ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Syncroprost, 250 mikrograméw/ml roztwor do wstrzykiwan

2 Sklad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Kloprostenol 250 mikrograméw (co odpowiada 263 mikrogramom kloprostenolu sodowego).
Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy (E1519) 20 mg.

Klarowny, bezbarwny roztwor, praktycznie bez widocznych czastek.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy i jatowki), konie (klacze), §winie (lochy i loszki), kozy (samice koz)

o o .- o

4. Wskazania lecznicze

Bydlo (krowy i jatéwki)

- Indukcja i synchronizacja rui u krow i jatdéwek z czynnym ciatkiem zottym.

- Indukcja rui jako pomoc w zarzadzaniu suboestrus (cichej rui).

- Leczenie klinicznego i subklinicznego zapalenia btony §luzowej macicy przy obecnosci czynnego
ciatka zéttego.

- Leczenie torbieli lutealnych jajnikow.

- Indukcja poronienia do 150. dnia cigzy.

- Indukcja porodu po 270. dniu cigzy.

Konie (klacze)

- Indukcja i synchronizacja rui u klaczy z czynnym ciatkiem z6itym.
- Zakonczenie wczesnej cigzy migdzy 5. a 120. dniem ciazy.

Swinie (lochy i loszki)
- Wywotanie porodu na jeden lub dwa dni przed przewidywang datg porodu.

Kozy (samice kéz)
- Indukcja i synchronizacja rui u samic z czynnym ciatkiem z6ttym w sezonie rozrodczym.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowaé u zwierzat cigzarnych, u ktorych wywotanie poronienia lub porodu nie jest zamierzone.



Nie podawaé¢ w celu wywotania porodu u zwierzat z podejrzeniem dystocji (trudnego porodu),
spowodowanej niedrozno$ciag mechaniczng lub nieprawidtowg pozycja, utozeniem i/lub postawg
ptodu

Nie stosowac u zwierzat uposledzona funkcja uktadu sercowo-naczyniowego, skurczem oskrzeli lub
zaburzeniami motoryki przewodu pokarmowego.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Istnieje okres niewrazliwo$ci trwajacy kilka dni po owulacji (np. cztery do pigciu dni u bydta i koni),
kiedy samice sg niewrazliwe na luteolityczne dziatanie prostaglandyn.

W przypadku zakonczenia cigzy u bydta najlepsze wyniki uzyskuje si¢ przed 100. dniem ciazy.
Wyniki sg mniej niezawodne miedzy 100. a 150. dniem ciagzy.

Reakcja loch i loszek na indukcje porodu moze by¢ zalezna od stanu fizjologicznego i czasu leczenia.
Zdecydowana wigkszos¢ zwierzat, 95%, rozpoczyna poréd w ciggu 36 godzin od leczenia. Mozna si¢
spodziewaé, ze wigkszos¢ zwierzat zareaguje w okresie 24 +/- 5 godzin po wstrzyknieciu, z wyjatkiem
przypadkdéw, gdy samoistny porod jest nieuchronny.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Aby zmniejszy¢ ryzyko zakazen beztlenowych wynikajacych ze zw¢zenia naczyn w miejscu
wstrzyknigcia, nalezy unika¢ wstrzykni¢¢ w zanieczyszczone (mokre lub brudne) obszary skory.
Doktadnie oczysci¢ i zdezynfekowa¢ miejsca wstrzykniecia przed podaniem.

Nie podawa¢ dozylnie.

Wszystkie zwierzeta powinny by¢ pod odpowiednim nadzorem po leczeniu.

Indukcja porodu Iub poronienia moze powodowaé dystocj¢ (trudny pordd), urodzenie martwego ptodu
i/lub zapalenie macicy. Czgsto$¢ wystepowania zatrzymania tozyska moze by¢ zwigkszona w
zaleznosci od czasu leczenia w stosunku do daty poczecia.

