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iNRTCISTRRREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DEUZ VETERlNAR

PROSPECTTIL

ffi Denumirea medicamentului de uz veterinar

Improvac solufie injectabil[ pentru porci

*t Compozi{ie

O dozd(2 ml) confine:

Substan{5 activl:
Proteini conjugat[ analog[ factorului de eliberare a gonadotropinei (FEGn)
(o peptidd sintetic[ analogd al FEGn, conjugatl cu toxine difterice)

Adjuvant:
Dietilaminoetil (DEAE)-Dextran, adjuvant apos, non-mineral, cu aspect uleios

Excipient:
Clorocrezol

Solufie vAscoasl incolor6pdn6 la gllbuie.

$j{ Specii finti

min.300 pg

Porci masculi (incep6nd cu vdrsta de 8 s6ptimdni). Porci femele (incepdnd cu v6rsta de 10 s6ptim6ni).

il$ Indicafii de utilizare

Porci masculi:
Inducerea de anticorpi lmpotriva FEGn pentru a produce o supresie imunologic6 temporar[ a funcfiei
testiculare. A se utiliza ca altemativd la castrarea fizic[ pentru reducerea mirosului de vier cavzat de
androsteron, componentul principal ce determinI mirosul de vier, la tofi porcii masculi necashafi dupl instalarea
pubert[fii.
Un alt component important ce contribuie la mirosul de vier, scatolul, poate fi redus ca efect indirect. De
asemenea, sunt diminuate comportamentul agresiv qi cel sexual (monta).

Instalarea imunit[fii (inducerea de anticorpi anti-FEGn) poate apdrea intr-o s6pt[m6n6 dup[ a doua vaccinare.
Reducerea nivelului de androsteron qi scatol a fost demonstrat de la 4la 6 sIpt[mdni dup[ a doua vaccinare.
Acest lucru reflect6 at6t timpul necesar eliminirii componenfilor ce dau mirosul specific, dejaprezenfi ladata
cdnd a fost ftcut[ vaccinarea c0t qi variabilitatea rIspunsului individual la animale. Diminuarea
comportamentului agresiv gi sexual (monta) are loc dup[ 1-2 s[ptlmdni de la cea de a doua vaccinare.

Porci femele:
Inducerea de anticorpi lmpotriva FECn pentru a produce o supresie imunologicl temporar[ a funcfiei
ovariene (supresia estrusului) pentru areduce inciden{a sarcinilornedorite la scrofifele destinate
sacrificlrii, gi pentru a reduce comportamentul sexual asociat (estrulin picioare).

Instalarea imunit6tii (inducerea de anticorpi anti-FEGn) poate aplrea tntr-o slpt[mdni dup[ a doua
vaccinare. Reducerea comportamentului sexual (estrul ln picioare) poate apErea tn decurs de l-2
slptbmini de la cea de a doua vaccinare.
Durata suprimdrii imunologice a funcfiei ovariene a fost demonstrati timp de 9 slpt[m0ni dupd cea de a doua
vaccinare.

APROBAT

300 mg

2,0m9
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INREGISTRAREA DE $TAT

N NATOIdNN/TNTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT5; Contraindica{ii

Nu se utilizeazdlaarumale de reproducfie.

6. Aten{ionlri speciale

Precaufii soeciale pentru utilizarea itl sigurant6 la speciile tintS:
Vaccinali doar animalele sdndtoase. S-a demonstrat cd administrarea produsului Improvac la porci masculi qi

femele este sigurl incep6nd cu v6rsta de 8 slptdmdni.

La porci masculi, perioada de abatoizare recomandatl este de 4-6 sSpt[mAni de la ultima injecfie. Dacd, in
anumite circumstanfe, porcii masculi nu pot fr abatoiza\i in aceastl perioad[ recomandatE,

datele disponibile confirmE, ci porcii pot fi trimiqi c[tre sacrificare pdnd la 10 slptimdni dupd ultima injec]ie,
existdnd un risc minim de existenld a mirosului specific de vier, La mare parte din vieri
fi,mcfiile vor reveni la normal dupd aceastd perioadd.

