CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Synchromate 0,25mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, swin i koni

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Kloprostenol 0,25 mg

(co odpowiada 0,263 mg kloprostenolu sodowego)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Chlorokrezol 1,0 mg

Kwas cytrynowy jednowodny -

Etanol 96% -

Sodu chlorek -

Sodu cytrynian -

Woda do wstrzykiwan -

Klarowny, bezbarwny roztwor.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy), swinie (lochy), konie (klacze)

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bydlo (krowy):

- Utajona lub cicha ruja

- Leczenie torbieli ciatka zottego

- Wywotanie i synchronizacja rui

- Wywotanie poronienia do 150. dnia cigzy

- Wydalenie zmumifikowanych ptodow

- Wywotanie porodu po 270. dniu ciazy

- Leczenie uzupetiajace w przewleklym zapaleniu blony $luzowej macicy i ropnym zapaleniu
macicy.

Swinie (lochy):
- Wywotanie lub synchronizacja porodéw od 114. dnia cigzy (za 1. dzien cigzy uwaza si¢ dzien
ostatniej inseminacji)

Konie (klacze):
- Wywotanie luteolizy
- Leczenie przedtuzajacego si¢ diestrus



- Leczenie cigzy urojone;j

- Leczenie anestrus spowodowanego laktacjg
- Wywotanie cyklu rujowego

- Wywotanie porodu po 320. dniu cigzy

3.3 Przeciwwskazania

Nie podawac¢ cigzarnym zwierzgtom, u ktorych wywotanie poronienia lub porodu nie jest pozadane.
Nie podawa¢ w przypadkach spastycznych schorzen drog oddechowych i przewodu pokarmowego
oraz zaburzen sercowo-naczyniowych.

Nie stosowa¢ do wywotania poronienia w przypadku dystocji spowodowanej mechaniczng przeszkoda
lub nieprawidtowym utozeniem plodu.

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

Nie podawa¢ dozylnie.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Unika¢ zbyt wezesnego wywotania porodu u loch rodzacych pierwszy lub kolejny raz.

Wywotanie porodu dwa dni przed $rednim czasem trwania ciazy moze prowadzi¢ do wzrostu urodzen
martwych prosiat.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Wywotanie porodu i poronienia moze zwigkszac ryzyko komplikacji, zatrzymania tozyska, $mierci
ptodu i zapalenia macicy.

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikng¢ wstrzyknigcia poprzez zanieczyszczony obszar skory i
ograniczy¢ ryzyko infekcji wywotanych bakteriami beztlenowymi, ktére moga mie¢ zwigzek z
wlasciwosciami farmakologicznymi prostaglandyn. Przed podaniem nalezy doktadnie oczys$ci¢ i
zdezynfekowac¢ miejsce wstrzyknigcia.

W przypadku wywotania rui u krow: od 2. dnia po iniekcji konieczne jest odpowiednie wykrywanie
Tui.

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

Prostaglandyny typu F2a, takie jak kloprostenol, moga by¢ wchtaniane przez skore i wywota¢ skurcz
oskrzeli lub poronienie.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas podawania produktu, aby unikng¢ samoiniekcji lub kontaktu ze
skora, zwlaszcza przez kobiety w cigzy, kobiety w wieku rozrodczym, astmatykow, osoby majace
problemy z oskrzelami lub innymi schorzeniami drog oddechowych.

Podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy nosi¢ jednorazowe
nieprzepuszczalne rekawiczki.

Bezposredni kontakt ze skorg lub oczami moze powodowac podraznienie lub reakcje alergiczne.
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na kloprostenol lub chlorokrezol powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Przypadkowe rozlanie na skore lub do oczu nalezy niezwlocznie przemy¢ duza iloscig wody.

Po przypadkowej samoiniekcji lub rozlaniu na skore nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ 0 pomoc
lekarska, szczegolnie, ze moze wystapi¢ duszno$¢, oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjna
lub opakowanie.

Podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy jes¢, pié, ani palié.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.



3.6 Zdarzenia niepozadane

Krowy:

Czesto

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

Zatrzymanie tozyska lub zatrzymanie blony ptodowe;j
(czeste u zwierzat, u ktorych nastapito zbyt wczesne
wywotanie porodu, zazwyczaj na wigcej niz 10 dni przed
obliczong data porodu. Wywotanie porodu powinno odby¢
si¢ jak najblizej przewidywanej daty wycielenia, ktdra jest
obliczana na podstawie faktycznej daty poczecia)

Rzadko

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

Reakcja zapalna w miejscu wstrzykniecia (zwigzana z
proliferacja bakterii z rodzaju Clostridium w miejscu
wstrzykniecia). Typowa reakcja miejscowa spowodowana
infekcja wywotang bakteriami beztlenowymi to zapalenie
oraz trzeszczenie pod skorg w miejscu wstrzykniecia.
Nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki ostroznosci
(zachowanie zasad aseptyki) w celu unikniecia wystgpienia
tego zdarzenia niepozadanego.

