





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

VeteCorH 1000 IU/ml liofilizāts un šķīdinātājs šķīduma injekcijām pagatavošanai liellopiem, zirgiem, aitām, kazām, cūkām, kaķiem un suņiem


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs liofilizāta flakons satur:

Aktīvās vielas:
Horiona gonadotropīns………………………………5000 IU

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Mannīts

	Nātrija dihidrogēnfosfāta dihidrāts (E-339(i))

	Nātrija hidrogēnfosfāta dihidrāts (E-339(ii))

	Nātrija hidroksīds

	Fosforskābe, koncentrēta



Katrs šķīdinātāja flakons (5 ml) satur:

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Nātrija dihidrogēnfosfāta dihidrāts (E-339(i))

	Nātrija hidrogēnfosfāta dihidrāts (E-339(ii))

	Nātrija hidroksīds

	Fosforskābe, koncentrēta

	Ūdens injekcijām



Pēc izšķīdināšanas 1 ml šķīduma satur 1000 IU horiona gonadotropīna	

[bookmark: _Hlk71722055]Liofilizāts un šķīdinātājs šķīduma injekcijām pagatavošanai.

Liofilizāts: balts vai gandrīz balts pulveris.
Šķīdinātājs: dzidrs un bezkrāsains šķīdums.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

[bookmark: _Hlk157667302]Liellopi, zirgi, aitas, kazas, cūkas, kaķi un suņi.


3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Liellopi, zirgi, aitas, kazas, cūkas, kaķi un suņi: 
· sieviešu kārtas dzīvniekiem: ovulācijas izraisīšanai (piemēram, folikulāro cistu, kavētas ovulācijas, ovulācijas trūkuma gadījumā);
· vīriešu kārtas dzīvniekiem: libido stimulēšanai.

Kumeļiem, kucēniem: 
· cirkšņa kriptorhidisma ārstēšanai.

3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot dzīvniekiem, kuri cieš no vēža un audzējiem, kas reaģē/ir atkarīgi no dzimumhormoniem.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru palīgvielām.

3.4.	Īpaši brīdinājumi 
 
Tāpat kā ar visām zālēm, kas satur olbaltumvielas, retos gadījumos var rasties anafilaktoīdas reakcijas. Nekavējoties uzsākt ārstēšanu ar adrenalīnu un glikokortikoīdiem.
Ķēvēm atkārtota ārstēšana ar horiona gonadotropīnu (hCG) var izraisīt antivielu veidošanos, kas rada samazinātu reakciju uz ārstēšanu.
Efektīvai ovulācijas izraisīšanai ķēvēm olnīcu folikulam jābūt sasniegušam 30–35 mm diametru.
Tā kā kriptorhidisms var būt iedzimts un hormonālās ārstēšanas efektivitāte ir ierobežota, horiona gonadotropīnu (hCG) suņiem un kumeļiem drīkst lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām
Intravenozo injekciju veikt lēnām.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Šīs veterinārās zāles var izraisīt acu vai ādas kairinājumu. 
Pētījumi laboratorijas dzīvniekiem ir uzrādījuši no devas atkarīgu teratogēnu ietekmi un sēklinieku nekrozi pēc zemādas injekcijas. 

Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret hCG jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
Izvairīties no saskares ar ādu. 
Šo veterināro zāļu ievadīšanu nedrīkst veikt grūtnieces vai sievietes, kuru grūtniecības statuss nav zināms.
Ievērot piesardzību, lai izvairītos no nejaušas pašinjicēšanas.
Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm mazgāt rokas.

Nejaušas izšļakstīšanās gadījumā acīs vai uz ādas, nekavējoties tās skalot ar lielu daudzumu ūdens. 
[bookmark: _Hlk16069633]Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt ārstam lietošanas instrukciju vai etiķeti. 

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

[bookmark: _Hlk157666533]Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

Liellopi, zirgi, aitas, kazas, cūkas, kaķi un suņi

	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Anafilakse.1



1 uzreiz pēc injekcijas. Atkarībā no gaitas un simptomu smaguma pakāpes ir indicēta adrenalīna injekcija vai glikokortikosteroīdu ievadīšana kā standarta ārstēšana vairuma anafilaktisko reakciju gadījumā. 

[bookmark: _Hlk66891708]Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam, vai tā vietējam pārstāvim, vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatiet lietošanas instrukcijā.

3.7. 	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Šīs veterinārās zāles var lietot sieviešu kārtas dzīvniekiem grūsnības un laktācijas laikā.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Nav zināmas.

3.9.	Lietošanas veids un devas

Intramuskulārai vai lēnai intravenozai lietošanai.

