PRILOHA |

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:

Konjugét analogu hormonu uvoliujiciho gonadotropin (GnRF) a proteinu min. 300 pg

(synteticky peptidovy analog GnRF spojeny s diphtheria toxoidem)

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

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZzeni pomocnych latek a
dalsich slozek

Chlorkresol 2,0 mg

Mocovina

Voda pro injekci

Bezbarvy az zlutavy viskozni roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kanci (od 8 tydnd veku). Prasnicky (od 10 tydnt véku).
3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Kanci:

Indukce tvorby protilatek proti GnRF na docasné imunologické potlaceni funkce varlat. Pro pouZziti
jako alternativa k fyzické kastraci pro snizeni kan¢iho zapachu zptsobeného klicovou slou¢eninou
kanciho zapachu androstenonem u nekastrovanych kancti po nastupu puberty.

Neptimym tcinkem vakcinace mize byt také snizeni dalSiho klicového pfispévatele kanc¢iho zapachu -
skatolu. Agresivni a patici (skakani) chovani je také sniZeno.

Néstup imunity (vyvolani anti-GnRF protilatek) se o¢ekava v pribéhu 1 tydne po druhé vakcinaci.
Snizeni hladin androstenonu a skatolu bylo prokazano od 4 do 6 tydnti po druhé vakcinaci. To odrazi
¢as potiebny pro vylouceni sloucenin zpisobujicich kanc¢i zapach v Case vakcinace jiz pfitomnych
jako i rozdilnost v odpovédi mezi jednotlivymi zvitaty. Snizeni agresivniho a paficiho (skakani)
chovani lze o¢ekavat do 1-2 tydnt po druhé vakcinaci.

Prasnicky:

Indukce tvorby protilatek proti GnRF na docasné imunologické potlaceni funkce vajecnikil (potlaceni
fije) ke snizeni vyskytu nechténych biezosti prasnicek uréenych k porazce a sniZeni souvisejiciho
sexualniho chovani (nehybnost v fiji).




Néstup imunity (vyvolani anti-GnRF protilatek) 1ze oéekavat do 1 tydne po druhé vakcinaci. Snizeni
sexualniho chovani (nehybnost v tiji) 1ze ocekavat od 1 az 2 tydni po druhé vakcinaci. Trvani
imunologického potlaceni funkce vajecniki bylo prokazano po dobu 9 tydnti po druhé vakcinaci.
3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u plemennych zvitat. Viz také bod 3.7.

3.4  Zvlastni upozornéni

Viz body 3.3a3.7.

Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

3.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv143tni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Bezpecénost Improvacu byla prokazana u kancti a prasni¢ek od 8 tydnti véku a star§ich. Doporuceny
¢as na porazku kanct je 4 az 6 tydnii po posledni vakcinaci. Pokud kanci nemohou byt porazeni

v doporuceném c¢ase, dostupné Udaje z klinickych studii dokazuji, ze zvitata je mozno poslat

na porazku do 10 tydnti po posledni davce s minimalnim rizikem kanc¢iho zapachu. Rostouci podil
kanct se vrati do normalni funkce po uplynuti této doby.

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

U prasnicek bylo trvani imunologického potlaceni funkce vajecnikl prokazéano po dobu 9 tydnil po
druhé vakcinaci. Po uplynuti této doby lze ocekavat navrat k normalni funkci u rostouciho podilu
prasnicek.

Zv1astni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:

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

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

Veterinarni lé¢ivy piipravek nesmi podavat t€hotné Zeny nebo Zeny, které mohou byt téhotné.

V piipadé zasazeni o¢i ihned vymyt velkym mnozstvim vody. V piipadé zasazeni kiize ihned umyt
mydlem a vodou.

Pokyny pro uzivatele v ptipadé ndhodného samopodani:

N&hodna injekce/nahodné sebeposkozeni injek¢éné aplikovanym piipravkem muiZe zptisobit silné
bolesti a otok, zvlasteé po injekénim podéani do kloubu nebo prstu, a ve vzacnych pripadech mtze vést
k ztrat€ postizeného prstu, pokud neni poskytnuta rychla lékarska péce.

