valu
piisib rohkem kui 12 tundi pérast arstlikku kontrolli, pdérduda uuesti arsti poole. Arge edaspidi seda
veterinaarravimit manustage.

Soovitused arstile:

Juhuslik slistimine iseendale vdib ajutiselt mdjutada nii meeste kui naiste reproduktiivfiisioloogiat ja
ebasoodsalt mdjutada rasedust. Kui kahtlustatakse Improvaci siistimist iseendale, tuleb
reproduktiivfusioloogiat jalgida, anallilisides testosterooni vdi 0strogeeni taset (asjakohaselt).
Fusioloogilise toime risk on suurem parast teist voi jargnevat juhuslikku stistimist kui pérast esimest.
Gonaadfunktsiooni kliiniliselt olulist supressiooni peab ravima toetava endokriinasendusraviga
normaalse funktsiooni taastumiseni. Patsiendile peab soovitama Improvaci ja/vdi teisi sarnase toimega
veterinaarravimeid edaspidi mitte manustada.



Isegi kui sustitud kogus on vdike, voib juhuslik veterinaarravimi manustamine pdhjustada tugevat
turset, mis vOib kaasa tuua isheemilise nekroosi ja isegi sérme kaotuse. Tuleb osutada KOHEST
kirurgilist abi, vajalikuks vdib osutuda sustepiirkonna Idikus ja loputamine, eriti kui kaasatud on
s6rme koed voi kddlus.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Noorimas soovitatavas kasutuseas (8-nddalastele) sigadele manustamisel tdheldatakse véga sageli kuni
4x8 cm turset siistekohal. Lokaalne reaktsioon taandub jark-jargult, kuid 20-30 % loomadest vdib see
plsida Ule 42 pé&eva. 24 tunni jooksul parast vaktsineerimist vGib vaga sageli kultide taheldada
rektaalse temperatuuri tdusu (vaktsineerimisjérgne hupertermia) umbes 0,5 °c vorra. Vdga sageli
taheldatakse emistel 24 tunni jooksul pérast vaktsineerimist ajutist rektaalse temperatuuri tdusu
(vaktsineerimisjargne hipertermia) umbes 1,0-1,3 °C vdrra.

Vanematel sigadele (14-23 nadala vanuselt) vGib véaga sageli esineda siistekoha turset. Sageli
tdheldatakse suistekoha turseid 1&bimddduga 2 cm kuni 5 cm ning tapmisel taheldatakse sageli
sustekoha reaktsioone, kui teine vaktsineerimine on tehtud vaid 4 nédalat enne tapmist.

Véga harvadel juhtudel on méni minut pérast esimest vaktsineerimist taheldatud kuni 30 minutit
kestvaid anaftlaktoidset tiipi reaktsioone (diispnoe, kollaps, tstianoos, hiipersalivatsioon koos
lihastdmbluste vGi emeesiga vai ilma). Vahesed loomad surid parast reaktsiooni, enamik loomi aga
taastus ravita ning jargnevatel vaktsineerimistel ei tundunud nad reageerivat.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Véaga sage (kbrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-I, kuid vahem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-I, kuid vahem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- Védga harv (véhem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tiksikjuhud).

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil
Mitte kasutada suguemistel vdi -kultidel. Mitte kasutada tiinuse ajal.
4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad. Seetdttu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne voi pérast kskaik
millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul eraldi.

4.9.  Annustamine ja manustamisviis
Subkutaanne kasutamine.

Kastreerimata kultidele alates 8 nadala vanusest tuleks vaktsiini manustada doosis 2 ml kaks korda
vahemalt 4-nadalase vahega nii, et teine doos manustatakse tavaliselt 4 kuni 6 nadalat enne tapmist.
Kui kuldid kavatsetakse tappa rohkem kui 10 ndadalat parast teise doosi manustamist, tuleb 4 kuni 6
nédalat enne planeeritavat tapakuupdeva manustada kolmas doos. Kui kahtlustatakse valesti
doseerimist, tuleb loom kohe uuesti vaktsineerida.

Emiseid tuleb alates 14 né&dala vanusest vaktsineerida kahe 2 ml annusega, mis manustatakse
ligikaudu 4-néadalase vahega. Annustamisvea kahtluse korral tuleb looma kohe uuesti vaktsineerida.

