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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

28 Skiad
Kazde opakowanie zrekonstytuowanego produktu zawiera:

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

Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Liofilizat: biaty do prawie biatego proszek.

Rozpuszczalnik: przejrzysty, bezbarwny.

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

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydto, pies.

4. Wskazania lecznicze

Regulacja cyklu ptciowego i ptodnosci u zwierzat domowych:

Poprawa odsetka zacielen u bydta.

Indukcja owulacji u klaczy, bydta i suk.

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

Anoestrus u klaczy i suk.

Opozniona owulacja i przedtuzajaca si¢ ruja u suk.

Whnetrostwo i obnizone libido u psow.

5. Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nalezy przedsiewzig¢ srodki ostroznosci w celu uniknigcia przypadkowego wstrzyknigcia.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zachowac ostrozno$¢, aby unikng¢
przypadkowego samowstrzyknigcia. Po przypadkowym samowstrzyknigciu nalezy niezwtocznie
zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Po
stosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy umy¢ rece. Produkt moze powodowac
fagodnie wyrazone podraznienie skory. Unika¢ kontaktu ze skora. Skore zanieczyszczong
weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy natychmiast zmy¢ duzg iloscig wody.
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Ze wzgledu na ryzyko samowstrzykniecia weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien by¢é
stosowany przez kobiety w ciazy, kobiety planujace zaj$¢ w ciaze lub kobiety, ktérych stan ciazy nie

jest znany.

Ciaza.
Nie zaleca si¢ stosowania przez calg ciagze.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie:
Wykazano bezpieczenstwo stosowania gonadotropiny w dawkach kilkukrotnie przekraczajacych
zalecane.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego z weterynaryjnym produktem leczniczym.

7 Zdarzenia niepozadane

Kon, bydto, pies:
Bardzo rzadko Anafilaksja'

(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):
'W zaleznosci od przebiegu i nasilenia objawow nalezy poda¢ epinefryne (1:1000) i/lub produkty
kortykosteroidowe.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych Al. Jerozolimskie 181C PL-02-222 Warszawa Tel.:
+48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605 Adres e-mail: pw(@urpl.gov.pl Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Gatunek Wskazanie Dawkowanie i stosowanie Droga
podania
Krowy W celu podniesienia odsetka|1500 j.m. im. lubi.v.
i jatowki zacielen w czasie inseminacji lub krycia
W syndromie 3000 j.m. Lv.

torbielowatosci jajnikow
(anoestrus, przedtuzajgca si¢
ruja, nimfomania)

Klacze Anoestrus (pgcherzyki o 1500 — 3000 j.m. im.,, s.c. lub
srednicy réwnej / wigkszej [jezeli to jest konieczne, powtorzyc, po 2 iv.
niz 2 cm) dniach
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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 pomocg PMSG
Opodzniona owulacja, 100 do 800 j.m. dziennie, im.
przedtuzajaca sie ruja powtarza¢ iniekcje az do momentu ustania
wycieku z pochwy.
Psy-samce Whnetrostwo 100 - 500 j.m. dwie iniekcje tygodniowo, im.
przez 6 tygodni.
U osobnikoéw do 4 m-ca zycia
Obnizone libido 100 - 500 j.m. na 6 - 12 godzin przed im.
kryciem.
9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed podaniem zawartos¢ fiolki nalezy rozpusci¢ w zalgczonym rozpuszczalniku.

Produkt przeznaczony jest do indywidualnego podawania zwierzgtom przez wykwalifikowany
personel weterynaryjny.

W trakcie stosowania nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki.

10. Okresy karencji

Bydto, konie:

Tkanki jadalne: zero dni.
Mleko: zero dni.

Psy: nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie 1 pudetku po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny (przy przechowywaniu w
temperaturze 2 °C — 8 °C).

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

16



14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
495/98

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe zawiera 5 fiolek z liofilizatem i 5 fiolek z rozpuszczalnikiem.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{DD/MM/RRRR}

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

Intervet International GmbH
Feldstrasse 1a

D-85716 Unterschleissheim
Niemcy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Polska

Intervet Sp. z o.0.

ul. Chlodna 51

00-867 Warszawa

Tel.: +48 22 18 32 200

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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