B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Chorulon, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla koni, bydla i
psow

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

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

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 fiolka z liofilizatem zawiera:
Substancja czynna:
Gonadotropina kosméwkowa (hCG) 1500 j.m.

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Regulacja cyklu ptciowego i plodnosci u zwierzat domowych:

- Poprawa odsetka zacielen u bydta;

- Indukcja owulacji u klaczy, bydta i suk;

- Syndrom torbielowatos$ci jajnikoOw przebiegajacy z nieregularnym cyklem rujowym, nimfomanig lub
niewystepowaniem objawow rujowych u bydta;

- Anestrus u klaczy i suk;

- Opdzniona owulacja i przedtuzajaca si¢ ruja u suk;

- Wnetrostwo 1 obnizone libido u psow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Niekiedy po podaniu produktu moze wystapi¢ reakcja nadwrazliwosci typu anafilaktycznego, w
zaleznosci od przebiegu i nasilenia objawow nalezy poda¢ epinefryne (1:1000) i/lub produkty
zawierajgce glikokortykosteroidy.

O wystagpieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).
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7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kon, bydlo, pies

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Gatunek Wskazanie Dawkowanie i stosowanie Droga
podania
Krowy W celu podniesienia odsetka|1500 j.m. i.m. lubi.v.
i jatlowki zacielen w czasie inseminacji lub krycia
W syndromie 3000 j.m. iv.
torbielowatosci jajnikow
(anestrus, przedtuzajaca si¢
ruja, nimfomania)
Klacze Anestrus (pecherzyki o 1500 — 3000 j.m. i.m., s.c. lub
srednicy réwnej / wigkszej [jezeli to jest konieczne, powtorzy¢ po 2 iv.
niz 2 cm) dniach
Indukcja owulacji 1500 - 3000 j.m. i.m. lubi.v.
(pecherzyki o $rednicy 24 godziny przed inseminacja lub kryciem
rownej / wiekszej 3,5 cm)
oraz podwyzszenie odsetka
zaplodnien
Suki Anestrus 500 j.m. w pierwszym dniu rui po uprzednim |i.m. lub i.v.
leczeniu za pomocag PMSG
Opo6zniona owulacja, 100 do 800 j.m. dziennie, i.m.
przediluzajaca si¢ ruja powtarzac iniekcje az do momentu ustania
wycieku z pochwy
Psy-samce Wnetrostwo 100 - 500 j.m. dwie iniekcje tygodniowo, i.m.
przez 6 tygodni
U osobnikéw do 4 m-ca zycia
Obnizone libido 100 - 500 j.m. na 6 - 12 godzin przed kryciem|i.m.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed podaniem zawarto$¢ amputki nalezy rozpusci¢ w zalgczonym rozpuszczalniku.
Produkt przeznaczony jest do indywidualnego podawania zwierzgtom przez wykwalifikowany
personel weterynaryjny. W trakcie stosowania nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki.

10, OKRES(-Y) KARENCJI

Bydto:

Tkanki jadalne: zero dni.

Mleko: zero dni.

Konie:

Tkanki jadalne: zero dni.

Mleko: zero dni.
Psy: nie dotyczy.
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11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznos$ci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 24 godziny przy przechowywaniu w
temperaturze 2-8°C.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Brak

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:
Nalezy przedsiewzia¢ srodki ostroznosci w celu unikniecia przypadkowego wstrzykniecia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Podczas stosowania produktu leczniczego nalezy zachowac ostrozno$¢, aby uniknaé przypadkowej
samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjnag lub opakowanie. Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢
rece. Produkt moze powodowac tagodnie wyrazone podraznienie skéry. Unika¢ kontaktu ze skora.
Skore zanieczyszczong produktem nalezy natychmiast zmy¢ duza iloscia wody. Ze wzgledu na ryzyko
samoiniekcji produkt nie powinien by¢ stosowany przez kobiety w ciazy, kobiety planujace zajs¢ w
cigze lub kobiety, ktorych stan cigzy nie jest znany.

Cigza:
Nie zaleca si¢ stosowania produktu w czasie cigzy.

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

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Wykazano bezpieczenstwo stosowania gonadotropiny w dawkach kilkukrotnie przekraczajacych
zalecane.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

13, SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekoéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronié¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkoéci opakowan:
Pudetko tekturowe zawiera 5 fiolek z liofilizatem i 5 fiolek z rozpuszczalnikiem.
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W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.
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