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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Chorulon 1500 UI, pé e solvente para solucdo injetavel para bovinos, equinos e caes.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada frasco contém:

Substancia Ativa:
Gonadotrofina coriénica (HCG) 1500 Ul

Cada frasco de solvente contém 5 ml de solvente estéril padrdo para reconstituigdo.

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Po e solvente para solucdo injetavel.
Po branco e solugdo incolor limpida.
A solug@o reconstituida € incolor.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies alvo

Bovinos, equinos e caninos (caes).

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies alvo

O medicamento veterindrio ¢ administrado como suplemento ou substituto da hormona
luteinizante (LH), tanto em machos como em fémeas.
Para tratamento das seguintes situagdes de infertilidade:

- quistos ovaricos (anestro, estro prolongado e ninfomania) em vacas e novilhas

- cios prolongados em cadelas

- indugdo de ovulacdo em éguas e cadelas

- melhoria da taxa de fertilidade em vacas e novilhas

- anestro em éguas ¢ cadelas

- défice de libido nos machos

4.3 Contraindicacoes

Nao administrar em animais com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a qualquer
um dos excipientes.
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Nao administrar a animais que sofrem de disfungdo da tiroide e do cortex adrenal,
hiperprolactinemia e tumores que envolvam a hipoéfise ou parte do hipotalamo.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo
Nao existem.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao
Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Ajustar a dose. Uma dose mais elevada ndo implica um aumento na eficacia do medicamento
veterinario.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais

O medicamento veterindrio deve ser manuseado com cuidado de modo a evitar a autoinjecdo
acidental.

Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Lavar as maos ap6s manipulagdo do medicamento veterinario.

O medicamento veterindrio pode causar uma leve irritacdo na pele. Evitar o contacto com a pele.
No caso de contacto com a pele enxaguar imediatamente com bastante agua.

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas, mulheres que
planeiam engravidar ou mulheres cujo estado de gravidez ¢ desconhecido, devido ao risco de
autoinje¢do acidental.

Nao administrar o medicamento veterindrio no caso de hipersensibilidade a gonadotrofina.

4.6 Reacoées adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos raros, como em todas as preparagdes proteicas, podem ocorrer reacdes anafilaticas
imediatamente apds a administracao. Nestes casos deve ser administrado adrenalina (1:1000) por
via intravenosa ou intramuscular. E também indicado a administragdo de corticoides.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencgao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados)

4.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos
Nao aplicavel.
4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio

Desconhecidas.
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Reconstituir com o solvente fornecido na embalagem e assegurar que o liofilizado ¢

completamente dissolvido.

Administracao por via intramuscular e endovenosa.

Espécies alvo

Indicagoes

Administracdo e Posologia

Vaca, novilha

Melhoria da taxa de fertilidade

1500 UI - i.m. ou i.v. no
momento da inseminagao

Ovario quistico: anestro, estro
prolongados e/ou ninfomania
devido a degeneracdo folicular
quistica

3000 UI - i.v.

Anestro (cio silencioso com
foliculos pequenos)

1500-3000 UI - i.m. ou i.v.

Anestro (foliculos >2 c¢cm de
diametro)

1500-3000 UI - i.m. ou i.v.,
repetir, se necessario, 2 dias

mais tarde

Egua Indugdo da ovulagdo para 1500-5000 UI - i.m. no
melhorar a taxa de fertilidade | momento da inseminagao ou
da cobri¢do
Anestro Depois do tratamento com
PMSG 500 UI - i.m. ou i.v. no
Cadela primeiro dia do cio
Ovulagdo retardada, cio 100 - 500 UI - i.m., repetir o
prolongado tratamento até que desapareca
o fluxo vaginal
Céo Défice Libido 100 - 500 UI -i.m. 6 a 12h

antes da cobri¢do

Informacgao adicional:

O medicamento veterinario foi utilizado em casos de criptorquidismo no céo antes da castragdo
(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.

O medicamento veterinario tem uma atividade intrinseca tipo LH. A inje¢do de 1500 U.L. 12 dias
apos o cio em bovinos aumenta a duragdo do corpo liteo em 2 a 3 dias, resultando assim no
aumento da progesterona e na supressdo da producdo do estradiol. Estas mudangas sdo
consistentes com as observadas ap6s a administragdo de GnRH no dia 11-13 do ciclo, as quais se
acredita serem responsaveis pelo aumento das taxas de fertilidade observadas apds a
administrac¢do. Contudo, o modo de agdo ¢ diferente, uma vez que o medicamento veterinario nao
depende de uma estimulagdo prévia de um pico de LH enddgeno. Esta indicagdo do medicamento
veterinario ndo foi estudada em ensaios de campo.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
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Nao é recomendado um tratamento especifico ou antidoto.
4.11 Intervalos de seguranca

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

Cavalos: Carne e visceras: Zero dias

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Hormonas sexuais e modeladores do sistema genital
Codigo ATCvet: QG03GAO1

5.1 Propriedades farmacodinimicas

O medicamento veterinario ¢ uma apresentacao liofilizada da hCG juntamente com um solvente
para reconstitui¢io. A hCG é uma gonadotrofina. E uma grande glicoproteina composta por duas
subunidades alfa e beta unidas por uma ligacdo ndo covalente. A extensa glicosilagcdo da cauda
CTP da subunidade beta da hCG resulta numa semivida extensa tipica que chega, nos porcos, 27
horas.

A hCG aumenta a maturagdo folicular pela estimulagdo da producdo androgénica e induz a
ovulagdo do foliculo dominante. Devido ao seu longo tempo de semivida, também estimula a
formagao e funcdo do corpo luteo.

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

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Na sequéncia da administragdo intramuscular da dose recomendada do medicamento veterinario a
vacas, e cdes registaram-se concentragdes maximas de hCG em menos de 6 horas. Estes dados
indicam que a hCG ¢ rapidamente absorvida a partir do local de injegdo. O tempo de semivida de
eliminagdo da hCG é cerca de 10 horas nos bovinos.

6. INFORMACOES FARMACKUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Manitol

Hidrogénio Fosfato dissodico

Dihidrogénio fosfato de sodio

6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas.

Direcgao Geral de Alimentagao e Veterinaria - DGAMV
Ultima reviséo dos textos: Outubro 2018
Pagina 5 de 19



e Veterindria

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: até 24 horas,
armazenado de 2°C a 8°C.

6.4 Precaucoes especiais de conservacgao

Nao conservar acima de 25°C.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos de vidro de tipo II (Farm. Eur.). Os frascos sdo fechados com tampa de borracha em
butilo halogenado e selados com capsula de aluminio. Embalagens com 5 frascos de liofilizado

(1500 UI) e 5 frascos de solvente (5 ml).

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislagdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

Edificio Vasco da Gama n°19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Pago de Arcos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

594/01/12NFVPT

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 17 Junho 1985

Data da altima renovacdo: 09 de outubro de 2018

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Outubro 2018
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PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médica veterinaria
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