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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR Sy

A

Chorulon 5 000 U.I pulbere liofilizata si solvent pentru solutie injectabila pentru cali,gbovm%tu

£

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA ‘ i;,'%’?@moo s

N T OR

-

Flaconul de pulbere liofilizata de 5 000 U 1. contine :
Substanta activi:

Gonadotropina corionici umani(hCG) 5000 U.I.

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Liofilizat:
Manitol

Dihidrogenfosfat de sodiu dihidrat
Fosfat disodic dihidrat

Apa pentru preparate injectabile

Solvent:

Fosfat disodic dihidrat

Dihidrogenfosfat de sodiu dihidrat

Apa pentru preparate injectabile

Pulbere liofilizata si solvent pentru solutie injectabila.

Liofilizat: pulbere de culoare alba sau aproape alba.
Solvent : solutie limpede, incolora.
Solutia reconstituita: solutie incolora, limpede.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine (vaci, juninci), cai (iepe) , cdini (caini si citele).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

HCG este un hormon gonadotrop placentar care are un efect asemanitor 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 imbunatitirea fecunditatii sau combaterea unor tulburéri de reproductie,

cum sunt:
- inducerea ovulatiei la vaci, iepe si catele;

b



- tratamentul bolii chistice ovariene, caracterizat prin anestrie, cicluri estrale neregulate, sau nimfomanie
la vaci; /\\u;

- amelgﬁ{e@{ert@tﬁtu la vaci prin combaterea sindromului montelor repetate sau al efectelor stresului
termicie-5:,

- amehorarea,ratel;de conceptie la vaci cu estru subclinic, asociat inseminarilor artificiale;

- combaterea est;mlm prelungit la catele;

-combate tulburﬁnﬁe de migrare testiculare (criptorhidismul), precum si deficienta libidoului la caini.
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Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentioniri speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

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 evitatd auto-injectarea.

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.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la gonadotropina corionicd trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Precautii specialé pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Bovine (vaci, juninci) , cai (iepe), cdini( caini si catele).

Rare Anafilaxie!

(1 pani la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

' Poate apirea la scurt timp dupd administrare, in special dupa administrari repetate, ca in cazul tuturor
produselor care contin proteine. in astfel de circumstante se iau masuri prompte cu produse medicinale
veterinare pe bazi de adrenalind (1:1000 i.m. sau i.v.) sau glucocorticoizi.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.



3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiupé |

Nu se cunosc.
3.9 Cii de administrare si doze

Administrare intramusculari sau intravenoasa,

Specia Indicatia Dozare §‘i administrare
Bovi Ameliorarea ratei de conceptie 1500 U.I/animal,: im. sau iv, la
ovine Inducerea ovulatiei in cazul chistilor foliculari | I.A. sau la monti si/sau 6 zile mai
i
Qvare chlgtlce (anestru, estru prelungit, 3000 U.I/animal i.v.
nimfomanie)
1500-3000 U.L/animal, i.m. sau
Anestru i.v., cu repetare, daci este necesar
(foliculi > 2 cm in diametru) Ve SUTEP ’ ’
dupid 2 zile
Cai(iepe) .. 1500-3000 U.I./animal, i.m. sau
Inducerea ovulatiei . o
e .1 Lv., 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
Caini 1.v. in prima zi a estrului
(catele) 100-800 U.l/animal./zi, im., cu
Ovulatie Intdrziata, estru prelungit repetarea tratamentului pana la
disparitia scurgerilor vaginale
Crintorhidi 100-500 U.l/animal i.m., de 2 ori
Céini riptoriidism pe sépt., timp de pani la 6 sipt.
(masculi) Deficienta libidoului 100:509 U.I./zimmal, im., la 6-12
ore Inainte de imperechere

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu se cunosc.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: Zero zile.

Lapte: Zero zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
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4.2 ]iarma_coefinamie
hCG este Q%l:féoproteiné mare compusi din doud subunitati alfa si beta asociate non-covalent.
hCG este ‘un hormon gonadotrop placentar care are un efect asemandtor hormonului luteinizant
anterohipofizar, responsabil la femele pentru maturarea si dehiscenta foliculard, precum si formarea
corpilor luteinici, iar la masculi pentru sinteza testosteronului.
hCG stimuleazi maturarea foliculara prin stimularea producerii de androgeni de cétre celulele tecale si
produce ovulatia foliculului dominant. Datorita timpului mare de injumdtatire, stimuleaza si formarea si

functionarea corpului galben.

