VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Improvac stungulyf, lausn fyrir svin

2. INNIHALDSLYSING

Einn skammtur (2 ml) inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Gonadotropinleysandi pattur (GnRF) hlidsteeda samtengd proteini minnst 300 mikrog.
(tilbtin peptiohlidsteda GnRF samtengd vid diphtheria toxoid)

Onzmisglzdar:
Dietylamindetyl (DEAE)-Dextran, 6nemisgladir an paraffinoliu og i vatnsgrunni 300 mg.

Hjalparefni:
Klorokresol 2,0 mg.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Geltir (fra 8 vikna aldri).

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Virkjun 4 motefnum gegn GnREF til pess ad kalla fram timabundna 6namistengda beelingu 4
eistnastarfsemi. Notad sem valkostur vid geldingu til pess ad minnka galtarlykt (boar taint) af voldum
andrdstenons sem er eitt helsta efnasambandid sem veldur galtarlykt i goltum, sem ekki hafa verid
geldir, eftir a0 peir komast 4 kynproskaaldur. Gildi skatdls sem er annar helsti orsakavaldur
galtarlyktar geta einnig leekkad vegna 6beinna ahrifa. Arasargirni og kynferdisleg hegdun (uppéferdir)
minnka einnig.

Buast ma vid ad énemi (virkjun & and-GnRF motefnum) hefjist innan viku fra seinni bolusetningunni.
Synt hefur verid fram 4 minnkun & andréstenon- og skatolgildum 4-6 vikum eftir seinni
bolusetninguna. bad svarar til pess tima sem pad tekur ad hreinsa it pau efnasambond galtarlyktar sem
begar eru til stadar pegar bolusetningin fer fram dsamt breytileika svorunar milli einstakra dyra. Buast
ma vid minnkun 4 arasargirni og kynferdislegri hegdun (uppaferdum) innan 1 — 2 vikna fra seinni
bolusetningu.

4.3 Frabendingar

Notid ekki hja gyltum. Notid ekki hja géltum sem eru til undaneldis.



4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund
Ef stofn karldyra til undaneldis er bolusettur fyrir slysni getur pad haft ahrif & frjésemi eftir pad.
4.5 Sérstakar varuodarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Synt hefur verid fram 4 6ryggi Improvac hja goltum fra 8 vikna aldri. Radlagour slaturtimi er 4 til

6 vikum eftir sidustu boélusetninguna. Sé ekki haegt ad slatra grisunum innan radlagds timaramma
stydja upplysingar r peim rannsoknum sem fyrir hendi eru ad samt sé i lagi ad senda grisi til slatrunar
allt a0 10 vikum eftir sidustu inndeelingu an teljandi heettu & galtarlykt. Eftir pann tima verdur
starfsemin edlileg smatt og smatt.

bar sem skato6lgildi eru ekki algjorlega had kynproska, 4 jafnframt ad lita til pess hvernig fodurgjof og
hreinleeti er hattad svo draga megi Ur skatoli.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig meo dyralyfinu fyrir slysni, getur pad valdid svipudum
ahrifum og sjast hja grisum. Petta getur timabundio dregid ir myndun kynhormoéna og
sexlunarstarfsemi, baedi hja korlum og konum, og haft skadleg ahrif 4 medgongu. Heaettan a ad
pessar verkanir komi fram er meiri eftir adra eda sidari inndzelingar fyrir slysni en eftir fyrstu
inndalingu.

Pess skal sérstaklega geett a0 fordast ad sprauta sig meo dyralyfinu eda stinga sig 4 nalinni fyrir
slysni pegar dyralyfio er gefio. Dyralyfid ma einungis nota med éryggissprautubinadi sem er
med tvofoldu oryggiskerfi par sem baedi er nalarhlif og bunadur til ad koma i veg fyrir ad
gikkurinn fari 6vart af stao.

Pungadar konur eda konur sem geta verio pungadar mega ekki gefa dyralyfio. Komist lyfio i
snertingu vid augu 4 ad skola pau tafarlaust med miklu vatni. Komist lyfid i snertingu vid hud a ad pvo
sveedid strax upp Ur vatni og sapu.