Liofilizātu izšķīdināt ar pievienoto šķīdinātāju un tieši pirms lietošanas pārliecināties, ka tas ir pilnībā izšķīdis. 

Izšķīdinātais šķīdums ir dzidrs un bezkrāsains.

[bookmark: _Hlk168407506][bookmark: _Hlk76553135]Liellopi un zirgi: 1500 - 5000 IU (atbilst 1,5 - 5 ml izšķīdinātā šķīduma)
[bookmark: _Hlk76553149]Aitas, kazas vai cūkas: 500 - 1500 IU (atbilst 0,5 - 1,5 ml izšķīdinātā šķīduma)
[bookmark: _Hlk76553160]Suņi un kaķi: 100 - 500 IU (atbilst 0,1 - 0,5 ml izšķīdinātā šķīduma)

Dažos gadījumos injekcijas var būt nepieciešams atkārtot pēc veterinārārsta ieteikuma.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Nav zināmi.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Nav piemērojami.

3.12.	Ierobežojumu periods	

[bookmark: _Hlk71722345][bookmark: _Hlk71722491][bookmark: _Hlk16069509]Liellopi, zirgi, aitas, kazas:
	Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas;
	Pienam: nulle stundas.

 Cūkas:
	Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas.



4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1	ATĶvet kods: QG03GA01

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Cilvēka horiona gonadotropīns (hCG) ir liels glikoproteīns, kas veidots no divām nekovalenti saistītām alfa un beta apakšvienībām. 
hCG beta apakšvienības CTP virknes plašā glikolizācija nodrošina tās garo pusperiodu, kas cūkām sasniedz 27 stundas. Šīs zāles aizstāj antehipofīzes gonadotropīna LH (luteinizējošā hormona) ietekmi.
hCG uzlabo folikula nobriešanu, stimulējot androgēna ražošanu teka šūnās, un izraisa dominējošā folikula ovulāciju. Tas arī stimulē dzeltenā ķermeņa veidošanos un aktivitāti.

[bookmark: _Hlk181517170]Vīriešu kārtas dzīvniekiem hCG stimulē androgēnu ražošanu ar savu iedarbību uz intersticiālajiem audiem, kas stimulē libido un sekundāro dzimumparametru attīstību.

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Pēc intramuskulāras vai intravenozas injicēšanas hCG tiek strauji absorbēts. Pēc intramuskulāras injekcijas bioloģiskā pieejamība ir augsta. Cmax tiek sasniegta 8 stundu laikā visām mērķsugām. Govīm maksimālā hCG koncentrācija plazmā tiek sasniegta 45 minūtes pēc 3000 IU devas intravenozas injicēšanas. 
hCG eliminācijas pusperiods ir aptuveni 10 stundas liellopiem un 27 stundas cūkām.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

[bookmark: _Hlk158640970]Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.

5.2.	Derīguma termiņš

Liofilizāta derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 3 gadi.
Šķīdinātāja derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 5 gadi.
Derīguma termiņš pēc izšķīdināšanas saskaņā ar norādījumiem: 24 stundas.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 C.

Pēc izšķīdināšanas: uzglabāt atdzesētu (2 C – 8 C).

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

Liofilizāts: 
Bezkrāsaina stikla Eiropas Farmakopejas I tipa flakoni, noslēgti ar pelēkiem brombutila gumijas aizbāžņiem, ziliem noplēšamiem vāciņiem un alumīnija vāciņiem.

Šķīdinātājs: 
Bezkrāsaina stikla Eiropas Farmakopejas I tipa flakoni, noslēgti ar pelēkiem brombutila gumijas aizbāžņiem, ziliem noplēšamiem vāciņiem un alumīnija vāciņiem.

Iepakojuma lielumi:
[bookmark: _Hlk182568346]Kartona kastīte ar 1 flakonu liofilizāta + kartona kastīte ar 1 flakonu 5 ml šķīdinātāja.
Kartona kastīte ar 2 flakoniem liofilizāta + kartona kastīte ar 2 flakoniem 5 ml šķīdinātāja.
Kartona kastīte ar 5 flakoniem liofilizāta + kartona kastīte ar 5 flakoniem 5 ml šķīdinātāja.

Kartona kastīte ar 1 flakonu liofilizāta un 1 flakonu 5 ml šķīdinātāja.
Kartona kastīte ar 2 flakoniem liofilizāta un 2 flakoniem 5 ml šķīdinātāja.
Kartona kastīte ar 5 flakoniem liofilizāta un 5 flakoniem 5 ml šķīdinātāja.

