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REZIIMATTIL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE IJZ VETERINAR

I.DEIYUMIREAMEDICAMENTTILUIDBaZVETERINAR

Improvac solutie injectabild pentru porci

2. COMPOZTTTA CALTTATTVA $r CANTTTATWA

O dozl(2 ml) confine:

Substan{I activi:
proteini conjugat[ analog[ factorului de eliberare a gonadotropinei (FEGn)'

(o peptid6 si"tJtica analogl al FEGn, conjugatii cu toxine difterice).

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

Excipient:

min.300 pg

300 mg

Compozi{ia calitativl a excipien{ilor qi a altor

constituenfi

Compozi{ia cantitativi, dactr aceastii

informa{ie este esen{iali Pentru
administrarea corectl a medicamentului
de uz veterinar
2,0 mgClorocrezol

Uree

ApA pentru PreParate injP"tub&

Solufie v6scoas6 incolord pdn6 la g[lbuie.

3. INFORMATtr CLTNTCE

3.1 Specii {intI

porci masculi (lncep6nd cu varsta de 8 s[ptiim6ni). Porci femele (incepdnd cu virsta de 10 slpt5mdni)'

3.2 Indica{ii de utilizare pentru fiecare specie lintI

Porci masculi:
Inducerea de anticorpi impotriva FEGn pentru a produce

testioulare. A se utiliza ca alternativ[ la castrarea frziod'

androsteron, componentul principal ce determin[ mirosul

o supresie imunologicl temporard a funcfiei
pentru reducerea mirosului de vier cauzat de

de vier, la totr porcii masculi necastrafi dupi

instalarea pubert[1ii.
U, 

"fi.*iponenf 
important ce contribuie la mirosul de vier, scatolul, poate fi redus ca efect indirect'

O. ur"..*a, sunt diminuate comportamentul agresiv qi cel sexual (monta)'

Instalarea imunit{ii (inducerea de anticorpi anti-FEGn) poate apdtea intr-o slpt[manI dup[ a doua

vaccinare. Reducerea nivelului de androsteron qi scatol a fosf demonstrat de la4la6 sdpt[mdni dup[ a doua

vaccinare. Acest lucru reflect[ at6t timpul n.rlru, elirnin[rii componen{ilor ce-dau mirosul specific, deja

;;;^"I la data c6nd a fost ftcut[ vaccinarea cflt qi variabilitatea rrspunsului individual la animale'

Diminuarea 
"ornportu-""t 

fri agresiv qi sexual (monta) are loc &qil 1-2 slpt[mani de la cea de a doua

vaccinare.
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Porci femele:
Inducerea de anticorpi impotriva FEGn pentru a produce o supresie imunologic[ temporard a funcfiei

ovariene (supresia estrusului) pentru a reduce incidenla sarcinilor nedorite la scrofilele destinate sacrificarii,

qi pentru a reduce comportamentul sexual asociat (estrul in picioare).

Instalarea imunit5{ii (inducerea de anticorpi anti-FEGn) poate ap6rea intr-o sdptdm6n6 dup[ a doua

vaccinare. Reducerea comportamentului sexual (estrul in picioare) poate apIrea in decurs del-Z s[pt[mdni

de la cea de a doua vaccinare. Durata suprimlrii imunologice a funcfiei ovariene a fost demonstrati timp de

9 s[ptimdni dup[ cea de a doua vaccinare.

3.3 Contraindica{ii

Nu se utilize azdlaanimalede reproduc{ie. V[ rug6m sd consultati, de asemenea 9i secfiunea 3.7.

3.4 Aten{ionlrisPeciale

Vezi sectiunea 3.3 qi sectiunea 3.7.

Vaccina{i doar animalele sdnitoase.