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem ditkladné vymyjte postizené
misto tekouci vodou. Thned vyhledejte 1¢kaiskou pomoc, i kdyz $lo jen o malé mnozstvi, a vezméte
pribalovou informaci s sebou. Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po 1ékaiské prohlidce, obrat’te
se na lékare znovu. V budoucnu veterinarni 1é¢ivy ptipravek nepodavat.



Pokyny pro Iékate:

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem mutze docasné ovlivnit fyziologické
reprodukéni funkce muZzi i Zen a mize neptizniveé ovlivnit t€hotenstvi. Pi podezieni na sebeposkozeni
injekci Improvacu je tfeba sledovat reprodukéni fyziologii stanovenim hladin testosteronu nebo
estrogenu (dle situace). Riziko fyziologického uéinku je vyssi po druhé nebo nésledné nahodné injekci
pripravku nez po prvni injekci. Klinicky vyznamné potlaceni funkce gonad Ize zvladnout podptrnou
nahradni endokrinni 1é¢bou az do navratu k normalni funkci. Pacienta je tfeba upozornit, aby

v budoucnu Improvac a/nebo jiné veterinarni 1é¢ivé piipravky s podobnym ucinkem nepodaval.

I kdyz bylo injekéné aplikované malé mnozstvi, nahodna injekce tohoto pfipravku mtize vyvolat
intenzivni otok, ktery mize napf. koncit ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna,
RYCHLA chirurgicka pé&e je nutna a miize vyzadovat vEasné chirurgické otevieni a vyplach mista,
kam byla injekce podana, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo Slacha.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.

Dal3i opatieni:

Nebyla hodnocena bezpecnost a i¢innost tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku u necilovych druht
zvitat jako jsou koné. U koni byly pozorovany nezadouci G¢inky véetné zavaznych reakci
anafylaktického typu, které vedly k hynam.

3.6 Nezadouci ucinky

Kanci (od 8 tydnti véku). Prasnicky (od 10 tydnti véku).

Velmi Casté otok o priméru 2 az 8 cm v misté vpichu®

> it Setfeny ifat): . ..
(> 1 zvife /10 oSetfenych zvifat) zvyseni teploty (kolem 0,5 °C béhem 24 hodin po vakcinaci

u kancii a kolem 1,0 — 1,3 °C béhem 24 hodin po vakcinaci
U prasnicek)

Velmi vzécné reakce anafylaktického typu (dusnost, kolaps, cyandza

a zvysené slinéni spojené se svalovymi zaskuby nebo
zvracenim nebo bez nich) béhem nékolika minut po prvni
vakcinaci s dobou trvani do 30 minut”

(< 1 zvite / 10 000 osetfenych zvifat,
véetng ojedinélych hlaseni):

®Pfi podani prasatim nejmladsiho doporuc¢eného véku (8 tydnil) jsou velmi ¢asto pozorovany otoky

vV misté vpichu do velikosti 4 x 8 cm. Lokalni reakce postupné vymizi, ale u 20-30 % zvifat tyto
reakce mohou pretrvavat vice nez 42 dnda.

Pti aplikaci star§im prasatim (ve veéku 14-23 tydnll) se mohou velmi Casto objevit otoky v misté
vpichu. Casto jsou pozorovany otoky v misté vpichu velikosti od 2 cm do 5 cm v priméru, a pokud je
druha vakcinace podana pouze 4 tydny pied porazkou, ¢asto jsSOU pii porazce pozorovany reakce

V misté vpichu.

U malého poétu zvifat doslo k umrti v diisledku této reakce, nicméné vétsina zvitat se zotavila bez
1écby a neobjevily se reakce na dalsi vakcinaci.

HIlaseni nezadoucich ucink je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho lékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo piislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v poslednim bodé
ptibalové informace.



3.7  Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Biezost:
Nepouzivat béhem celé biezosti.

Laktace:
Nepouzivat béhem laktace.

Plodnost:
Nepouzivat u plemennych zvitat.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti tohoto imunologického veterindrniho 1é¢ivého
ptipravku, pokud se pouziva zaroven s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti
tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého piipravku pied nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim
1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zéklad€ zvazeni jednotlivych ptipadd.

