B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

VeteCorH 1000 IU/ml liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla bydta,
koni, owiec, kéz, $win, kotow i psow

2. Skiad

Kazda fiolka liofilizatu zawiera:

Substancja czynna:
Gonadotropina KosmoOwkowa. .............cooeiviiiiiiiininn., 5000 IU

Kazda fiolka rozpuszczalnika zawiera:

5 ml jatowego roztworu buforowego rozpuszczalnika do rekonstytucji
1 ml roztworu po rekonstytucji zawiera 1000 IU gonadotropiny kosmoéwkowej.

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Liofilizat: bialy lub prawie bialy proszek

Rozpuszczalnik: klarowny i bezbarwny roztwor

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, konie, owce, kozy, $winie, koty i psy.

4.  Wskazania lecznicze
Bydto, konie, $winie, owce, kozy, psy i koty:
* u samic: indukcja owulacji (np. torbiele pgcherzykowe, opdzniona owulacja, brak owulacji),

« usamcow: stymulacja libido.

Zrebicta, szczenieta:
* leczenie wngtrostwa pachwinowego.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac, jesli u zwierzecia stwierdzono nowotwory lub guzy, ktére reaguja na hormony plciowe
lub sg od nich zalezne.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Podobnie jak przy stosowaniu wszystkich produktow zawierajacych biatka, w rzadkich przypadkach
po podaniu moga wystapi¢ reakcje anafilaktyczne. Woéwczas niezwlocznie powinno zosta¢ wdrozone
leczenie adrenaling i glikokortykosteroidami.



U klaczy, powtorne leczenie gonadotroping kosmdéwkowa (hCG) moze prowadzi¢ do wytwarzania
przeciwcial, co skutkuje ostabieniem odpowiedzi na kolejne terapie.

Aby skutecznie wywota¢ owulacje u klaczy, pecherzyk jajnikowy powinien osiggna¢ srednicg 30—-35
mm.

Poniewaz wnetrostwo moze by¢ dziedziczne, a skuteczno$¢ leczenia hormonalnego jest ograniczona,
gonadotropina kosmowkowa (hCG) u psow i zrebigt powinna by¢ stosowana wytacznie po doktadnej
ocenie stosunku korzysci do ryzyka przez lekarza weterynarii.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Wstrzyknigcie dozylne nalezy wykonywac powoli.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac podraznienie oczu lub skory.

Badania przeprowadzone na zwierzgtach laboratoryjnych wykazaty zalezne od dawki dziatanie
teratogenne oraz martwice jader po podaniu podskérnym.

Osoby z nadwrazliwo$cig na gonadotroping kosmowkowg (hCG) powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Nalezy unika¢ kontaktu ze skora.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien by¢ podawany przez kobiety w ciazy lub kobiety, u
ktoérych cigza nie jest wykluczona.

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikng¢ przypadkowej samoiniekcji.

Umy¢ rece po podaniu.

Po przypadkowym rozlaniu na oko lub skére, nalezy natychmiast przeptukac¢ to miejsce duza iloscia
wody.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrécié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ciaza i laktacja:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany U samic podczas cigzy i laktacji.

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

Przedawkowanie:
Nieznane.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Gatunki docelowe: Bydto, konie, owce, kozy, Swinie, koty i psy.

Rzadko Anafilaksjal

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

! bezposrednio po wstrzyknigciu. W zalezno$ci od przebiegu i nasilenia objawow, wstrzykniecie
adrenaliny lub podanie glikokortykosteroidow jest wskazane jako standardowe leczenie po
wystgpieniu reakcji anafilaktyczne;.



Zglaszanie zdarzen niepozagdanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie domigsniowe lub powolne podanie dozylne.

Aby przygotowac roztwor do wstrzykiwan, nalezy rozpuscic liofilizowany proszek wykorzystujac
dotaczony rozpuszczalnik. Przed uzyciem nalezy upewnic si¢, ze doszto do catkowitego
rozpuszczenia.

