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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
A

Chorulon 5 000 U.L. pulbere liofilizata si solvent pentru solutie injectabili pentru:?

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Flaconul de pulbere liofilizata de 5 000 U.I. contine :

Substanta activa:

Gonadotropind corionicd umana(hCG) 5000 UL

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Liofilizat:

Manitol

Dihidrogenfosfat de sodiu dihidrat
Fosfat disodic dihidrat

Apé pentru preparate injectabile

Solvent:
Fostat disodic dihidrat
Dihidrogenfosfat de sodiu dihidrat

Apé 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 incolord, limpede.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

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

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

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.

Chorulon este indicat pentru fmbunititirea fecunditatii sau combaterea unor tulburidri de reproductie,

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



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

?

la vaci; _—
- ameliggarga fettiti
termigp\,\%{ g\s‘ !
- amelizbrafaé(\ rat;igi onceptie la vaci cu estru subclinic, asociat insemindrilor artificiale;

- combaterea eSt@Jf prelungit la catele;

-combate tul_;ifﬁ’ de migrare testiculare (criptorhidismul), precum si deficienta libidoului la cdini.

Crgrinenl o
3.3 Catfratndicatii

ii la vaci prin combaterea sindromului montelor repetate sau al efectelor stresului

Nu se utilizeazi 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 administreaza 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 prezentati medicului prospectul produsului
sau eticheta.

La contactul accidental cu pielea, spalati imediat cu apd si sdpun.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

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

Rare Anafilaxie!

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

' Poate aparea la scurt timp dupi administrare, in special dupa administréri 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
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.
Poate f1 utilizat in perioada de lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
3.9 Caide administrare si doze

Administrare intramusculara sau intravenoasa.

Specia Indicatia Dozare si administrare
Bovi Ameliorarea ratei de conceptie 1500 U.l/animal, i.m. sau i.v, la
ovine Inducerea ovulatiei in cazul chistilor foliculari | I.A. sau la monti si/sau 6 zile mai
i
Qvare chls_tlce (anestru, estru prelungit, 3000 U.I/animal iv.
nimfomanie)
1500-3000 U.l/animal, i.m. sau
Anestru . “
.. - 1.v., cu repetare, daci este necesar,
(foliculi > 2 ¢cm in diametru) D
dupa 2 zile
Cai(iepe) - 1500-3000 U.l/animal, i.m. sau
Inducerea ovulafici i.v., 24 ore inainte de 1.A. sau
(foliculi > 3,5 ¢m in diametru) o T
monta
Dupa pretratamentul cu Folligon
Anestru (PMSG): 500 U.l/animal, i.m. sau
Céini i.v. In prima zi a estrului
(catele) 100-800 U.I/animal./zi, im., cu
Ovulatie intarziata, estru prelungit repetarea tratamentului pana la
disparitia scurgerilor vaginale
Criptorhidism 100-500 U.I./animal i.m., de 2 ori
Céini P pe sapt., timp de pana la 6 sipt.
{masculi) Deficienta libidoului 100:509 U.I./eimmal, im, la 6-12
ore fnainte de imperechere

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta 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.




hCG este o' g ¢ fproteind mare compusi din doua subunitéi alfa si beta asociate non-covalent.

hCG este tin hormon gonadotrop placentar care are un efect asemanator hormonului luteinizant
anterohipofizar, responsabil la femele pentru maturarea si dehiscenta foliculard, precum si formarea
corpilor luteinici, iar la masculi pentru sinteza testosteronului.

hCG stimuleaza maturarea folicular prin stimularea producerii de androgeni de cétre celulele tecale si
produce ovulatia foliculului dominant. Datorita timpului mare de injumatatire, stimuleaza si formarea si
functionarea corpului galben.

4.3  Farmacocinetici

fn urma administrarii i.m. sau i.v. este rapid absorbit. Biodisponibilitatea in urma administrarii 1.m. este
mare. Se atinge C max in decurs de 8 ore la majoritatea speciilor. Mai concret, varful concentratiei
plasmatice de hCG (0.05 1U/ml) la vacd se atinge la 45 minute dupa injectarea i.v. a unei doze de 3000
UL Timpul de injumititire a hCG este de aproximativ 10 ore la bovine.

5.  INFORMATII 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 dupi reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.

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

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane incolore, din sticla 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 sé fie comercializate.
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5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
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6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

7.  NUMARULMNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120224

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

31.05.2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

04/2025
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 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII (4 RE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
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(1. DENUMIRYA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Y/
Chorulodfsggﬁil’{., pulbere liofilizat si solvent pentru solutie injectabila

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

B

Fiecare flacon de pulbere liofilizata contine: 5000 U.I gonadotropind corionicd umana

Fiecare flacon solvent contine 5 ml solvent

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

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

[ 4. SPECH TINTA

Specii tinti: Bovine (vaci, juninci), cai ( iepe), cini (caini si cétele)

5. INDICATI

i 6. CAI DE ADMINISTRARE
Calea de administrare: intramusculara sau intravenoasa.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

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

(8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupa reconstituire a se utiliza in interval de 24 ore.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

B

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 pistra produsul reconstituit la temperaturi cuprinse intre 2 °C si 8 °C.



10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZ
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A se citi prospectul inainte de utilizare. Hzs
13
3

AN
A

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.

