p DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD

medicamentos y MEDICAMENTOS

MINISTERIO m agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE
. productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO:
VETERIN CORION 750 Ul /ml polvo y disolvente para solucién inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA:
Contenido del vial polvo:

Sustancia activa:

Gonadotropina coridnica humana (HCG) 3.000 Ul

Contenido del vial diluyente:
Agua para preparaciones inyectables c.s.p. 4 ml

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA:
Polvo y disolvente para solucion inyectable.

4, DATOS CLINICOS:
4.1. Especies alas que va destinado el medicamento:
Bovino (vacas), equino (yeguas), porcino (cerdas), perras y gatas.

4.2. Indicaciones de uso, especificando las especies alas que va destinado:

- Vacas: Tratamiento de quistes ovaricos.

- Yeguas: Induccién a la ovulacion.

- Cerdas, perras y gatas: Tratamiento de quistes ovaricos y de los estados causados por los
mismos (ninfomania o anestro).

4.3. Contraindicaciones:

No usar en animales con alteraciones renales y/o cardiacas.
No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa, o a algin excipiente.

4.4. Advertencias especiales para cada especie de destino:

En cerdas el tratamiento del quiste ovarico va asociado a la aplicacion de gonadotropina
sérica (PMSG) entre 72-98 horas antes del tratamiento con gonadotropina coriénica.

En yeguas, el tratamiento de quistes ovaricos va asociado a la aplicacién de prostaglandinas
siete dias mas tarde.

4.5. Precauciones especiales de uso:
Este medicamento no contiene ningln conservante antimicrobiano

Precauciones especiales para su uso en animales

En vacas el momento de la aplicacién debe coincidir con la elevacién natural de la hormona
luteinizante hipofisaria (LH); en caso contrario se puede provocar luteinizacion de los
foliculos o formacién de 6vulos inmaduros.
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Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento a los
animales:

Se deben tomar medidas para evitar la autoinyeccion accidental.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etigueta.

Usar un equipo de proteccidn personal consistente en guantes al manipular el medicamento
veterinario.

4.6. Reacciones adversas (frecuencia y gravedad):

Hiperestimulacién ovarica.
Debido a la naturaleza proteica de las gonadotropinas, se pueden presentar reacciones
anafilacticas poco después de la administracion.

4.7. Uso durante la gestacion, la lactancia o la incubacion:

No utilizar este medicamento durante la gestacion y lactancia.

4.8. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién:
Ninguna conocida

4.9 Posologiay forma de administracion:

Vias de administracién: Intravenosa o intramuscular.

VACAS: Tratamiento de quiste ovarico:

- 5.000 Ul (equivalente a 6,6 ml del medicamento) via intravenosa
en dosis Unica. Si las 3 — 4 semanas no se observa la respuesta
deseada, puede repetirse la administracion.

- 10.000 Ul (equivalente a 13,3 ml del medicamento) via
intramuscular en dosis Unica.

YEGUAS: Induccién de la ovulacion:

- 2.000 - 3.000 UI (equivalente a 2,6 — 4 ml del medicamento) via

intravenosa en dosis Unica, a las 48 horas de iniciado el estro.
CERDAS: Tratamiento del quiste ovarico.

- 500 - 1.000 UI (equivalentes a 0,6 — 1,3 ml del medicamento), via

intramuscular, en dosis Unica.
PERRAS—-GATAS: Tratamiento del quiste ovarico.

- 250 - 500 Ul (equivalentes a 0,3 — 0,7 ml del medicamento), via

intramuscular, en dosis Unica.

4.10. Sobredosificacion (sintomas, procedimientos de emergencia, antidotos):

En yeguas dosis intravenosas superiores a 4.500 Ul reducen el indice de fertilidad.

En todas las especies, dosis elevadas de gonadotropina coridnica humana reproducen de
forma exacerbada los sintomas descritos en reacciones adversas (Ver apartado 4.6).

4.11. Tiempo de espera:
Carne: cero dias
Leche: cero dias
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5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacolégico: Gonadotropinas y otros estimulantes de la ovulacion.
Cddigo ATC Vet QGO3GAO01

5.1. Propiedades farmacodindmicas

La gonadotropina coriénica humana es un polipéptido. Se forma en los citotrofoblastos de
las vellosidades coriénicas de la placenta humana, de cuya orina se extrae.

Su accion biolégica principal es similar a la de la hormona luteinizante (LH) aunque también
posee cierta actividad semejante a la de la hormona foliculo estimulante (FSH). En la yegua
provoca la ovulacion en el momento de ser cubierta, y en el resto de las especies origina la
luteinizacion y posible ovulacién de los quistes ovaricos. En el macho estimula las células de
Leydig, aumentando la secrecion de andrégenos.

5.2. Datos farmacocinéticos

Tras su administracion intramuscular, el nivel maximo plasmatico se alcanza en unas 6
horas. Se distribuye principalmente es en los ovarios en la hembra, y en los testiculos en el
macho.

La gonadotropina coriénica posee un comportamiento farmacocinético bicompartimental,
con una vida media de disposicion de 11 horas y una vida media de eliminacién de 23 horas
en sangre. Se excreta a nivel renal por filtracién glomerular.

6. DATOS FARMACEUTICOS:

6.1 Listade excipientes:
Vial polvo:

Hidrocloruro de piridoxina
Manitol

Vial diluyente:
Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades:

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe
mezclarse con otros medicamentos veterinarios

6.3. Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de la reconstitucion: Uso inmediato.

6.4. Precauciones especiales de conservacion:
Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

6.5. Naturalezay composicién del acondicionamiento primario
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Viales de vidrio tipo Il, con una capacidad nominal de 8 ml, con tapén bromobutilo y capsula
flip-top. Un vial contiene el polvo con 3.000 Ul de HCG vy el otro el diluyente necesario para
obtener 4 ml de solucion.

Formatos

Caja con 1 vial de polvo y 1 vial de diluyente

6.6. Precauciones especiales que deban observarse para eliminar el medicamento
veterinario no utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su utilizacion:

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION:
DIVASA-FARMAVIC, S.A.

Ctra. Sant Hipolit, km 71

08503 GURB - VIC (Barcelona)

Tel: 938860100

Fax: 938890131

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
2006 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 23 de Marzo de 2009

Fecha de la ultima renovacion: 21 de mayo de 2014

10 FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

21 de mayo de 2014

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria.

Condiciones de administracién: Administracion bajo control o supervisién del veterinario
y exclusiva por el veterinario en caso de administrar por via intravenosa.
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