3.5 Precau(ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentu utilizarea in sigurant6 la speciile tint5:

S-a demonshat c[ administrarea produsului Improvac la porci masculi qi femele este sigurl incepdnd cu

vflrsta de 8 slpt[mAni. La porci masculi, perioada de abatorizare recomandati este de 4-6 s[pt[mdni de la

ultima injeclii. Dac[, in anumite circumstante, porcii masculi nu pot fi abatotizali in aceasti perioadfl

...on1uniuti, datele disponibile confirma, c[ porcii pot fi trimiqi citre sacrificare p0n[ la 10 s[ptnm6ni

dupl ultima injeclie, exist6nd un risc minim de existen(i a mirosului specific de vier. Lamareparte din vieri

funcliile vor reveni la normal dupd aceastl perioadl. 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 suprim[rii imunologice a func{iei ovariene a fost demonstratil

timp de 9 slptlmdni dup[ a doua vaccinare. Se agteapt[ ca o proporfie din ce in ce mai mare de porci femele

sI revin[ la funcfia normalI dupi aceastd perioad[.

precautii speciale care trebuie luate de persoana care adminisheazl medicamentul de uz veterinar la animale

Auto-injectarea accidentall poate produce efecte similare qi la oameni cu cele observate la porci.

Acesteapot include o reducere temporari a producerii de hormoni sexuali qi a funcfiei de reproduc{ie la

blrba{i cit qi Ia femei qi are un efect advers asupra sarcinii. Riscul apari{iei acestor efecte este mai mare

dupl o a doua auto-injectare accidentali decat dupl o priml injectare.

Trebuie avute in vedere mlsuri speciale de precau{ie, pentru a se eYita auto-accidentarea qi rinirea prin
in{epltura de ac, atunci cind se administreazl medicamentul de uz veterinar.
Medicamentul de uz veterinar trebuie utilizat numai cu o seringi siguri, prevlzutl cu sistem dublu

de siguran(i care oferi protec{ia acului qi un mecanism impotrivain{epiturilor accidentale.

Medicamentul de uz veterinar nu trebuie s[ fie administrat de femei gravide sau de citre femei care

ar putea fi gravide.

in cazul contactului cu ochii aceqtia se vor ctdti imediat cu apl din abunden(5. in cazul contactului cu pielea se

va sp[la imediat cu apd qi sipun.
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gradual, dar la 20-30% dintre animale aceasta va persista mai mult de 42 de zile'

Cdnd se administreaza la porci cu varste mai mari (14-23 sSpt5mini), pot ap5rea foarte frecvent reacfii

Sfaturi pentru utilizator in cazul injectirii accidentale:

Auto-injectarea/injectarea accidentalE poat6 provoca dureri puternice qi inflamafii, in special dac[

injectarea se face in articula{ie sau ln deget, iar in cazllxirare poate duce la pierderea degetului afectat, dacd

nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.

in cazul unei autoi[l.cterii accidentale, se spal6 rana foarte bine cu ap[ de la robinet. Solioitali imediat

sfatul medicului qi piezentafi prospectul produsului, chiar dacd a fost injectati numai o cantitate foarte mic[

de produs. Dac[ durerea p"rsiste mai mult de 12 ore dupl examinarea medicalI, solicitati din nou sfatul

medicului. Nu mai adminisha(i medicamentul de uz veterinar tn viitor.

Sfaturi pentru medic:
Autoinjictarea accidental6 poate afecta temporar funclia reproductivd fiziologicl la bdrba]i qi la femei qi poate

uf..tuh mod negativ sarcina. Dac[ se suspecteazl autoinjectarea cu Improvac func]ia reproductiv[

fiziologic6 trebuie-s[ fie monitori zatd prin detirminarea nivelului de testosteron sau estrogeni (dupi caz).

Riscul-efectelor fiziologice este mai mare dupl a doua i4iectare sau ulterioard

aecat Oupa o prim6 i"j"It 
". 

