CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Sincrovall 75 pg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, §win i koni

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
D-kloprostenol (jako D-KIoprostenol SOU)............ccoeverieieinineseeeeeeees 75 ug

Substancje pomocnicze:
(01 0] [0 (0] (=Y ] PR 1,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Klarowny, bezbarwny roztwér

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Bydto (krowy), $winie (lochy), konie (klacze)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Bydto:
Synchronizacja lub wywotanie rui.

Wywotanie porodu.

Dysfunkcja jajnikow (przetrwate ciatko zolte, torbiele lutealne).
Zapalenie btony §luzowej macicy, ropomacicze.

Opdzniona inwolucja macicy.

Wywolanie poronienia w pierwszej potowie ciazy.

Wydalenie zmumifikowanego ptodu.

Swinie:
Wywotanie porodu.

Konie:
Indukcja luteolizy u klaczy z przetrwatym ciatkiem zoitym.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na kloprostenol lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.
Nie stosowac u cigzarnych samic chyba, ze pozadane jest wywotanie porodu lub przerwanie ciazy.
Nie podawa¢ dozylnie.

Nie stosowac¢ u zwierzat z problemami sercowo-naczyniowymi, zotadkowo-jelitowymi lub
oddechowymi.

Nie stosowac¢ u loch i krow w przypadkach, kiedy podejrzewa sie wystgpienie dystocji (trudnego
porodu), zwigzanej z mechaniczng niedroznoscig lub nieprawidlowym ulozeniem ptodu.



4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkdéw zwierzat
Brak
4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Wywotywanie porodu lub przerywanie ciazy moze zwigkszaé ryzyko wystapienia komplikacji
okotoporodowych, zatrzymania tozyska, $mierci ptodu i zapalenia macicy.

W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia drobnoustrojami beztlenowymi, ktére moze mie¢ zwigzek z
wlasciwosciami farmakologicznymi prostaglandyn, nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ i unikaé
wstrzykiwania produktu poprzez zanieczyszczong skorg. Miejsce wstrzyknigcia produktu powinno byé
doktadnie oczyszczone i zdezynfekowane.

W przypadku wywolywania rui u kréw konieczne jest wykrywanie rui od 2 dnia po iniekcji.
Wywotywanie porodu u macior przed 114 dniem cigzy moze spowodowac zwigkszenie ryzyka
urodzenia martwych ptodéw i koniecznos¢ asysty przy proszeniu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Prostaglandyny typu F,, moga wchtania¢ sie przez skore i powodowa¢ skurcz oskrzeli lub ronienia.
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w obchodzeniu si¢ z produktem, aby unikng¢ samoiniekcji lub kontaktu ze
skora.

Kobiety w wieku rozrodczym, astmatycy i osoby z problemami oskrzelowymi lub innymi problemami ze
strony uktadu oddechowego, powinny unikaé¢ kontaktu z produktem lub stosowa¢ nieprzepuszczalne
rekawice jednorazowego uzytku podczas jego podawania.

Przypadkowe zanieczyszczenie skory nalezy natychmiast zmy¢ woda z mydiem.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ sie o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Przypadkowa inhalacja lub wstrzykni¢cie moze powodowa¢ dusznosci — nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢
o pomoc lekarska i przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng Iub opakowanie.

Nie jes¢, nie pié i nie pali¢ podczas stosowania tego produktu leczniczego weterynaryjnego.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Typowe reakcje miejscowe, takie jak obrzgk i trzeszczenie spowodowane infekcja beztlenowag w
miejscu wstrzyknigcia, mogg wystapic, zwlaszcza u krow.

U kréw odnotowano wzrost czestosci zatrzymanego tozyska w przypadku indukeji porodu i zalezat od
czasu leczenia w stosunku do daty poczecia.

Zmiany behawioralne podobne do zmian zwigzanych z naturalnym porodem, zglaszano po leczeniu
wywotujacym porod i zazwyczaj ustaja w ciggu 1 godziny

Czestotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoS$ci
Stosowanie u samic w okresie ciazy powoduje ronienia.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie nalezy podawac ¥gcznie z niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, ktore hamuja syntez¢ prostaglandyn endogennych.
Podanie kloprostenolu moze zwigkszy¢ aktywnos¢ innych lekoéw przyspieszajacych porod.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie wytacznie domie$niowe.

Krowy:
Podawac¢ 2 ml produktu/zwierze, co odpowiada 150 pg D-kloprostenolu/zwierzg.

Synchronizacja rui: produkt podawa¢ dwukrotnie, w odstepie 11 dni pomigdzy iniekcjami.
Inseminowac po 72 i 96 godzinach od drugiej iniekcji.

Wywotanie rui (takze u kréw wykazujacych stabe objawy rujowe lub ciche ruje): podawac produkt
leczniczy weterynaryjny po stwierdzeniu obecnos$ci ciatka zottego (6—18 dzien cyklu). Ruja wystepuje
zazwyczaj w ciggu 48-60 godzin. Inseminowac po 72-96 godzinach od iniekcji. Jezeli nie dojdzie do
wystgpienia rui, iniekcja musi by¢ powtdrzona po 11 dniach.

Wywolanie porodu po 270. dniu cigzy: podac produkt po 270. dniu ciazy. Pordd zazwyczaj nastepuje
w ciggu 30-60 godzin od momentu podania.

Dysfunkcja jajnikoéw (przetrwate ciatko zo6tte, torbiele lutealne): po ustaleniu obecnosci przetrwatego
ciatka zotego poda¢ produkt, a nastepnie przeprowadzi¢ inseminacj¢ podczas pierwszej rui po
iniekcji. Jesli ruja nie wystapi, wykona¢ ponowne badanie ginekologiczne i powtorzy¢ iniekcje po 11
dniach od pierwszego podania. Zawsze nalezy inseminowac po 72-96 godzinach po podaniu
produktu.

