1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi kdyttokuntoon saatettu pakkaus siséltda:

Vaikuttava aine:
Koriongonadotropiini 1500 TU

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Mannitoli

Dinatriumfosfaattidihydraatti

Natriumdivetyfosfaattidihydraatti

Injektionesteisiin kdytettdva vesi

Kuiva-aine, kylmdkuivattu: valkoinen tai lnonnonvalkoinen jauhe
Liuotin: kirkas, varitén liuos

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Nauta (lehmé), hevonen (tamma).

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Nauta (lehmé): Munasarjarakkulat ja viivistynyt ovulaatio.
Hevonen (tamma): Viivdstynyt ovulaatio.

3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:

FEi oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Jos valmistetta joutuu vahingossa ihollesi, se on heti huuhdeltava pois runsaalla vedella.



Erityiset varotoimet, jotka lhittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Nauta, hevonen:

Harvinainen Anafylaksia!

(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta
eldimestd):

'Voi ilmaantua heti i.v. injektion jilkeen. Talloin annetaan adrenaliinia 1:1000 i.v. tai im.
Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedi. Se mahdollistaa eldinlidkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetdén mieluiten eldinlidkdrin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta. Pakkausselosteessa
on lisdtietoja yhteystiedoista.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:
Ei saa kdyttda tiineyden aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lilikkeiden kanssa ja muunlais et yhteis vaikutukset

Ei tunneta.

3.9 Antoreitit ja annostus

1500-3000 IU iv tai im.

Kéyta kuiva-aineen liuottamiseen yksi injektiopullo luotinta (=5 ml) yhtd kuiva-ainepulloa kohti.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiititilante essa ja vasta-aineet)

Ei tunneta.

3.11 Kaiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislilikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisris Kin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Maito: nolla vrk.

Teurastus: nolla vrk.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QGO3GAO1

4.2 Farmakodynamiikka



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

4.3 Farmakokinetiikka

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

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittiviit yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Ohjeiden mukaan kéyttSkuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 24 tuntia.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailyta alle 25 °C.
Sailytd kdyttokuntoon saatettu valmiste jidkaapissa (2 °C — 8 °C).

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus
Injektiopullo (tyypin I lasia), joka on suljettu butyylikumitulpalla ja sinetoity alumiinisella
puristuskorkilla.

Pahvipakkauksessa on 5 kuiva-ainepulloa ja 5 liuotinpulloa (yksi pullo siséltdd 5 ml liuotinta).

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eliinlifik keiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldiinladkkeiden tai niiden kdytOstd syntyvien jatemateriaalien hivittimisessd kiytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyji sekd kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

8308

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimméisen myyntiluvan myontdmispdivimadra: 10/03/1982



9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

24.5.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlidkeméadrays.

Tété eliinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Chorulon vet 1500 IU pulver och vétska till injektionsvitska, 16sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje fardigberedd forpackning innehéller:

AKktiv substans:

Koriongonadotropin 1500 1TU

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammansittning av hjilpimnen
och andra bestandsdelar

Mannitol

Dinatriumfosfatdihydrat

Natriumdivétefosfatdihydrat

Vatten for injektionsvatskor

Frystorkat pulver: Vit eller naturvit pulver
Spadningsvitska: Klar, farglos 1osning

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Not (ko), hést (sto).

3.2 Indikationer for varje djurslag

N6t (ko): Ovariella follikelcystor och fordrojd ovulation.
Hast (sto): Fordrdjd ovulation

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sarskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktichetsatgiarder for siker anviandning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sérskilda forsiktichetsatgédrder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Vid oavsikligt spill pa huden, ska det omedelbart skdljas bort med riklig méngd vatten.



Sérskilda forsiktichetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

No6t, hést:

Sillsynta Anafylaxi'
(1till 10 av 10 000 behandlade djur):

I'Kan intrdffa omedelbart efter i.v. injektion. I detta fall administreras adrenalin 1:1000 i.v. eller i.m.
Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller till dennationella behoériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Driktighet:
Anvind inte under draktigheten.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga kdnda.

3.9 Administreringsvigar och dosering

1500 - 3000 IU i.v. eller im.

For att 16sa upp pulvret anvénds en injektionsflaska med spadningsvétska (=5 ml) per pulvret flaska.

3.10 Symtom pé dverdosering (och i tilliimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Inga kénda.

3.11 Sarskilda begrinsningar for anvéindning och sérskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira like medel for att
begrinsarisken for utve ckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Mjolk: noll dygn.

Kott och slaktbiprodukter: noll dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QGO3GAOI.

4.2 Farmakodynamik



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

4.3 Farmakokinetik

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

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

Haéllbarhet efter beredning enligt anvisning: 24 timmar

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Fardigberedd injektionslosning ska forvaras i kylskap (2 °C -8 °C).

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Injektionsflaska (typ I glas) forsluten med butylgummipropp och forseglad med aluminiumkapsyl.
Kartongen innehéller 5 injektionsflaskor med pulver och 5 injektionsflaskor med spadningsvitska (en

flaska innehéller 5 ml spadningsvétska).

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgéirder for destruktion av ej anvint like medel eller avfall e fter
anviandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anviénd retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7.  NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

8308

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 10 mars 1982



9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

24.5.2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

