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PROSPECTUL -

1.  Denumirea medicamentului de uz veterinar
Improvac solutie injectabild pentru porci

2.  Compozitie

O doza (2 ml) contine:

Substanti activi:

Proteind conjugati analoga factorului de eliberare a gonadotropinei (FEGn) min. 300 pg
(o peptida sinteticd analogd al FEGn, conjugata cu toxine difterice)

Adjuvant:
Dietilaminoetil (DEAE)-Dextran, adjuvant apos, non-mineral, cu aspect uleios 300 mg
Excipient:
Clorocrezol 2,0 mg

Solutie vascoasa incolora pand la galbuie.

3.  Specii tinti
Porci masculi (incepand cu vérsta de 8 saptamani). Porci femele (Incepand cu varsta de 10 saptamani).

4. Indicatii de utilizare

Porci masculi:

Inducerea de anticorpi Impotriva FEGn pentru a produce o supresie imunologica temporara a functiei
testiculare. A se utiliza ca alternativd la castrarea fizicd pentru reducerea mirosului de vier cauzat de
androsteron, componentul principal ce determind mirosul de vier, la toti porcii masculi necastrati dupa instalarea
pubertatii.

Un alt component important ce contribuie la mirosul de vier, scatolul, poate fi redus ca efect indirect. De
asemenea, sunt diminuate comportamentul agresiv si cel sexual (monta).

Instalarea imunitétii (inducerea de anticorpi anti-FEGn) poate apérea intr-o saptdmand dupd a doua vaccinare.
Reducerea nivelului de androsteron si scatol a fost demonstrat de la 4 la 6 sdptamani dupa a doua vaccinare.
Acest lucru reflectd atat timpul necesar elimindrii componentilor ce dau mirosul specific, deja prezenti la data
cand a fost facutd vaccinarea cat si variabilitatea raspunsului individual la animale. Diminuarea
comportamentului agresiv si sexual (monta) are loc dupd 1-2 séptdmani de la cea de a doua vaccinare.

Porci femele:

Inducerea de anticorpi impotriva FEGn pentru a produce o supresie imunologicd temporard a functiei
ovariene (supresia estrusului) pentru a reduce incidenta sarcinilor nedorite la scrofitele destinate
sacrificarii, si pentru a reduce comportamentul sexual asociat (estrul in picioare).

Instalarea imunitatii (inducerea de anticorpi anti-FEGn) poate apdrea Intr-o sdptdméand dupd a doua
vaccinare. Reducerea comportamentului sexual (estrul in picioare) poate aparea in decurs de 1-2
sdptamani de la cea de a doua vaccinare.

Durata suprimirii imunologice a functiei ovariene a fost demonstrata timp de 9 saptdmani dupd cea de a doua
vaccinare.
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Nu se utilizeaza la animale de reproductie.

6.  Atentionairi speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tint:

Vaccinati doar animalele sinitoase. S-a demonstrat cd administrarea produsului Improvac la porci masculi si
femele este sigurd incepand cu varsta de 8 sdptamani.

La porci masculi, perioada de abatorizare recomandati este de 4-6 sdptdmani de la ultima injectie. Daca, in
anumite circumstante, porcii masculi nu pot fi abatorizati in aceastd perioadd recomandata,

datele disponibile confirmi, ci porcii pot fi trimisi citre sacrificare pana la 10 siptamani dupa ultima injectie,
existand un risc minim de existentd a mirosului specific de vier. La mare parte din vieri

functiile vor reveni la normal dupa aceasta perioada.

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

La porci femele, durata suprimarii imunologice a functiei ovariene a fost demonstrata timp de 9
saptamani dupi a doua vaccinare. Se asteapta ca o proportie din ce in ce mai mare de porci femele si revina la
functia normala dupa aceastd perioada.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazid medicamentul de uz veterinar la animale:
Auto-injectarea accidentali poate produce efecte similare si la oameni cu cele observate la porci.
Acestea pot include o reducere temporari a producerii de hormoni sexuali si a functiei de

reproductie la barbati cét si la femei si are un efect advers asupra sarcinii. Riscul aparitiei acestor

efecte este mai mare dupi o a doua auto-injectare accidentalid comparativ decit dupi o primi
injectare.