Przedwczesna indukcja porodu powoduje zmniejszenie masy urodzeniowej prosiat i zwigkszenie
liczby martwych ptodéw oraz prosiat niezywotnych i niedojrzatych. Istotne jest, aby $redni czas
trwania cigzy byl obliczany w kazdym gospodarstwie na podstawie wczesniejszych zapisOw oraz aby
nie przewidywac czasu trwania cigzy o wigcej niz dwa dni.

Wstrzykniecie do tkanki thuszczowej moze spowodowaé niepetne wchioniecie weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Kloprostenol moze powodowac dziatania zwigzane z aktywnoS$cig prostaglandyny F2o w mig$niach
gladkich, takie jak zwickszona czestos¢ oddawania moczu i katu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Prostaglandyny typu F2a, takie jak kloprostenol, moga by¢ wchtaniane przez skore i moga
powodowac skurcz oskrzeli lub poronienie.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas obchodzenia si¢ z weterynaryjnym produktem leczniczym, aby
unikng¢ samoiniekcji lub kontaktu ze skora.

Kobiety w cigzy, kobiety w wieku rozrodczym, astmatycy i osoby z innymi chorobami drog
oddechowych powinny unikaé¢ kontaktu podczas obchodzenia si¢ z tym weterynaryjnym produktem
leczniczym. Podczas obchodzenia si¢ z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy uzywac
srodkoéw ochrony osobistej, na ktore sktadaja si¢ nieprzepuszczalne rekawice.

Produkt przypadkowo rozlany na skore nalezy natychmiast zmy¢ woda z mydtem.

Po przypadkowej samoiniekcji lub rozlaniu na skérg nalezy natychmiast zwrdcic si¢ o pomoc
lekarska, szczegolnie ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia dusznosci, oraz przedstawic¢ lekarzowi
ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac reakcje nadwrazliwosci. Osoby o znanej
nadwrazliwosci na alkohol benzylowy powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.




Po uzyciu umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Cigza:
Nie stosowaé u zwierzat cigzarnych, u ktorych wywotanie poronienia lub porodu nie jest zamierzone.

Laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Plodnos¢:

Kloprostenol ma duzy margines bezpieczenstwa i nie wptywa negatywnie na ptodno$¢ u bydta. Nie
odnotowano réwniez zadnych szkodliwych skutkow u potomstwa powstatego w wyniku inseminacji
lub krycia po leczeniu tym weterynaryjnym produktem leczniczym czy w przypadku produktow
shuzacych do zaptodnienia uzyskanych po leczeniu.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Jednoczesne stosowanie oksytocyny i kloprostenolu zwigksza dzialanie na macice.
Jednoczesne stosowanie progestagendw zmniejsza dziatanie kloprostenolu.

Nie podawac weterynaryjnego produktu leczniczego razem z niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ), poniewaz hamuja one endogenng synteze prostaglandyn.

Przedawkowanie:

Bydto: Przy przedawkowaniu 5-krotnym do 10-krotnego najczestszym skutkiem ubocznym jest
podwyzszona temperatura mierzona w odbycie. Zwykle jest to jednak przejsciowe i nieszkodliwe dla
zwierzgcia. U niektorych zwierzat mozna rowniez zaobserwowac ograniczone wydzielanie §liny lub
przejsciowa biegunke.

Konie: Najczgsciej obserwowanymi skutkami ubocznymi sg pocenie si¢ i obnizona temperatura
mierzona w odbycie. Zwykle jest to jednak przej$ciowe i nieszkodliwe dla zwierzgcia. Inne mozliwe
reakcje to przyspieszone bicie serca, zwickszona czesto$¢ oddechow, dyskomfort w jamie brzusznej,
brak koordynacji ruchowej i zaleganie. Jesli wystapia, najprawdopodobniej pojawia si¢ w ciagu 15
minut od wstrzykni¢cia i znikng w ciggu 1 godziny. Klacze zazwyczaj kontynuuja jedzenie przez caly
czas.

