#Mﬁx’a g

v [Versiunea 9.1, 11/2024]

ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.

VeteCorH 1000 Ul/ml liofilizat si solvent pentru solutie injectabild pentru bovine, cai, o, capre,

caini si pisici

2.

F

iecare flacon de liofilizat contine:

Substanta activa:

Gonadotropina corionicé

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor sia altoﬂ
constituenti

Manitol

Dihidrogenfosfat de sodiu dihidrat (E-339(1))
Fosfat disodic dihidrat (E-339(i1))

Hidroxid de sodiu

L

Acid fosforic, concentrat

Fiecare flacon de solvent (5 ml) contine:

Excipienti:

LApé pentru preparate injectabile

Compozitia calitativa a excipientilor si a altoﬂ
constituenti

Dihidrogenfosfat de sodiu dihidrat (E-339(1))
Fosfat disodic dihidrat (E-339(ii))
Hidroxid de sodiu

Acid fosforic, concentrat

Odata reconstituit, 1 ml solutie contine gonadotropina corionica 1000 UL

Liofilizat si solvent pentru solutie injectabila

Liofilizat: pulbere de culoare albé sau aproape albd
Solvent: solutie limpede si incolord

3.

3.

INFORMATII CLINICE

1  Specii tinta

Bovine, cai, oi, capre, porci, cdini si pisici.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

5000 UI

porci,



+ 3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Bovine, cai, porci, oi, capre, cini si pisici:
e La femele: inducerea ovulatiei (de ex. chisti foliculari, ovulatie Intarziata, anovulatie).
e La masculi: stimularea libidoului

Manji, catei:
« Tratamentul criptorhidiei inghinale.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele care suferd de cancer si tumori care raspund/depind de hormonii sexuali.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientl.

3.4 Atentioniri speciale

Ca si in cazul tuturor produselor care contin proteine, n cazuri rare pot aparea reactii anafilactoide.
Tratamentul cu adrenalini si glucocorticoizi trebuie instituit prompt.

La iepe, tratamentele repetate cu gonadotropind corionica (hCG) pot provoca formarea de anticorpi,
ceea determind raspunsuri reduse la tratament.

Pentru inducerea eficientd a ovulatiei la iepe, foliculul ovarian ar fi trebuit sd atingd un diametru de
30-35 mm.

Deoarece criptorhidia poate fi mostenita si eficacitatea tratamentului hormonal este limitata,
gonadotropina corionica (hCG) la cdini si manji trebuie administratad numai dupa o evaluare
amanuntitd a raportului beneficiu/risc de citre medicul veterinar.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Injectia intravenoasa trebuie administratd lent.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Produsul medicinal veterinar poate provoca iritarea ochilor sau a pielii.
Studiile efectuate pe animale de laborator au ardtat efecte teratogene dependente de dozid si necroza
testiculara dupd injectarea subcutanata.

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

Evitati contactul cu pielea.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de ctre femeile insarcinate sau de cétre cele al céror

status de sarcind este necunoscut.
Trebuie avutd grija pentru a evita auto-injectarea accidentald.
Spalati-va mainile dupd utilizare.

In caz de varsare accidentala pe piele sau ochi, clatiti imediat cu multa apa.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.



3.6 Evenimente adverse

Bovine, cai, oi, capre, porci, cini si pisici e

Rare Anafilaxie.}

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

limediat dupa injectare. In functie de evolutia si severitatea simptomelor, injectia cu adrenalind sau
administrarea de glucocorticosteroizi sunt indicate ca tratament standard dupd debutul reactiei
anafilactice.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. 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

Acest produs medicinal veterinar poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

3.9 Cii de administrare si doze

Pentru utilizare intramusculara sau intravenoasa lenta.

Reconstituiti solutia injectabild cu solventul furnizat si asigurati-va ca reconstituirea este completd chiar
inainte de utilizare.

Solutia reconstituitd este limpede si incolord.
Vaci si cai: 1500 péna la 5000 UI (corespunzand la 1,5 pané la 5 ml solutie reconstituita)
Oi, capre si porci: 500 pand la 1500 Ul (corespunzand la 0,5 pand la 1,5 ml solutie reconstituitd)

Caini si pisici: 100 pana la 500 UI (corespunzand la 0,1 pand la 0,5 ml solutie reconstituitd)

fn unele cazuri, poate fi necesar sa repetati injectiile asa cum este recomandat de catre medicul
veterinar.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa 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

Bovine, cai, o1 si capre:



Carne si organe: zero zile.
Lapte: zero ore.