W rzadkich przypadkach mozna obserwowac¢ przemijajace
reakcje anafilaktyczne, ktore wystepuja w ciggu 15 min od
wstrzykniecia i zazwyczaj ustepuja po godzinie.

Bardzo rzadko

(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Niepokoj (obserwowany w ciggu 15 minut od
wstrzykniecia i zwykle ustepujacy po godzinie)

(Powyzsze objawy mozna zaobserwowac po 15 minutach
od wstrzyknigcia i zazwyczaj ustepuja po godzinie.)

Lochy:

Czesto

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

Zatrzymanie tozyska lub zatrzymanie blony ptodowe;j
(czgste u zwierzat, u ktoérych nastgpito zbyt wezesne
wywotanie porodu, zazwyczaj na wigcej niz 10 dni przed
obliczong datg porodu. Wywotanie porodu powinno odby¢
si¢ jak najblizej przewidywanej daty wycielenia, ktora jest
obliczana na podstawie faktycznej daty poczecia)

Rzadko

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

Reakcja zapalna w miejscu wstrzykniecia (zwigzana z
proliferacja bakterii z rodzaju Clostridium w miejscu
wstrzykniecia). Typowa reakcja miejscowa spowodowana
infekcja wywotang bakteriami beztlenowymi to zapalenie
oraz trzeszczenie pod skéra w miejscu wstrzykniecia.
Nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki ostroznosci
(zachowanie zasad aseptyki) w celu unikniecia wystgpienia
tego zdarzenia niepozadanego.

W rzadkich przypadkach mozna obserwowa¢ przemijajace
reakcje anafilaktyczne, ktore wystepuja w ciggu 15 min od
wstrzykniecia i zazwyczaj ustepuja po godzinie.

Bardzo rzadko

(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Zwickszona czestotliwos¢ oddawania moczu,
Wzmozona motoryka jelit

Zaburzenia behawioralne (zmiany w zachowaniu, ktore sg
podobne do wystepujacych przed porodem i mogace trwaé
godzing)




(Powyzsze objawy mozna zaobserwowac po 15 minutach
od wstrzyknig¢cia i zazwyczaj ust¢puja po godzinie.)

Klacze

Czesto Zatrzymanie tozyska lub zatrzymanie btony ptodowej
(czeste u zwierzat, u ktorych nastgpito zbyt wczesne

(1 do 10 zwierzgt/100 leczonych wywotanie porodu, zwykle na wigcej niz 10 dni przed

Zwierzat): obliczong datg porodu. Wywotanie porodu powinno odby¢
si¢ jak najblizej przewidywanej daty wycielenia, ktora jest
obliczana na podstawie faktycznej daty poczgcia)

Rzadko Reakcja zapalna w miejscu wstrzyknigcia (zwigzana z

proliferacjg bakterii z rodzaju Clostridium w miejscu

(1 do 10 zwierza/10 000 leczonych wstrzyknigcia). Typowa reakcja miejscowa spowodowana

Zwierzat): infekcja wywotang bakteriami beztlenowymi to zapalenie
oraz trzeszczenie pod skorg w miejscu wstrzykniecia.
Nalezy zastosowa¢ odpowiednie srodki ostroznosci
(zachowanie zasad aseptyki) w celu uniknig¢cia wystgpienia
tego zdarzenia niepozadanego.
W rzadkich przypadkach mozna obserwowac przemijajace
reakcje anafilaktyczne, ktore wystepuja w ciggu 15 min od
wstrzykniecia i zazwyczaj ustepuja po godzinie.

Bardzo rzadko Zimne poty

(< 1 zwierze/10 000 leczonych Kolka

zwierzat, wlaczajac pojedyncze Skrajne wyczerpanie

raporty):

(Powyzsze objawy mozna zaobserwowac po 15 minutach
od wstrzykniecia i zazwyczaj ustgpuja po godzinie.)

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zgltaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ostatnim punkcie ulotki informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie podawac¢ cig¢zarnym zwierzetom, jezeli celem nie jest przerwanie cigzy.
Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany podczas laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Réwnoczesne podawanie oksytocyny i kloprostenolu zwigksza intensywnos¢ i czestotliwosé skurczow
macicy. U zwierzat leczonych progestagenem nalezy si¢ spodziewac obnizonej reakcji na jego
dziatanie.

