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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VeteCorH 1000 Ul/ml liofilizado e solvente para solucdo injetavel para bovinos, equinos, ovinos,
caprinos, suinos, caes e gatos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada frasco de liofilizado contém:

Substéancia ativa:
Gonadotrofina CoridniCa. ........ooueeeeeeeeeei e, 5000 UI

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Manitol

Di-hidrogenofosfato de sédio di-hidratado

Fosfato dissodico di-hidratado

Hidréxido de sédio

Acido fosférico, concentrado

Cada frasco de solvente (5 ml) contém:

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Di-hidrogenofosfato de sédio di-hidratado

Fosfato dissodico di-hidratado

Hidroxido de sédio

Acido fosférico, concentrado

Agua para injetaveis

Uma vez reconstituido, 1 ml de solucdo contém 1000 Ul Gonadotrofina Coriénica
Liofilizado e solvente para solucéo injetavel

Liofilizado: p6 branco a eshranquicado
Solvente: solugdo limpida e incolor
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3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suinos, caes e gatos.
3.2 Indicagdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Bovinos, equinos, suinos, ovinos, caprinos, cées e gatos:
* Em fémeas: indu¢do da ovulagdo (por exemplo, quistos foliculares, ovulacao tardia, anovulacao).
* Em machos: estimulac¢do da libido.

Potros, cachorros:
* Tratamento de criptorquidia inguinal.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em animais que sofrem de cancro ou tumores gque respondem a/dependem de
hormonas sexuais.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

3.4  Adverténcias especiais

Como acontece com todos os produtos que contém proteinas, podem ocorrer reacdes anafilaticas em
casos raros. O tratamento com adrenalina e glicocorticoides deve ser instituido imediatamente.

Em éguas, tratamentos repetidos com hormona gonadotrofina corionica (hCG) podem provocar a
formacdo de anticorpos, levando a respostas reduzidas ao tratamento.

Para inducdo eficaz da ovulagdo em éguas, o foliculo ovariano deve ter atingido um didmetro de 30-35
mm.

Como a criptorquidia pode ser hereditaria e a eficacia do tratamento hormonal € limitada, a hormona
gonadotrofina corionica (hCG) em cées e potros deve ser administrada apenas ap6s uma avaliagdo de
beneficio/risco pelo médico veterinario.

3.5 Precaucgdes especiais de utilizacéo

Precauctes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A injecdo intravenosa deve ser administrada lentamente.

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

O medicamento veterinario pode provocar irritagdo nos olhos ou na pele.

Estudos realizados com animais de laboratério mostraram efeitos teratogénicos dose-dependentes e
necrose testicular apos injecao subcutanea.

Pessoas com hipersensibilidade conhecida a hCG devem evitar o contato com o medicamento
veterinario.

Evitar o contato com a pele.

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres grévidas ou cujo estado de gravidez
seja desconhecido.

Deve-se ter cuidado para evitar autoinjeccdo acidental.

Lavar as méos apds 0 uso.
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Em caso de derrame acidental nos olhos ou na pele, enxaguar imediatamente com agua abundante.
Se ocorrer autoinjec¢do acidental, procure ajuda médica imediatamente e mostre o folheto informativo
ou o rétulo ao medico.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Néo aplicével.
3.6 Eventos adversos

Bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suinos, caes e gatos.

Raros Anafilaxia.t

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

limediatamente ap6s injecdo. Dependendo do curso e da gravidade dos sintomas, a injecéo de adrenalina
ou a administracdo de glicocorticoides sdo indicadas como tratamento padrdo ap6s o inicio da reacdo
anafilatica.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizagdo durante a gestagdo, a lactacéo ou a postura de ovos

Este medicamento veterinario pode ser administrado a fémeas gestantes e lactantes.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administragéo

Para administracdo intramuscular ou intravenosa, lentamente.

Reconstitua a solucéo para injecdo com o solvente fornecido e garanta a completa
dissolucéo do liofilizado imediatamente antes da administragao.

A solucdo reconstituida deve ser limpida e incolor.

Bovinos e equinos: 1500 a 5000 Ul (correspondendo a 1,5 a 5 ml da solug&o reconstituida)
Ovinos, caprinos e suinos: 500 a 1500 Ul (correspondendo a 0,5 a 1,5 ml da solucéo reconstituida)
Caes e gatos: 100 a 500 Ul (correspondendo a 0,1 a 0,5 ml da solucéo reconstituida)

Em alguns casos, pode ser necessario repetir as inje¢cfes conforme recomendado pelo médico
veterinario.
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3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Desconhecidos.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restricbes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicével.
3.12 Intervalos de seguranca
Bovinos, equinos, ovinos e caprinos:

Carne e visceras: Zero dias
Leite: Zero horas

Suinos:
Carne e visceras: zero dias.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCuvet:

QGO03GA01

4.2 Propriedades farmacodinamicas

A hormona gonadotrofina coriénica humana (hCG) é uma grande glicoproteina composta por duas
subunidades alfa e beta associadas de forma néo covalente.