Poret:
Carne si organe: zero zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QGO3GAO1

4.2 Farmacodinamie

Gonadotropina corionici umani (hCG) este o glicoproteind mare compusa din dou# subunitati alfa si

beta asociate non-covalent.
Glicozilarea intensi a terminatiei CTP a subunititii beta a hCG are ca rezultat cresterea timpului de

injumatatire care ajunge la porci la 27 ore. Acest medicament inlocuieste efectul gonadotropinei IH

antehipofizare (hormon luteinizant).
hCG stimuleazi maturarea foliculard prin stimularea producerii de androgeni de catre celulele tecale si

produce ovulatia foliculului dominant. De asemenea, stimuleaza formarea si functionarea corpului

galben.
La masculi, hCG stimuleaza productia de androgeni prin actiunea sa asupra tesutului interstitial care

stimuleaza libidoul si dezvoltarea caracteristicilor sexuale secundare.

4.3  Farmacocinetica
Dupi injectarea intramusculard sau intravenoasd, hCG este absorbitd rapid. Dupa injectarea
intramusculard, biodisponibilitatea este ridicatd. Cmax este atinsd in 8 ore la toate speciile tintd. La

bovine, concentratia maximi de hCG in plasma vacilor este atinsd la 45 minute dupd injectarea

intravenoasa a unei doze de 3000 Ul
Timpu! de injumatitire prin eliminare al hCG este de aproximativ 10 ore Ia bovine si de 27 ore la porci.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al liofilizatului asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Termenul de valabilitate al solventului asa cum este ambalat pentru vanzare: 5 ani
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 24 ore

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai micd de 25 °C.
Dupa reconstituire: a se pastra in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Produs liofilizat:

Flacoane din sticld incolord Eur. Ph. de tip L, inchise cu dopuri gri din cauciuc bromobutil si sigiliu
FLIP-OFF albastru si capace din aluminiu.




Solvent.
Flacoane din sticla incolora Eur. Ph. de tip I, inchise cu dopuri gri din cauciuc bromobutil si sigiliu
FLIP-OFF albastru si capace din aluminiu.

Dimensiunile ambalajelor:

Cutie cu 1 flacon de liofilizat + Cutie cu 1 flacon cu 5 ml solvent
Cutie cu 2 fiole cu liofilizat + Cutie cu 2 fiole cu 5 ml solvent

Cutie cu 5 flacoane cu liofilizat + Cutie cu 5 flacoane cu 5 ml solvent

Cutie cu 1 flacon de lofilizat si 1 flacon 5 ml solvent
Cutie cu 2 flacoane de liofilizat si 2 flacoane 5 ml solvent
Cutie cu 5 flacoane de liofilizat si 5 flacoane cu 5 m} solvent

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 oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios Calier, S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:

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



A. ETICHETAREA



‘F\IFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

|

Cutie de carton pentru flacoanele de liofilizat

Axw@ wr, §

E. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VeteCorH 1000 Ul liofilizat si solvent pentru solutie injectabila

E DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare flacon de liofilizat contine:

Gonadotropind cOrfonICA ........coeviiuirmimianees 5000 Ul

Dupi reconstituire in 5 ml solvent, fiecare ml contine 1000 Ul gonadotropind corionica.

|>3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 5000 Ul/flacon
2 x 5000 Ul/flacon
5 x 5000 Ul/flacon

(4. SPECIITINTA

Bovine, cai, oi, capre, porci, cdini si pisici.

[ 5. INDICATI

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara sau intravenoasa

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine, cat, oi si capre:
Carne si organe: zero zile.
Lapte: zero ore.

Porci:
Carne si organe: zero zile.

8. DATA EXPIRARI

Exp. {I//aaaa}

Dupi reconstituire, a se utiliza in interval de 24 ore.

9. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai micd de 25 °C.



Dupa reconstituire, a se pastra in conditii de refrigerare (2 °C -8 °C).

@)A MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

‘Tl. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

HZ. MENTIUNEA ,,A NU SE LLASA LA VEDEREA SI INDE MANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si Indeméana copiilor.

ES. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

Laboratorios Calier, S.A.

FM' NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

[ 5. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton pentru flacoane cu solvent

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VeteCorH 1000 Ul/ml liofilizat si solvent pentru solutie injectabila

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

I

Fiecare flacon de solvent contine:

5 ml solvent tamponat steril pentru reconstituire

B. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x5ml
2x 5ml
5x5ml

| 4. SPECII TINTA

Bovine, cai, oi, capre, porci, pisici si cdini.

5. INDICATII

(6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara sau intravenoasa

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine, cal, oi si capre:
Carne si organe: zero zile.
Lapte: zero ore.

Porci:
Carne si organe: zero zile.

(8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi reconstituire, a se utiliza in interval de 24 ore.

(9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Dupi reconstituire, a se pastra in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
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EO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

( 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

Laboratorios Calier, S.A.