Manustada subkutaanselt kaela, vahetult kérva taha, kasutades piirajaga vaktsinaatorit. Reeglina tuleb
kasutada lihikest nBela (tavaliselt 16G), millega saab sistida 12 kuni 15 mm siigavusele. Lihasesisese
ladestumise ja kahjustuste véltimiseks on soovitatav alamd6dulistel ja alla 16 nadala vanustel sigadel
kasutada liihemat ndela, millega saab sustida 5 mm kuni 9 mm siigavusele. Pange tahele, et piirajaga
vaktsinaatori kasutamisel katab nfelakaitse osa ndelast ja see ei tungi sea sisse. Olenevalt piirajaga
vaktsinaatori tulbist vdib seda naha vastu suruda ja likata néela méne millimeetri v8rra sligavamale



koe sisse. Sobiva ndelapikkuse valimisel peab nende asjaoludega arvestama. Jargige digeks
nahaaluseks ststimiseks juhendit, mis on kaasas kasutatava seadmega. Valtida saaste sisseviimist.
Valtida mérgade ja rdpaste sigade sustimist. Enne manustamist tuleb lasta vaktsiinil soojeneda
toatemperatuurini (15...25 °C).

4.10. Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

8 nddala vanustele pdrsastele kahekordse Improvaci doosi (4 ml) manustamine tekitas tavaliselt
sustekoha palpeeritava reaktsiooni. Suurimaid reaktsioone oli naha 7 paeva pdrast manustamist, kui
nende maksimaalne suurus oli 13 x 7 cm. Kaks nadalat parast manustamist oli maksimaalne suurus
vahenenud 8 x 4 cm-ni, ndidates lokaalsete reaktsioonide jarkjargulist taandumist. 24 tundi pérast
manustamist tdheldati kehatemperatuuri ajutist tdusu 0,2 kuni 1,7 °C, mis normaliseerus kahe paeva
parast. Loomadele Uldisele tervisele manustamine ei mdjunud.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

0 péeva.

5. IMMUNOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: gonadotropiini vabastava faktori analoogvalgu konjugaat.
ATCvet kood: QG0O3XA91.

Kultide Improvaciga immuniseerimine kutsub esile immuunvastuse endogeensele gonadotropiini
vabastavale faktorile (GnRF), mis kontrollib gonadotroofsete hormoonide LH ja FSH kaudu
testikulaarfunktsiooni. Selle immunoloogilise preparaadi toimeaine on GnRF-i stinteetiliselt toodetud
analoog, mis on immunogeense kandurvalguga konjugeeritud. Konjugaadile lisatakse toime aktiivsuse
ja kestvuse suurendamiseks adjuvant.

Immuniseerimise toime tuleneb vahenenud GnRF aktiivsusest p6hjustatud testikulaarfunktsiooni
langusest. See pdhjustab testosterooni ja teiste testikulaarsteroidide, sealhulgas ihe peamise kuldi
korvalmaitset tekitava aine, androstenooni, produktsiooni ja kontsentratsiooni vahenemist. Pérast teist
vaktsineerimist vdib oodata, et vaheneb isasloomale iseloomulik kditumine, nagu selgatbusmine ja
agressiivsus kui segada mitte-pastakaaslased.

Esmase Improvaci doosi saanud kuldid on immunoloogiliselt ettevalmistatud, kuid sailitavad téieliku
testikulaarfunktsiooni, kuni manustatakse teine doos, mis kutsub esile tugeva immuunvastuse GnRF-
ile ja pdhjustab testikulaarfunktsiooni ajutise immunoloogilise supressiooni. See kontrollib otseselt
androstenooni tootmist ja vdhendab kaudselt skatooli taset, eemaldades testikulaarsteroidide
inhibeeriva mdju maksa ainevahetusele.

See toime ilmneb esimese nédala jooksul parast manustamist, kuid olemasolevate kuldi kdrvalmaitset
tekitavate tihendite ebaolulise tasemeni vahenemiseni v8ib minna kuni 3 nédalat.

Emiste Improvaciga immuniseerimine kutsub esile immuunvastuse endogeensele gonadotropiini
vabastavale faktorile (GnRF), mis kontrollib gonadotroofsete hormoonide LH ja FSH kaudu
munasarjade funktsiooni. Selle immunoloogilise preparaadi toimeaine on GnRF-i sunteetiliselt
toodetud analoog, mis on immunogeense kandurvalguga konjugeeritud. Konjugaadile lisatakse toime
aktiivsuse ja kestvuse suurendamiseks adjuvant.

