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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Chorulon 1500 Ul p6 e solvente para solucdo injetavel para bovinos, equinos e caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada frasco de medicamento veterinario, reconstituido com os 5 ml de solvente fornecidos,
contém:

Substancia ativa:
Gonadotrofina Corionica Farm. Eur. 1500 Ul

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Manitol

Di-hidrogenofosfato de sodio di-hidratado

Fosfato dissodico di-hidratado

Agua para injetaveis

P4 e solvente para solucdo injetavel.

Liofilizado: P6 branco a esbranquicado.
Solvente: Limpido, incolor.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, equinos e caes.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

O medicamento veterinario é administrado como suplemento ou substituto da hormona
luteinizante (LH), tanto em machos como em fémeas.

Para tratamento das seguintes situaces:
- quistos ovaricos (anestro, estro prolongado e ninfomania) em vacas e novilhas;
- cios prolongados em cadelas;
- inducdo de ovulagdo em éguas e cadelas;
- melhoria da taxa de fertilidade em vacas e novilhas;
- anestro em éguas e cadelas;
- défice de libido nos machos.
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3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a animais que sofrem de disfuncédo da tiroide e do cértex suprarrenal,
hiperprolactinemia e tumores que envolvam a hipéfise ou parte do hipotalamo.

3.4  Adverténcias especiais

Né&o existentes.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucoes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Ajustar a dose de acordo com a indica¢do em causa. Uma dose mais elevada ndo implica um
aumento na eficdcia do medicamento veterinario.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos
animais:

O medicamento veterinario deve ser manuseado com cuidado de modo a evitar a autoinjecdo
acidental. Em caso de autoinjecéo acidental, dirija-se imediatamente a um meédico e mostre-lhe
o folheto informativo ou o rétulo.

Lavar as méos ap6s manipulacdo do medicamento veterinario.
O medicamento veterinario pode causar uma leve irritacdo na pele. Evitar o contacto com a
pele. Em caso de derrame acidental sobre a pele, enxaguar imediatamente com bastante agua.

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas, que planeiam
engravidar ou que possam estar gravidas, devido ao risco de autoinjecdo acidental.

As pessoas com hipersensibilidade a gonadotrofina devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Néo aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos, equinos e cées:

Raros Anafilaxial

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):
! Pode ocorrer imediatamente ap6s a administracéo, tal como com todas as preparagdes proteicas. Nestes

casos, deve ser administrada adrenalina (1:1000) por via intravenosa ou intramuscular. A administracéo
de corticoides também é indicada.
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A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga
de um medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterindrio, ao titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado ou a autoridade
nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter
informagdes de contacto, consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Nao aplicavel.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administracao

Administragdo intramuscular (i.m.) e intravenosa (i.v.).

Posologia e via de

Espécie-alvo Indicacdes L ~
P ¢ administragéo

Melhoria da taxa de fertilidade 1500 Ul (- i.m. ou i.v.),
no momento da inseminacgao
Ovério quistico (anestro, estro 3000 UI (i.v.)

Vaca, novilha | prolongados e/ou ninfomania devido a
degeneracdo folicular quistica)

Anestro (cio silencioso com foliculos 1500 — 3000 Ul (i.m. oui.v.)
pequenos)

Anestro (foliculos > 2 cm de diametro) 1500 — 3000 Ul (i.m. ou i.v.)
Se necessario, repetir 2 dias
mais tarde

Egua Inducéo da ovulagdo para melhorar a taxa | 1500 — 5000 Ul (i.m.),
de fertilidade no momento da inseminagéo

ou da cobricio

Anestro Depois do tratamento com
PMSG?!, 500 Ul (i.m. ou i.v.),
no primeiro dia do cio

Cadela Ovulacdo retardada, cio prolongado 100 — 500 Ul (i.m.)

Repetir o tratamento até que
desapareca o fluxo vaginal

Céo Défice de libido 100 — 500 UI (i.m.),
6 a 12h antes da cobrigéo

1 PMSG: Gonadotrofina sérica (Pregnant Mare Serum Gonadotrophin).
Informacéo adicional:

O medicamento veterinério foi utilizado em casos de criptorquidismo no cdo antes da castragcdo
(100 — 500 UI (i.m.) duas vezes por semana, durante até 6 semanas). O tratamento pode ser
eficaz em alguns casos, desde que o canal inguinal esteja presente e que a terapia tenha inicio
precoce.
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O medicamento veterinario tem uma atividade intrinseca tipo LH. A injecdo de 1500 Ul, 12 dias
apos o cio, em bovinos, aumenta a duracdo do corpo lateo em 2 a 3 dias, resultando assim no
aumento da progesterona e na supressdo da produgéo do estradiol. Estas mudancas séo
consistentes com as observadas apés a administracdo de GnRH no dia 11 — 13 do ciclo, as quais
se acredita serem responsaveis pelo aumento das taxas de fertilidade observadas apds a
administracdo. Contudo, 0 modo de acdo é diferente, uma vez que o medicamento veterinario
ndo depende de uma estimulagao prévia de um pico de LH enddgeno. Esta indicagdo do
medicamento veterinario ndo foi estudada em ensaios de campo.

Reconstituir com o solvente fornecido na embalagem e assegurar que o liofilizado €
completamente dissolvido.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Né&o é recomendado um tratamento especifico ou antidoto.

3.11 RestricOes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizagdo, incluindo
restrices a utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos:
Carne e visceras: Zero dias
Leite: Zero dias

Cavalos:
Carne e visceras: Zero dias

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QGO3GAO01
4.2  Propriedades farmacodindmicas

A hormona gonadotrofina coriénica humana (hCG) é uma grande glicoproteina composta por
duas subunidades alfa e beta, unidas por uma ligacéo ndo covalente. A extensa glicosilacdo da
cauda CTP da subunidade beta da hCG resulta numa semi-vida extensa tipica que chega, nos
porcos, as 27 horas.

A hCG aumenta a maturacdo folicular através da estimulagdo da producdo androgénica e induz
a ovulacdo do foliculo dominante. Devido ao seu longo tempo de semi-vida, também estimula a
formacéo e funcéo do corpo luteo.

Nos machos, a hCG estimula a formacdo de testosterona e, assim, influencia o desenvolvimento
e manutencao das caracteristicas sexuais primarias e secundarias.

4.3 Propriedades farmacocinéticas
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Na sequéncia da administracdo intramuscular da dose recomendada do medicamento veterinario
a vacas e caes, registaram-se concentracdes maximas de hCG em menos de 6 horas. Estes dados
indicam que a hCG é rapidamente absorvida a partir do local de injecdo. O tempo de semi-vida
de eliminagdo da hCG é cerca de 10 horas, nos bovinos.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds reconstituicdo de acordo com as instrucGes: 24 horas.

5.3  Precaucdes especiais de conservagao

Né&o conservar acima de 25 °C.
Apos reconstituicdo, conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro de tipo | (Farm. Eur.), fechados com tampa de borracha em butilo halogenado
e selados com capsula de aluminio.

Apresentacdo:
Caixa de cartdo com 5 frascos de liofilizado (1500 Ul) e 5 frascos de solvente (5 ml).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinérios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.
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7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

594/01/12NFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 17/06/1985.

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

10/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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