Zapalenie btony §luzowej macicy, ropomacicze: poda¢ jedng dawke produktu leczniczego
weterynaryjnego. W razie koniecznosci powtorzy¢ iniekcje po 10 dniach.

Opozniona inwolucja macicy: podaé¢ produkt leczniczy weterynaryjny i (jesli to wskazane) powtorzy¢
podanie raz lub dwa razy w odstepach 24 godzinnych.

Wywotanie poronienia w pierwszej potowie ciazy (przed 150 dniem cigzy): poda¢ produkt
W pierwszej polowie cigzy.

Wydalenie zmumifikowanego ptodu: poda¢ 1 dawke produktu. Wydalenie ptodu nastepuje w ciggu
3—4 dni po podaniu produktu.

Lochy:

Poda¢ 1 ml produktu/zwierze, co odpowiada 75 pug D-kloprostenolu/ zwierze, domig$niowo, nie
wczesniej niz w 114 dniu ciazy. Powtorzy¢ po 6 godzinach. Alternatywnie, 20 godzin po pierwszej
iniekcji mozna poda¢ produkt stymulujacy miesnidwke macicy (oksytocyne lub karazolol). Zgodnie z
protokotem dwukrotnego podania produktu, okoto 70-80% loch rodzi po uptywie 20-30 godzin, liczac
od momentu podania pierwszej dawki.

Klacze:
Indukcja luteolizy u klaczy z przetrwatym ciatkiem zottym: podawac 1 ml produktu/zwierze, co
odpowiada 75 pg D-kloprostenolu/zwierze.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Dziesigciokrotne przekroczenie zalecanej dawki nie wywotywato dziatan niepozadanych u kréw i
$win. Znaczne przedawkowanie moze spowodowac wystapienie nastepujacych objawow:



przy$pieszenie akcji serca i wzrost czestotliwo$ci oddechow, skurcz oskrzeli, podwyzszenie
temperatury ciata, zwiekszenie ilosci wydalanego moczu i katu, $linienie, wymioty. Z uwagi na brak
specyficznego antidotum, w przypadku przedawkowania zaleca si¢ leczenie objawowe.
Przedawkowanie nie przyspiesza regresji ciatka zoltego.

U klaczy, po podaniu dawki 3-krotnie przewyzszajacej dawke zalecang, obserwowano umiarkowane
pocenie sig¢ i rozluznienie katu.

4.11 Okres (-y) karencji

Bydto: Tkanki jadalne: Zero dni.
Mleko: Zero godzin.

Swinie: Tkanki jadalne: 1 dzien.

Konie: Tkanki jadalne: 2 dni.
Mleko: Zero godzin.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: prostaglandyny.
Kod ATCvet: QG02AD90.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Substancjg czynng produktu leczniczego weterynaryjnego jest prawoskretna forma kloprostenolu (D-
kloprostenol), bedaca syntetycznym analogiem prostaglandyny F2a. D-kloprostenol jest biologicznie
czynng sktadowa kloprostenolu, pobudzajaca luteolizg ciatka zottego.

Produkt dziata ok. 3,5 razy silniej od podobnych, racemicznych postaci kloprostenolu. Z tego powodu
mozliwe jest zastosowanie odpowiednio nizszych dawek. Ten produkt leczniczy weterynaryjny jest
bardziej skuteczny i lepiej tolerowany niz kloprostenol w postaci racemicznej.

Podany w fazie lutealnej cyklu ptciowego, D-kloprostenol powoduje zmniejszenie ilo$ci receptorow
hormonu luteinizujacego (LH) w jajnikach, co prowadzi do funkcjonalnej i morfologicznej regresji
ciatka zottego (luteolizy), powodujacej gwattowny spadek poziomu progesteronu. Przedni ptat
przysadki mézgowej zwigksza wydzielanie hormonu dojrzewania pgcherzykéw (FSH), co pobudza
dojrzewanie pgcherzykdow, a w nastepstwie wystapienie objawow rui i owulacji.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu domig$niowym w dawce 75 ug D-kloprostenolu na loche, maksymalne st¢zenie D-
kloprostenolu w 0soczu wynosito prawie 2 pg/l i pojawiato si¢ po uptywie od 30 do 80 minut od
momentu wstrzyknigcia. Okres poltrwania (T12p) wynosit 3 godziny i 10 minut.

U kréw, po podaniu domie$niowym w dawce 150 ug D-kloprostenolu na krowe, najwyzsze stezenie
D-kloprostenolu w surowicy krwi (ok. 1,4 pg/l ) nastepowato po 90 minutach od iniekcji.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Chlorokrezol

Etanol 96%

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Kwas cytrynowy, bezwodny (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne



Poniewaz nie wykonywano badan dotyczgcych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewngtrznym W celu ochrony przed $wiattem.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Niniejszy produkt leczniczy weterynaryjny jest pakowany w fiolki z bezbarwnego szkta typu I,
zamykane korkiem z gumy bromobutylowej i kapslem aluminiowym.

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe z 1 fiolka 20 ml
Pudetko tekturowe z 5 fiolkami 20 ml

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposéb zgodny z

obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MEVET S.A.U.

Poligono Industrial EI Segre, p. 409-410

25191 Lérida

Hiszpania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2437/15

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 1 lipiec 2015.

Data przedtuzenia pozwolenia: DD miesigc RRRR.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACIJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

DD miesigc RRRR



ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Wylgcznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.