RA40 til notanda ef hann sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni:

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig eda adra med pvi fyrir slysni getur pad valdid miklum sarsauka
og bolgu, sérstaklega ef sprautad er i lidi eda i fingur, og 1 mjog sjaldgeefum tilvikum getur verio haetta
a fingurmissi ef videigandi medferd er ekki veitt tafarlaust.

Ef notandi sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni 4 ad pvo stungustadinn vandlega med hreinu,
rennandi vatni. Leita skal rada hja lackni med hradi, jafnvel pott um 1itid magn sé ad rada, og hafa
fylgisedil medferdis. Ef sarsaukinn er ekki horfinn 12 klst. eftir laeknisskodun, skal aftur hafa samband
vid leekni. Gefid ekki dyralyfio eftir petta.

R40 til leeknisins:

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad haft timabundin ahrif 4
lifedlisfraedi eexlunar hja korlum jafnt sem konum og skadleg ahrif 4 medgongu. Leiki grunur 4 ad
notandi hafi sprautad sig med Improvac fyrir slysni, 4 ad fylgjast med lifedlisfraedi exlunar med
malingu 4 testosteron- eda estrogengildum (eins og purfa pykir). Haettan 4 lifedlisfreedilegum ahrifum
er meiri eftir adra eda sidari inndalingu fyrir slysni en pa fyrstu. Ef kliniskt marktek beling verdur 4
starfsemi kynkirtla & ad medhondla hana med horménauppbotarmedferd par til starfsemi er komin i
edlilegt horf ad nyju. Radleggja 4 sjuklingi ad gefa ekki Improvac og/eda dyralyf med svipada verkun
eftir petta. Jafnvel p6 adeins litlu magni hafi verid deelt inn getur inndeeling fyrir slysni valdid mjog
miklum boélgum sem t.d. geta leitt til blodpurrdardreps og jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er
a sérfreedingi 1 skurdleekningum og naudsynlegt getur verid ad skera 1 og skola stungustadinn,
sérstaklega ef um er ad raeda fingurgdm eda sin.



4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

begar dyralyfio er gefid eins ungum grisum og radlegt er (8 vikna), verour mjog oft vart vio allt ad
4x8 cm bolgu 4 stungustad. Stadbundin viobrogd hjadna smam saman, en hja 20-30% dyra geta pau
haldist lengur en i 42 daga. Sja ma skammvinna hitahekkun vid endaparmsmeelingu (hakkadur hiti
eftir bolusetningu) sem nemur um 0,5 °C fyrstu 24 klukkustundirnar eftir bolusetningu.

begar dyralyfio er gefid eldri grisum (14-23 vikna gdmlum) er bélga a stungustad 4 bilinu 2 cm til

5 cm i pvermal algeng og algengt er ad vidbrogd a stungustad sjaist vid slatrun ef dyrum er slatrad

4 vikum eftir seinni bélusetninguna.

Orsjaldan verdur vart vid bradaofnaemislik vidbrogd (madi, lost, blama (cyanosis) og
munnvatnsrennsli med eda an vodvatitrings eda uppkasta) faum mintatum eftir fyrri boélusetningu og
hafa pau stadid i allt ad 30 minttur. Orf4 dyr hafa d4id eftir ad hafa fengid bradaofnaemislik vidbrogd
en flest hafa po6 jafnad sig an pess ad f4 medferd og pau virdast ekki fa viobrogo vid seinni
boélusetningu.

Ti0ni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

— M;jog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

— Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medfero)

— Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en ferri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

— Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa
medferd)

— Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medfero, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp
Dyralyfid ma ekki gefa gyltum eda gdltum sem notud eru til undaneldis.
4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins annars
dyralyfs. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi
tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

4.9 Skammtar og ikomuleid
Til notkunar undir hud.

Boélusetja 4 gelti sem ekki hafa verid geldir fra 8 vikna aldri med tveimur 2 ml skémmtum med a.m.k.
4 vikna millibili og er seinni skammturinn venjulega gefinn 4 til 6 vikum fyrir slatrun. Ef slatrun fer
fram meira en 10 vikum eftir seinni skammt skal gefa pridja skammt 4 — 6 vikum fyrir datlada slatrun.
Leiki grunur 4 ad skammtur hafi ekki verid gefinn med réttum haetti & strax ad endurbdlusetja dyrid.