Immuniseerimise toime tuleneb vahenenud GnRF aktiivsusest pdhjustatud munasarjade funktsiooni
langusest. See pdhjustab dstradiooli ja progesterooni produktsiooni ja kontsentratsiooni vahenemist.
1 kuni 2 n&dala moddumisel teisest vaktsineerimisest vGib oodata, et vaheneb emasloomale
iseloomulik kditumine (paigalseismise refleks) ja valditakse potentsiaalseid tiinusi; tiinuse valtimine
on eriti oluline kastreerimata nuumkultide ja nuumemiste kooshoidmisel.



6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

DEAE-Dekstraan
Klorokresool
Uurea

Sustevesi

6.2. Sobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega.

6.3. Kaolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi k8lblikkusaeg: 3 aastat.

K®olblikkusaeg pérast esmast avamist: 28 paeva temperatuuril 2-8 °C. Pdrast korgi esmast steriilse
ndelaga labistamist tuleb pakend kilmkappi tagasi panna. Pakendit vdib veel (iks kord I&bistada ainult
jargneva 28 péeva jooksul, seejarel parast kasutamist koheselt &ra visata.

6.4. Sailitamise eritingimused

Hoida ja transportida kilmas (2 °C — 8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida kaitstult valguse eest.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Vahetu pakend:

Kummisulguriga suletud ja alumiiniumkorgiga kinnitatud, 200 ml (50 annust) vdi 250 ml (125 annust)
poluetiileenpudel (HDPE).

Valispakend:

Pappkarp 1 100 ml pudeliga.

Pappkarp 10 100 ml pudeliga.

Pappkarp 1 250 ml pudeliga.
Pappkarp 4 250 ml pudeliga.

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla mugil.

6.6. Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite véi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jaatmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA

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



8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV / MUUGILOA UUENDAMISE
KUUPAEV

Esmase mudgiloa valjastamise kuupéev: 11. mai 2009

Miiugiloa viimase uuendamise kuupéev: 10 aprill 2014

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.


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

LISA I

BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJAD JA RAVIMIPARTII VABASTAMISE
EEST VASTUTAV TOOTJA

TARNIMIS - JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID



A.  BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJAD JA RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST
VASTUTAV TOOTJA

Bioloogilise toimeaine tootjate nimed ja aadressid

Difteeriatoksoid:

Zoetis LLC

601 W. Cornhusker Highway
Lincoln, NE 68521

USA

Sinteetiline GnRF peptiid:

Auspep Clinical Peptides PTY Ltd.
15, Mareno Road, Tullamarine, 3052
Victoria

AUSTRAALIA

GnRF — DT — konjugaat:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

Ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

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

B. TARNIMIS - JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Toimeaine, mis pdhimatteliselt on bioloogilist péritolu ja mdeldud aktiivse immuunsuse ei kuulu
Maéaruse (EU) nr 470/2009 reguleerimisalasse.

Abiained (kaasa arvatud adjuvandid), mis on loetletud ravimi omaduste kokkuvdtte 16igus 6.1 on kas
lubatud ained millele Komisjoni maaruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 viidatakse kui ravimjaékide
piirnorme mittendudvatele voi Maaruse (EU) nr 470/2009 reguleerimisalasse mittekuuluvad, kui neid
kasutatakse nii nagu selles veterinaarravimis.



111 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp, 10 x 100 ml ja 4 x 250 ml HDPE pudelid

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Improvac sustelahus

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks annus (2 ml) sisaldab:

Gonadotropiini vabastava faktori (GnRF) analoogvalgu konjugaat

min 300 ug.

3. RAVIMVORM

Sustelahus

4.  PAKENDI SUURUS(ED)

10 x 100 ml
4 x 250 ml

|5.  LOOMALIIGID

Siga (kult) (alates 8 nadala vanusest). Emised (alates 14 n&dala vanusest).

| 6. NAIDUSTUS(ED)

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne manustamine.
Enne ravimi kasutamist lugeda pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

Keeluaeg: 0 péeva.

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Juhuslik iseenesele siistimine on ohtlik.
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10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu.aasta}
Parast korgi esmast labistamist tuleb pakend uuesti killmkappi panna ja seda vdib veel (iks kord
labistada jargneva 28 péeva jooksul, seejarel parast kasutamist koheselt &ra visata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmas.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida kaitstult valguse eest.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Héavitamine: vt pakendi infolehte.