Deoarece nivelul de scatol nu este complet dependent de statusul sexual, trebuie avute in vedere
proceduri de gestionare a dietei gi a igienei, pentru a reduce nivelurile de scatol,

La porci femele, durata suprimdrii imunologice a funcfiei ovariene a fost demonstrat6 timp de 9

slptdmdni dupd a doua vaccinare. Se aqteaptd ca o proporfie din ce in ce mai mare de porci femele si revind la
funcfia normald dupi aceastd perioadd.

Precautii soeciale care vor fi luate de oersoana care administreazdmedicamentul de uz veterinar la animale:

Auto-injectarea accidentali poate produce efecte similare qi la oameni cu cele observate la porci.
Acestea pot include o reducere temporari a producerii de hormoni sexuali qi a funcfiei de

reproducfie la blrbafi cflt;i la femei qi are un efect advers asupra sarcinii. Riscul aparifiei acestor
efecte este mai mare dupi o a doua auto-injectare accidentall comparativ decflt dupi o priml
injectare.

Trebuie avute in vedere misuri speciale de precaufie, pentru a se evita auto-accidentarea gi rinirea
prin in(epitura de ac, atunci cflnd se administreazl medicamentul de uz veterinar. Medicamentul
de uz veterinar trebuie utilizat numai cu o seringi siguri, prevlzuti cu sistem dublu de siguran{i
care ofer[ protec{ia acului qi un mecanism impotriva in{epiturilor accidentale.

Medicamentul de uz veterinar nu trebuie sI fie administrat de femei gravide sau de citre femei care
ar putea fi gravide.

in cazul contactului cu ochii aceqtia se vor cl6ti imediat cu apd din abunden!6. in cazul contactului cu pielea se

va sp6la imediat cu apd qi sdpun. Medicamentul de uz veterinar nu trebuie pdstrat la indem6na copiilor.

Sfaturi pentru utilizator in cazul injectdrii accidentale:
Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca dureri putemice qi inflamafii, in special daci
injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in caztirare poate duce la pierderea degetului afectat, dacd nu
sunt acordate ingrijiri medicale imediat.
in cazul unei autoinjectdrii accidentale, se spal6 rana foarte bine cu apd de la robinet. Solicitali imediat sfatul
medicului qi prezentati prospectul produsului, chiar dacd a fost injectatd numai o cantitate foarte micd de
produs. DacE durerea persistd mai mult de 12 ore dup[ examinarea medicalS, solicitali din nou sfatul
medicului. Nu mai administra{i medicamentul de uz veterinar in viitor.

Sfaturi pentru medic:
Autoinjectarea accidentald poate afecta temporar functia reproductivd fiziologicd la bdrbati qi la femei gi poate
afecta in mod negativ sarcina.
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Dac[ se suspecteazl autoinjectarea cu Improvac func{ia reproductivl fiziologic[ trebuie s[ fie
monitorizatl prin determinarea nivelului de testosteron sau estrogeni (dup[ caz). Riscul efectelor
fiziologice este mai mare dup[ a doua injectare sau ulterioar[
decdt dup[ o priml injectie. Supresia semnificativ[ din punct de vedere clinic a funcfiilor gonadelor ar trebui sl
fie contracaratE cu terapie de substitu{ie a funcfiei endocrine pdnl c6nd se restabilesc func{iile fiziologice.
Pacientului i se va recomanda sI nu mai administreze Improvac qi/sau alte produse cu efect similar, in
viitor.
Chiar daci au fost injectate cantithfi mici de produs, injectarea accidentali cu acest produs poate provoca
inflama{ie accentuat[, care poate duce, de exemplu, lanearczd ischemic[ qi chiar Ia pierderea unui deget. Este
necesarl interven{ia chirurgical[ de specialitate IMEDIATA, care poate necesita o incizie prealabil[ qi

irigarea zonei injectate, in special in cazul in care este implicati pulpa degetului sau tendonul.