3.9 Cesty podani a davkovani
Subkutanni podani.

Nekastrovani kanci od 8 tydni véku a star$i by méli byt vakcinovani 2 davkami po 2 ml v rozmezi
nejméne 4 tydnti, druhou davku standardné podat 4-6 tydni pied porazkou. Pokud je porazka
planovana pozdéji nez 10 tydnt po druhé davce, aplikujte tieti davku 4-6 tydnt pied planovanym
datem porazky. V ptipad€ podezieni na chybné davkovani by meélo byt zvife ihned revakcinovano.

Prasni¢ky od 10 tydnti véku a star§i by mély byt vakcinovany 2 davkami po 2 ml podanymi v rozmezi
4 a7 8 tydnu. V piipadé podezieni na chybné davkovani by mélo byt zvife ihned revakcinovano.

Aplikovat subkutanni injekci do krku, hned za uchem, pouzitim bezpe¢nostniho aplikatoru s kratkou
jehlou (obvykle 16G) s penetraci 12-15 mm. Aby se zabranilo intramuskularni depozici a lézim, je
doporuceno u malych prasat a prasat mladsich nez 16 tydni pouzit kratsi jehlu s penetraci 5-9 mm.
Meéjte na védomi, Ze pti pouZiti jehly s bezpecnostnim aplikatorem bude ¢ast jehly kryta a nedojde

k pIné penetraci. V zavislosti na typu bezpeénostniho aplikatoru mtize byt na kizi kladen tlak a jehla
muze byt zatlatena o nékolik milimetr hloubéji do tkané. VSechny tyto okolnosti musi byt brany

V potaz pii vybéru vhodné délky jehly. Postupujte podle pokyni pro spravnou subkutanni injekci
dodanych s pouzitym pfistrojem. Vyhnéte se kontaminaci. Vyhnéte se podani prasatim, ktera jsou
mokra a $pinava. Pfed podanim nechte vakcinu dosahnout pokojové teploty (15 — 25 °C).

3.10 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Podani dvojnasobné davky Improvacu (4 ml) selatim v 8 tydnech véku velmi ¢asto vedlo k viditelné
reakci v misté aplikace. Nejvétsi reakce 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 lokélni reakce. Pfechodné zvyseni télesné teploty 0 0,2 az 1,7 °C bylo pozorovéano v pribé¢hu
24 hodin po podani, k nvratu k normalnim hodnotam dochazi po 2 dnech. Celkové zdravi zvifat
nebylo ovlivnéno.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, v€éetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pfipravki, za icelem sniZeni

rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.



3.12 Ochranné lhuty

Bez ochrannych lhtt.

4, IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QGO3XA91

Imunizace kancti Improvacem vyvolava imunitni odpovéd’ proti endogennimu hormonu uvoliujicimu
gonadotropin (GnRF), faktoru, ktery kontroluje funkci varlat prostiednictvim 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 ptidané 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 druhé vakcinaci Ize o¢ekavat potlaceni typického sam¢iho chovani jako je skdkani a agresivita

Kk jedinctim z jiného kotce.

Kanci s prvni davkou Improvacu jsou imunologicky ovlivnéni, ale je u nich plné zachovana funkce
varlat, dokud nedostanou druhou davku, ktera vyvola silnou imunitni odpovéd’ na GnRF a zplisobi
docasné potlaceni funkce varlat. Timto se ptimo kontroluje produkce androstenonu a odstranénim
inhibi¢niho G¢inku steroidd varlat na metabolizmus jater se nepiimo snizuji hladiny skatolu.

Tento ucinek se projevi v pritb¢hu jednoho tydne po aplikaci, ale mtize trvat az 3 tydny, nez se
jakékoli existujici koncentrace sloucenin zptsobujici kanci zapach snizi na bezvyznamné hladiny.