Gefid meo inndelingu undir huo 1 hals, rétt aftan vid eyra og notid dryggissprautubtinad. Radlagt er ad
nota stutta ndl sem stingst 12 til 15 mm inn. Til ad fordast utfellingu i védva og vefjaskemmdir er
radlagt ad nota styttri nal sem stingst 5 til 9 mm inn hj4 litlum og 1éttum grisum og grisum sem eru
yngri en 16 vikna. Athugid ad pegar 6ryggissprautubtinadur er notadur er hluti nalarinnar hulinn af
nalarhlifinni og mun sa hluti ekki stingast inn 1 grisinn. bad fer eftir tegund 6ryggisspautubunadar
hvort prysta megi a huidina til ad prysta ndlinni nokkra millimetra til vidbotar inn i vefinn. Taka skal
tillit til pessa pegar heppileg nalarlengd er valin. Nalinni 4 ad beina hornrétt & yfirbord hudar. Fordist
ad menga stungustadinn. Fordist ad sprauta grisi sem eru blautir og ohreinir.



4.10 Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, moéteitur), ef porf krefur

begar tvofaldur skammtur af Improvac (4 ml) var gefinn 8 vikna gémlum grisum olli pad mjog oft
preifanlegum vidbrogoum a stungustad. Mest urdu vidbrogdin 7 dogum eftir gjof pegar hdmarksstaerd
var 13 x 7 cm. begar tvar vikur voru lidnar fra gjof hafdi hamarkssterdin minnkad nidur i 8 x 4 cm
sem bar vott um ad stadbundin vidbrogd veru smam saman ad hjadna. Vart vard vid skammvinna
haekkun a likamshita sem nam 0,2 til 1,7 °C fyrstu 24 klukkustundirnar eftir gjof, en hann var aftur
ordinn edlilegur eftir tvo daga. betta hafoi ekki ahrif 4 almennt heilsufar dyranna.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

5.  ONAMISFRADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Génadotropinleysandi pattur, samtengd hlidsteda.
ATCvet flokkur: QG03XA91.

Bolusetning med Improvac virkjar on@missvorun gegn innrenu GnRF (gonadotrophin releasing
factor), en sé pattur styrir starfsemi eistna med kynhorménunum LH og FSH. Virka innihaldsefnid i
pessu dnamislyfi er tilbtin hlidsteda GnRF sem er samtengd vid dnamisvekjandi burdarprotein.
Afleidan er med dnamisgladi til ad auka ahrifin og lata pau endast lengur.

Ahrif bolusetningarinnar stafa af minnkun 4 starfsemi eistna af voldum minni GnRF virkni. Petta leidir
til minni framleidslu og péttni testosterons og annarra stera i eistum, ad medtéldu androstenodni, en pad
er eitt helsta efnid a4 bak vid galtarlykt. Eftir seinni bolusetninguna ma buast vid ad pad dragi ar
demigerdri hegdun karldyra svo sem uppaferdum og arasargirni.

Geltir sem fa upphafsskammt af Improvac eru grunnbdlusettir, en halda fullri starfsemi eistna par til
peir fa sidari skammtinn sem kallar fram 6fluga 6namissvorun vid GnRF og veldur timabundinni
onemistengdri baelingu 4 eistnastarfsemi. betta hefur bein ahrif & myndun andréstenons og lekkar
obeint gildi skatols med pvi ad nema burt pau hamlandi ahrif sem sterar fra eistum hafa & efnaskipti i
lifur.

bessi ahrif koma 1 1jos innan viku fra medferd, en pad geta 1010 allt ad 3 vikur par til péttni peirra
efnasambanda sem fyrir voru og valda galtarlykt er ordin pad lag ad hun skiptir ekki mali.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

DEAE-Dextran

Klorokresol

bvagefni

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbtdum: 3 ar.