12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

120224

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}



MINIMUM DE RFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI 2
)

)

AENTEN

Flacon din sticla cu ulbere liofilizata

3,

VLT

1. DENUMIBEA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
7

Chorulon 5000 ULI. pulbere liofilizatd pentru solutie injectabild

E. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Gonadotropind corionica 5000 U.L

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupa reconstituire a se utiliza in interval de 24 ore.
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAfE
MICI SN
Flacon din sticla cu solvent

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR -

Chorulon 5000 UL solvent pentru solutie injectabil

‘ 2. INFORMATH CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Apad sterild tamponaté cu fosfat pentru preparate injectabile

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa reconstituire a se utiliza In interval de 24 ore.



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1, Denumirea produsului medicinal veterinar
Chorulon 5000 U.L. pulbere liofilizata si solvent pentru solutie injectabila pentru\'c‘ai;ﬂ.bﬁ()%mo: i

2. Compozitie

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

Substanta activa:
Gonadotropina corionicd umani(hCG) 5000 U.I.

Pulbere liofilizata si solvent pentru solutie injectabila.

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

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

HCG este un hormon gonadotrop placentar care are un efect asemindtor hormonului luteinizant
anterohipofizar, responsabil la femele pentru maturarea si dehiscenta foliculars, precum si formarea
corpilor luteinici, iar la masculi pentru sinteza testosteronului.

Chorulon este indicat pentru imbunataitirea fecundititi, sau combaterea unor tulburiri de reproductie,
cum sunt:

- inducerea ovulatiei la vaci, iepe si citele;

-tratamentul bolii chistice ovariene, caracterizate prin anestrie, cicluri estrale neregulate, sau
nimfomanie la vaci;

- ameliorarea fertilitdtii la vaci prin combaterea sindromului montelor repetate sau al efectelor stresului
termic;

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

- combaterea estrului prelungit la catele;

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

5. Contraindicatii

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

6. Atentioniri speciale
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in sicuranti la speciile tinti:
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Nu exista.

5
A3 I
Precautii speciale care ‘fvl)i fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
. 3 . z
animale: §
s

In caz de auto-injectfgfsolicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului
sau eticheta. '

La contactul accidental cu pielea, spalati imediat cu apd si sdpun.

Gestatie si lactatie:

Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie.

Poate fi utilizat in perioada de lactatie.

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

Supradozare:
Nu se cunosc.

Incompatibilitati 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), caini( caini si catele):

Rare Anafilaxie’

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

' Poate aparea la scurt timp dup# 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 baza de adrenalind (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 ¢ medicamentul nu a avut efect, vd rugdm s contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul 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 gi ]arfi@
T
v .
Ameliorarea ratei de conceptie \\ : ;o
. . Inducerea ovulatiei in cazul chistilor 1500 U {5\ hﬁal Adgmsau iv, la
Bovine(vaci, . . [.A. sau la: onta SI/sau 6 zile mai
Lo foliculari :
juninct) tarziu N e MmN o
Ovare chistice (anestru, estru prelungit, e AN
nimfomanie) 3000 U.IL/animal i v. = 7=
Anestru .1500-3000 U.l./:imlrvnal, 1.m. sau
(foliculi > 2 cm in diametru) iv., cu repetare, daca este necesar,
dupid 2 zile
Cai( iepe) Inducerea ovulatiei }500-3000 U;I./gnlmal, Lm. sau
.. . 1 v., 24 ore inainte de L.A. sau
(foliculi > 3,5 cm in diametru) “
monta
Dupd pretratamentul cu Folligon
Anestru (PMSG): 500 U.I./animal, i.m. sau
Céini(catele) i.v. in prima zi a estrului
100-800 U .l/animal./zi, i.m., cu
Ovulatie intarziata, estru prelungit repetarea tratamentului pana la
disparitia scurgerilor vaginale
. . 100-500 U.L/animal i.m., de 2 ori
Criptorhidism - . Ax y
Caini(masculi) pe sapt., timp de pana la 6 sapt.
. _ . 100-500 U.I./animal, i.m., la 6-12
Deficienta libidoului o N
ore inainte de Tmperechere

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Reconstituiti cu solventul furnizat, asigurand dizolvarea completa a liofilizatului. Se administreaza prin
injectare intramusculard 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 ldsa la indemana copiilor.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 24 ore,

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data de expirare inscrisé pe eticheta si cutie dupa
Exp. Data expiririi se referd la ultima zi a lunii respective.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A se piastra 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 sé contribuie la protectia mediului.
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ar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
i sunt necesare.

Solicitati medicului vete
medicamentelor care nu;
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13. Clasificarea pigffliselor medicinale veterinare

Produs medicinal v&terinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
120224

Dimensiunile ambalajelor:

5 flacoane x 5000 U.IL 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
04/2025

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare :
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Térile de Jos

Producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 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, Oras Chitila

Str. Traian, Nr. 66A,

cod 077046, Judet 11fov, Romania
Tel. 021/5292994; 021/311 83 11

17.  Alte informatii
Doar pentru uz veterinar.



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

stimuleazd productia de testosteron si influenteazd astfel dezvoltarea si mentinerea caracteristicilor
sexuale masculine primare si secundare.



