LIS

UMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Flaconul de pulbere liofilizata de 1500 I.U. contine :

Substanta activa.
Gonadotropina corionicd umana (hCG) ........cooiviiiiiii s 1500 U.L

Excipienti:
Manitol, fosfat disodic dihidrat, dihidrogenfosfat sodic dihidrat,

Solvent pentru reconstituire :

Fosfat disodic dihidrat, dihidrogenfosfat sodic dihidrat, apa pentru preparate injectabile

1 ml solutie reconstituita contine:

Gonadotropina corionica umana (hCG) ..o
Excipientiz ad.......c..ooviiiiiiiiii

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere liofilizata si solvent pentru solutie injectabila.
Pulbere liofilizata de culoare alba sau aproape alba.
Solventul : solutie limpede, incolora.

Solutie reconstituita: solutie incolora, clara.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Bovine (vaci, juninci)
Cabaline (iepe)
Caini (catele, masculi)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

HCG este un hormon gonadotrop placentar, care are un efect asemanator hormonului luteinizant
anterohipofizar, responsabil la femele pentru maturarea si dehiscenta foliculara, precum si formarea

corpilor luteinici, iar la masculi pentru sinteza testosteronului.
Chorulon este indicat pentru imbunatatirea fecunditatii, sau combaterea unor tulburari de reproductie,

cum sunt:

- inducerea ovulatiei la vaci, iepe, si catele.
- tratamentul bolii chistice ovariene, caracterizat prin anestrie, cicluri estrale neregulate, sau

nimfomanie la vaci.
- ameliorarea fertilitatii la vaci, prin combaterea sindromului montelor repetate sau al efectelor

stresului termic.
- ameliorarea ratei de conceptie la vaci cu estru subclinic, asociat inseminarilor artificiale

- combaterea estrului prelungit la catea
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4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie finta

Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
Desi hCG a fost utilizat in terapia umana mai multe decenii, trebuie evitata auto-injectarea.

In caz de auto-injectare solicitati imediat sfatul medicului si prezentafi medicului prospectul

produsului sau eticheta.
La contactul accidental cu pielea, spalati imediat cu apa si sapun.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Ca in cazul tuturor preparatelor cu confinut de proteine, in cazuri rare, in special dupa administrari
repetate, pot apare la scurt timp dupa administrare, reactii de tip anafilactic. In astfel de circumstante,
se actioneaza prompt cu medicamente pe baza de adrenalina (1: 1000 i.m. sau i.v.) sau glucocorticoizi.

Trebuie si fie adoptate precautii de asepsie in momentul administrarii.
4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie
Nu este recomandati utilizarea pe parcursul perioadei de gestatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Administrare intramusculara sau intravenoasa.

Specia Indicatia Dozare si administrare
Ameliorarea ratei de conceptie 1500 U.l/animal. i.m. sau i.v, la
Vaca, Inducerea ovulatiei in cazul chistilor foliculari | LA. sau la monta si/sau 6 zile mai
Juninca tarziu
Qvare chlgtlce (anestru, estru prelungit, 3000 U.1/animal i.v.
nimfomanie)
1500-3000 U.L/animal i.m. sau
Anestru i.v., cu repetare, dacd este
(foliculi > 2 ¢cm in diametru) e cpetares
necesar, dupa 2 zile
lapa _ 1500-3000 U.l./animal, i.m. sau
Inducerea ovulatiei . o
A . 1.v., 24 ore inainte de [.A. sau
(foliculi > 3,5 ¢cm in diametru) <
monta
Dupa pretratamentul cu Folligon
Anestru (PMSG): 500 U.l./animal i.m. sau
Citea i.v. in prima zi a estrului -/




100-800 U.Vanimal./zi, i.m., cu
repetarea tratamentului pand la
disparitia scurgerilor vaginale

100-500 U.L/animal i.m., de 2 ori

Ovulatie intarziata, estru prelungit

Criptorhidism pe sapt., timp de pénd la 6 sdpt.
. o . 100-500 U.I/animal, i.m., la 6-12
Deficien{a libidoului ore Tnainte de imperechere

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Nu se cunosc.
4.11 Timp de asteptare