Nie podawaé razem z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), poniewaz hamuja one
syntez¢ endogennych prostaglandyn.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Droga podania: giebokie wstrzyknigcie domig$niowe.

Aby ograniczy¢ ryzyko infekcji wywolanych bakteriami beztlenowymi, nalezy doktadnie oczysci¢ 1
zdezynfekowac miejsce wstrzykniecia przed podaniem.



Bydlo (krowy):

0,5 mg kloprostenolu na zwierze, co odpowiada 2 ml produktu na zwierzg.

Utajona lub cicha ruja/wywotlanie rui: lek nalezy poda¢ po potwierdzeniu obecnosci ciatka zottego.
Ruja zazwyczaj jest obserwowana od 2 do 5 dni po leczeniu. Inseminowaé po 72-96 godzinach.
Przerwanie cigzy: podanie nalezy przeprowadzi¢ mi¢dzy 1. tygodniem cigzy a 150. dniem cigzy.
Poronienie nastgpuje po 4-5 dniach.

Zapalenie btony §luzowej macicy oraz ropne zapalenie macicy: nalezy poda¢ jedna dawke leku. Jesli
to konieczne, leczenie powtorzy¢ po 10-14 dniach.

Swinie (lochy):

0,175 mg kloprostenolu na zwierze, co odpowiada 0,7 ml produktu na zwierze¢, podawane
jednorazowo.

Wywotanie porodu nalezy przeprowadzi¢ w ciggu 24-48 godzin przed przewidywang datg porodu, aby
zmniejszy¢ ryzyko $miertelno$ci prosiat. Porod zwykle nastgpuje 19-29 godzin po podaniu.

Konie (klacze):

Kuce: 0,5 - 1,0 ml na zwierze (co odpowiada 125-250 ug kloprostenolu) podawane jednorazowo.
Konie rasowe, mysliwskie, pociagowe: 1-2 ml na zwierz¢ (co odpowiada 250-500 pg kloprostenolu)
podawane jednorazowo.

Fiolki 10 ml i 20 ml:
Korek fiolki moze by¢ bezpiecznie naktuty do 10 razy igla w rozmiarze 16.

Fiolki 50 ml i 100 ml:

Korek fiolki moze by¢ bezpiecznie naktuty do 10 razy igla w rozmiarze 16.

W przeciwnym razie nalezy uzy¢ strzykawki automatycznej lub odpowiedniej igly pobierajacej, aby
unikng¢ nadmiernego naktuwania zamknigcia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku przedawkowania, moga wystgpi¢ nastepujace objawy: wzrost tetna oraz czgstosci
oddechow, skurcz oskrzeli, wzrost temperatury ciala, zwigkszona czesto$¢ oddawania katu i moczu,
$linienie, nudnos$ci, wymioty.

U bydta 200-krotna dawka soli sodowej kloprostenolu powodowata jedynie tagodne i przemijajgce
podraznienie. U jatdwek nie zaobserwowano zdarzen niepozadanych po dwukrotnym podaniu
domigsniowym R-kloprostenolu (w postaci soli sodowej), w odstepie 11 dni, w zalecanej dawce (150
ug) oraz w dawce dziesigciokrotnej (1500 pg).

U loch nie zaobserwowano zdarzen niepozadanych po jednokrotnym podaniu domig$niowym R-
kloprostenolu (w postaci soli sodowej) w zalecanej dawce (75 pg), w dawce pigciokrotnej (225 ng)
oraz w dawce dziesigciokrotnej (750 pg).

U koni mogg by¢ obserwowane przemijajace objawy, takie jak pocenie si¢, obnizona temperatura w
odbytnicy, tachykardia, przyspieszony oddech, zaburzenia koordynacji ruchowej, kolka, niepokdj oraz
osowialos¢, ktore ustepuja w krotkim czasie po podaniu.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Bydto (krowy):

Tkanki jadalne: 2 dni
Mileko: zero dni



Swinie (lochy):
Tkanki jadalne: 2 dni

Konie (klacze):
Tkanki jadalne: 28 dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QG02AD90
4.2 Dane farmakodynamiczne