A extensa glicosilacdo da cauda CTP da subunidade beta da hCG resulta numa meia-vida prolongada,
que chega a 27 horas em suinos.

Este medicamento substitui o efeito da gonadotrofina ante-hipofisaria LH (Horménio Luteinizante).

A hCG aumenta a maturacao folicular, através da producao androgénica pelas células da teca, e induz a
ovulagéo do foliculo dominante. Também estimula a formacéo e a atividade do corpo luteo.

Nos machos, a hCG estimula a produgdo androgénica por meio de sua a¢do no tecido intersticial, que
estimula a libido e o desenvolvimento de caracteristicas sexuais secundarias.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apobs a injecdo intramuscular ou intravenosa, a hCG é rapidamente absorvida. ApOs a injecao
intramuscular, a biodisponibilidade é alta. A Cmax é atingida em 8 horas em todas as espécies-alvo. Em
bovinos, o pico de concentracdo plasmética de hCG ¢é atingido 45 minutos apés a inje¢éo intravenosa de
uma dose de 3.000 UI.

A meia-vida de eliminacdo do hCG é de cerca de 10 horas em bovinos e de 27 horas em suinos.
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5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do liofilizado tal como embalado para venda: 3 anos
Prazo de validade do solvente tal como embalado para venda: 5 anos
Prazo de validade apds reconstituicdo de acordo com as instrucGes: 24 horas

5.3 Precaucdes especiais de conservagao

Conservar a temperatura inferiora 25° C
Apos reconstitui¢do: conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Liofilizado:
Frascos de vidro tipo | (Farm. Eur.) transparentes, fechados com tampa de borracha de bromobutil
cinzenta e fecho FLIP-OFF azul com cépsula de aluminio.

Solvente:
Frascos de vidro tipo | (Farm. Eur.) transparentes, fechados com tampa de borracha de bromobutil
cinzenta e fecho FLIP-OFF azul com cépsula de aluminio.

Apresentacoes:

Caixa com 1 frasco de liofilizado + caixa com 1 frasco de 5 ml de solvente
Caixa com 2 frascos de liofilizado + caixa com 2 frascos de 5 ml de solvente
Caixa com 5 frascos de liofilizado + caixa com 5 frascos de 5 ml de solvente

Caixa com 1 frasco de liofilizado + 1 frasco de 5 ml de solvente
Caixa com 2 frascos de liofilizado + 2 frascos de 5 ml de solvente
Caixa com 5 frascos de liofilizado + 5 frascos de 5 ml de solvente

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminagdo 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 veterinarios para a eliminacdo 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.
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6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

CALIER PORTUGAL, S.A.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

AIM n°.: 1707/01/25DFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 20/05/2025.

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

05/2025.

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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Caixa de cartéo para frascos de liofilizado

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VeteCorH 1000 Ul/ml liofilizado e solvente para solucdo injetavel

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada frasco de liofilizado contém:

Substancia ativa:

Gonadotrofind CoriONICA. . .......uuuuuueeeeeeeeennn.

Apos reconstituicdo em 5 ml de solvente, cada ml contém 1000 Ul gonadotrofina coridnica.

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 5000 Ul/frasco
2 x 5000 Ul/frasco
5 x 5000 Ul/frasco

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suinos, gatos e caes.

5.  INDICAGOES

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Administragéo intramuscular e intravenosa.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

Bovinos, equinos, ovinos e caprinos:
Carne e visceras: Zero dias
Leite: Zero horas

Suinos:
Carne e visceras: zero dias.
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‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Uma vez reconstituido administrar dentro de 24 horas.

9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferiora 25° C
Apds reconstituicdo: conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

\10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

1. MENGAO "USO VETERINARIO™

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CALIER PORTUGAL, S.A.

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n°.: 1707/01/25DFVPT.

15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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Caixa de cartéo para frascos de solvente

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VeteCorH 1000 Ul/ml liofilizado e solvente para solucdo injetavel

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada frasco de solvente contém:

5 ml de solvente estéril tamponado para reconstituicéo

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1x5ml
2x5ml
5x5ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suinos, gatos e caes

5.  INDICAGOES

6.  VIAS DE ADMINISTRAGAO

Administragdo intramuscular e intravenosa.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos, equinos, ovinos e caprinos:
Carne e visceras: Zero dias
Leite: Zero horas

Suinos:
Carne e visceras: zero dias.

8. PRAZO DE VALIDADE
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Exp. {mm/aaaa}

Uma vez reconstituido administrar dentro de 24 horas.

9.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Apds reconstituicdo: conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

\10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11.  MENGAO "USO VETERINARIO™

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CALIER PORTUGAL, S.A.

