VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Chorulon vet 1500 IU injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
Chorulon vet 5000 IU mnjektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1 kuiva-ainepullo sisdltdd: Chorulonvet 1500 1U Chorulonvet 5000 1U
vaikuttava aine:
Koriongonadotropiini 1500 TU 5000 TU

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten.
Valmisteen kuvaus:

- kuiva-aine: valkoinen jauhekakku

- lwwotn: kirkas, variton luos

- kayttovalmis tuote: kirkas luos

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit
Nauta, hevonen.
4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Nauta: Munasarjarakkulat ja viivistynyt ovulaatio.
Tamma: Viivistynyt ovulaatio.

4.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Ei ole.

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinliiikevalmistetta antavan henkilon on noudate ttava
Jos valmistetta joutuu iholle, se on heti huuhdeltava pois runsaalla vedell4.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Yliherkkyysreaktiota saattaa esiintya joissakin harvoissa tapauksissa heti iv-injektion jilkeen. Talloin
annetaan adrenaliinia 1:1000 iv tai im.



4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ei saa kdyttda tiineyden aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

4.9 Annostus ja antotapa

1500 - 3000 IU iv tai im.

Kuiva-aineen luottamiseen kdytetddn yksi injektiopullo luotinta (=5 ml).
3000 IU:n annosta varten otetaan 3 ml liuosta kdyttovalmiiksi saatetusta 5000 IU:n injektiopullosta.

4.10 Yliannostus (oireet, hatidtoime npiteet, vastalaikkeet) (tarvittaessa)
Ei tunnettuja.

4.11 Varoaika

Maito: nolla vrk.

Teurastus: nolla vrk.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: gonadotropiinit ja muut ovulaation stimuloijat, ATCvet-koodi:
QGO3GAOI.

5.1 Farmakodynamiikka

Koriongonadotropiinilla (HCG) on luteinisoivan hormonin (LH) kaltainen vaikutus ja siten se edistda
follikkelien kypsymisti ja aiheuttaa ovulaation sekd edistdé keltarauhasen muodostumista.

5.2 FarmakoKkinetiikka

Suurin HCG -pitoisuus (0,05 IU/ml) naudan plasmassa saavutetaan annoksella 3000 U 45 minuutissa
iv-injektion jilkeen. Maidon HCG -pitoisuus on alle havaitsemisrajan (0,001 IU/ml). HCG:n
eliminaatiopuoliintumisaika on naudalla noin 10 tuntia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Kuiva-aine:

Mannitoh
Dinatriumfosfaattidihydraatti
Natriumdivetyfosfaattidihydraatti

Liuotin:
Dinatriumfosfaattidihydraatti
Natriumdivetyfosfaattidihydraatti
Injektionesteisiin  kéytettévi vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.



6.3 Kestoaika

3 vuotta.
Sailytd kayttokuntoon saatettu valmiste jidkaapissa (2 °C — 8 °C) ja kéytd 24 tunnin kuluessa.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Séilytd alle 25 °C lampotilassa.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Injektiopullo (tyypin I lasia), joka on suljettu butyylikumitulpalla.
Pakkauksessa on 5 kuiva-ainepulloa ja 5 luotinpulloa (yksi pullo sisidltdd 5 ml liuotinta).

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien liiikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jite materiaalien havittimiselle

Kéyttdmiton valmiste on toimitettava apteekkiin tai ongelmajitelaitokselle hévitettdvaksi
ongelmajitteend.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5830 AA Boxmeer
Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Chorulon vet 1500 IU: 8308
Chorulon vet 5000 IU: 8309

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMA ARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

10.3.1982 / x.x.2011

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

10.01.2022

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei ole.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Chorulon vet 1500 IU pulver och vitska till injektionsvétska, losning
Chorulon vet 5000 IU pulver och vitska till injektionsvétska, 1osning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTINING

1 injektionsflaska med pulver Chorulonvet 15001U Chorulonvet 5000 1U
innehdller:

Aktiv substans:

Koriongonadotropin 1500 IU 5000 IU

For fullstidndig forteckning 6ver hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver och vitska till injektionsvitska, 10sning.
Lékemedlets utseende:

- pulver: vit pulverkaka

- losningsmedel: klar, farglos vitska

- fardigberedd produkt: klar 16sning

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag
Notkreatur, hést.
4.2 Indikationer, specificera djurslag

Notkreatur: Ovariella follikeleystor och fordrdjd ovulation.
Sto: Fordrojd ovulation.

4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgéirder vid anviindning

Sérskilda forsiktighe tsatgéirder for djur

Ej relevant.

Sirskilda forsiktighe tsatgérder for personer som adminis tre rar like medlet till djur

Ifall man far detta likemedelspreparat pa huden, ska det omedelbart skdljas bort med riklig mangd
vatten.



4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Overkinslighetsreaktioner kan upptrida i sillsynta fall genast efter iv-injektionen. DA ges adrenalin
1:1000 iv. eller im.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning
Anvind inte under driktigheten.

4.8 Interaktioner med andralike medel och 6vriga interaktioner
Inga kinda.

4.9 Dosering och administreringssétt

1500 - 3000 IU iv. eller im.

For att losa upp pulvret anvénds en injektionsflaska med spadningsvitska (=5 ml).

For en dos pa 3000 IU anvédnds 3 ml av den férdigberedda losningen frén injektionsflaskan pé
5000 IU.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nédvindigt

Inga kénda.

4.11 Karenstid:

Mjolk: noll dygn.

Kott och slaktbiprodukter: noll dygn.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: gonadotropiner och andra ovulationsstimulerande medel, ATCvet-kod:
QGO3GAOL.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Koriongonadotropin (HCG) har en liknande effekt som luteiniserande hormon (LH) och ddrmed
framjar det folliklarnas mognande och framkallar ovulation samt frimjar bildningen av gulkroppen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Den hogsta HCG-nivan (0,05 IU/ml) i plasma hos notkreatur uppnds med dosen 3000 IU i 45 minuter
efter i.v.-injektion. HCG-nivan i mjolk ligger under detektionsgrinsen (0,001 1U/ml). Halveringstiden
for eliminering av HCG ér cirka 10 timmar hos notkreatur.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Pulver:

Mannitol
Dinatriumfosfatdihydrat
Natriumdivétefosfatdihydrat

Vitska till injektionsvitska:
Dinatriumfosfatdihydrat



Natriumdivétefosfatdihydrat
Vatten for injektionsvétskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Inga kénda.
6.3 Hallbarhet

3 ar.
Fardigberedd injektionslosning ska forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C) och anvédndas inom 24 timmar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska (typ I glas) forsluten med butylgummipropp.

Forpackningen innehaller 5 injektionsflaskor med pulver och 5 injektionsflaskor med spadningsvétska

(en flaska innehéller 5 ml spiddningsvétska).

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Oanvint lakemedel levereras till apotek eller problemavfallsanliggning for oskadliggérande.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5830 AA Boxmeer
Nederldinderna

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Chorulon vet 1500 IU: 8308
Chorulon vet 5000 IU: 8309

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

10 mars 1982 /x.x.2011

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10.01.2022

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Inga.



