ftervet.  CHORULON VET1500 JA 5000 IU

VALMISTEYHTEENVETO

1 ELAINLAAKKEEN NIMI

Chorulon vet 1500 IU injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
Chorulon vet 5000 IU injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

2 LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1 kuiva-ainepullo sisaltaa: Chorulon vet 1500 IU  Chorulon vet 5000 IU
vaikuttava aine:
Koriongonadotropiini 1500 U 5000 U

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3 LAAKEMUOTO

Injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten.
Valmisteen kuvaus:

- kuiva-aine: valkoinen jauhekakku

- liuotin: kirkas, variton liuos

- kayttovalmis tuote: kirkas liuos

4  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlajit
Nauta, hevonen.
4.2 Kayttdaiheet kohde-elainlajeittain

Nauta: Munasarjarakkulat ja viivastynyt ovulaatio.
Tamma: Viivastynyt ovulaatio.

4.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain
Ei ole.

4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet
Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Ei oleellinen.
Erityiset varotoimenpiteet, joita elainladkevalmistetta antavan henkilén on
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noudatettava
Jos valmistetta joutuu iholle, se on heti huuhdeltava pois runsaalla vedell&.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Yliherkkyysreaktiota saattaa esiintya joissakin harvoissa tapauk-sissa heti iv-injektion
jalkeen. Talléin annetaan ad-renaliinia 1:1000 iv tai im.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Ei saa kayttaa tiineyden aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa seka muut
yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

4.9 Annostus ja antotapa

1500 - 3000 IU iv tai im.

Kuiva-aineen liuottamiseen kaytetaan yksi injektiopullo liuotinta (= 5 ml).

3000 IU:n annosta varten otetaan 3 ml liuosta kayttévalmiiksi saatetusta 5000 IU:n
injektiopullosta.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Ei tunnettuja.

4.11 Varoaika

Maito: O vuorokautta

Teurastus: 0 vuorokautta

5 FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhméa: gonadotropiinit ja muut ovulaation stimuloijat, ATCvet-
koodi: QGO3GAO1.

5.1 Farmakodynamiikka

Koriongonadotropiinilla (HCG) on luteinisoivan hormonin (LH) kaltainen vaikutus ja
siten se edistaa follikkelien kypsymista ja aiheuttaa ovulaation seké edistaa
keltarauhasen muodostumista.

5.2 Farmakokinetiikka

Suurin HCG -pitoisuus (0,05 IU/ml) naudan plasmas-sa saavutetaan annoksella
3000 IU 45 mi=-nuu-tissa iv-in-jek-tion jalkeen. Maidon HCG -pi-toi-suus on alle
havaitsemisrajan (0,001 IU/ml). HCG:n eliminaatiopuo-liintu-mis-aika on nau-dalla
noin 10 tuntia.
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6 FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Kuiva-aine:

Mannitoli
Dinatriumfosfaattidihydraatti
Natriumdivetyfosfaattidihydraatti

Liuotin:

Dinatriumfosfaattidihydraatti

Natriumdivetyfosfaattidihydraatti

Injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

Sailyta kayttokuntoon saatettu valmiste jadkaapissa (2 °C — 8 °C) ja kayta 24 tunnin
kuluessa.

6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailyta alle 25 °C lampdtilassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Injektiopullo (tyypin I lasia), joka on suljettu butyylikumitulpalla.
Pakkauksessa on 5 kuiva-ainepulloa ja 5 liuotinpulloa (yksi pullo sisaltédéa 5 ml

liuotinta).

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista peraisin
olevien jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamaton valmiste on toimitettava apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle
havitettavaksi ongelmajatteena.

7 MYYNTILUVAN HALTIJA

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5830 AA Boxmeer
Alankomaat
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8 MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Chorulon vet 1500 |U: 8308
Chorulon vet 5000 IU: 8309

9 ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

10.3.1982 / 24.1.2005

10 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

27.6.2008
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei ole.
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