ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Chorulon liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla koni, bydta i psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazde opakowanie zrekonstytuowanego produktu zawiera:

Substancja czynna:
Gonadotropina kosméwkowa Ph. Eur. 1500 j.m.

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Liofilizat:

mannitol

disodu fosforan dwuwodny

sodu diwodorofosforan dwuwodny

Rozpuszczalnik:

disodu fosforan dwuwodny

sodu diwodorofosforan dwuwodny

woda do wstrzykiwan

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Liofilizat: bialy do prawie bialego proszek.

Rozpuszczalnik: przejrzysty, bezbarwny.

Produkt po rekonstytucji: przejrzysty bezbarwny do nieznacznie brazowego roztwor do wstrzykiwan.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydto, pies.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Regulacja cyklu ptciowego i plodnosci u zwierzat domowych:

Poprawa odsetka zacielen u bydta.

Indukcja owulacji u klaczy, bydta i suk.

Syndrom torbielowatosci jajnikow przebiegajacy z nieregularnym cyklem rujowym, nimfomanig lub
niewystepowaniem objawow rujowych u bydta.

Anoestrus u klaczy i suk.

Opdzniona owulacja i przedtuzajaca si¢ ruja u suk.

Wnetrostwo i obnizone libido u psow.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia



Brak.
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nalezy przedsiewzia¢ srodki ostroznosci w celu uniknigcia przypadkowego wstrzyknigcia.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zachowaé ostroznos¢, aby uniknaé
przypadkowego samowstrzyknigcia. Po przypadkowym samowstrzyknieciu nalezy niezwtocznie
zwrécié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Po
stosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy umy¢ rece. Produkt moze powodowac
tagodnie wyrazone podraznienie skoéry. Unika¢ kontaktu ze skora. Skore zanieczyszczona
weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy natychmiast zmy¢ duza ilo$cia wody.

Ze wzgledu na ryzyko samowstrzykniecia weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien by¢
stosowany przez kobiety w cigzy, kobiety planujace zaj$¢ w cigze lub kobiety, ktorych stan cigzy nie

jest znany.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Kon, bydlo, pies:

Bardzo rzadko Anafilaksja'
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

"W zaleznosci od przebiegu i nasilenia objawow nalezy poda¢ epinefryne (1:1000) i (lub) produkty
kortykosteroidowe.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnoSci

Cigza:
Nie zaleca si¢ stosowania przez calg cigze.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Przed podaniem zawarto$¢ ampulki nalezy rozpusci¢ w zalagczonym rozpuszczalniku.

Produkt przeznaczony jest do indywidualnego podawania zwierzetom przez wykwalifikowany

personel weterynaryjny.
W trakcie stosowania nalezy przestrzegac¢ zasad aseptyki.



Gatunek Wskazanie Dawkowanie i stosowanie Droga
podania
Krowy W celu podniesienia odsetka|1500 j.m. im. lub i.v.
i jalowki zacielen w czasie inseminacji lub krycia
W syndromie 3000 j.m. Lv.
torbielowatosci jajnikow
(anoestrus, przedluzajaca si¢
ruja, nimfomania)
Klacze Anoestrus (pgcherzyki o 1500 — 3000 j.m. im., s.c. lub
$rednicy réwnej / wiekszej |[jezeli to jest konieczne, powtorzy¢ po 2 1L.v.
niz 2 cm) dniach
Indukcja owulacji 1500 - 3000 j.m. im. lub i.v.
(pecherzyki o $rednicy 24 godziny przed inseminacja lub kryciem
rownej / wiekszej 3,5 cm)
oraz podwyzszenie odsetka
zaptodnien
Suki Anoestrus 500 j.m. w pierwszym dniu rui po uprzednim |i.m. lub i.v.
leczeniu za pomoca PMSG
Opodzniona owulacja, 100 do 800 j.m. dziennie, im.
przedtuzajaca sie ruja powtarza¢ iniekcje az do momentu ustania
wycieku z pochwy
Psy-samce Wnetrostwo 100 - 500 j.m. dwie iniekcje tygodniowo, im.
przez 6 tygodni
U osobnikéw do 4 m-ca zycia
Obnizone libido 100 - 500 j.m. na 6 - 12 godzin przed kryciem|i.m.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Wykazano bezpieczenstwo stosowania gonadotropiny w dawkach kilkukrotnie przekraczajacych
zalecane.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Bydto, konie:

Tkanki jadalne: zero dni.