Krowy i konie: od 1500 do 5000 IU (co odpowiada od 1,5 do 5 ml rozpuszczonego roztworu)
Owce, kozy i $winie: od 500 do 1500 IU (co odpowiada od 0,5 do 1,5 ml rozpuszczonego roztworu)
Psy i koty: od 100 do 500 IU (co odpowiada od 0,1 do 0,5 ml rozpuszczonego roztworu)

W niektorych przypadkach moze by¢ konieczne powtorzenie iniekcji zgodnie z zaleceniami lekarza
weterynarii.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Roztwor po rekonstytucji powinien by¢ klarowny i bezbarwny.

10. Okresy karencji

Bydto, konie, owce i kozy:
Tkanki jadalne: Zero dni.
Mleko: Zero godzin.

Swinie:
Tkanki jadalne: Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Po rekonstytucji przechowywa¢ w lodéwce (2°C - 8°C).

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie i pudetku po oznaczeniu ,,EXp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.
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12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Nr pozwolenia:

Liofilizat:
Fiolki z bezbarwnego szkta (typu I) zamykane szarymi korkami z gumy bromobutylowej z
aluminiowym kapslem typu Flip-off.

Rozpuszczalnik:
Fiolki z bezbarwnego szkta (typu I) zamykane szarymi korkami z gumy bromobutylowej z
aluminiowym kapslem typu Flip-off.

Wielkosci opakowan:

Pudetko zawierajace 1 fiolke liofilizatu oraz pudetko z 1 fiolka zawierajaca 5 ml rozpuszczalnika
Pudetko zawierajace 2 fiolki liofilizatu oraz pudetko z 2 fiolkami zawierajagcymi po 5 ml
rozpuszczalnika

Pudetko zawierajace 5 fiolek liofilizatu oraz pudetko z 5 fiolkami zawierajagcymi po 5 ml
rozpuszczalnika

Pudetko z 1 fiolka z liofilizatem oraz z 1 fiolkg zawierajaca 5 ml rozpuszczalnika.
Pudetko z 2 fiolkami z liofilizatem oraz z 2 fiolkami zawierajacymi po 5 ml rozpuszczalnika.
Pudetko z 5 fiolkami z liofilizatem oraz z 5 fiolkami zawierajacymi po 5 ml rozpuszczalnika.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Laboratorios Calier, S.A.

C/ Barceloneés 26 (Poligono Pla del Ramassa)

08520 Les Franqueses del Vallés (Barcelona)

Hiszpania



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Lokalny przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Calier Polska Sp. z.0.0.

ul. Magazynowa 5

66-446 Deszczno

Polska

Tel.: +48 95 7201855

E-mail: pharmacovigilance_pl@calier.es

17. Inne informacje

Ludzka gonadotropina kosmoéwkowa (hCG) to wielkoczasteczkowa glikoproteina sktadajaca si¢ z
dwdch podjednostek - alfa i beta potaczonych za pomoca wigzan niekowalencyjnych.

Rozlegta glikozylacja ogona CTP podjednostki beta hCG odpowiada za wydtuzony okres pottrwania,
ktory u $win osigga 27 godzin. Lek ten nasladuje dziatanie hormonu luteinizujacego LH —
gonadotropiny wydzielanej przez przedni ptat przysadki mézgowe;.

hCG wspomaga dojrzewanie p¢cherzykow jajnikowych poprzez stymulacje komorek tekalnych do
produkcji androgendw, co prowadzi do owulacji pecherzyka dominujacego. Ponadto hCG pobudza
powstawanie i aktywno$¢ ciatka zottego.

U m¢zczyzn hCG pobudza produkeje androgendéw poprzez dziatanie na tkanke srodmigzszows, co
zwigksza libido i pobudza rozw6j drugorzgdowych cech ptciowych.

Po podaniu domigsniowym lub dozylnym hCG jest szybko wchtaniane. Po wstrzyknigciu
domigéniowym, biodostgpnos¢ jest wysoka, a Cmax osiagane jest w ciagu 8 godzin u wszystkich
gatunkow docelowych. U bydta, szczytowe stezenie hCG w osoczu krow osiagane jest 45 minut po
dozylnym podaniu dawki 3000 IU.

Okres pottrwania hCG wynosi okoto 10 godzin u bydta i 27 godzin u $win.