13.  MARGE , AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIHRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp thele pudelile, 1 x 100 ml ja 1 x 250 ml HDPE pudelid

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Improvac sustelahus

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks annus (2 ml) sisaldab:

Gonadotropiini vabastava faktori (GnRF) analoogvalgu konjugaat

min 300 ug.

3. RAVIMVORM

Sustelahus

4.  PAKENDI SUURUS(ED)

1 x 100 ml
1 x 250 ml

|5.  LOOMALIIGID

Siga (kult) (alates 8 nadala vanusest). Emised (alates 14 n&dala vanusest).

| 6. NAIDUSTUS(ED)

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne manustamine.
Enne ravimi kasutamist lugeda pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

Keeluaeg: 0 péeva.

9. ERIHOIATUS(ED), KUl VAJALIK

Juhuslik iseenesele siistimine on ohtlik.
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| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu.aasta}
Parast korgi labistamist kasutada ara 28 paeva jooksul.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmas.
Mitte lasta killmuda.
Hoida kaitstult valguse eest.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Havitamine: vt pakendi infolehte.

13.  MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14, MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

100 ml ja 250 ml HDPE pudelid

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Improvac sustelahus

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

GnRF analoogvalgu konjugaat min. 300 pg/2 ml

3. RAVIMVORM

| 4. PAKENDI SUURUS(ED)

100 ml
250 ml

|5.  LOOMALIIGID

Siga (kult) (alates 8 nadala vanusest). Emised (alates 14 n&dala vanusest).

| 6. NAIDUSTUS(ED)

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

s.C.
Enne ravimi kasutamist lugeda pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

Keeluaeg: 0 péeva.

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Juhuslik iseenesele stistimine on ohtlik.

[ 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu.aasta}
Parast korgi l&bistamist kasutada kuni ...
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11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmas.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida kaitstult valguse eest.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

13. MARGE , AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE ”"HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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B. PAKENDI INFOLEHT

18



PAKENDI INFOLEHT
Improvac, sustelahus sigadele

i MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Mulgiloa hoidja ja partii vabastamise eest vastutav tootja:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Improvac sustelahus sigadele

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS
Uks annus (2 ml) sisaldab:
Toimeaine:

Gonadotropiini vabastava faktori (GnRF) analoogvalgu konjugaat min 300 ug.
(difteeriatoksoidile konjugeeritud GnRF slnteetiline peptiidanaloog)

Adjuvant:

Dietutlaminoetiiul(DEAE)-dekstraan, mittemineraalne Glibaasiline vesiadjuvant 300 mg.
Abiaine:

klorokresool 2 mg.

4,  NAIDUSTUS(ED)

Kuldid:

GnRF-vastaste antikehade indutseerimine, et esile kutsuda testikulaarfunktsiooni ajutine
immunoloogiline supressioon. Kasutamiseks alternatiivina kirurgilisele kastratsioonile peamise kuldi
korvalmaitset tekitava Ghendi androstenooni pdhjustatud kuldi kdrvamaitse véhendamiseks
kastreerimata kultidel parast puberteedi algust.

Kaudse toimena v6ib véheneda ka teise peamise kuldi kdrvalmaitse tekkes osaleva aine, skatooli, tase.
Véhenevad ka agressiivne ja seksuaalne kditumine (selgatdusmine).

Immuunsuse teket (GnRF-vastaste antikehade indutseerimist) v6ib oodata 1 nadala jooksul parast teist
vaktsineerimist. Andostenooni ja skatooli taseme véhenemine on tBestatud alates 4. kuni 6. nadalani
pérast teist vaktsineerimist. See nditab aega, mis kulub vaktsineerimise ajal olemasolevast kuldi
kdrvalmaitsest vabanemiseks, ja ka immuunvastuse varieeruvust erinevatel loomadel. Agressiivse ja
seksuaalse kaitumise (selgatdusmise) védhenemist vdib oodata 1 kuni 2 nadalat parast teist
vaktsineerimist.

Emised:

GnRF-vastaste antikehade indutseerimine, et esile kutsuda munasarjade funktsiooni ajutine
immunoloogiline supressioon (inna supressioon) tapale mdeldud kesikutel soovimatute tiinuste
sageduse véhendamiseks ja sellega seotud sugulise kaitumise (paigalseismise refleksi) vahendamiseks.