Kloprostenol jest syntetycznym analogiem prostaglandyn, strukturalnie powigzanym z prostaglandyng
F20, (PGF2a). Jako silny srodek luteolityczny powoduje regresje czynnosciowg i morfologiczng ciatka
z6ltego oraz zatrzymanie jego aktywnosci wydzielnicznej (luteoliza), po czym nast¢puje powrot do rui
i prawidlowej owulacji. Stymuluje mig$nie gtadkie macicy, wywotujac skurcze i dziatajac relaksujaco
na szyjke¢ macicy. Powoduje to wywotanie rui u samic z prawidlowym cyklem rujowym lub z
przetrwatym ciatkiem zo6ttym, eliminujac efekt negatywnego sprzezenia zwrotnego progesteronu, a w
ciazy wywoluje porod lub poronienie. Efekt spazmogenny na miesnie gladkie powoduje rowniez
skutki uboczne takie jak: skurcz oskrzeli, wzrost cisnienia krwi oraz pobudzenie motoryki migsni
gtadkich jelit i drég moczowych u niektorych gatunkow.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Badania kinetyczne, zard6wno na zwierzetach domowych, jak i laboratoryjnych, wskazuja, ze zwiazek
jest szybko wchtaniany z miejsca wstrzyknigcia, jest metabolizowany, a nastgpnie wydalany w
przyblizeniu w rownych proporcjach z moczem i katem.

Wydaje sig, ze gtowng droga metabolizmu u wszystkich gatunkéw jest B-utlenianie do kwasu
tetranorowego lub dinorowego kloprostenolu. Szczytowe warto$ci radioaktywnosci we krwi
obserwowano w ciggu 1 godziny po podaniu pozajelitowym i zmniejszatly si¢ one z t'2 wynoszacym
miedzy 1 a 3 godzinami w zalezno$ci od gatunku.

U $win, po jednokrotnym podaniu domie§niowym 14C- kloprostenolu (kwas w postaci soli sodowej)
w dawce 200 pg, najwyzszy poziom radioaktywnosci w osoczu (0,70 + 0,14 pg/l) zostal zmierzony
godzing po podaniu. 24 godziny po podaniu poziom byt bliski 0,04 pg/l. 50% podanej dawki zostato
odzyskane z moczu i katu. Gtownymi metabolitami w moczu byly: zwigzek macierzysty (okoto 10-
14%), metabolit kwasu tetranorowego (okoto 37 %) oraz zwiazki polarne (26-32%). Po
domigsniowym podaniu lochom 75 pg R-kloprostenolu, maksymalne st¢zenie R-kloprostenolu w
osoczu bylo bliskie 2 pg/l i wystepowato miedzy 30. a 80. minuta po wstrzyknieciu. Okres pottrwania
w fazie eliminacji T1/2p zostat oszacowany na 3 godziny 10 minut.

U krow mlecznych po jednokrotnym podaniu domigsniowym 500 pg wolnego kwasu 14C-
kloprostenolu (aktywno$¢ wlasciwa 122 pCi/mg wolnego kwasu), najwyzsze stezenie w osoczu (0,43
+ 0,043 png ekwiwalentu wolnego kwasu na litr) zostato osiggnicte w ciggu 30 minut po podaniu. 24
godziny po podaniu stezenie byto nizsze niz 0,01 pg rownowaznikdéw wolnego kwasu na litr. Okres
poltrwania w fazie eliminacji wynosit 3 godziny. Odzyskanie 14C —kloprostenolu z moczu (52,5 + 4,8
%) zostato osiagnigte po 16 godzinach. Kloprostenol byt intensywnie metabolizowany u krow przez f3-
oksydacje do kwasu tetranorowego kloprostenolu, wyizolowanego jako &-lakton i koniugaty
glukuronidu (44%). Zwigzek macierzysty stanowi 18% wydalanej radioaktywnosci.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.



5.2 OKres waznosci

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

5.3 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Zawarto$¢ 10 ml, 20 ml, 50 ml i 100 ml.

Dla 20 ml: Fiolki z bezbarwnego szkta typu I z korkiem z gumy bromobutylowej typu I (Ph.Eur.) i
aluminiowym kapslem.

Dla 10 ml: Fiolki z bezbarwnego szkta typu I z korkiem z gumy bromobutylowej laminowanym
elastomerem typu I (Ph.Eur.) i aluminiowym kapslem.

Dla 50 ml: Fiolki z bezbarwnego szkta typu I z korkiem z gumy bromobutylowe;j typu I (Ph.Eur.) i
aluminiowym kapslem.

Dla 100 ml: Fiolki z bezbarwnego szkta typu I z korkiem z gumy bromobutylowej typu I (Ph.Eur.) i
aluminiowym kapslem.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 10 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 5 fiolek o pojemnosci 10 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 12 fiolek o pojemnosci 10 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 20 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 5 fiolek o pojemnosci 20 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 12 fiolek o pojemnos$ci 20 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 50 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 100 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego odpadow

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Alivira Animal Health Limited

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

3219/22

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09/2022



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Weterynaryjny produkt leczniczy wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow.