Carne si organe, lapte: 0 zile.
5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: hormoni sexuali si modulatori ai sistemului genital, gonadotropine si alti

stimulenti ai ovulatiei
Codul veterinar ATC: QG03GAO]

5.1 Proprietati farmacodinamice

HCG este o glicoproteina mare compusa din doua subunitati alfa si beta asociate non-covalent.
HCG este un hormon gonadotrop placentar, care are un efect asemanator hormonului luteinizant
anterohipofizar, responsabil la femele pentru maturarea si dehiscenta foliculara, precum si formarea

corpilor luteinici, iar la masculi pentru sinteza testosteronului.
HCG stimuleazd maturarea foliculard prin stimularea producerii de androgeni de catre celulele tecale
si produce ovulagia foliculului dominant. Datoritd timpului mare de injumitatire, stimuleaza si

formarea si functionarea corpului galben.

5.2 Particularititi farmacocinetice

In urma administrarii i.m. sau i.v. este rapid absorbit. Biodisponibilitatea in urma administrarii i.m.
este mare. Se atinge C max in decurs de 8 ore la majoritatea speciilor. Mai concret, varful
concentratiei plasmatice de hCG (0.05 IU/ml) la vaca se atinge la 45 minute dupa injectarea i.v. a unei
doze de 3000 UI. Timpul de injumatatire a hCG este de aproximativ 10 ore la bovine.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Pulberea liofilizata:
Manitol, fosfat disodic dihidrat, dihidrogenfosfat de sodiu dihidrat

Solventul pentru reconstituire :
Fosfat disodic dihidrat, dihidrogenfosfat sodic dihidrat, apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc. A se evita amestecul cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
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Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 24 ore Ss.
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Dupa reconstituire produsul se pastreaza la 2-8°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Ambalaj primar:

Pulbere liofilizata
Flacon de sticla de tip 1, incolora de 5 ml, inchis cu dop din cauciuc halogenobutilic. Dopul de cauciuc

este fixat cu o capsula de fixare din aluminiu.

. Solventul pentru reconstituire

5 ml solvent, ambalat intr-un flacon de sticla de tip I, incolora de 5 ml, inchis cu dop din cauciuc
halogenobutilic.

Toate dopurile din cauciuc sunt fixate cu capsule de fixare din aluminiu.

Ambalaj secundar:

Cutie de carton cu 5 flacoane pulbere liofilizata x 1500 Ul si 5 flacoane solvent x 5 ml pentru

reconstituire.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARVREINNOIRII AUTORIZATIEI

31.05.2006

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT
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RDEATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
*-‘:’

Cutie f’non cu 5 flacoane pulbere liofilizata x 1500 Ul si 5 flacoane solvent X 5 ml pentru solutie
| Jnjectabil

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

CHORULON 1500 U.I pulbere liofilizata si solvent pentru solutie injectabila, pentru bovine,

cabaline si caini
gonadotropind corionica umana (hCG)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

Flaconul de pulbere liofilizata de 1500 I.U. contine :

Substanti activa:
Gonadotropina corionicd umana (hCG) ..o 1500 U.L

Excipienti:
Manitol, fosfat disodic dihidrat, dihidrogenfosfat sodic dihidrat,

Solvent pentru reconstituire :

Fosfat disodic dihidrat, dihidrogenfosfat sodic dihidrat, apa pentru preparate injectabile

1 ml solutie reconstituita contine:

Gonadotropina corionica umana (hCG) ......cocooiniiiinnn 300 U.I
EXCIPIENti: ad.....cecvviiiiiieiece e

[3.  FORMA FARMACEUTICA l

Pulbere liofilizata si solvent pentru solutie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

5 flacoane pulbere liofilizata x 1500 Ul
5 flacoane solvent x 5 ml

| 5. SPECIITINTA |

Bovine (vaci si juninci), cabaline (iepe), caini (catele si masculi).

| 6.  INDICATIE (INDICATII) B

Chorulon este indicat pentru imbunatatirea fecunditatii, sau combaterea unor tulburari de reproducfie,

cum sunt:

- inducerea ovulatiei la vaci, iepe, si catele.
- tratamentul bolii chistice ovariene,, caracterizate prin anestrie. cicluri estrale neregulate, sau

nimfomanie la vaci.
- ameliorarea fertilitatii la vaci, prin combaterea sindromului montelor repetate sau al efectelo:'-