Geymslupol eftir ad umbudir hafa verio rofnar: 28 dagar vio 2-8°C. Eftir ad innsiglid hefur fyrst verid
rofid med sefori nal skal setja floskuna til baka i isskap. Stinga ma aftur nal i hana einu sinni innan
28 daga, eftir pad skal henni fargad tafarlaust.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid og flytjio i keeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa. Verjid gegn 1josi.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Innri umbdir:
Polyetylen (HDPE) flaska med 100 ml (50 skammtar) eda 250 ml (125 skammtar), innsiglud med
gummitappa og par utan yfir oryggishetta ar ali.

Ytri umbudir:
Pappaaskja med med 1 flosku sem inniheldur 100 ml.
Pappaaskja med med 10 floskum sem innihalda 100 ml hver.

Pappaaskja med med 1 flosku sem inniheldur 250 ml.
Pappaaskja med med 4 floskum sem innihalda 250 ml hver.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal onotudu dyralyfi eda Girgangi vegna dyralyfs i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

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

8. MARKAPSLEYFISNUMER

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. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 11. mai 2009.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 10. april 2014.



10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

Itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.


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

VIDAUKI II

FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A. FRAMLEIDENDUR LiFFRADPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffreedilegra virkra efna

Diphtheria toxoid:

Zoetis LLC

601 W. Cornhusker Highway
Lincoln, NE 68521
BANDARIKIN

Tilbuin peptidhlidsteeda GnRF:

Auspep Clinical Peptides PTY Ltd.

15, Mareno Road, Tullamarine, 3052 Victoria
ASTRALIA

GnRF hlidstaeda samtengd proteini:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyregur fyrir lokasampykkt

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid sem er lifefni ad uppruna og etlad til ad vekja virkt 6neemi fellur utan reglugerdar (EB)
nr. 470/2009.

Hjalparefnin (p.m.t. 6n@misgledar) sem talin eru upp i kafla 6.1 1 samantekt 4 eiginleikum lyfsins eru
ymist leyfd efni sem ekki purfa gildi fyrir hdmark lyfjaleifa samkvamt t6flu 1 1 vidaukanum vid
reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 eda pau teljast falla utan reglugerdar
Evropuradsins nr. 470/2009 pegar pau eru notud eins og 1 pessu dyralyfi.



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappadskjur, 10 x 100 ml og 4 x 250 ml HDPE floskur

1.  HEITI DYRALYFS

Improvac stungulyf, lausn

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Einn skammtur (2 ml) inniheldur:

GnRF hlidsteda samtengd proteini

minnst 300 mikrog.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn

4. PAKKNINGASTARD

10 x 100 ml
4 x 250 ml

| 5.  DYRATEGUND(IR)

Geltir (fra 8 vikna aldri).

| 6.  ABENDING(AR)

| 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.

9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Sjalfsinndeling fyrir slysni er hettuleg.

12




10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal setja aftur i isskap. Stinga ma aftur nal i hana einu sinni innan 28 daga, eftir pad
skal henni fargad tafarlaust.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjid gegn ljosi.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGL, EF VIP A

Forgun: Lesid fylgiseoil.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIPSLU OG NOTKUN, EF VIP A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

16. MARKAPSLEYFISNUMER

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

| 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {nimer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappadskjur, 1x100 ml og 1x250 ml HDPE fléoskur

1.  HEITI DYRALYFS

Improvac stungulyf, lausn

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Einn skammtur (2 ml) inniheldur:

GnRF hlidsteda samtengd proteini

minnst 300 mikrog.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn

4. PAKKNINGASTAZRD

1 x 100 ml
1 x 250 ml

| 5.  DYRATEGUND(IR)

Geltir (fra 8 vikna aldri).

| 6.  ABENDING(AR)

| 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.

9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Sjalfsinndeling fyrir slysni er hettuleg.
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| 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymi0 og flytjid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjio gegn 1josi.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VIP A

Forgun: Lesid fylgisedil

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

16. MARKAPSLEYFISNUMER

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

| 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {nimer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

100 ml og 250 ml HDPE floskur

1.  HEITI DYRALYFS

Improvac stungulyf, lausn

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

GnRF hlidsteeda samtengd proteini minnst 300 mikrog/2 ml

| 3. LYFJAFORM

| 4. PAKKNINGASTZARD

100 ml
250 ml

| 5. DYRATEGUND(IR)

Geltir (fra 8 vikna aldri).

| 6. ABENDING(AR)

| 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

s.c.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.