Alte precautii:
Siguranfa qi eficacitatea medicamentului de uz veterinar la speciile nefint6, cum ar fi caii, nu au fost evaluate.
Lacais-au observat evenimente adverse, inclusiv reacfii grave de tip anafilactice care au dus la decese.

Gestatie:

Nu se recomand[ utilizarea pe toat[ durata gesta{iei.

Lactatie:
Nu se recomandi utilizarea in perioada de lactafie.

Fertilitate:
Nu se utilizeazd,laanimale de reproducfie.

lnteractiuni cu alte medicamente de uz veterinar $i alte forme de interactiune:
Nu exist[ informafii disponibile referitoare la siguranfa gi eficacitatea acestui medicament de uz veterinar
imunologic cdnd este utilizatimpreun[ cu orice alt medicament de uz veterinar. Prin urmare, decizia utilizdrii
acestui medicament de uz veterinar imunologic inainte sau dup[ oricare alt medicament de uz veterinar va fi
stabilitl de la caz la caz.

Supradozare:
Administrarea unei doze duble de Improvac (a ml) la purceii in vdrstE de 8 slpt6m6ni determin6 foarte
frecvent reacfii palpabile la locul injecfiei. Cele mai intense reac{ii pot apare la aproximativ 7 zile dela
adminishare c6nd dimensiunea maxim6 a reacfiei poate fi t3x7 cm. La dou[ s[pt[mAni post vaccinare
dimensiuneamaxim[ scade la 8x4 cm ardtAndo resorb{ie gradatilareacfiei locale. S-amai observat o cregtere

temporari atemperaturii corporale at0,2 pdnd la l,'7 oc,pe durata a24 orc dupl administrare care a revenit la
normal dup[ dou[ zile. Nu a fost afectatl starea general5 a animalului.

Incompatibilit6ti maj ore :

A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar.

iffi Evenimente adverse

Porci masculi (de la vdrsta de 8 s[pt[mdni). Porci femele (de la vdrsta de l0 s[ptimdni
Foarte frecvente (>1 animal / 10 animale tratate):
- umflarea locului de injectare cu un diametru de 2 pdnl la 8 cmu

- temperaturl ridicatl (aproximativ 0,5 oC in timpul celor 24 de ore dup[ vaccinare la porci masculi gi

rproximativ 1,0 - 1,3 oC in timpul celor 24 de orc dupi vaccinare la porci femele)

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportlrile izolate):
- reactie anafilactoid[ (dispnee, colaps, cianoz[gi hipersalivafie asociate cu sau flrd spasme sau v6rsdturi) in
tdtevaminute dupd vaccihare cu o duratd de pdnLla 30 de minuteb
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uCAnd se administreazdlaporcii tineri, la vdrsta recomandati (8 s[ptdmAni) poate apirea foarte
frecvent o reac{ie inflamatorie la locul injecfiei, pe o suprafafd de p6nd la 4 x 8 cm. Resorblia de la nivelul
reacliei se face gradual, dar la20-30%o dintre animale aceasta va persista mai mult de 42 de zile.
CAnd se administreazd,laporcicu vdrste mai mari (14-23 siptimdni), pot apdrea foarte frecvent reaclii
inflamatorii la locul injecfiei, Reacfiile inflamatorii la locul injec{iei delaZ cm p6nd la 5 cm diametru se

observd frecvent, iar reacliile de la locul injecfiei, se observd frecvent la abator, dacd a doua
vaccinarea are loc la mai pulin de 4 sdpt6mdni inainte de sacrificare.
bin urma reacliilor, la un num[r mic de animale, a survenit moartea, cele mai multe animale sau

recuperat frrd tratament gi neprezent6nd reacfii la vaccindrile ulterioare.