Trebuie avute in vedere masuri speciale de precautie, pentru a se evita auto-accidentarea si rianirea
prin intepitura de ac, atunci cind se administreazi medicamentul de uz veterinar. Medicamentul
de uz veterinar trebuie utilizat numai cu o seringa sigura, previzuti cu sistem dublu de siguranti
care ofera protectia acului si un mecanism impotriva intepéturilor 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 acestia se vor clati imediat cu apa din abundenta. In cazul contactului cu pielea se
va spéla imediat cu apa si sipun. Medicamentul de uz veterinar nu trebuie pastrat la Indeméana copiilor.

Sfaturi pentru utilizator in cazul injectérii accidentale:

Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca dureri puternice si inflamatii, in special daca

injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu
sunt acordate ingrijiri medicale imediat.

In cazul unei autoinjectarii accidentale, se spala rana foarte bine cu apa de la robinet. Solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului, chiar daca a fost injectatd numai o cantitate foarte micd de
produs. Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, solicitati din nou sfatul
medicului. Nu mai administrati medicamentul de uz veterinar in viitor.

Sfaturi pentru medic:
Autoinjectarea accidentald poate afecta temporar functia reproductiva fiziologic la barbati si la femei si poate
afecta In mod negativ sarcina.
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Daca se suspecteaza autoinjectarea cu Improvac functia reproductiva fiziologici trebuie sa fie
monitorizatd prin determinarea nivelului de testosteron sau estrogeni (dupa caz). Riscul efectelor
fiziologice este mai mare dupd a doua injectare sau ulterioard

decat dupd o prima injectie. Supresia semnificativa din punct de vedere clinic a functiilor gonadelor ar trebui s&
fie contracarati cu terapie de substitutie a functiei endocrine pand cand se restabilesc functiile fiziologice.
Pacientului i se va recomanda s nu mai administreze Improvac si/sau alte produse cu efect similar, in
viitor.

Chiar dacd au fost injectate cantitafi mici de produs, injectarea accidentald cu acest produs poate provoca
inflamatie accentuatd, care poate duce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar la pierderea unui deget. Este
necesara interventia chirurgicali de specialitate IMEDIATA, care poate necesita o incizie prealabili si
irigarea zonei injectate, in special 1n cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

Alte precautii:

Siguranta si eficacitatea medicamentului de uz veterinar la speciile netintd, cum ar fi caii, nu au fost evaluate.
La cai s-au observat evenimente adverse, inclusiv reactii grave de tip anafilactice care au dus la decese.

Gestatie:
Nu se recomanda utilizarea pe toatd durata gestatiei.

Lactatie:
Nu se recomanda utilizarea in perioada de lactatie.

Fertilitate:
Nu se utilizeaza la animale de reproductie.

Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui medicament de uz veterinar
imunologic cind este utilizat impreuna cu orice alt medicament de uz veterinar. Prin urmare, decizia utilizarii
acestui medicament de uz veterinar imunologic 1na1nte sau dupa oricare alt medicament de uz veterinar va fi
stabilitd de la caz la caz.

Supradozare:
Administrarea unei doze duble de Improvac (4 ml) la purceii in varstd de 8 saptdmani determina foarte

frecvent reactii palpabile la locul injectiei. Cele mai intense reactii pot apare la aproximativ 7 zile de la
administrare cAnd dimensiunea maxima a reactiei poate fi 13x7 cm. La doud sdptdmani post vaccinare
dimensiunea maxima scade la 8x4 cm aratand o resorbtie gradata a reactiei locale. S-a mai observat o crestere
temporara a temperaturii corporale cu 0,2 pana la 1,7 °C, pe durata a 24 ore dupd administrare care a revenit la
normal dupa doui zile. Nu a fost afectatd starea generald a animalului.

g wye

A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar.
7L Evenimente adverse

Porci masculi (de la varsta de 8 siptdmani). Porci femele (de la varsta de 10 saptdmani).