Swinie: Ogolnie rzecz biorac, przedawkowanie moze prowadzi¢ do nastepujacych objawow:
przyspieszone bicie serca i zwigkszona czesto$¢ oddechow, skurcz oskrzeli, podwyzszona temperatura
ciata, zwigkszona ilos¢ oddawanych katu i moczu, §linienie, nudnosci i wymioty. W gorszych
przypadkach moze wystapic przejsciowa biegunka.

Nie ma dostepnych zadnych odtrutek, leczenie powinno by¢ objawowe, zaktadajac, ze prostaglandyna
F2a wptywa na komorki migsni gtadkich.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

e Zdarzenia niepozadane

Bydto (krowy i jatowki)
Rzadko Zakazenie w miejscu wstrzykniecia'
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):
Bardzo rzadko Anafilaksja’;




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

Zwigkszona czesto$¢ oddechow?’;

Zwickszona czestos¢ akcji serca’;

Bol brzucha®, biegunka®;

Brak koordynacji’;

Zaleganie®;

Zatrzymanie tozyska®, zapalenie macicy*, dystocja*, martwe
urodzenie*;

Niepokoj, czeste oddawanie moczu™?;

! Moze wystapic¢, jesli bakterie beztlenowe dostana si¢ do miejsca wstrzyknigcia, szczegdlnie po wstrzyknieciu
domig$niowym, i moze ulec uogélnieniu. Agresywna terapia antybiotykowa, obejmujaca w szczegdlnosci gatunki
Clostridium, powinna zosta¢ zastosowana przy pierwszych oznakach zakazenia. Nalezy zastosowac ostrozne techniki
aseptyczne, aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo wystapienia tych zakazen.

2 Wymaga natychmiastowej pomocy lekarskiej. Moze zagraza¢ zyciu.

3 Kloprostenol moze powodowac¢ skutki podobne do aktywnosci prostaglandyny F20, w migéniach gtadkich.

4 Moze by¢ spowodowane indukcjg porodu lub poronienia. W ramach indukcji porodu, w zaleznosci od daty leczenia w
stosunku do daty poczecia, czgstos¢ wystgpowania zatrzymania tozyska moze by¢ zwickszona.

SW przypadku wystapienia, skutki te sa obserwowane w ciagu 15 minut po wstrzyknigciu i zwykle ustgpuja po jednej

godzinie.

Kozy (samice ko6z)

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

Zakazenie w miejscu wstrzykniecia'

Bardzo rzadko

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

Anafilaksja’

"Moze wystgpié, jesli bakterie beztlenowe dostang si¢ do miejsca wstrzykniecia, szczegodlnie po wstrzyknigciu
domigéniowym, i moze ulec uogdlnieniu. Agresywna terapia antybiotykowa, obejmujaca w szczegdlnosci gatunki
Clostridium, powinna zosta¢ zastosowana przy pierwszych oznakach zakazenia. Nalezy zastosowac ostrozne techniki
aseptyczne, aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo wystapienia tych zakazen.

2Wymaga natychmiastowej pomocy lekarskiej. Moze zagraza¢ zyciu.

Konie (klacze):

Niezbyt czesto

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

Nieprawidtowa ruja'

Rzadko

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

Zakazenie w miejscu wstrzykniecia®

Bardzo rzadko

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

Anafilaksja’;

Zwickszona czesto$¢ oddechow?;

Zwigkszona czesto$é akcji serca’;

Zwiekszone pocenie*”;

Bol brzucha?, kolka®, biegunka*®;

Brak koordynacji*, drzenie migéni’;

Zaleganie®, obnizona temperatura ciata®;

Zatrzymanie tozyska’, zapalenie macicy’, dystocja’, martwe
urodzenie’;

Niepokoj, czeste oddawanie moczu*®

'W literaturze opisano krwotoczne (bezjajeczkowe) pecherzyki i liczne owulacje u koni leczonych kloprostenolem.