[14.  NUMERELE AUTORIZATULOR DE COMERCIALIZARE

15. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton pentru flacoane de liofilizat + solvent

H DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

R

VeteCorH 1000 Ul/ml liofilizat si solvent pentru solutie injectabila

li?.. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare flacon de liofilizat contine:

Gonadotropind COrioniCa ..........ovoevviveinineirreen 5000 UI

Fiecare flacon de solvent contine:

S ml solvent tamponat steril pentru reconstituire

Dupa reconstituire in 5 m| solvent, fiecare ml contine 1000 Ul gonadotropina corionicd.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 5000 Ul/flacon + 1 x 5 ml solvent
2 x 5000 Ul/flacon + 2 x S ml solvent
5 x 5000 Ul/flacon + 5 x 5 ml solvent

4. SPECII TINTA

Bovine, cai, oi, capre, porci, pisici §i cini.

5. INDICATI

6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculard sau intravenoasa

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine, cai, oi si capre:
Carne si organe: zero zile.
Lapte: zero ore.

Porei:
Carne si organe: zero zile.

8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupa reconstituire, a se utiliza in interval de 24 ore.
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(9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai micd de 25 °C.
Dupé reconstituire, a se pastra in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Fll. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

(13, NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios Calier, S.A.

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

[15. NUMARUL SERIET

Lot {numir}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Etich@té’penti*u flaconul de liofilizat

‘T DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VeteCorH 1000 Ul/ml liofilizat si solvent pentru solutie injectabild

FZ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

—

]

Fiecare flacon de liofilizat contine:

Gonadotropind corioniCa .. ...ovvirviinereens 5000 UI

Dupa reconstituire in 5 ml solvent, fiecare ml contine 1000 Ul gonadotropina corionicd.

|3, NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

4. DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}

Dupi reconstituire, a se utiliza in interval de 24 ore.
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INFORMATI MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Eticheta flaconului cu solvent

‘T DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VeteCorH 1000 Ul/ml liofilizat si solvent pentru solutie injectabila

[ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare flacon de solvent contine:

5 ml solvent tamponat steril pentru reconstituire

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa reconstituire, a se utiliza in interval de 24 ore.



B. PROSPECTUL
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"%\f\UL:‘~ Va1 l/.
PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar
VeteCorH 1000 Ul/m! liofilizat si solvent pentru solutie injectabild pentru bovine, cai, oi, capre, porci,

caini si pisici

2. Compozitie

Fiecare flacon de liofilizat contine:

Substanta activa:
Gonadotropind COFIONICA .....ovvviiinriiineane, 5000 Ul

Fiecare flacon de solvent contine;

5 ml solvent tamponat steril pentru reconstituire

Odata reconstituit, 1 ml solutie confine gonadotropina corionica 1000 UI
Liofilizat si solvent pentru solutie injectabila

Liofilizat: pulbere alba sau aproape alba

Solvent: solutie limpede si incolord

3. Specii tinta

Bovine, cai, oi, capre, porci, pisici si caini.

4, Indicatii de utilizare

Bovine, cai, porci, oi, capre, cdini si pisici:
e La femele: inducerea ovulatiei (de ex. chisti foliculari, ovulatie intarziatd, anovulatie).
e La masculi: stimularea libidoului

Manji, catet:

« Tratamentul criptorhidiei inghinale.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele care suferd de cancer si tumori care raspund/depind de hormonii sexuali.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la cricare dintre excipienti.

6.  Atentionari speciale

Atentioniri speciale:

Ca si in cazul tuturor produselor care contin proteine, in cazuri rare pot aparea reactii anafilactoide.
Tratamentul cu adrenalina si glucocorticoizi trebuie instituit prompt.



La iepe, tratamentele repetate cu gonadotropina corionica (hCG) pot provoca formarea de anticorpi,

ceea ce determind raspunsuri reduse la tratament.
Pentru inducerea eficienta a ovulatiei la iepe, foliculul ovari

30-35 mm. .
Deoarece criptorhidia poate fi mostenitd si eficacitatea tratamentului hormonal este limitata,

gonadotropina corionica (hCG) la caini si manji trebuie administrata numai dupa o evaluare
amanuntitd a raportului beneficiu/risc de catre medicul veterinar.

an ar fi trebuit sd atingd un diametru de

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta;

Injectia intravenoasa trebuie administrata lent.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:

Produsul medicinal veterinar poate provoca iritarea ochilor sau a pielii.

Studiile efectuate pe animale de laborator au ardtat efecte teratogene dependente de dozd si necroza

testiculard dupd injectarea subcutanata.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la hCG trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal

veterinar.
Evitati contactul cu pielea.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de catre femeile Insarcinate sau de ctre cele al cdror

status de sarcind este necunoscut.