Supresia semnificativ[ din punct de vedere clinic a func{iilor gonadelor ar tuebui

s6 fie confracaratii cu terapie de subsitulie a func(iei endocrine p6n[ cdnd se restabilesc func]iile fiziologice'
pacientului i se va recomanda sI nu mai administreze Improvac qilsau alte medicamente de uz veterinar cu

efect similar, in viitor.
Chiar dac[ au fost injectate cantita{i mici de produs, injectarea accidental[ cu acest produs poate provoca

inflama{ie accentuat[care poate duce, de exemplu, la necroz[ ischemicl qi chiar la pierderea unui deget. Bste

n.."ru.i intervenlia chiruigical[ de specialitate nmOfefA, care poate necesita o incizie prealabil[ qi

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

Precaufii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

Alte precautii:

Siguran(a qi eficacitatea medicamentului de veterinar la speciilene{int[, cum ar fi caii, nu au fost evaluate. La

cals-au observat evenimente adverse, inclusiv reao{ii grave de tip anafilactice care au dus la decese.

3.6 Evenimente adverse

porci masculi (de la vdrsta de 8 sdptlmdni). Porci femele (de la vdrsta de 10 s[ptnmdni).

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

umflarea locului de injectare cu un diametru de 2 p6nd la 8

cmu

temperatura ridicat[ (aproximativ 0,5 oC in timpul celor 24 de

ore dup[ vaccinare la porci masculi qi aproximativ 1,0 - 1 ,3 
oC

in timpul celor 24 de ore dupl vaccinare la porci femele)

Foarte rare
(<l animali 10 000 de animaletratate,
inclusiv raport5rile izolate):

reiclie anafilactoid[ (dispnee, colaps, cianoz[ qi

hipersaliva{ie asociate cu sau ftr[ spasme sau virs6turi) in
cdteva minute dupl vaccinare cu o durat[ de p6nd la 30 de

minuteb
.cand se administre@omandatE (8 s[pt5mdni) qoate lpilrea foarte frecvent o

,;"rti" inflamatorie la locul injec{iei, pe o suprafafE de p6nd la 4 x 8 cm. Resorblia de hnivelul reacliei se face

inflamatorii la locul iqiecfiei.
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Reacliile inflamatorii la locul injecfiei dela2 cm p6n[ la 5 cm diametru se observi frecvent, iar reactiile de

la locul injecfiei, se observ[ frecvent laabator, dacladoua vaccinareaare loc la mai pu{in de 4 sdptlmdni
inainte de sacrificare.
bin urma reac{iilor, la un num[r mic de animale, a survenit moartea, cele mai multe animale sau
recuperat fdr[ tratament Ei neprezentdnd reaclii la vaccindrile ulterioare.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continul a siguranfei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferin([ prin medicul veterinar, fie definitorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agen{iei Nafionale pentru Siguran]a
Alimentelor prin sistemul na{ional de raportare. Consultafi, de asemenea, sec{iunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gesta{iei, lacta(iei sau a ouatului

Gestatie:

Nu se recomandl utilizarea pe toatS durata gesta(iei.

Lactalie:
Nu se recomandl utilizarea in perioada de lactafie.

Fertilitate:
Nu se utilizeazd,laanimale de reproductie.

3.8 Interacfiunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune

Nu existi informafii disponibile referitoare la siguranta qi eficacitatea acestui medicament de uz veterinar
imunologic c6nd este utilizat irnpreun[ cu orice alt medicament de uz veterinar. Prin urmare, decizia
utilizlrii acestui medicament de veterinar imunologic inainte sau dup[ oricare alt medicament de uz
veterinar va fi stabilitl de la cazla caz.

3.9 CIi de administrare qi doze

Administrare subcutanati.

Toti porcii adulfi necasfafi incep6nd cu vdrsta de 8 s6ptImAni trebuie s[ fie vaccinatj cu2 doze de cAte 2 ml la
diferenti de cel pufin 4 s[ptiimdni, cea de-a doua doz[ fiind administratd in mod normal cu 4-6 sSpt6m6ni
inainte de abatorizare. DacE se intenfion eazd abatorizarea mai tArziu de 1 0 s5pt6m6ni dupi cea de-a doua
dozl se va administraatreia dozd cu 4 pdnd la 6 sdptlmdni inainte de data de abatorizare planificatd,.incaz
de suspectare a unei administrdri greqite adozei, animalul se va re- vaccina imediat.