Imunizace prasnicek Improvacem vyvolava imunitni odpovéd’ proti endogennimu hormonu
uvolnujicimu gonadotropin (GnRF), faktoru, ktery kontroluje funkci vajeénikti prostiednictvim
gonadotropnich hormontt LH a FSH. Léciva latka v tomto 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 vajeénikd, které je vysledkem snizené aktivity GnRF.
To vede k sniZeni tvorby a koncentrace estradiolu a progesteronu. Prevenci typického chovani samic
(nehybnost v Tiji) a prevenci potencialni bfezosti 1ze ocekavat od 1 do 2 tydnt po druhé vakcinaci;
prevence biezosti je zvlasté dilezitd v situacich, kdy se vykrmuji nekastrovani kanci a prasnicky
spolecné.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

5.2 Doba pouZzitelnosti

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

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnti pii 2-8 °C. Po prvnim odebrani sterilni

jehlou musi byt injekéni lahvicka vracena do chladnicky. V prib&hu 28 dnt je mozné 1€k z lahvicky
jesté jednou odebrat, poté ihned po pouziti zlikvidovat.



5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

Chrante pied mrazem.

Chrante pied svétlem.

5.4  Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Vnitini obal:

Polyethylénova (HDPE) injekéni lahvicka o objemu 100 ml (50 d&vek) nebo 250 ml (125 davek)
uzaviend gumovou zatkou a zajisténa hlinikovym uzavérem.
Vnéjsi obal:

Kartonova krabicka s 1 injek¢ni lahvi¢kou po 100 ml.
Kartonova krabicka s 10 injekénimi lahvickami po 100 ml.

Kartonova krabicka s 1 injekéni lahvickou po 250 ml.
Kartonové krabicka se 4 injek¢énimi lahvickami po 250 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opati‘'eni pro likvidaci nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1€¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptisluSny veterinarni lé¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

7.  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

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 11/05/2009

9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}



10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1€¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravka
Unie.



PRILOHA 11
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné



PRILOHA I11

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A.OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonové krabicka, 10x100 ml a 4x250 ml HDPE injekéni lahvi¢ky

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Improvac injekéni roztok

2. OBSAHLECIVYCH LATEK

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Konjugat analogu hormonu uvolfiujiciho gonadotropin (GnRF) a proteinu ~ min. 300 pg

3. VELIKOST BALENI

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

| 4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kanci (od 8 tydnd véku). Prasnicky (od 10 tydnt véku).

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Subkutanni podani.

7. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhuta: Bez ochrannych lht.

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mé&sic/rok}
Po 1. propichnuti musi byt injekéni lahvicka vracena do chladni¢ky a pak mize byt pouzita jesté
jednou v prab&hu 28 dnti, poté ihned po pouziti zlikvidujte.

9.  ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a pepravujte chlazené.
Chraite pred mrazem.
Chrante pied svétlem.
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pied pouzitim si pieététe piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA%

Pouze pro zvitata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNI CISLA

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

| 15.  CiSLO SARZE

Lot: {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabic¢ka, 1x100 ml a 1x250 ml HDPE injekéni lahvi¢ky

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Improvac injek¢ni roztok

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Konjugat analogu hormonu uvoliujiciho gonadotropin (GnRF) a proteinu

min. 300 ug

3. VELIKOST BALENI

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

| 4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kanci (od 8 tydni véku). Prasnicky (od 10 tydnt veku).

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Subkutanni podani.

7. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhuta: Bez ochrannych lhit.

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mé&sic/rok}

Po 1. propichnuti spotiebujte do 28 dnt.

9.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a ptepravujte chlazené.
Chrante pied mrazem.
Chrante pied svétlem.
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNI CISLA

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

| 15.  CiSLO SARZE

Lot: {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

100 ml a 250 ml HDPE injekéni lahvicky

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Improvac injekéni roztok

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

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

| 3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kanci (od 8 tydni veku). Prasnicky (od 10 tydnt véku).

| 4. CESTY PODANI

S.C.
Pied pouzitim si pieététe piibalovou informaci.

5. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtta: Bez ochrannych lhit.

‘ 6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mé&sic/rok}
Po 1. propichnuti spotiebujte do...

| 7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovéavejte a prepravujte chlazené.
Chraiite pred mrazem.
Chraiite pied svétlem.