Mleko: zero dni.

Psy: nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QG03GAO1.

4.2 Dane farmakodynamiczne

Chorulon zawiera liofilizowang gonadotroping kosméwkowa (hCG), bedaca glikoproteing o dziataniu
zblizonym do hormonu luteinizujgcego (LH), wydzielanego przez przedni ptat przysadki mozgowej. U
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osobnikéw zenskich hCG pobudza komorki srodmigzszowe jajnikow, stymuluje rozwoj i dojrzewanie
pecherzykow jajnikowych, wywoluje owulacje 1 luteinizacje warstwy ziarnistej pecherzykow,
indukuje powstanie i podtrzymuje funkcjonowanie ciatka zoltego prowadzac do wydzielania
progesteronu z komoérek luteinowych. Jednoczesnie hCG wzmacnia stymulujgce dziatanie FSH na
wzrost 1 rozwoj jajnikdw. U osobnikéw meskich hCG stymuluje wytwarzanie testosteronu, wptywajac
na rozwdj i ekspresje pierwszorzedowych i drugorzedowych cech ptciowych. Ze wzgledu na opisane
powyzej dziatanie Chorulon znalazt zastosowanie w leczeniu wielu zaburzen ptodnosci u zwierzat
domowych oraz w regulacji przebiegu cyklu ptciowego.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po wstrzyknieciu domigéniowym lub podskérnym weterynaryjnego produktu leczniczego Chorulon,
dochodzi do szybkiego wchtaniania hCG z miejsca iniekcji. Stezenie maksymalne (Cmax) jest osiggane
w surowicy po 4 godzinach u psow, 8 godzinach u $win i 6 godzinach u bydta. Biodostepnos¢ hCG
podanego domig$niowo u bydta, $win i pséw wynosi odpowiednio 102, 78 i 103% w pordwnaniu z
podaniem dozylnym. Przeprowadzone u bydta badania wykazaty, ze po podaniu zalecanej dawki hCG
(3000 j.m.) nie stwierdza si¢ przechodzenia gonadotropiny do mleka (st¢zenie ponizej poziomu
wykrywalnos$ci 0,0019 j.m./ml). Badania przeprowadzone u szczuréw z zastosowaniem izotopow
radioaktywnych wykazaly zwiekszona koncentracje hCG w nerkach i jajnikach w poréwnaniu z
koncentracjg w osoczu, nie odnotowano wystepowania zwigkszonej koncentracji w watrobie i
sledzionie. Badania dotyczace metabolizmu wskazuja, ze hCG jest w 30% wydalane przez nerki, a
pozostale 70% jest eliminowane w inny sposob, poprzez utrat¢ aktywnosci biologicznej zachodzace;j
na drodze metabolizmu (do nie wykazujacych aktywnosci biologicznej polipeptydow i
aminokwasow), a nie wydalana z organizmu.

S. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego z weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny (przy przechowywaniu w
temperaturze 2 °C — 8 °C).

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.
Po rekonstytucji przechowywaé¢ w temperaturze 2 °C — 8 °C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Liofilizat: fiolki ze szkta hydrolitycznego (typ I Ph. Eur.) zawierajace 1500 j.m. produktu zamknigte
korkami z gumy halogenobutylowej (Ph. Eur.) oraz zabezpieczone aluminiowymi kapslami.
Rozpuszczalnik: fiolki ze szkta hydrolitycznego (typ I Ph. Eur.) o pojemno$ci 5 ml zawierajace 5 ml
rozpuszczalnika zamknigte korkami z gumy halogenobutylowej (Ph. Eur.) oraz zabezpieczone
aluminiowymi kapslami.

Pudetko tekturowe zawiera 5 fiolek z liofilizatem i 5 fiolek z rozpuszczalnikiem.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.



Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

495/98

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17/03/1998.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