Foarte frecvente (>1 animal / 10 animale tratate):

- umflarea locului de injectare cu un diametru de 2 pana la 8 cm?

- temperatura ridicatd (aproximativ 0,5 °C in timpul celor 24 de ore dupd vaccinare la porci masculi i
aproximativ 1,0 — 1,3 °C in timpul celor 24 de ore dupa vaccinare la porci femele)

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportirile izolate):
- reactie anafilactoida (dlspnee colaps, cianoza §1 hlpersallva‘;le asociate cu sau fara spasme sau varsituri) in
cateva minute dupi vaccinare cu o durati de pana la 30 de minute®




Agentia Nationald pentru Sigurant{a Alimentelor
MD-2009, mun.Chisinau, str.M.Kogélniceanu, 63
INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

3Cand se administreazi la porcii tineri, la vArsta recomandata (8 saptdmani) poate aparea foarte

frecvent o reactie inflamatorie la locul injectiei, pe o suprafata de pana la 4 x 8 cm. Resorbtia de la nivelul
reactiei se face gradual, dar la 20-30% dintre animale aceasta va persista mai mult de 42 de zile.

Cand se administreaz3 la porci cu vérste mai mari (14-23 saptamani), pot aparea foarte frecvent reactii
inflamatorii la locul injectiei. Reactiile inflamatorii la locul injectiei de la 2 cm pand la 5 cm diametru se
observi frecvent, iar reactiile de la locul injectiei, se observa frecvent la abator, daca a doua

vaccinarea are loc la mai putin de 4 saptamani inainte de sacrificare.

*In urma reactiilor, la un numar mic de animale, a survenit moartea, cele mai multe animale sau
recuperat fara tratament si neprezentand reactii la vaccinarile ulterioare.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui produs.
Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credeti cd
medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati in mai intdi medicul veterinar. De asemenea, puteti
raporta evenimente adverse cdtre detinatorul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al
detindtorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-156.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
2 ml, prin injectie subcutanatd (injectie administrata sub piele).
9. Recomandari privind administrarea corecta

Toti porcii adulti necastrati incepand cu varsta de 8 saptdmani trebuie sa fie vaccinati cu 2 doze de cite 2 ml la
diferenta de cel putin 4 sdptdmani, cea de-a doua doza fiind administratd in mod normal cu 4-6 saptamani
inainte de abatorizare. Dacd se intentioneaza abatorizarea mai tarziu de 10 sdptdmani dupa cea de-a doua
dozd se va administra a treia doza cu 4 pana la 6 sdptdmani inainte de data de

abatorizare planificata. in caz de suspectare a unei administriri gresite a dozei, animalul se va re- vaccina
imediat.

Femelele de porc incepéand cu varsta de 10 sdptdmani trebuie vaccinate cu 2 doze de cate 2 ml
administrate la interval de 4 saptdmani pana la 8 saptamani. In caz de suspectare a unei administrari gresite
a dozei, animalul se va re-vaccina imediat.

Administrarea subcutanata se efectueaza in zona gatului, imediat dupa ureche utilizand un dispozitiv
pentru vaccinare cu sigurantd. Ca un ghid utilizati un ac scurt (16G, In mod obisnuit) care sa penetreze 12-15
mm. Pentru a evita depunerea intramusculara si leziunile, se recomanda utilizarea unui ac mai

scurt pentru a penetra 5 mm pand la 9 mm la porcii mai mici §i cei mai tineri de 16 sdptdmani. De notat,
atunci cand utilizati un dispozitiv pentru vaccinare cu siguranta o parte a acului va fi acoperiti de protectia
acului si nu va penetra porcul. In functie de tipul protectiei dispozitivului pentru vaccinare, se poate pune
presiune pe piele si se va apdsa acul cativa milimetri mai adanc in tesut.