Femelele de porc incep6nd cu vdrsta de l0 slptdmdni trebuie vaccinate cu? doze de cdte 2 ml administrate
la interval de 4 sdptim6ni pAnS la 8 sdptlmdni. in caz de suspectare a unei administrlri greqite a dozei,
animalul se va re-vaccina imediat.

Administrarea subcutanatl se efectueazdinzona gdtului, imediat dupd ureche utiliz6nd un dispozitiv pentru
vaccinare cu sigurantS. Ca un ghid utilizafi un ac scurt (16G, in mod obiEnuit) care sd penetreze 12-15 mm.
Pentru a evita depunerea intramusculari gi leziunile, se recomandi utilizarea unui ac mai
scurt pentru a penetra 5 mm pAnI la 9 mm la porcii mai mici Ei cei mai tineri de 16 siptdmdni. Do notat,
atunci c6nd utilizati un dispozitiv penhu vaccinare cu siguranld o parte a acului va fi acoperitl de proteclia
acului qi nu va penetra porcul. in func1ie de tipul protecliei dispoiitivului penhu vaccinare, se poate pune
presiune pe piele gi se va aplsa acul cdfiva milimetri mai addnc in {esut.
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Aceste circumstanfe trebuie avute in vedere c0nd se va alege lungimea pohivitr a acului. urmati instrucJiunile

;;" in;""tu."u subcutanatii adecvatr fumizate impreun[ cu dispozitivul gtilizat..Evitati inhoducerea

[rt *ioirti. Evitafi ir{ectarea porcilor cdnd sunt umezi qi murdari. Aqtepta{i ca vaccinul s[ ajung[ la temperatura

camerei (15-25 oC) inainte de administrare.

3.10 Simptome de supradozai (qi, dupi caz, proceduri de urgentfl qi antidoturi)

Administrarea unei doze duble de Improvac (a ml) la purceii in vfust[ de 8 s[ptiim0ni determin[ foarte

t cv"nt reac{ii palpabile la looul injecliei. Ceie mai intense rea$i pol apTe la aproximativ 7 zile de la

administrare'cand dimensiunea .uii-e a reacfiei poate fi 13x7 om. La dou[ s[ptlmdni post vaccinare

dimensiunea maxima scade la 8x4 cm aratdnd o resorbfie gradati a reac{iei locale. S-a mai observat o creqtere

temporar[ a temperaturii corporale cu 0,2p6nb la 1,7 6C, pe dwata a24 ore dupl administrare care a revenit

la normal dup[ dou[ zile. Nu a fost afectatd starea generalI a animalului'

3.11 Restric{ii speciale de utilizare qi condifii speciale de utilizare, inclusiv restric{ii privind

utilizarea medicamentelor de uz veterinar aotimierobiene qi antiparazitare, pentru a limita

riscul de dezvoltare a rezisten{ei

Nu este caztl.

3.12 Perioade de agtePtare

Zero zile.

4. INT'ORMATTT IMUNOLOGTCE

4,1 Codul ATCvet: QG03XA9I

Imunizarea porcilor masculi cu Improvac induce un rdspuns imun impotriva factorului endogen de

eliberare u gonuOotropinei (FEGn), un hormon caf,e controleaze func{iile testiculare prin hormonii

gonuoot opilgr qi rsH. tngreoientut activ al acestui produs imunologic este un produs analog sintetic de

FEG1, care este conjugat crio proteind de transport imunogenE. Conjugatul este adjuvantat pentru a creqte

nivelul qi durata efectului.
Efectele imunizarii derivd din reducerea funcfiei testiculare ca urmare a reducerii activitiifii FEGn. Aceasta

conduce la reducerea produc{iei qi concentra}iei de testosteron qi a altor steroizi testiculari,

inclusiv a concentratiei de androsteron, una din principalele substanle responsabile de mirosul speoific de

vier. o reducere u.o.portu.entului specific di viertum ar fi monta qi agresivitatea, poate ap6rea dupi

a doua vaccinare.