9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Sjalfsinndeling fyrir slysni er haettuleg.
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| 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota fyrir ...

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymi0 og flytjid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjio gegn 1josi.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VIP A

13. VARNAPARORDIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADPARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

16. MARKAPSLEYFISNUMER

| 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {numer}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
Improvac stungulyf, lausn fyrir svin

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGP A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

2 HEITI DYRALYFS

Improvac stungulyf, lausn fyrir svin

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Einn skammtur (2 ml) inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Gonadotropinleysandi pattur (GnRF) hlidsteeda samtengd proteini minnst 300 mikrog.
(tilbtin peptiohlidsteda GnRF samtengd vid diphtheria toxoid)

Onzemisglzedir:
Dietylaminéetyl (DEAE)-Dextran, 6nemisgladir an paraffinoliu og i vatnsgrunni 300 mg.

Hjalparefni:
Klorokresol 2,0 mg.

4. ABENDING(AR)

Virkjun 4 motefnum gegn GnREF til pess ad kalla fram timabundna 6namistengda beelingu 4
eistnastarfsemi. Notad sem valkostur vid geldingu til pess ad minnka galtarlykt (boar taint) af voldum
androstendns sem er eitt helsta efnasambandid sem veldur galtarlykt i géltum, sem ekki hafa verid
geldir, eftir ad peir komast 4 kynproskaaldur. Gildi skatdls sem er annar helsti orsakavaldur
galtarlyktar geta einnig leekkad vegna dbeinna ahrifa. Arasargirni og kynferdisleg hegdun (uppaferdir)
minnka einnig.

Buast ma vid ad 6n@mi (virkjun & and-GnRF moétefnum) hefjist innan viku fra seinni bolusetningunni.
Synt hefur verid fram 4 minnkun & andréstenon- og skatolgildum 4-6 vikum eftir seinni
bolusetninguna. bad svarar til pess tima sem pad tekur a0 hreinsa it pau efnasambdnd galtarlyktar sem
pegar eru til stadar pegar bolusetningin fer fram asamt breytileika svorunar milli einstakra dyra. Buast
ma vid minnkun 4 arasargirni og kynferdislegri hegdun (uppaferoum) innan 1 — 2 vikna fra seinni
bolusetningu.

5. FRABENDINGAR

Notid ekki hja gyltum. Notid ekki hja gdltum sem eru til undaneldis.
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6. AUKAVERKANIR

begar dyralyfid er gefid eins ungum grisum og radlegt er (8 vikna), verdur mjog oft vart vio allt ad
4x8 cm viobrogo a stungustad. Stadbundin viobrégd hjadna smam saman, en hja 20-30% dyra geta
pau haldist lengur en i 42 daga. Sja ma skammvinna hitahaeekkun vid endaparmsmeelingu (haekkadur
hiti eftir bolusetningu) sem nemur um 0,5°C fyrstu 24 klukkustundirnar eftir bolusetningu.

begar dyralyfid er gefid eldri grisum (14-23 vikna gémlum) er bolga 4 stungustad 4 bilinu 2 cm til

5 cm i pvermal algeng og algengt er ad vidbrogo 4 stungustad sjaist vid slatrun ef dyrum er slatrad
4 vikum eftir seinni bolusetninguna.

Orsjaldan verdur vart vid bradaofnamislik vidbrogd (madi, lost, blama (cyanosis) og aukid
munnvatnsrennsli med eda an voovatitrings eda uppkasta) faum minttum eftir fyrri bélusetningu og
hafa pau stadid i allt ad 30 minutur. Orfa dyr hafa daid eftir ad hafa fengid bradaofnaemislik vidbrogd
en flest hafa po6 jafnad sig an pess ad fa medferd og pau virdast ekki fa vidbrogd viod seinni
bolusetningu.

Ti0ni aukaverkana er skilgreind samkvemt eftirfarandi:

— Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

— Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

— Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

— Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa
medfero)

— Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medfero, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyralekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfio hafi ekki tilaetlud ahrif.

7.  DYRATEGUND(IR)

Geltir (fra 8 vikna aldri).

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iIKOMULEIP(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

2 ml, med inndelingu undir hud.

9. LEIPBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Bolusetja 4 gelti sem ekki hafa verid geldir fra 8 vikna aldri med tveimur 2 ml skémmtum med a.m.k.
4 vikna millibili og er seinni skammturinn venjulega gefinn 4 til 6 vikum fyrir slatrun. Ef slatrun fer
fram meira en 10 vikum eftir seinni skammt skal gefa pridja skammt 4 — 6 vikum fyrir aatlada slatrun.
Leiki grunur 4 ad skammtur hafi ekki verid gefinn med réttum heetti 4 strax ad endurbolusetja dyrid.

Gefid med inndeelingu undir hud i hals, rétt aftan vid eyra og notid dryggissprautubinad. Radlagt er ad
nota stutta nal sem stingst 12 til 15 mm inn. Til ad fordast utfellingu i vodva og vefjaskemmdir er
radlagt ad nota styttri nal sem stingst 5 til 9 mm inn hja litlum og léttum grisum og grisum sem eru
yngri en 16 vikna. Athugid ad pegar oryggissprautubtinadur er notadur er hluti ndlarinnar hulinn af
nalarhlifinni og mun sa hluti ekki stingast inn i grisinn. Pao fer eftir tegund 6ryggisspautubunadar
hvort prysta megi 4 htidina til ad prysta nalinni nokkra millimetra til vidbotar inn i vefinn. Taka skal
tillit til pessa pegar heppileg nalarlengd er valin. Nalinni 4 ad beina hornrétt & yfirbord htidar. Fordist
a0 menga stungustadinn. Fordist ad sprauta grisi sem eru blautir og 6hreinir.
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10. BIDTIMI FYRIR AFURDPANYTINGU

Null dagar.

11. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid og flytjio i keeli (2°C - 8°C)

Ma ekki frjosa.

Verjio gegn ljosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudum.

Eftir a0 innsiglid hefur fyrst verid rofid med safori nal skal setja floskuna til baka i isskap. Stinga ma
aftur nal 1 hana einu sinni innan 28 daga, eftir pad skal henni fargad tafarlaust.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr. Synt hefur verid fram & 6ryggi Improvac hja géltum fra 8 vikna
aldri. Ef stofn karldyra til undaneldis er bolusettur fyrir slysni getur pad haft ahrif 4 frjosemi eftir pad.

Raolagdur slaturtimi er 4 til 6 vikum eftir sidustu bolusetninguna. S¢é ekki haegt ad slatra grisunum
innan radlagds timaramma stydja upplysingar Ur peim rannsoknum sem fyrir hendi eru ad samt sé i
lagi ad senda grisi til slatrunar allt ad 10 vikum eftir sidustu inndaelingu an teljandi hattu a galtarlykt.
Eftir pann tima verdur starfsemin edlileg smatt og smatt.

bar sem skatolgildi eru ekki algjorlega had kynproska, 4 jafnframt ad lita til pess hvernig fo0urgjof og
hreinlaeti er hattad svo draga megi tr skatoli.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfio:

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig meo dyralyfinu fyrir slysni, getur pad valdio svipudum
ahrifum og sjast hja grisum. Petta getur timabundid dregid ir myndun kynhormoéna og
2xlunarstarfsemi, baoi hja korlum og konum, og haft skadleg ahrif 4 medgongu. Haettan a ad
pessar verkanir komi fram er meiri eftir adra eda sidari inndzelingar fyrir slysni en eftir fyrstu
inndalingu.

Pess skal sérstaklega gaett ad fordast ad sprauta sig med dyralyfinu eda stinga sig 4 nalinni fyrir
slysni pegar dyralyfio er gefid. Dyralyfid ma einungis nota med éryggissprautubiinadi sem er
med tvofoldu oryggiskerfi par sem bzedi er nalarhlif og blinaour til ad koma i veg fyrir ao
gikkurinn fari dvart af stad.

Pungadar konur eda konur sem geta verid pungadar mega ekki gefa dyralyfio. Komist lyfio i
snertingu vid augu 4 a0 skola pau tafarlaust med miklu vatni. Komist lyfid 1 snertingu vid huo & ad pvo
svae0id strax upp ur vatni og sapu. Dyralyfid skal geyma 4 6ruggum stad par sem born na ekki til.