\“)

stresului termic.
- ameliorarea ratei de conceptie la vaci cu estru subclinic, asociat inseminarilor artificiale
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- combaterea estrului prelungit la cdtea

- combate tulburarile de migrare testiculare (criptorhidismul), precum si deficienta libidgl8 a&u
[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE %’g‘& .
R TR
RETTHINA
M)n,.uvnﬂ‘

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE |

Carne si organe, lapte: 0 zile.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Nu este recomandati utilizarea pe parcursul perioadei de gestaiei.
in caz de autoinjectare solicitati imediat sfatul medicului si prezentafi medicului prospectul produsului

sau eticheta.
La contactul accidental cu pielea, spalati imediat cu apa si sapun.

[10. DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}
Dupi reconstituire produsul se va utiliza in decurs de 24 ore.

[ 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.
Dupi reconstituire produsul se péstreaza la 2-8°C.

PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

12.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuic eliminate in conformitate cu cerintele locale.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $SI CONDITII SAU RESTRICTI

13.
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se utilizeaza numai pe baza de prescriptie medicala veterinara.

[14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPILOR” B

A nu se lasa la indemana copiilor.

[15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

jnt2rvet >

. Romania SRL -
0

§
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI

PRIMAR
Flacon din sticla de tip I cu pulbere liofilizata x 1500 U.I

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CHORULON 1500 U.I pulbere liofilizata pentru solutie injectabila, pentru bovine, cabaline si caini
Gonadotropina corionicad umana (hCG)

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |

Gonadotropina corionicd umana (hCG) 1500 U.L. / flacon

, 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE }

1500 U.I

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE l

Intramusculara sau intravenoasa.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

|5.  TIMP DE ASTEPTARE

carne si organe, lapte: 0 zile.

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot{numir}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Dupi reconstituire, produsul se pastreaza la 2 - 8 °C si se utilizeaza in decurs de 24 ore.

[ 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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oy, DiEedn $ ticla detipIx 5 ml solvent
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“ (3™ HENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

_

Solvent pentru reconstituirce CHORULON 1500 U.IL

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |

Fosfat disodic dihidrat, dihidrogenfosfat sodic dihidrat, hidroxid de sodiu, (pentru corectarea pH-
ului) acid fosforic (pentru corectarea pH-ului), apa pentru preparate injectabile

(3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |
5ml

[4.  CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |
i.m. sau i.v.

[5.  TIMP DE ASTEPTARE B

carne si organe, lapte: 0 zile.

| 6.  NUMARUL SERIEI B
Lot
7. DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}>

8. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR"

Numai pentru uz veterinar.
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CHORULON 1500 U.I pulbere liofilizata si solvent pentru solutie injectabila, péﬁfgru %%w’,péd ,
cabaline si caini T 8'333;1\\
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1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitor responsabil pentru eliberarea seriilor de
produs:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

sau

Intervet International GmbH,
Feldstrasse la

86716 Unterschleissheim
Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CHORULON 1500 U.L, pulbere liofilizata si solvent pentru solutie injectabila, pentru bovine,
cabaline si caini
Gonadotropina corionicd umana (hCG)

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Flaconul de pulbere liofilizata de 1500 I.U. contine

Substanti activa.

Gonadotropind corionicd umana (RCG) .....cuiverererieenerinieeeieie e eere e 1500 U.L
Excipienti:

Manitol, fosfat disodic dihidrat, dihidrogenfosfat sodic dihidrat

Solvent pentru reconstituire :

Fosfat disodic dihidrat, dihidrogenfosfat sodic dihidrat, apa pentru preparate injectabile

I ml solutie reconstituita contine:

Gonadotropind corionica umana (hCG) ......ccoeevveirvnienennennes 300 U.I
EXCIPIENti: @0 iioiiieee ettt nea e 1 ml
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4 INDICATIE (IN.PICATII)

HCG este un hormon g{bnadotrop placentar, care are un efect asemanator hormonului luteinizant
anterohipofizar, responigbil la femele pentru maturarea si dehiscenta foliculara, precum si formarea
corpilor luteinici, iar1g phasculi pentru sinteza testosteronului.