Trebuie avut grija pentru a evita auto-injectarea accidentala.

Spélati-va mainile dupa utilizare.

fn caz de virsare accidentald pe piele sau ochi, clatiti imediat cu multa apa.

{n caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:

Acest produs medicinal veterinar poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.
Supradozaj:
Nu se cunosc.

Incompatibilitati majore:

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Specii tinta: Bovine, cai, oi, capre, porci, pisici si cAini.

Rare Anafilaxie'

(1 to 10 animals / 10 000 animals
treated):




'imediat dupi injectare. In functie de evolutia si severitatea simptomelor, injectia cu adrenalin sau
administrarea de glucocorticosteroizi sunt indicate ca tratament standard dupd debutul reactiei
anafilactice.

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

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Pentru utilizare intramusculard sau intravenoasa lenta.

Reconstituiti solutia injectabila cu solventul furnizat si asigurati-va ca reconstituirea este completa chiar
inainte de utilizare.

Solutia reconstituitd este limpede si incolora.
Vaci si cai: 1500 pand la 5000 UI (corespunzand la 1,5 pand la 5 ml solutie reconstituitd)
Oi, capre si porci: 500 pana la 1500 Ul (corespunzand la 0,5 pana la 1,5 ml solutie reconstituita)

Caini si pisici: 100 pana la 500 Ul (corespunzand la 0,1 pana la 0,5 ml solutie reconstituita)

in unele cazuri, poate fi necesar sa repetati injectiile aga cum este recomandat de catre medicul
veterinar.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Solutia reconstituitd este limpede si incolora.

10. Perioade de asteptare
Bovine, cai, oi si capre:

Carne si organe: zero zile.
Lapte: zero ore.

Porci:
Carne si organe: zero zile.

11.  Precauntii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.

Dupa reconstituire: se pastreaza la frigider (2 °C — 8 °C).

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe etichetd si pe cutia de
carton dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 24 ore
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12.  Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a degeurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Nr. Autorizatiei de comercializare:

Liofilizat:
Flacoane din sticld incolord de tip I, inchise cu dopuri din cauciuc bromobutil gri si capace din
aluminiu flip-off.

Solvent:
Flacoane din sticli incolord de tip I, inchise cu dopuri din cauciuc bromobutil gri si capoace din

aluminiu flip-off.

Dimensiunile ambalajului:

Cutie cu 1 flacon de liofilizat + Cutie cu 1 flacon cu 5 ml solvent
Cutie cu 2 fiole cu liofilizat + Cutie cu 2 fiole cu 5 ml solvent

Cutie cu § flacoane cu liofilizat + Cutie cu 5 flacoane cu 5 ml solvent

Cutie cu 1 flacon de liofilizat si | flacon 5 ml solvent
Cutie cu 2 flacoane de liofilizat si 2 flacoane 5 ml solvent
Cutie cu 5 flacoane de liofilizat si 5 flacoane cu 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

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Laboratorios Calier S.A.

C/ Barcelones 26

Poligono Industrial EI Ramassa

Les Franqueses del Valles

Barcelona

08520 Spania
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Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evepimentelor adverse suspectate:

S.C. Dopharma vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44

Localitatea Ghiroda, cod postal 307200
Judet Timis

Romania

Tel: +40 728 138 903

17.  Alte informatii

Gonadotropina corionica umana (hCG) este o glicoproteind mare compusd din doud subunitati alfa si
beta asociate non-covalent.

Glicozilarea intensd a terminatiei CTP a subunitatii beta a hCG are ca rezultat cresterea timpului de
injumitatire care ajunge la porci la 27 ore. Acest medicament inlocuieste efectul gonadotropinei LH
antehipofizare (hormon luteinizant).

hCG stimuleaza maturarea foliculard prin stimularea producerii de androgeni de catre celulele tecale si
produce ovulatia foliculului dominant. De asemenea, stimuleaza formarea si functionarea corpului
galben.

La masculi hCG stimuleaza productia de androgeni prin actiunea sa asupra tesutului interstitial care
stimuleaza libidoul si dezvoltarea caracteristicilor sexuale secundare.

Dupi injectarea intramusculard sau intravenoasd, hCG este absorbitd rapid. Dupa injectarea
intramusculari, biodisponibilitatea este ridicatd. Cmax este atinsa in 8 ore la toate speciile tintd. La
bovine, concentratia maxima de hCG in plasma vacilor este atinsd la 45 minute dupd injectarea
intravenoasa a unei doze de 3000 UL

Timpul de njumitatire prin eliminare al hCG este de aproximativ 10 ore la bovine si de 27 ore la porei.
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