Immuunsuse teket (GnRF-vastaste antikehade indutseerimist) vdib oodata 1 nddala jooksul parast teist
vaktsineerimist. Sugulise kditumise (paigalseismise refleksi) vahenemist vdib oodata 1 kuni 2 n&dala
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mooddumisel teisest vaktsineerimisest. On tdestatud munasarjade funktsiooni immunoloogilise
supressiooni kestus 9 nadalat pérast teist vaktsineerimist.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada aretuskultidel ega -emistel. Mitte kasutada suguemistel v6i -kultidel. Mitte kasutada
tiinuse ajal.

6. KORVALTOIMED

Noorimas soovitatavas kasutuseas (8-nddalastele) sigadele manustamisel tdheldatakse vaga sageli kuni
4 x 8 cm reaktsiooni ststekohal. Lokaalne reaktsioon taandub jark-jargult, kuid 20-30% loomadest
vOib see plsida Ule 42 péeva. 24 tunni jooksul pérast vaktsineerimist vGib vaga sageli kultide
taheldada rektaalse temperatuuri tdusu (vaktsineerimisjargne hipertermia) umbes 0,5 °C vorra. Vaga
sageli taheldatakse emistel 24 tunni jooksul parast vaktsineerimist ajutist rektaalse temperatuuri tdusu
(vaktsineerimisjargne hiipertermia) umbes 1,0-1,3 °C vorra.

Vanematel sigadele (14-23 nadala vanuselt) vGib véga sageli esineda slistekoha turset. Sageli
taheldatakse slistekoha turseid 1dabimddduga 2 cm kuni 5 cm ning tapmisel tdheldatakse sageli
stistekoha reaktsioone, kui teine vaktsineerimine on tehtud vaid 4 n&dalat enne tapmist.

Véga harvadel juhtudel on mdni minut pérast esimest vaktsineerimist tdheldatud kuni 30 minutit
kestvaid anafllaktoidset tlpi reaktsioone (diispnoe, kollaps, tslianoos, hiipersalivatsioon koos
lihastdmbluste v6i emeesiga v8i ilma). Vahesed loomad surid parast reaktsiooni, enamik loomi aga
taastus ravita ning jargnevatel vaktsineerimistel ei tundunud nad reageerivat.

Kdorvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- vdga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 10,000-st ravitud loomast)

- vaga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10,000-st ravitud loomast, kaasaarvatud uksikjuhud).

Kui taheldate ukskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole k&esolevas pakendi infolehes
mainitud, vOi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.
7. LOOMALIIGID

Siga (kult) (alates 8 nadala vanusest). Emised (alates 14 nadala vanusest).

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA-MEETOD

2 ml subkutaanselt (ststitakse naha alla).

2] SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Kastreerimata kultidele alates 8 nadala vanusest tuleks vaktsiini manustada doosis 2 ml kaks korda
vahemalt 4-nadalase vahega nii, et teine doos manustatakse tavaliselt 4 kuni 6 nadalat enne tapmist.
Kui kuldid kavatsetakse tappa rohkem kui 10 nédalat pérast teise doosi manustamist, tuleb 4 kuni 6
nadalat enne planeeritavat tapakuupdeva manustada kolmas doos. Kui kahtlustatakse valesti
doseerimist, tuleb loom kohe uuesti vaktsineerida.

Emiseid tuleb alates 14 néddala vanusest vaktsineerida kahe 2 ml annusega, mis manustatakse
ligikaudu 4-né&dalase vahega. Annustamisvea kahtluse korral tuleb looma kohe uuesti vaktsineerida.
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Manustada subkutaanselt kaela, vahetult kdrva taha, kasutades piirajaga vaktsinaatorit. Reeglina tuleks
kasutada liihikest nbela (tavaliselt 16G), millega saab sistida 12 kuni 15 mm siigavusele. Lihasesisese
ladestumise ja kahjustuste véltimiseks on soovitatav alamdddulistel ja alla 16 n&dala vanustel sigadel
kasutada lihemat ndela, millega saab siistida 5 mm kuni 9 mm stigavusele. Pange tahele, et piirajaga
vaktsinaatori kasutamisel katab nelakaitse osa ndelast ja see ei tungi sea sisse. Olenevalt piirajaga
vaktsinaatori tiiubist vdib seda naha vastu suruda ja liikata ndela méne millimeetri vorra stigavamale
koe sisse. Sobiva ndelapikkuse valimisel peab nende asjaoludega arvestama. Jargige digeks
nahaaluseks sustimiseks juhendit, mis on kaasas kasutatava seadmega. Véltida saaste sisseviimist.
Valtida mérgade ja rdpaste sigade sustimist. Enne manustamist tuleb lasta vaktsiinil soojeneda
toatemperatuurini (15...25 °C).