Chorulon este__iﬁdicétéqbentru imbunatatirea fecunditatii, sau combaterea unor tulburdri de reproductie,
cum sunt: o

- inducerea ovulatiei la vaci, iepe si catele.

- tratamentul bolii chistice ovariene, caracterizate prin anestrie, cicluri estrale neregulate, sau

nimfomanie la vaci.
- ameliorarea fertilitatii la vaci, ptin combaterea sindromului montelor repetate sau al efectelor

stresului termic.
- ameliorarea ratei de conceptie la vaci cu estru subclinic, asociat inseminarilor artificiale

- combaterea estrului prelungit la cifea
- combate tulburarile de migrare testiculare (criptorhidismul), precum si deficienta libidoului la caini.

5. CONTRAINDICATII
Nu se cunosc.

6. REACTII ADVERSE
Ca in cazul tuturor preparatelor cu continut de proteine, in special dupd administrari repetate, in cazuri
rare pot apare la scurt timp dupd administrare, reactii de tip anafilactic. In astfel de circumstante, se
actioneaza prompt cu medicamente pe baza de adrenalina (1: 1000 i.m. sau i.v.) sau glucocorticoizi.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine (vaci, juninci)
Cabaline (iepe)
Caini (catele, masculi)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara sau intravenoasa.

Specia Indicatia Dozare si administrare

Ameliorarea ratei de conceptie 1500 U.J/animal. i.m. sau i.v, la
Vaca, Inducerea ovulatiei in cazul chistilor foliculari L.A. sau la monti si/sau 6 zile mai
Juninca tarziu

isti i . .

Qvare chls_ ice (anestru, estru prelungit, 3000 U.I/animal i.v.

nimfomanie)

A 1500-3000 U.l./animal im. sau

nestru

i.v., cu repetare, dacd este

foliculi > 2 ¢m in di .
(foliculi > 2 cm in diametru) necesar, dupa 2 zile

lapa Inducerea ovulaiei 1500-3000 U.l/animal, i.m. sau
(foliouli > 3,5 cm in diametru) ;V(;lé“ ore inainte de L.A. sau

Dupi pretratamentul cu i
Anestru (PMSG): 500 U.I./anipardh. 584
Cétea i.v. In prima zi a esty Al
R :




100-800 U.lanimal/z, i, cu
Ovulatie intarziata, estru prelungit repetarea tratamentului p%

100-500 U.I/animal i.m., de 2 ori
pe sépt., timp de pani la 6 sapt.
100-500 U.I/animal, i.m., la 6-12
ore Tnainte de Tmperechere

Criptorhidism

Céine
Deficienta libidoului

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Trebuie si fie adoptate precautii de asepsie in momentul administrarii.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe, lapte: 0 zile.
11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.
Dupd reconstituire produsul se pastreaza la 2-8°C.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheti.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire: 24 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Nu este recomandata utilizarea pe parcursul perioadei de gestafiei.

Gonadotropina corionica a fost utilizat In medicina umana multe decenii. Nu existd diferente
fundamentale in efectele produse de hCG la oameni si la animale: dupd injectare, hCG poate influenta
fertilitatea la om.

Trebuie luate precautii atunci cdnd se utilizeaza Chorulon pentru a evita auto-injectare.

Expunerea utilizatorului la produs este minima datorita formulei utilizate si schemei terapeutice.

In caz de auto- -injectare solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

La contactul accidental cu pielea, spalati imediat cu apa si sapun.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Medicamentele nu trebuie aruncate 1n ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Decembrie 2021

15. ALTE INFORMATII

disparitia scurgerilor vaginale # 5] >,



Di’ménsiuni de ambalaje:
» Pulbere liofilizata ]
Flacon de sticla de tip I, incolora de 5 ml, inchis cu dop din cauciuc halogenobutilic si capsula din

aluminiu.

Solventul penprd" reconstituire

Flacon dé sticla de tip I, incolora de 5 ml, inchis cu dop din cauciuc halogenobutilic si capsula din
aluminiu.

Ambalaj secundar:

Cutie de carton cu 5 flacoane pulbere liofilizata x 1500 Ul si 5 flacoane solvent x 5 ml pentru
reconstituire.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
Intervet Romania S.R.L., Tel: 021.311.83.11/12/; Fax: 021.311.83.17