8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

| 9.  CiISLO SARZE

Lot: {¢islo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Improvac injekcni roztok pro prasata

2. SloZeni
Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Léciva latka:
Konjugét analogu hormonu uvoliujiciho gonadotropin (GnRF) a proteinu min. 300 pg
(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

Bezbarvy az zlutavy viskozni roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Kanci (od 8 tydnd véku). Prasnicky (od 10 tydnt véku).

4. Indikace pro pouziti

Kanci:

Indukce tvorby protilatek proti GnRF na doc¢asné imunologické potlaceni funkce varlat.

Pro pouziti jako alternativa k fyzické kastraci pro snizeni kanc¢iho zapachu zptisobeného kli¢ovou
slouceninou kan¢iho zapachu androstenonem u nekastrovanych kanct po nastupu puberty.

Neptimym tcinkem vakcinace mize byt také snizeni dalSiho klicového pfispévatele kanciho zapachu -
skatolu. Agresivni a pafici (skakani) chovani je také snizeno.

Néstup imunity (vyvolani anti-GnRF protilatek) se o¢ekava v pribéhu 1 tydne po druhé vakcinaci.
Snizeni hladin androstenonu a skatolu bylo prokazano od 4 do 6 tydnti po druhé vakcinaci. To odrazi
¢as potiebny pro vylouceni sloucenin zpisobujicich kanc¢i zapach v Case vakcinace jiz pfitomnych
jako i rozdilnost v odpovédi mezi jednotlivymi zvifaty. SniZeni agresivniho a paficiho (skakani)
chovani Ize o¢ekavat do 1-2 tydntl po druhé vakcinaci.

Prasnicky:

Indukce tvorby protilatek proti GnRF na doc¢asné imunologické potlaceni funkce vajecnikil (potlaceni
fije) ke snizeni vyskytu nechténych biezosti prasnicek uréenych k porazce a snizeni souvisejiciho
sexualniho chovani (nehybnost v tiji).

Néstup imunity (vyvolani anti-GnRF protilatek) Ize oéekavat do 1 tydne po druhé vakcinaci. Snizeni

sexualniho chovani (nehybnost v tiji) 1ze ocekavat od 1 az 2 tydnl po druhé vakcinaci. Trvani
imunologického potlaceni funkce vaje¢nikti bylo prokazano po dobu 9 tydni po druhé vakcinaci.
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5. Kontraindikace

Nepouzivat u plemennych zvirat.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvifat:
Vakcinovat pouze zdrava zvirata. Bezpe¢nost Improvacu byla prokazana u kancu a prasnicek od
8 tydnti veku a starSich.

Doporuceny ¢as na porazku kanct je 4 az 6 tydnd po posledni vakcinaci. Pokud kanci nemohou byt
porazeni v doporu¢eném ¢ase, dostupné udaje z klinickych studii dokazuji, ze zvifata je mozZno poslat
na porazku do 10 tydnti po posledni ddvce s minimalnim rizikem kanciho zapachu. Rostouci podil
kancu se vrati do normalni funkce po uplynuti této doby.

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

U prasnicek bylo trvani imunologického potlaceni funkce vajecnikl prokdzano po dobu 9 tydni po
druhé vakcinaci. Po uplynuti této doby lze o¢ekavat navrat k normalni funkci u rostouciho podilu
prasnicek.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem miiZe u lidi vyvolat stejné ucinky
jako u prasat. Ty mohou zahrnovat do¢asné sniZeni pohlavnich hormoni a reprodukénich
funkci u muzi i Zen a nezadouci u¢inky na téhotenstvi. Riziko vyskytu téchto ucinku je vyssi
po druhé nebo nasledné nahodné injekci pripravku neZ po prvni injekci.

Je tieba postupovat obezietné, aby se béhem podavani veterinarniho lé¢ivého piipravku
predeslo nahodnému samopodani a poranéni jehlou. Veterinarni 1é¢ivy pripravek pouZivat
pouze s bezpe¢nostnim aplikatorem, ktery ma dvojity bezpe¢nostni 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 piipadé zasazeni o¢i ihned vymyt velkym mnozstvim vody. V piipadé zasazeni kize ihned umyt
mydlem a vodou. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek uchovavat bezpeén€¢ mimo dosah déti.