4.3  Farmacocinetica

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 concentratiel

plasmatice de hCG (0.05 TU/ml) la vaci se atinge la 45 minute dupa injectarea i.v. a unei doze de 3000
UL Timpul de injumatitire a hCG este de aproximativ 10 ore la bovine.

5. INFORMATH FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc. A nu amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului pentru
utilizare cu acest produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A se péstra produsul in cutie pentru a fi protejat de lumina.
A se pastra produsul reconstituit la temperaturi cuprinse intre 2° C si §°C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane incolore, din sticli de tip I, cu dop din cauciuc butilic halogenat, inchise cu capac de sertizare
din aluminiu.

Cutia din carton contine 5 flacoane cu pulbere liofilizata si 5 flacoane cu solvent x 5 ml fiecare.

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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite

din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.
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6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALLZ%‘"’}{E

Intervet International B.V.

79,
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7.. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120223

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

31.05.2006

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
% »:v‘ T

Cutie din carton

vE k\,’.wax“a

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Choruloq[SDOO UL, pulbere liofilizata si solvent pentru solutie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare flacon de pulbere liofilizatd contine: 5000 U.I gonadotropind corionici umana
Fiecare flacon solvent contine 5 ml solvent

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Liofilizat; 5 flacoane x 5000 Ul
Solvent: 5 flacoane x 5 ml

| 4. SPECII TINTA

Specii tintii: Bovine (vaci , juninci) , cai ( iepe), cdini (caini si cétele).

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Calea de administrare: intramusculard sau intravenoasa.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Carne si organe: Zero zile.
Lapte: Zero zile.

8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa reconstituire produsul se va utiliza In decurs de 24 ore.

| 9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pistra produsul in cutie pentru a fi protejat de lumina.
A se pastra produsul reconstituit la temperaturi cuprinse intre 2 °C i 8 °C.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”




A se citi prospectul inainte de utilizare.

T N
11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” T ]
' ”"7@ . Wwe
Numai pentru uz veterinar. o j NO fm:m?\}d
12. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCTALIZARE ]

Intervet International B.V.

l 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ]

120223

|15,  NUMARUL SERIEI |

Lot {numiér}

10



MINIMUM DE INFORMATIH CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI .

Flacon din sticld cu}éu’lbere liofilizata

FI. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Chorulon 5000 U.L. pulbere liofilizata pentru solutie injectabild

[ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Gonadotropind corionica 5000 U.L

|3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi reconstituire produsul se va utiliza in decurs de 24 ore.

11



Flacon din sticla cu solvent

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Chorulon 5000 U 1. solvent pentru solutie injectabila

LZ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE —’

Apa sterild tamponata cu fosfat pentru preparate injectabile

| 3. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII ]

Exp. {ll/aaaa}
Dupa reconstituire produsul se va utiliza in decurs de 24 ore.

12
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

Y

L
AT

R

-
"Z

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar .

\,"

Chorulon 5000 U L pulbere liofilizati si solvent pentru solutie injectabila pentru cal, b'?"'ﬁﬁézk%@mh
THATAT ,

\,

2. Comporzitie

Flaconul de pulbere liofilizata de 5000 U.I. cohtine :

Substanta activa:
Gonadotropind corionicad umani(hCG) 5000 UL

Pulbere liofilizata si solvent pentru solutie injectabila.

Liofilizat: pulbere de culoare alba sau aproape alba.
Solvent : solutie limpede, incolora.
Solutia reconstituitd: solutie incolor, 11mpede

3. Specii tinta
Bovine (vaci, juninci), cai (iepe), cini (caini si citele).
4. Indicatii de utilizare

HCG este un hormon gonadotrop placentar care are un efect aseminitor 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 imbunatadtirea fecundititi, sau combaterea unor tulburiri de reproductie,
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 efectelor stresului
termic;

- ameliorarea ratei de conceptie la vaci cu estru subclinic, asociat inseminarilor artificiale;

- combaterea estrului prelungit la citele;

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

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentionari speciale
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

14



Nu exista.