Raportarea evenimentelor adverse este important[. Permite monitorizarea continub a siguran{ei unui produs.

Dac[ observa{i orice reacfii adverse, chiar gi cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau crede{i ci
medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sd contactali in mai int6i medicul veterinar. De asemenea, puteti
raporta evenimente adverse cdtre detinltorul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al
delin6torului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfdrqitul acestui prospect sau prin
sistemul nalional de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-Zl0-156.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare qi metode de administrare

2 ml, prin injeclie subcutanatd (injectie administrat6 sub piele).

9, Recomanddri privind administrarea corecti

Toli porcii adulfi necastrali incep6nd cu vdrsta de 8 siptimAni trebuie s[ fie vaccin ali cu 2 doze de cdte 2 ml la
diferenld de cel pulin 4 sdptim6ni, cea de-a doua dozd fiind administratd in mod normal cu 4-6 sdptlm6ni
inainte de abatorizare. Dacd se intenlioneazdabatorizareamaitdrziu de 10 sdptimdni dupi cea de-a doua
dozd se va administru atreia doz6 cu 4 pdnd la 6 sdptdmAni inainte de data de
abatorizare planificatS. in carde suspectare a unei administrdri greqite a dozei, animalul se va re- vaccina
imediat.

Femelele de porc incepAnd cu vdrsta de 10 sdptdm6ni trebuie vaccinate cu2 doze de c6te 2 ml
administrate la interval de 4 sdptdmdni p6nd la 8 sdptim6ni.in caz de suspectare a unei administrlri greqite
a dozei, animalul se va re-vaccina imediat.

Administrarea subcutanatd se efectueazdin zona gdtului, imediat dupd ureche utilizAnd un dispozitiv
pentru vaccinare cu siguranfd. Ca un ghid utiliza(i un ac scurt ( I 6G, in mod obiqnuit) care si penetreze 12- 1 5

mm. Pentru a evita depunerea intramusculard qi leziunile, se recomandd,utilizarea unui ac mai
scurt pentru a penetra 5 mm pAnd la 9 mm la porcii mai mici qi cei mai tineri de 16 siptdmdni. De notat,
atunci cAnd utilizali un dispozitiv pentru vaccinare cu siguranfi o parte a acului va fi acoperitd de protecfia
acului ;i nu va penetra porcul. ln funclie de tipul protecliei dispozitivului pentru vaccinare, se poate pune
presiune pe piele qi se va apdsa acul cdfiva milimetri mai addnc in fesut.
Aceste circumstante trebuie avute in vedere cdnd se va alege lungimea potrivitd a acului. Urmali
instrucliunile pentru injectarea subcutanati adecvatE fumizate impreund cu dispozitivul utilizat. Evita{i
introducerea contamindrii. Evitali injectarea porcilor cdnd sunt umezi gi murdari. Agteptafi ca vaccinul sd ajungd
la temperatura camerei (15-25 oC) inainte de administrare.

10. Perioade de aqteptare

Zero zile,

11. Precau(ii speciale pentru depozitare

A nu se l6sa la vederea gi indem6na copiilor.
A se pdstra gi transporta in condilii de refrigerare (2 'C - 8'C).
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A nu se congela.
A se proteja de lumin[.

A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dup[ data expirlrii marcatl pe etichet5. DupI prima
deschidere cu un ac steril, flaconul trebuie pSstrat la frigider. Flaconul poate fi deschis inci o datd in
urmitoarele 28 de zile, apoi se va elimina imediat dupl utilizare.

12. Precau{ii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deEeurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerin{ele locale gi cu sistemele na}ionale de colectare aplicabile medicarnentului
de uz veterinar respectiv. Solicitali medicului veterinar sau farmacistului informa{ii referitoare la
modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar
Medicament de uz veterinar car€ se elibereazi cu prescrip{ie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare qi dimensiunile ambalajelor

190075

Flacoane de polietilend de 100 ml (50 doze) sau 250 ml (125 doze) inchise cu dop de cauciuc qi sigilate cu

capac de aluminiu.

Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml.
Cutie de carton cu 10 flacoane de 100 ml.
Cutie de carton cu I flacon de 250 ml.
Cutie de carton cu 4 flacoane de 250 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

0612025

Informalii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii

Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registrLr.ansa.gov.nrd/).

'16. Date de contact

Detindtorul autorizafiei de comercializare qi produc6torul responsabil pentru eliberarea seriei:

Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1 1348

Louvain-La-Neuve
Belgia

Reprezentanti locali $i date de contact pentru rapofiarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rugdm sd contactali reprezentantul

local al de{indtorului certificatului de inregistrare'
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Republica Moldova
Zoofarmagro SRL
MD 2010
Mun Chisinau
Str Camenita 4A
Tel:* 37322 855 071

zoofarmagro@mail.ru

17, Alte informa{ii
Imunizarea porcilor masculi cu Improvac induce un rdspuns imun impotriva factorului endogen de eliberare
a gonadotropinei (FEGn), un hormon care controleazd funcliile testiculare prin hormonii gonadotropi, LH
gi FSH. Ingredientul activ al acestui produs imunologic este un produs analog sintetic de FEGn, care este

conjugat cu o proteind de transport imunogend. Conjugatul este adjuvantat pentru a creqte nivelul Ei durata
efectului.

Efectele imunizhrii derivd din reducerea funcliei testiculare ca urmare a reducerii activitSlii FEGn. Aceasta
conduce la reducerea producliei gi concentraliei de testosteron gi a altor steroizi testiculari, inclusiv a concentra{iei
de androsteron, una din principalele substanle responsabile de mirosul specific de vier. Mai mult vierii imuniza{i
complet dezvolt5 caracteristici metabolice tipice animalelor castrate chirurgical, incluz6nd reducerea concentraliei de
scatol, un alt component cheie in dezvoltarea mirosului specific de vier.O reducere a compoftamentului specific
de vier cum ar fi monta qi agresivitatea, poate apdrea dupd a doua vaccinare.

Vierii irnuniza{i cu prima dozl de Improvac igi menfin toate funcliile testiculare p6n[ la administrarea celei de-a
doua doze, care determind un puternic rdspuns imun fafd de FEGn qi determind supresie imunologici
temporard a funcfiei testiculare. Aceasta controleazd direct produclia de androsteron gi prin inlSturarea
efectului inhibitor al steroizilor testiculari asupra metabolismului hepatic reduc6nd astfel indirect nivelul
de scatol. Acest efect apare intr-o sdptdmdnd de la tratament, dar poate dura;i p6nd la 3 sdptdmAni pentru ca
orice concentra{ii care determind mirosul de vier sd fie reduse la un nivel nesemnificativ.

Imunizarea femelelor de porc cu Improvac induce un rdspuns imun impotriva factorului endogen de
eliberare a gonadotropinei (FEGn), un hormon care controleazdfuncliaovariand prin hormonii gonadotropi,
LH gi FSH. Ingredientul activ al acestuiprodus imunologic este un produs analog sintetic de FEGn, care este
conjugat cu o proteind de transport imunogend. Conjugatul este adjuvantat pentru a cre$te nivelul ;i durata
efectului.
Efectele imunizdrii derivl din reducerea functiei ovariene ca urrnare a reducerii activitdfii FEGn.
Aceasta conduce la reducerea producliei gi concentra{iei de estradiol ;i progesteron. Prevenirea
compoftamentului tipic la femele (estrul in picioare) gi prevenfia gesta{iei potenliale are loc in decurs de l-2
sdptdmAni de la cea de a doua vaccinare; prevenlia gesta{iei este in special relevantd in situa}iile in care se amestecd
masculii adulli necastrali gi femelele adulte necastrate pentru ingrdgare.
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