R40 til notanda ef hann sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni:

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig eda adra med pvi fyrir slysni getur pad valdid miklum séarsauka
og bolgu, sérstaklega ef sprautad er i lidi eda i fingur, og i mjog sjaldgefum tilvikum getur verid heetta
a fingurmissi ef videigandi medferd er ekki veitt tafarlaust.

Ef notandi sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni 4 ad pvo stungustadinn vandlega med hreinu,
rennandi vatni. Leita skal rdda hja laekni med hradi jafnvel pott um litid magn sé ad raeda og hafa
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fylgisedil meodferdis. Ef sarsaukinn er ekki horfinn 12 klst. eftir laeknisskodun, skal aftur hafa samband
vid leekni. Gefid ekki dyralyfid eftir petta.

R40 til leknisins:

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad haft timabundin ahrif a
lifedlisfreedi exlunar hja korlum jafnt sem konum og skadleg ahrif 4 medgongu. Leiki grunur & ad
notandi hafi sprautad sig med Improvac fyrir slysni, 4 ad fylgjast med lifedlisfraedi exlunar med
melingu 4 testosteron- eda estrogengildum (eins og purfa pykir). Hattan 4 lifedlisfreedilegum ahrifum
er meiri eftir adra eda sidari inndalingu fyrir slysni en pa fyrstu. Ef kliniskt marktek baeling verdur &
starfsemi kynkirtla 4 ad medhondla hana med hormoénauppbotarmedferd par til starfsemi er komin i
eOlilegt horf ad nyju. Radleggja 4 sjuklingi ad gefa ekki Improvac og/eda lyf med svipada verkun eftir
petta.

Jafnvel po adeins litlu magni hafi verid deelt inn getur inndeeling fyrir slysni valdid mjog miklum
bolgum sem t.d. geta leitt til blodpurrdardreps og jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er &
sérfreedingi i skurdleekningum og naudsynlegt getur verid ad skera i og skola stungustadinn,
sérstaklega ef um er ad raeda fingurgdm eda sin.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:
Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis samtimis notkun neins annars

dyralyfs. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi
tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

13. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

Farga skal onotudu dyralyfi eda tirgangi vegna dyralyfs i samreemi vid gildandi reglur.

14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

15. ADPRAR UPPLYSINGAR

Boélusetning med Improvac virkjar 6nemissvorun gegn innreenu GnRF (gonadotrophin releasing
factor), en sa pattur styrir starfsemi eistna med kynhorménunum LH og FSH. Virka innihaldsefni0 i
pessu onzmislyfi er tilbtin hlidsteda GnRF sem er samtengd vid énamisvekjandi burdarprotein.
Afleidan er med 6nemisglaedi til ad auka ahrifin og lata pau endast lengur.

Ahrif bélusetningarinnar stafa af minnkun 4 starfsemi eistna af voldum minni GnRF virkni. betta leidir
til minni framleidslu og péttni testosterons og annarra stera i eistum, ad medtoldu androstenoni, en pad
er eitt helsta efnid 4 bak vio galtarlykt. Eftir seinni bélusetninguna mé buast vid ad pad dragi tr
deemigerdri hegdun karldyra svo sem uppaferdum og arasargirni.

Geltir sem fa upphafsskammt af Improvac eru grunnbdlusettir, en halda fullri starfsemi eistna par til
peir fa sidari skammtinn sem kallar fram 6fluga 6neemissvorun vid GnRF og veldur timabundinni
onzmistengdri belingu 4 eistnastarfsemi. Petta hefur bein ahrif & myndun andréstenéns og laekkar
obeint gildi skatols med pvi ad nema burt pau hamlandi ahrif sem sterar fra eistum hafa 4 efnaskipti i
lifur.

Polyetylen flaska med 100 ml (50 skammta) eda 250 ml (125 skammta), innsiglud med gimmitappa
og par utan yfir er oryggishetta ur ali.
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http://www.ema.europa.eu/

Pakkningastaeroir:
Pappaaskja med einni 100 ml flosku.
Pappaaskja med tiu 100 ml floskum.

Pappaaskja med einni 250 ml flosku.
Pappaaskja med fjorum 250 ml floskum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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