[bookmark: _Hlk182568403]Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai.

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Laboratorios Calier, S.A.


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/25/0043


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 06/06/2025


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

06/2025


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA
























A. MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA
[bookmark: _Hlk160609536]
Kartona kastīte liofilizāta flakoniem



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

[bookmark: _Hlk158627590]VeteCorH 1000 IU/ml liofilizāts un šķīdinātājs šķīduma injekcijām pagatavošanai 


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs liofilizāta flakons satur:

Horiona gonadotropīns………………………………5000 IU

Pēc izšķīdināšanas 5 ml šķīdinātājā katrs ml satur 1000 IU horiona gonadotropīna.

3.	IEPAKOJUMA LIELUMS

1 x 5000 IU/flakons
2 x 5000 IU/flakons
5 x 5000 IU/flakons


4.	MĒRĶSUGAS
[bookmark: _Hlk181092095]
Liellopi, zirgi, aitas, kazas, cūkas, kaķi un suņi.


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Intramuskulārai un intravenozai lietošanai.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periods:

Liellopi, zirgi, aitas, kazas:
	Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas;
	Pienam: nulle stundas.

 Cūkas:
	Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas.


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}
Pēc izšķīdināšanas izlietot 24 stundu laikā.



9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 C. 
Pēc izšķīdināšanas: uzglabāt atdzesētu (2 C – 8 C).


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM” 

Lietošanai dzīvniekiem. 


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Laboratorios Calier, S.A.


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/DCP/25/0043


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}























	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Kartona kastīte šķīdinātāja flakoniem



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

VeteCorH 1000 IU/ml liofilizāts un šķīdinātājs šķīduma injekcijām pagatavošanai 


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs šķīdinātāja flakons satur:

5 ml sterila buferēta šķīdinātāja izšķīdināšanai.


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS

1 x 5 ml
2 x 5 ml
5 x 5 ml


4.	MĒRĶSUGAS

Liellopi, zirgi, aitas, kazas, cūkas, kaķi un suņi.


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Intramuskulārai un intravenozai lietošanai.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periods:

Liellopi, zirgi, aitas, kazas:
	Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas;
	Pienam: nulle stundas.

 Cūkas:
	Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas.




8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}
Pēc izšķīdināšanas izlietot 24 stundu laikā.


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Pēc izšķīdināšanas: uzglabāt atdzesētu (2 C – 8 C).


10.	VĀRDI  “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI  “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM” 

Lietošanai dzīvniekiem. 


VĀRDI  “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Laboratorios Calier, S.A.


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/DCP/25/0043


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


























	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Kartona kastīte liofilizāta + šķīdinātāja flakoniem



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

VeteCorH 1000 IU/ml liofilizāts un šķīdinātājs šķīduma injekcijām pagatavošanai 


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs liofilizāta flakons satur:

Horiona gonadotropīns………………………………5000 IU

Katrs šķīdinātāja flakons satur:

5 ml sterila buferēta šķīdinātāja izšķīdināšanai.

Pēc izšķīdināšanas 5 ml šķīdinātājā katrs ml satur 1000 IU horionā gonadotropīna.


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS

1 x 5000 IU/flakons + 1 x 5 ml šķīdinātāja 
2 x 5000 IU/flakons + 2 x 5 ml šķīdinātāja 
5 x 5000 IU/flakons + 5 x 5 ml šķīdinātāja


4.	MĒRĶSUGAS

Liellopi, zirgi, aitas, kazas, cūkas, kaķi un suņi.


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Intramuskulārai un intravenozai lietošanai.





7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periods:

Liellopi, zirgi, aitas, kazas:
	Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas;
	Pienam: nulle stundas.

 Cūkas:
	Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas.


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}
Pēc izšķīdināšanas izlietot 24 stundu laikā.


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 C. 
Pēc izšķīdināšanas: uzglabāt atdzesētu (2 C – 8 C).


10.	VĀRDI  “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM” 

Lietošanai dzīvniekiem. 


12.	VĀRDI  “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Laboratorios Calier, S.A.


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/DCP/25/0043


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}




UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Etiķete liofilizāta flakonam

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

VeteCorH 1000 IU/ml liofilizāts un šķīdinātājs šķīduma injekcijām pagatavošanai 


2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

Katrs liofilizāta flakons satur:

Horiona gonadotropīns	………………………………5000 IU

Pēc izšķīdināšanas 5 ml šķīdinātājā katrs ml satur 1000 IU horiona gonadotropīna.


3.	SĒRIJAS NUMURS 

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}

Pēc izšķīdināšanas izlietot 24 stundu laikā.



UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Etiķete šķīdinātāja flakonam

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

VeteCorH 1000 IU/ml liofilizāts un šķīdinātājs šķīduma injekcijām pagatavošanai 


2.	 AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

Katrs šķīdinātāja flakons satur:

5 ml sterila buferēta šķīdinātāja izšķīdināšanai.


3.	SĒRIJAS NUMURS 

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}

Pēc izšķīdināšanas izlietot 24 stundu laikā.

























B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

VeteCorH 1000 IU/ml liofilizāts un šķīdinātājs šķīduma injekcijām pagatavošanai liellopiem, zirgiem, aitām, kazām, cūkām, kaķiem un suņiem


2.	Sastāvs

Katrs liofilizāta flakons satur:

Aktīvā viela:
Horiona gonadotropīns………………………………5000 IU

Katrs šķīdinātāja flakons satur:

5 ml sterila buferēta šķīdinātāja izšķīdināšanai.

Pēc izšķīdināšanas 1 ml šķīduma satur 1000 IU horiona gonadotropīna.	

Liofilizāts un šķīdinātājs šķīduma injekcijām pagatavošanai.

Liofilizāts: balts vai gandrīz balts pulveris.
Šķīdinātājs: dzidrs un bezkrāsains šķīdums.


3.	Mērķsugas

Liellopi, zirgi, aitas, kazas, cūkas, kaķi un suņi.


4.	Lietošanas indikācijas

Liellopi, zirgi, aitas, kazas, cūkas, kaķi un suņi: 
· sieviešu kārtas dzīvniekiem: ovulācijas izraisīšanai (piemēram, folikulāro cistu, kavētas ovulācijas, ovulācijas trūkuma gadījumā);
· vīriešu kārtas dzīvniekiem: libido stimulēšanai.

Kumeļiem, kucēniem: 
· cirkšņa kriptorhidisma ārstēšanai.


5.	Kontrindikācijas

Nelietot dzīvniekiem, kuri cieš no vēža un audzējiem, kas reaģē/ir atkarīgi no dzimumhormoniem.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Tāpat kā ar visām zālēm, kas satur olbaltumvielas, retos gadījumos var rasties anafilaktoīdas reakcijas. Nekavējoties uzsākt ārstēšanu ar adrenalīnu un glikokortikoīdiem.
Ķēvēm atkārtota ārstēšana ar horiona gonadotropīnu (hCG) var izraisīt antivielu veidošanos, kas rada samazinātu reakciju uz ārstēšanu.
Efektīvai ovulācijas izraisīšanai ķēvēm olnīcu folikulam jābūt sasniegušam 30–35 mm diametru.
Tā kā kriptorhidisms var būt iedzimts un hormonālās ārstēšanas efektivitāte ir ierobežota, horiona gonadotropīnu (hCG) suņiem un kumeļiem drīkst lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Intravenozo injekciju veikt lēnām.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Šīs veterinārās zāles var izraisīt acu vai ādas kairinājumu. 
Pētījumi laboratorijas dzīvniekiem ir uzrādījuši no devas atkarīgu teratogēnu ietekmi un sēklinieku nekrozi pēc zemādas injekcijas. 

Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret hCG jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
Izvairieties no saskares ar ādu. 
Šo veterināro zāļu ievadīšanu nedrīkst veikt grūtnieces vai sievietes, kuru grūtniecības statuss nav zināms. 
Ievērot piesardzību, lai izvairītos no nejaušas pašinjicēšanas.
Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm mazgāt rokas.

Nejaušas izšļakstīšanās gadījumā acīs vai uz ādas, nekavējoties tās skalot ar lielu daudzumu ūdens. 
Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt ārstam lietošanas instrukciju vai etiķeti. 

Grūsnība un laktācija:
Šīs veterinārās zāles var lietot sieviešu kārtas dzīvniekiem grūsnības un laktācijas laikā.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Nav zināmas.

Pārdozēšana:
Nav zināma.

Būtiska nesaderība:
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.


7.	Blakusparādības

Liellopi, zirgi, aitas, kazas, cūkas, kaķi un suņi

	Reti
(1 līdz 10 dzīvniekiem/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Anafilakse.1



1 uzreiz pēc injekcijas. Atkarībā no gaitas un simptomu smaguma pakāpes ir indicēta adrenalīna injekcija vai glikokortikosteroīdu ievadīšana kā standarta ārstēšana vairuma anafilaktisko reakciju gadījumā. 

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: https://www.pvd.gov.lv/lv


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Intramuskulārai vai lēnai intravenozai lietošanai.