Vierii imunizati cu prima doz6 de Improvac lgi menfin toatetrno{iile testiculare p6nn h adminisharea celei de-

u Jouu doze, carc'determin6 un puternic ,irponr imun fatl de FBGn qi determinl supresie imunologic[

tlrnpo.*a a func{iei testiculare. Aceasta.orrt ol.*e direct produc{ia de androsteron qi prin ?nl[turarea

efectului inhibitor al steroizilortesticulari asuprametabolismului hepatic reduc0nd astfel indirectnivelul

de scatol.
Acest efect apare intr-o s[ptim6n6 de la tratament, dar poate dura qi p6n[ la 3 s6ptlmdni pentru ca orice

concentralii care determine mirosul de vier sd fie reduse la un nivel nesemnificativ'

Imunizarea femelelor de porc cu Improvac induce un r[spuns imun impotriva factorului endogen de

eliberare a gonadotropinLi lfnCn), un hormon care controleazd func[ia ovarian[ prin hormonii

lonrJot opi,irr qi Fsli.lngreaientJactiv al acestui produs imunologic este un produs analog sintetic de

FEGn, care este conjugat crio protein[ de transport imunogenE. Conjugatul este adjuvantat penfru a cregte

nivelul qi durata efectului.
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Efectele imunizSrii deriv[ din reducerea funcfiei ovariene .u YTu.* 

a reducerii activiti{ii FEGn'

Aceasta conduce la reducerea producfiei- fi "*""nt 
a{iei de estradiol qi progesteron' Prevenirea

comportamentului tipic'la-femli" ("rt ur in picilare; qi prevenfia gestafiei potenfiare are loc in decurs de l-2

s6pt,m6ni de la cea de a doua vaccinare; prevenfia gestaliei este in special relevanti in situaliile in care se

"il.rt..a 
rrsculii adulli necastra{i Ei femelele adulte necastrato pentru ingrdqare'

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 IncomPatibilit[{imajore
A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar'

5,2 Termen de valabilitate

perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aqa cum este ambalat pentru v6nzare: 3 ani'

perioada de valabilita;" aupa p.i-a deschidere a ambalajului primar: 28 de zilela2-goc'

brpe prir" deschidere 
"u 

u, u. steril, flaconul trebuie p6strat la frigider.

Flaconul poate fi deschis inc[ o dat[ in urmatoarele 28 de zile,apoiie va elimina imediat dup[ utilizare'

5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare

A se pistra qi transporta in condifii de refrigerare (2 'C - 8 "C)'

A nu se congela.
A se proteja de lumin6.

5.4 Natura qi compozi{ia ambalajului primar

Ambalaj Primar:
Flacoane de polietilena GIDPE) de 100m1(50 doze) sau 250m1(125 doze) inchise cu dop de cauciuc Ei

sigilate cu capac de aluminiu'

Ambalaj secundar:

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 s6 fie comercializate.

5.5 Precau{ii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a

deqeuriior provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere'

utilizalisistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinare neutilizate sau a deqeurilor provenite din

aceste* in conformitate cu cerinlele t*4" ji"u sistemele nalionale de colectare aplicabile medicamentului de

uz veterinar resPectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE |NREGISTRARE

Zoetis Belgium

7. r.rUnnAnUr,NUMERELE) CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

190075



Agentia Nalionaltr pentru Siguranla Alimentetor
MD-2009, mun.Chiginlu, str,M, Kogllniceanu, 63

It't REc tSTRRREA DE srAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
8. DATA PRIMEI iXNTCTSTNANT

27.tt.2019

9. DATA T]LTIMEI REYIZUIRI A REZIiMA'TULT]I CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTTILTI DE AZ VETERINAR

02.06.2025

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELORDEAZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereaz[ cu prescrip{ie.

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

Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md/).
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