10 KEELUAEG

0 péeva.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Hoida ja transportida kiilmas (2 °C — 8 °C).

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida kaitstult valguse eest.

Arge kasutage seda veterinaarravimit parast kélblikkusaega, mis on margitud sildil.

Pérast korgi esmast steriilse ndelaga labistamist tuleb pakend kiilmkappi tagasi panna. Pakendit vGib
veel ks kord l&bistada ainult jargneva 28 paeva jooksul, seejéarel pérast kasutamist koheselt &ra visata.

12. ERIHOIATUSED

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel
Vaktsineerida ainult terveid loomi. Improvaci ohutus on tdestatud kultidel ja emistel alates 8 nadala
vanusest.

Soovitatav aeg tapaks on kultidel 4 kuni 6 nadalat pérast viimast siisti. Kui kulte selle soovitatava
perioodi jooksul tappa ei saa, vBib olemasolevate katseandmete alusel neid siiski minimaalse kuldi
kdrvalmaitse riskiga tapale saata kuni 10 nadalat pérast viimast slsti. Parast seda ajavahemikku
taastub normaalne funktsioon jérjest suuremal hulgal loomadest.

Kuna skatooli tase ei s6ltu taielikult sugulisest staatusest, peaks skatooli vahendamiseks kaaluma ka
toitumuslike ja hiigieenimeetmete kasutamist.

Emistel on tdestatud munasarjade funktsiooni immunoloogilise supressiooni kestus 9 nadalat parast
teist vaktsineerimist. Parast seda taastub iha enamatel emistel normaalne funktsioon.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslik siistimine iseenesele vdib inimestel p6hjustada samasuguseid tagajargi nagu sigadel.
Nende hulka vdivad kuuluda seksuaalhormoonide ja reproduktiivfunktsioonide ajutine
vahenemine nii meestel kui naistel ja kdrvaltoimed rasedusele. Nende tagajargede ilmnemise oht
on suurem parast teist vai jargnevat juhuslikku sistimist kui parast esimest.

Juhuslikku iseendale sustimist ja ndelatorkeid veterinaarravimi manustamisel tuleb vaga
hoolikalt véaltida. Veterinaarravimit v6ib kasutada ainult ohutu vaktsineerimissistlaga, mille on
kahekordne ohutussiisteem nii néelakaitsega kui mehhanismiga paastiku juhusliku vajutamise
valtimiseks.
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Veterinaarravimit ei tohi manustada naised, kes on rasedad voi v8ivad olla rasedad. Silma
sattumisel loputada kohe suure koguse veega. Kokkupuutel nahaga pesta koheselt seebi ja veega.
Veterinaarravimit tuleb hoida turvaliselt, lastele kattesaamatus kohas.

Soovitused kasutajale juhusliku iseendale siistimise korral:

Juhuslik slistimine iseendale vdib pdhjustada tugevat valu ja turset, eriti kui on sistitud
liigesepiirkonda voi sdrme. Harvadel juhtudel vGib see viia vigastatud srme kaotuseni, kui
viivitamatult ei podrduta arsti poole.

Juhuslikul sustimisel iseendale peske stistekohta pdhjalikult puhta voolava veega. P66rduge Kiiresti
arsti poole, isegi kui sustitud kogus oli véga véike, ja vGtke kaasa pakendi infoleht. Juhul kui valu
piisib rohkem kui 12 tundi pérast arstlikku kontrolli, péérduda uuesti arsti poole. Arge edaspidi seda
vetereinaarravimit manustage.

Soovitused arstile:

Juhuslik ststimine iseendale vdib ajutiselt mdjutada nii meeste kui naiste reproduktiivfusioloogiat ja
ebasoodsalt m6jutada rasedust. Kui kahtlustatakse Improvaci sustimist iseendale, tuleb
reproduktiivfusioloogiat jalgida, analliisides testosterooni voi 0strogeeni taset (asjakohaselt).
Fisioloogilise toime risk on suurem pérast teist voi jargnevat juhuslikku ststimist kui parast esimest.
Gonaadfunktsiooni kliiniliselt olulist supressiooni peab ravima toetava endokriinasendusraviga
normaalse funktsiooni taastumiseni. Patsiendile peab soovitama Improvaci ja/v6i teisi sarnase toimega
preparaate edaspidi mitte manustada.