Pokyny pro uzivatele v piipadé ndhodného samopodani:

Nahodna injekce/ndhodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem mizZe zpusobit silné
bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do kloubu nebo prstu, a ve vzacnych piipadech mize vést
k ztraté postizeného prstu, pokud neni poskytnuta rychla 1ékarska péce.

V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem dikladné vymyjte postizené
misto tekouci vodou. Thned vyhledejte 1ékafskou pomoc, i kdyz $lo jen o malé mnozstvi, a vezméte
pribalovou informaci s sebou. Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po 1ékatské prohlidce, obrat'te
se na lékate znovu. V budoucnu veterinarni 1é¢ivy pfipravek nepodavat.

Pokyny pro 1ékare:

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem muize docasné ovlivnit fyziologické
reprodukéni funkce muZzi i Zen a mize nepiizniveé ovlivnit t€hotenstvi. Pfi podezfeni na sebeposkozeni
injekci Improvac-u je tieba sledovat reprodukéni fyziologii stanovenim hladin testosteronu nebo
estrogenu (dle situace). Riziko fyziologického G¢inku je vy$si po druhé nebo nésledné nahodné injekci
pripravku nez po prvni injekci. Klinicky vyznamné potlaceni funkce gonad Ize zvladnout podptrnou
nédhradni endokrinni 1é¢bou az do navratu k normalni funkci. Pacienta je tfeba upozornit, aby

v budoucnu Improvac a/nebo jiné pfipravky s podobnym uc¢inkem nepodaval.
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I kdyz bylo injek¢éné aplikované malé mnozstvi, nahodné injekce tohoto ptipravku miize vyvolat
intenzivni otok, ktery miZze napt. konéit ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna,
RYCHLA chirurgicka péée je nutna a miize vyzadovat véasné chirurgické otevieni a vyplach mista,
kam byla injekce podana, zvlasté tam, kde je zasaZena pulpa prstu nebo $lacha.

Dalsi opatieni:

Nebyla hodnocena bezpecnost a t¢innost tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku u necilovych druht
zvitat jako jsou koné. U koni byly pozorovany nezadouci u€inky vetné zavaznych reakci
anafylaktického typu, které vedly k thyntm.

Bfezost:
Nepouzivat béhem celé biezosti.

Laktace:
Nepouzivat béhem laktace.

Plodnost:
Nepouzivat u plemennych zvitat.

Interakce s jinymi 1éCivymi ptipravky a dal$i formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti tohoto imunologického veterindrniho 1é¢ivého
piipravku, pokud se pouziva zarovei s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouZiti
tohoto imunologického veterinarniho 1éCivého piipravku pied nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim
1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zéklad€ zvazeni jednotlivych ptipadd.

Predavkovani:

Podani dvojnasobné davky Improvacu (4 ml) selatim v 8 tydnech veéku velmi ¢asto vedlo k viditelné
reakci v misté aplikace. Nejvétsi reakce byly pozorovany 7 dni po podéani 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 0 0,2 az 1,7 °C bylo pozorovano v prubéhu
24 hodin po podani, k ndvratu k normalnim hodnotam dochazi po 2 dnech. Celkové zdravi zvifat
nebylo ovlivnéno.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

1. Nezadouci u¢inky

Kanci (od 8 tydni véku). Prasnicky (od 10 tydnt veku).

Velmi casté (> 1 zvite / 10 oSetfenych zvifat):

- otok o priméru 2 az 8 cm v misté vpichu?