M 0
Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
T
animale:

In caz de auto-injectare solicitafi imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului
sau eticheta.
La contactul accidental cu pielea, spilati imediat cu apa si sdpun.

Gestatie si lactatie:

Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie.
gestatiei.
Poate fi utilizat in perioada alaptarii.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare:
Nu se cunosc.

Incompatibilititi majore:
A nu se amesteca cu alte medicamente, cu exceptia solventului furnizat pentru utilizare cu acest
produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse

Bovine (vaci, juninci) , cai (iepe), cdini( caini si catele):

Rare Anafilaxie!

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

! Poate apérea la scurt timp dupad administrare, in special dupd administrari repetate, ca in cazul tuturor
produselor care contin proteine. In astfel de circumstante se iau masuri prompte cu produse medicinale
veterinare pe bazi de adrenalina (1:1000 i.m. sau i.v.) sau glucocorticoizi.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugim sa contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv(@icbmv.ro.

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

Administrare intramusculari sau intravenoasa.
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Specia Indicatia Dozare si/admifiis
L
Ameliorarea ratei de conceptie TS s
. : Inducerea ovulatiei in cazul chistilor 1500 U.I/gn lmgl," LAt LV, la
Bovine(vaci, . . LLA. sau la monta si/s ile mai
A foliculari . . -
Juninci) tarziu .
Ovare chistice (anestru, estru prelungit, e ‘”WOC;;\»
nimfomanie) 3000 U.l/animal iv. = a -
Anesiru -1500—3000 tU.I./(ziimrvnal, im. sau
(foliculi > 2 cm 1n diame tru) 1.V.,~cu r§pe are, daca este necesar,
dupai 2 zile
Cai( iepe) Tnducerea ovulatiei _1500—3 000 UA.I./gmmal, iLm. sau
A . 1.v.,, 24 ore inainte de [A. sau
(foliculi > 3,5 cm in diametru) «
monti
Dupid pretratamentul cu Folligon
Anestru (PMSG): 500 U.l./animal, i.m. sau
Caini(catele) i.v. In prima zi a estrului
100-800 U.l/animal./zi, im., cu
Ovulatie intarziata, estru prelungit repetarea tratamentului pina la
disparitia scurgerilor vaginale
. . 100-500 U.I./animal i.m., de 2 ori
Criptorhidism o . A x N
Caini(masculi) pe sépt., timp de pana la 6 sipt.
. " . 100-500 U.I./animal, i.m., la 6-12
Deficienta libidoului Nee .
ore inainte de imperechere
9.

Recomandari privind administrarea corecti

Reconstituiti cu solventul furnizat, asigurand dizolvarea completi a liofilizatului. Se administreazi prin
injectare inframusculard sau intravenoasa, respectand precautiile aseptice obisnuite.

10.

Perioade de asteptare

Carne si organe Zero zile.
Lapte: Zero zile.

11.

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la indeména copiilor.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare inscrisa pe etichetd si cutie dupa
Exp. Data expirdrii se referd la ultima zi a lunii respective.
A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.

A se pastra produsul in cutie pentru a fi protejat de lumina.
A se pastra produsul reconstituit la temperaturi cuprinse Intre 2° C si 8°C.

12.

Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

16




Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

R
\ Si4
ST

13. Clasificarea i LAduselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
120223

Dimensiunile ambalajelor:

5 flacoane x 5000 U.L pulbere liofilizata

5 flacoane x 5 ml solvent

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Intervet International BV
Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Tarile de Jos

Intervet International GmbH,
Feldstrasse 1a,

85716 Unterschleissheim,
Germania

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

Intervet Romania SRL,

Loc. Rudeni, Orag Chitila

Str. Traian, Nr, 66A,

cod 077046, Judet Ilfov

Tel. 021/5292994; 021/311 83 11

17.  Alte informatii
Doar pentru uz veterinar.

Ingredientul activ al Chorulon, Gonadotropind Corionicd (hCG), este o glicoproteind complexa cu
activitate aseminatoare hormonului luteinizant (LH). La femele, hCG poate fi utilizat pentru a provoca
maturarea foliculului, ovulatia si formarea corpului luteal. La masculi, produsul medicinal veterinar



stimuleaza productia de testosteron si influenteaza astfel dezvoltarea si mentinerea caracteristicilor
sexuale masculine primare si secundare.