Isegi kui sustitud kogus on véike, vdib juhuslik veterinaarravimi manustamine pdhjustada tugevat
turset, mis vdib kaasa tuua isheemilise nekroosi ja isegi srme kaotuse. Tuleb osutada KOHEST
kirurgilist abi, vajalikuks vdib osutuda ststepiirkonna I6ikus ja loputamine, eriti kui kaasatud on
s6rme koed voi kddlus.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad. Seetdttu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne vai parast Ukskdik
millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul eraldi.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata veterinaarravim voi selle jaatmed tuleb hédvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

14, PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO

Kultide Improvaciga immuniseerimine kutsub esile immuunvastuse endogeensele gonadotropiini
vabastavale faktorile (GnRF), mis kontrollib gonadotroofsete hormoonide LH ja FSH kaudu
testikulaarfunktsiooni. Selle immunoloogilise preparaadi toimeaine on GnRF-i siinteetilise toodetud
analoog, mis on immunogeense kandurvalguga konjugeeritud. Konjugaadile lisatakse toime aktiivsuse
ja kestvuse suurendamiseks adjuvant.

Immuniseerimise toime tuleneb vahenenud GnRF aktiivsusest pGhjustatud testikulaarfunktsiooni
langusest. See pdhjustab testosterooni ja teiste testikulaarsteroidide, sealhulgas ihe peamise kuldi
kdrvalmaitset tekitava aine, androstenooni, produktsiooni ja kontsentratsiooni vahenemist.

Lisaks sellele kujunevad tdielikult immuniseeritud kultidel véalja kastreeritud loomadele iseloomulikud
ainevahetuslikud omadused, sealhulgas skatooli, kuldi kdrvalmaitse teise peamise tekitaja, véhenenud
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kontsentratsioon. Parast teist vaktsineerimist v8ib oodata, et vaheneb isasloomale iseloomulik
kéitumise, nagu selgatdusmine ja agressiivsus kui segada mitte-pastakaaslased.

Esmase Improvaci doosi saanud kuldid on immunoloogiliselt ettevalmistatud, kuid sdilitavad taieliku
testikulaarfunktsiooni, kuni manustatakse teine doos, mis kutsub esile tugeva immuunvastuse GnRF-
ile ja pdhjustab testikulaarfunktsiooni ajutise immunoloogilise supressiooni. See kontrollib otseselt
androstenooni tootmist ja vahendab kaudselt skatooli taset, eemaldades testikulaarsteroidide
inhibeeriva mdju maksa ainevahetusele. See toime ilmneb esimese nédala jooksul parast manustamist,
kuid olemasolevate kuldi kdrvalmaitset tekitavate ihendite ebaolulise tasemeni vahenemiseni voib
minna kuni 3 nadalat.

Emiste Improvaciga immuniseerimine kutsub esile immuunvastuse endogeensele gonadotropiini
vabastavale faktorile (GnRF), mis kontrollib gonadotroofsete hormoonide LH ja FSH kaudu
munasarjade funktsiooni. Selle immunoloogilise preparaadi toimeaine on GnRF-i suinteetiliselt
toodetud analoog, mis on immunogeense kandurvalguga konjugeeritud. Konjugaadile lisatakse toime
aktiivsuse ja kestvuse suurendamiseks adjuvant.

Immuniseerimise toime tuleneb vahenenud GnRF aktiivsusest pGhjustatud munasarjade funktsiooni
langusest. See pdhjustab dstradiooli ja progesterooni produktsiooni ja kontsentratsiooni vahenemist.
1 kuni 2 n&dala moddumisel teisest vaktsineerimisest vGib oodata, et vaheneb emasloomale
iseloomulik k&itumine (paigalseismise refleks) ja vélditakse potentsiaalseid tiinusi; tiinuse valtimine
on eriti oluline kastreerimata nuumkultide ja nuumemiste kooshoidmisel.

Kummisulguriga suletud ja alumiiniumkorgiga kinnitatud 100 ml (50 annust) v6i 250 ml (125 annust)
poluetileenpudel.

Pakendi suurused:

Pappkarp 1 100 ml pudeliga.
Pappkarp 10 100 ml pudeliga.

Pappkarp 1 250 ml pudeliga.
Pappkarp 4 250 ml pudeliga.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudagil.
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