- zvyseni teploty (kolem 0,5 °C béhem 24 hodin po vakcinaci u kancti a kolem 1,0 — 1,3 °C béhem
24 hodin po vakcinaci u prasnicek)

Velmi vzécné (< 1 zviie / 10 000 osetienych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni):

- reakce anafylaktického typu (dusnost, kolaps, cyandza a zvysené slinéni spojené se svalovymi
zaSkuby nebo zvracenim nebo bez nich) béhem nékolika minut po prvni vakcinaci s dobou trvani do
30 minut®

®Pfi podani prasatim nejmladsiho doporuceného véku (8 tydnil) jsou velmi ¢asto pozorovany otoky
v misté vpichu do velikosti 4 x 8 cm. Lokalni reakce postupné vymizi, ale u 20-30 % zvitat tyto
reakce mohou pretrvavat vice nez 42 dnd.
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Pti aplikaci star§im prasatim (ve véku 14-23 tydntll) se mohou velmi Casto objevit otoky v misté
vpichu. Casto jsou pozorovéany otoky v misté vpichu velikosti od 2 cm do 5 cm v priiméru, a pokud je
druha vakcinace podéana pouze 4 tydny pfed porazkou, Casto jsou pii porazce pozorovany reakce

V misté vpichu.

U malého poétu zvitat doslo k umrti v disledku této reakce, nicméné vétsina zvifat se zotavila bez
1é¢by a neobjevily se reakce na dalsi vakcinaci.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gc¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezadouci Gi¢inky mizete hlasit také mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci

s vyuzitim kontaktnich tdaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostiednictvim
narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinkd.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpusob podani

2 ml, subkutanni injekce (podani pod kuzi).

9. Informace o spravném podavéani

Nekastrovani kanci od 8 tydni véku a star§i by méli byt vakcinovani 2 davkami po 2 ml v rozmezi
nejméné 4 tydnt, druhou davku standardné podat 4-6 tydni pied porazkou. Pokud je porazka
planovana pozdéji nez 10 tydni po druhé davcee, aplikujte tieti davku 4-6 tydnt pied planovanym
datem porazky. V ptipadé€ podezieni na chybné davkovani by melo byt zvite ihned revakcinovano.

Prasni¢ky od 10 tydna véku a star$i by mély byt vakcinovany 2 davkami po 2 ml podanymi v rozmezi
4 az 8 tydnu. V pfipad¢ podezieni na chybné davkovani by mélo byt zvife ihned revakcinovano.

Aplikovat subkutanni injekci do krku, hned za uchem, pouzitim bezpecnostniho aplikatoru s kratkou
jehlou (obvykle 16G) 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.
Méjte na védomi, ze pti pouziti jehly s bezpe¢nostnim aplikatorem bude ¢ast jehly kryta a nedojde

Kk pIné penetraci. V zavislosti na typu bezpe¢nostniho aplikatoru mize byt na kuzi kladen tlak a jehla
muze byt zatlacena o né€kolik milimetri hloubéji do tkané. VSechny tyto okolnosti musi byt brany

V potaz pfi vybéru vhodné délky jehly. Postupujte podle pokynti pro spravnou subkutanni injekci
dodanych s pouzitym piistrojem. Vyhnéte se kontaminaci. Vyhnéte se podani prasatiim, ktera jsou
mokra a $pinava. Pred podanim nechte vakcinu dosahnout pokojové teploty (15 — 25 °C).

10. Ochranné lhuty

Bez ochrannych lhit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

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

Chrante pied mrazem.

Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.
Po prvnim odebrani sterilni jehlou musi byt injekéni lahvika vracena do chladni¢ky. V priibéhu 28
dnt je mozné 1€k z injek¢ni lahvicky jesté jednou odebrat, poté ihned po pouziti zlikvidovat.
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12. Zvlastni opatieni pro likvidaci
Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prosttednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni l1é¢ivy ptipravek. O moznostech likvidace nepotfebnych lé¢ivych ptipravka
se porad’te s va§im veterinarnim lékafem nebo Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravku

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

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

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

Polyethylénova injek¢ni lahvi¢ka o objemu 100 ml (50 davek) nebo 250 ml (125 davek) uzaviena
gumovou zatkou a zajiSténa hlinikovym uzavérem.

Kartonova krabicka s 1 injekéni lahvickou po 100 ml.
Kartonova krabicka s 10 injekénimi lahvickami po 100 ml.
Kartonova krabicka s 1 injekéni lahvickou po 250 ml.
Kartonové krabicka se 4 injek¢énimi lahvickami po 250 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1écivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt
Unie.