Liofilizātu izšķīdināt ar pievienoto šķīdinātāju un tieši pirms lietošanas pārliecināties, ka tas ir pilnībā izšķīdis.

Liellopi un zirgi: 1500 - 5000 IU (atbilst 1,5 - 5 ml izšķīdinātā šķīduma)
Aitas, kazas vai cūkas: 500 - 1500 IU (atbilst 0,5 - 1,5 ml izšķīdinātā šķīduma)
Suņi un kaķi: 100 - 500 IU (atbilst 0,1 - 0,5 ml izšķīdinātā šķīduma)

Dažos gadījumos injekcijas var būt nepieciešams atkārtot pēc veterinārārsta ieteikuma.


9.	Ieteikumi pareizai ievadīšanai

Izšķīdinātais šķīdums ir dzidrs un bezkrāsains.


10.	Ierobežojumu periods

Liellopi, zirgi, aitas, kazas:
	Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas;
	Pienam: nulle stundas.

 Cūkas:
	Gaļai un blakusproduktiem: nulle dienas.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Uzglabāt temperatūrā līdz 25 C.
Pēc izšķīdināšanas: uzglabāt atdzesētu (2 C – 8 C).
Nelietot šīs veterinārās zāles pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz etiķetes pēc vārda Exp. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
Derīguma termiņš pēc izšķīdināšanas saskaņā ar norādījumiem: 24 stundas.


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.




14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

Tirdzniecības atļaujas numurs:
V/DCP/25/0043

Liofilizāts: 
Bezkrāsaina stikla Eiropas Farmakopejas I tipa flakoni, noslēgti ar pelēkiem brombutila gumijas aizbāžņiem, ziliem noplēšamiem vāciņiem un alumīnija vāciņiem. 

Šķīdinātājs: 
Bezkrāsaina stikla Eiropas Farmakopejas I tipa flakoni, noslēgti ar pelēkiem brombutila gumijas aizbāžņiem, ziliem noplēšamiem vāciņiem un alumīnija vāciņiem.

Iepakojuma lielumi:
Kartona kastīte ar 1 flakonu liofilizāta + kartona kastīte ar 1 flakonu 5 ml šķīdinātāja.
Kartona kastīte ar 2 flakoniem liofilizāta + kartona kastīte ar 2 flakoniem 5 ml šķīdinātāja. 
Kartona kastīte ar 5 flakoniem liofilizāta + kartona kastīte ar 5 flakoniem 5 ml šķīdinātāja.

Kartona kastīte ar 1 flakonu liofilizāta un 1 flakonu 5 ml šķīdinātāja.
Kartona kastīte ar 2 flakoniem liofilizāta un 2 flakoniem 5 ml šķīdinātāja.
Kartona kastīte ar 5 flakoniem liofilizāta un 5 flakoniem 5 ml šķīdinātāja.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

06/2025

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs un par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:

Laboratorios Calier, S.A.
C. Barcelonés 26
Poligono Industrial El Ramassa 
08520 Les Franqueses del Vallès
Barcelona
Spānija

[bookmark: _Hlk73552585]Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:

Baltu Veterinārija AS
Rūpniecības iela 39 
Jelgava, LV-3008
Latvija
Tālr. +371 27336655


17.	Cita informācija

Cilvēka horiona gonadotropīns (hCG) ir liels glikoproteīns, kas veidots no divām nekovalenti saistītām alfa un beta apakšvienībām. 
hCG beta apakšvienības CTP virknes plašā glikolizācija nodrošina tās garo pusperiodu, kas cūkām sasniedz 27 stundas. Šīs zāles aizstāj antehipofīzes gonadotropīna LH (luteinizējošā hormona) ietekmi.
hCG uzlabo folikula nobriešanu, stimulējot androgēna ražošanu teka šūnās, un izraisa dominējošā folikula ovulāciju. Tas arī stimulē dzeltenā ķermeņa veidošanos un aktivitāti.

Vīriešu kārtas dzīvniekiem hCG stimulē androgēnu ražošanu ar savu iedarbību uz intersticiālajiem audiem, kas stimulē libido un sekundāro dzimumparametru attīstību.

Pēc intramuskulāras vai intravenozas injicēšanas hCG tiek strauji absorbēts. Pēc intramuskulāras injekcijas, bioloģiskā pieejamība ir augsta. Cmax tiek sasniegta 8 stundu laikā visām mērķsugām. Govīm maksimālā hCG koncentrācija plazmā tiek sasniegta 45 minūtes pēc 3000 IU devas intravenozas injicēšanas. 
hCG eliminācijas pusperiods ir aptuveni 10 stundas liellopiem un 27 stundas cūkām.
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