Aceste circumstante trebuie avute in vedere cand se va alege lungimea potrivitd a acului. Urmati
instructiunile pentru injectarea subcutanata adecvata furnizate impreuna cu dispozitivul utilizat. Evitati
introducerea contaminarii. Evitati injectarea porcilor cand sunt umezi si murdari. Asteptati ca vaccinul s3 ajungi
la temperatura camerei (15-25 °C) inainte de administrare.

10. Perioade de asteptare
Zero zile.
11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.
A se pistra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8°C).

4
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A nu se congela.
A se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dupd data expirdrii marcatd pe etichetd. Dupa prima
deschidere cu un ac steril, flaconul trebuie pastrat la frigider. Flaconul poate fi deschis inca o datd in
urmétoarele 28 de zile, apoi se va elimina imediat dupa utilizare.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile medicamentului
de uz veterinar respectiv. Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la
modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar
Medicament de uz veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare si dimensiunile ambalajelor
190075

Flacoane de polietilend de 100 m1 (50 doze) sau 250 ml (125 doze) inchise cu dop de cauciuc si 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 1 flacon de 250 ml.

Cutie de carton cu 4 flacoane de 250 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului

06/2025

Informatii 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:/registru.ansa.gov.md/).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1 1348
Louvain-La-Neuve
Belgia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, va rugdm si contactati reprezentantul
local al detinatorului certificatului de inregistrare.
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17.  Alte informatii

Imunizarea porcilor masculi cu Improvac induce un rispuns imun impotriva factorului endogen de eliberare
a gonadotropinei (FEGn), un hormon care controleaza functiile testiculare prin hormonii gonadotropi, LH
si 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 creste nivelul si durata
efectului.

Efectele imunizarii deriva din reducerea functiei testiculare ca urmare a reducerii activititii FEGn. Aceasta
conduce la reducerea productiei si concentratiei de testosteron si a altor steroizi testiculari, inclusiv a concentratiei
de androsteron, una din principalele substante responsabile de mirosul specific de vier. Mai mult vierii imunizati
complet dezvolta caracteristici metabolice tipice animalelor castrate chirurgical, incluzind reducerea concentratiei de
scatol, un alt component cheie in dezvoltarea mirosului specific de vier.O reducere a comportamentului specific
de vier cum ar fi monta si agresivitatea, poate aparea dupa a doua vaccinare.

Vierii imunizati cu prima doza de Improvac isi mentin toate functiile testiculare pana la administrarea celei de-a
doua doze, care determind un puternic raspuns imun fatd de FEGn si determind supresie imunologicd
temporard a functiei testiculare. Aceasta controleaza direct productia de androsteron si prin inliturarea
efectului inhibitor al steroizilor testiculari asupra metabolismului hepatic reducénd astfel indirect nivelul
de scatol. Acest efect apare intr-o sdptdmana de la tratament, dar poate dura si pana la 3 saptdmani pentru ca
orice concentratii care determind mirosul de vier s fie reduse la un nivel nesemnificativ.

Imunizarea femelelor de porc cu Improvac induce un raspuns imun impotriva factorului endogen de
eliberare a gonadotropinei (FEGn), un hormon care controleaza functia ovariana prin hormonii gonadotropi,
LH si FSH. Ingredientul activ al acestui produs imunologic este un produs analog sintetic de FEGn, care este
conjugat cu o proteind de transport imunogena. Conjugatul este adjuvantat pentru a creste nivelul si durata
efectului.

Efectele imunizarii deriva din reducerea functiei ovariene ca urmare a reducerii activitatii FEGn.

Aceasta conduce la reducerea productiei si concentratiei de estradiol si progesteron. Prevenirea
comportamentului tipic la femele (estrul in picioare) si preventia gestatiei potentiale are loc in decurs de 1-2
sdptdmani de la cea de a doua vaccinare; preventia gestatiei este in special relevanti in situatiile in care se amesteci
masculii adulti necastrati si femelele adulte necastrate pentru ingrasare.