16. Kontaktni adaje

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

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgie

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci u¢inky:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Zoetis Belgium Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20 Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem 1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Belgija

Tel: +370 610 05088
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Peny0auka bearapus
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
benrus

Tem: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

Kvnpog

Zoetis Hellas S.A.
dpaykokkinouic 7, Mapovot
15125, Attikn

EAMGda

TnA: +30 210 6791900

Espafia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,
¢/ Quintanavides n°13

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den IJssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

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

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1
AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100

Polska

Zoetis Polska Sp. z 0.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00
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Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektoroviéa 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462

Ireland

Zoetis Belgium S.A (Irish Branch)

2nd Floor, Building 10, Cherrywood Business
Park, Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Island

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis ltalia S.r.l.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

EAAGSa

Zoetis Hellas S.A.
Ddpaykokkinouis 7, Mapovot
EL-15125 A1ty

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

17. Dalsi informace

Roménia

Zoetis Romania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namesti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
F1-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Képenhamn
Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Zoetis Belgium S.A (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,

Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Imunizace kancti Improvacem vyvolava imunitni odpovéd’ proti endogennimu hormonu uvoliujicimu
gonadotropin (GnRF), faktoru, ktery kontroluje funkci varlat prostiednictvim gonadotropnich
hormonti LH a FSH. Uginna latka v imunologickém piipravku je synteticky vyrobeny analog GnRF,
ktery je konjugovan s imunogennim nosnym proteinem. Ke konjugatu je ptidané adjuvans na zvysSeni
urovng a trvani ucinku.
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Utinky imunizace vychazeji ze snizeni funkce varlat, které je vysledkem snizené aktivity GnRF.
To vede Kk snizeni tvorby a koncentrace testosteronu a jinych steroidl varlat véetné androstenonu,
jedné z hlavnich latek zodpovédnych za kan¢i zapach. Kromé toho se u plné imunizovanych kanct
rozvinou metabolické vlastnosti typické pro fyzicky kastrovana zvitrata véetné snizené koncentrace
skatolu, dalsiho kli¢ového prispévatele ke kan¢imu zapachu. Po druhé vakcinaci lze o¢ekavat
potlaceni typického sam¢iho chovani jako je skakani a agresivita k jedinctim z jiného kotce.

Kanci s prvni davkou Improvacu jsou imunologicky ovlivnéni, ale je u nich plné zachovana funkce
varlat, dokud nedostanou druhou davku, kterd vyvola silnou imunitni odpovéd’ na GnRF a zptisobi
docasné potlaceni funkce varlat. Timto se pfimo kontroluje produkce androstenonu a odstranénim
inhibi¢niho uc¢inku steroidl varlat na metabolizmus jater se nepfimo snizuji hladiny skatolu.

Tento Gcinek se projevi v pribéhu jednoho tydne po aplikaci, ale mtize trvat az 3 tydny, nez se
jakékoliv existujici koncentrace sloucenin zptisobujici kanci zapach snizi na bezvyznamné hladiny.

Imunizace prasni¢ek Improvacem vyvolava imunitni odpovéd’ proti endogennimu hormonu
uvolnujicimu gonadotropin (GnRF), faktoru, ktery kontroluje funkci vajeénikti prosttednictvim
gonadotropnich hormonti LH a FSH. U¢inna latka v tomto imunologickém piipravku je synteticky
vyrobeny analog GnRF, ktery je konjugovan s imunogennim nosnym proteinem. Ke konjugatu je
ptidané adjuvans na zvySeni Grovné a trvani ucinku.

Utinky imunizace vychazeji ze snizeni funkce vaje¢nika, které je vysledkem snizené aktivity GnRF.
To vede k sniZeni tvorby a koncentrace estradiolu a progesteronu. Prevenci typického chovani samic
(nehybnost v Fiji) a prevenci potencialni biezosti lze ocekavat od 1 do 2 tydnti po druhé vakcinaci;
prevence biezosti je zvlasté dilezita v situacich, kdy se vykrmuji nekastrovani kanci a prasnicky
spolecné.
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