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n°.: 1707/01/25DFVPT.

15, NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartéo para frascos de liofilizado + solvente

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VeteCorH 1000 Ul/ml liofilizado e solvente para soluc&o injetavel

|2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada frasco de liofilizado contém:

Gonadotrofina CoriOnICa. ......vvveeieiee i, 5000 UI

Cada frasco de solvente contém:

5 ml de solvente estéril tamponado para reconstituicao.

Apos reconstituicdo em 5 ml de solvente, cada ml contém 1000 Ul gonadotrofina coridnica

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 5000 Ul/frasco + 1x5 ml solvente
2 x 5000 Ul/frasco + 2x5 ml solvente
5 x 5000 Ul/frasco + 5x5 ml solvente

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suinos, gatos e caes.

5. INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragéo intramuscular e intravenosa.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

Bovinos, equinos, ovinos e caprinos:
Carne e visceras: Zero dias
Leite: Zero horas

Suinos:
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Carne e visceras: zero dias.

|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Uma vez reconstituido administrar dentro de 24 horas.

|9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferiora 25° C
Apds reconstituicdo: conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

\10. MENC;AO ""Antes de administrar, ler o folheto informativo'

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11.  MENGAO "USO VETERINARIO™

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CALIER PORTUGAL, S.A.

[14. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

AIM n°.: 1707/01/25DFVPT.

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Etiqueta para frasco de liofilizado

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VeteCorH 1000 Ul/ml liofilizado e solvente para solugdo injetavel

‘2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada frasco de liofilizado contém:

Gonadotrofind CoriONICA. .........uuuuueeeeeeeeennn. 5000 UI

Apos reconstituicdo em 5 ml de solvente, cada ml contém 1000 Ul gonadotrofina coridnica.

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Uma vez reconstituido administrar dentro de 24 horas.
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Etiqueta para frasco de solvente

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VeteCorH 1000 Ul/ml liofilizado e solvente para solucdo injetavel

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada frasco de solvente contém:

5 ml de solvente estéril tamponado para reconstituicao.

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Uma vez reconstituido administrar dentro de 24 horas.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

VeteCorH 1000 Ul/ml liofilizado e solvente para solucdo injetavel para bovinos, equinos, ovinos,
caprinos, suinos, caes e gatos.

2. Composicao

Cada frasco de liofilizado contém:

Substancia ativa:
Gonadotrofind CoriONICA. . ........uuuuueeeeeeeeeennn. 5000 UI

Cada frasco de solvente contém:

5 ml de solvente estéril tamponado para reconstituicao.
Liofilizado e solvente para solucdo injetavel

Liofilizado: p6 branco a esbranquicado
Solvente: solucéo limpida e incolor

3. Espécies-alvo

Bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suinos, gatos e caes.

4. IndicagOes de utilizacao

Bovinos, equinos, suinos, ovinos, caprinos, caes e gatos:

* Em fémeas: inducdo da ovulagdo (por exemplo, quistos foliculares, ovulagéo tardia, anovulagéo).

« Em machos: estimulag¢io da libido

Potros, cachorros:
* Tratamento de criptorquidia inguinal.

5. Contraindicacfes

N&o administrar em animais que sofrem de cancro ou tumores gque respondem a/dependem de
hormonas sexuais.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Como acontece com todos os produtos que contém proteinas, podem ocorrer reacdes anafilaticas em
casos raros. O tratamento com adrenalina e glicocorticoides deve ser instituido imediatamente.

Em éguas, tratamentos repetidos com hormona gonadotrofina corionica (hCG) podem provocar a
formacdo de anticorpos, levando a respostas reduzidas ao tratamento.
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Para inducéo eficaz da ovulacdo em éguas, o foliculo ovariano deve ter atingido um didmetro de 30-35
mm.

Como a criptorquidia pode ser hereditaria e a eficacia do tratamento hormonal € limitada, a hormona
gonadotrofina coriénica (hCG) em cées e potros deve ser administrada apenas apos uma avalia¢do de
beneficio/risco pelo médico veterinario.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
A injecdo intravenosa deve ser administrada lentamente.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

O medicamento veterinario pode provocar irritagdo nos olhos ou na pele.

Estudos realizados com animais de laboratdrio mostraram efeitos teratogénicos dose-dependentes e
necrose testicular ap6s injecao subcutanea.

Pessoas com hipersensibilidade conhecida a hCG devem evitar contato com o medicamento veterinario.
Evitar o contato com a pele.

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas ou cujo estado de gravidez
seja desconhecido.

Deve-se tomar cuidado para evitar autoinjecgdo acidental.

Lavar as maos apds 0 uso.

