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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

9. oktober 2024

PRODUKTRESUME
for

Chorulon Vet., pulver og solvens til injektionsvaske, oplgsning

0. D.SP.NR.
6100

1. VETERINARLZAZGEMIDLETS NAVN
Chorulon Vet.

Laegemiddelform: pulver og solvens til injektionsveeske
Styrke: 1500 IE

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver beholder med rekonstitueret produkt indeholder:
Aktivt stof:
Choriongonadotropin Ph. Eur. 1500 IE

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af hjelpestoffer og andre bestanddele

Mannitol

Natriumdihydrogenphosphat-dihydrat

Dinatriumphosphatdihydrat

Vand til injektionsveasker

Pulver og solvens til injektionsvaeske, oplagsning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
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3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

Hest, kveeg og hund.

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Kveg: Ovariecyster (brummersyge).
Ovulationsinduktion.

Hest: Ovulationsinduktion.

Hund: Ovulationsinduktion.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

Serlige advarsler
Ingen.
Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet

Ikke relevant.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:

I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp, og
indleegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

I tilfeelde af utilsigtet kontakt med huden ved handeligt uheld skal der gjeblikkeligt vaskes af
med vand og sa&be.

Seerlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.
Bivirkninger

Hest, kveeg, hund:

Meget sjelden Anafylaksi'

(<1 dyr ud af 10.000
behandlede dyr, herunder
enkeltstaende indberetninger):

'"Efter gentagen injektion.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligggr labende sikkerhedsovervagning af
et veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleege, til enten
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3.7

3.8

3.9

3.10

3.11

3.12

4.1

4.2

indehaveren af markedsfgringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsd afsnit 16 i
indlegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under dragtighed, laktation eller egleegning
Dreegtighed og diegivning:

Ma ikke anvendes under dreegtighed.
Kan anvendes under diegivning.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.

Administrationsveje og dosering

Kveg: 1.500 - 3.000 IE i.m.

Hest:  1.500 - 3.000 IE i.m.

Hund: 100 - 500 IE i.m.

Pulver oplgses i medfglgende solvens.
Til intramuskuleer injektion.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)
Ingen.

Serlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerlegemidler for at
begranse risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 6 dage'

! Kassation af injektionsstedet ved slagtning inden for 6 degn efter behandling.
FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode: QG03GAO1

Farmakodynamiske oplysninger

Choriongonadotropinum NFN, humant (HCG), har hovedsagelig LH effekt og inducerer

modning og ovulation af follikler, samt dannelse og udvikling af corpus luteum. Hos handyr
stimuleres de interstitielle (Leidiske) celler til sekretion af testosteron.
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5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
Veasentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterineerleegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter rekonstitution ifglge anvisning: 24 timer ved 2°C - 8°C.

Sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Ma ikke opbevares over 25°C.
Den indre emballages art og indhold

En kartoneaeske indeholder 5 hetteglas med med 1500 IE lyofilisat i hver og 5 heetteglas med
solvens (5 ml i hver).

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Sarlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller
affaldsmaterialer ~herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pageldende veterinerlegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Holland

Reprasentant

MSD Animal Health A/S

Havneholmen 25

1561 Kgbenhavn V

MARKEDSFARINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

9157
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8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsfaringstilladelse: 2. februar 1984

9. DATO FOR SENESTE £NDRING AF PRODUKTRESUMEET

9. oktober 2024

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
BPK

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen.

Chorulon Vet., pulver og solvens til injektionsveske, oplgsning 1.500 IE.doc Side 5 af 5