Em caso de derrame acidental nos olhos ou na pele, enxaguar imediatamente com agua abundante.
Se ocorrer autoinjeccdo acidental, procure ajuda médica imediatamente e mostre o folheto informativo
ou o rétulo ao médico.

Gestacao e lactacdo:

Este medicamento veterinario pode ser administrado a fémeas gestantes e lactantes.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:
Desconhecidas.

Sobredosagem:
Desconhecidas.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

7. Eventos adversos

Espécie-alvo: Bovinos, equinos, ovinos, caprinos, suinos, gatos e cées.

Raros Anafilaxia.t

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

limediatamente apds injecdo. Dependendo do curso e da gravidade dos sintomas, a injecdo de adrenalina
ou a administracdo de glicocorticoides sdo indicadas como tratamento padréo ap6s o inicio da reacdo
anafilatica.
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A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacdo de
Introducéo no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracao
Para administracdo intramuscular ou intravenosa lentamente.

Reconstitua a solugdo para injecdo com o solvente fornecido e garanta a completa dissolucdo do
liofilizado imediatamente antes da administrago.

Bovinos e equinos: 1500 a 5000 Ul (correspondendo a 1,5 a 5 ml da solug&o reconstituida)
Ovinos, caprinos e suinos: 500 a 1500 Ul (correspondendo a 0,5 a 1,5 ml da solucéo reconstituida)
Caes e gatos: 100 a 500 Ul (correspondendo a 0,1 a 0,5 ml da solucéo reconstituida)

Em alguns casos, pode ser necessario repetir as injecdes conforme recomendado pelo médico
veterinario.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta
A solugdo reconstituida é limpida e incolor.
10. Intervalos de seguranca
Bovinos, equinos, ovinos e caprinos:
Carne e visceras: Zero dias
Leite: Zero horas
Suinos:
Carne e visceras: zero dias.
11. Precauc0es especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar a temperatura inferiora 25° C
Apos reconstituicdo: conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).
Né&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo e caixa depois de EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instrucGes: 24 horas.
12.  Precauc0es especiais de eliminacéo

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
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cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacéo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

AIM n°.: 1707/01/25DFVPT.

Liofilizado:

Frascos de vidro tipo | (Farm. Eur.) transparentes, fechados com tampa de borracha de bromobutil
cinzenta e fecho FLIP-OFF azul com cépsula de aluminio.

Solvente:

Frascos de vidro tipo | (Farm. Eur.) transparentes, fechados com tampa de borracha de bromobutil
cinzenta e fecho FLIP-OFF azul com cépsula de aluminio.

Apresentagoes:

Caixa com 1 frasco de liofilizado + caixa com 1 frasco de 5 ml de solvente

Caixa com 2 frascos de liofilizado + caixa com 2 frascos de 5 ml de solvente

Caixa com 5 frascos de liofilizado + caixa com 5 frascos de 5 ml de solvente

Caixa com 1 frasco de liofilizado + 1 frasco de 5 ml de solvente

Caixa com 2 frascos de liofilizado + 2 frascos de 5 ml de solvente

Caixa com 5 frascos de liofilizado + 5 frascos de 5 ml de solvente

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
05/2025.
Esté 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).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Calier Portugal, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril 11
Rua Pé de Mouro, Edificio C
Estrada de Albarraque

2710 — 335 Sintra

Telf: +351 219248140
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Mail: farmacovigilancia@calier.pt

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Laboratérios Calier, S.A.

C/. Barcelonés, 26 (P.I. EI Ramassar)

Les Franqueses del Vallés.

Barcelona

Espanha

17. Outras informac6es

A hormona gonadotrofina coriénica humana (hCG) é uma grande glicoproteina composta por duas
subunidades alfa e beta associadas de forma néo covalente.

A extensa glicosilagdo da cauda CTP da subunidade beta da hCG resulta numa meia-vida prolongada,
que chega a 27 horas em suinos.

Este medicamento substitui o efeito da gonadotrofina ante-hipofisaria LH (Horménio Luteinizante).

A hCG aumenta a maturacao folicular, através da producao androgénica pelas células da teca, e induz a
ovulagdo do foliculo dominante. Também estimula a formacao e a atividade do corpo luteo.

Nos machos, a hCG estimula a produgdo androgénica por meio de sua a¢do no tecido intersticial, que
estimula a libido e o desenvolvimento de caracteristicas sexuais secundarias.

Apos a injecdo intramuscular ou intravenosa, a hCG é rapidamente absorvida. Apos a injecéo
intramuscular, a biodisponibilidade é alta. A Cmax é atingida em 8 horas em todas as espécies-alvo. Em
bovinos, o pico de concentracdo plasmatica de hCG € atingido 45 minutos ap6s a injecdo intravenosa de
uma dose de 3.000 UlI.

A meia-vida de eliminacéo da hCG ¢é de cerca de 10 horas em bovinos e de 27 horas em suinos.
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