2 Moze wystapié, jesli bakterie beztlenowe dostang si¢ do miejsca wstrzykniecia, zwlaszcza po wstrzyknigciu domigéniowym,
i moze ulec uogolnieniu. Agresywna terapia antybiotykowa, obejmujaca w szczeg6lnosci gatunki Clostridium, powinna
zosta¢ zastosowana przy pierwszych oznakach zakazenia. Nalezy zastosowac ostrozne techniki aseptyczne, aby zmniejszy¢
prawdopodobienstwo wystapienia tych zakazen.

3 Wymaga natychmiastowej pomocy lekarskiej. Moze zagrazaé zyciu.

4 Kloprostenol moze powodowa¢ skutki podobne do aktywnosci prostaglandyny F20, w migéniach gtadkich.

> Wydaje si¢ przemijajace i ustgpuje bez zadnego leczenia.

%Fagodne.

7Moze by¢ spowodowane przerwaniem cigzy, w zalezno$ci od daty leczenia w stosunku do daty poczecia, czgstosé
wystepowania zatrzymania tozyska moze by¢ zwigkszona.

8 W przypadku wystgpienia tych efektow, sg one obserwowane w ciggu 15 minut od wstrzykniecia i zazwyczaj ustepuja po
jednej godzinie.

Swinie (lochy i loszki)

Rzadko Zakazenie w miejscu wstrzykniecia'
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):
Bardzo rzadko Anafilaksja?;
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Zwickszona czesto$¢ oddechow?;
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Zwickszona czestos¢ akceji serca’;
raporty): B6l brzucha®, biegunka®;
Brak koordynacji’;
Zaleganie®;
Zatrzymanie tozyska®, zapalenie macicy”, dystocja®,
martwe urodzenie®;
Niepokoj, czeste oddawanie moczu®’;

"Moze wystgpié, jesli bakterie beztlenowe dostang si¢ do miejsca wstrzykniecia, szczegodlnie po wstrzyknigciu
domigéniowym, i moze ulec uogdlnieniu. Agresywna terapia antybiotykowa, obejmujaca w szczegdlnosci gatunki
Clostridium, powinna zosta¢ zastosowana przy pierwszych oznakach zakazenia. Nalezy zastosowac ostrozne techniki
aseptyczne, aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo wystapienia tych zakazen.

2Wymaga natychmiastowej pomocy lekarskiej. Moze zagrazaé zyciu.

3Kloprostenol moze powodowaé skutki podobne do aktywnosci prostaglandyny F2a w mig$niach gtadkich.

“Moze by¢ spowodowane indukcjg porodu. W ramach indukcji porodu, w zalezno$ci od daty leczenia w stosunku do daty
poczecia, czgstos¢ wystepowania zatrzymania tozyska moze by¢ zwigkszona.

SW przypadku wystapienia, skutki te sg obserwowane w ciggu 15 minut po wstrzyknigciu i zwykle ustepujg po jednej
godzinie.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpiecznego stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Podanie domigsniowe.

Bydlo (krowy i jaléwki)




Jedna dawka odpowiada 500 mikrogramom kloprostenolu na zwierze, co odpowiada 2 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Indukcja i synchronizacja rui:
Podawac jedna dawke kazdemu zwierzeciu. Jesli nie obserwuje si¢ objawow rui, druga dawke mozna
podac po 11 dniach.

Leczenie klinicznego i podklinicznego zapalenia blony $luzowej macicy przy obecno$ci czynnego

ciatka z6ltego:
Podawac jedna dawke kazdemu zwierzeciu. W razie potrzeby powtoérzy¢ leczenie 10-14 dni pdzniej.

Leczenie torbieli lutealnych jajnikow:
Podawa¢ pojedyncza dawke kazdemu zwierzeciu

Indukcja porodu:
Podawac pojedynczg dawke kazdemu zwierzgciu, nie wezesniej niz 10 dni przed spodziewang data
wycielenia.

Wywotanie poronienia do 150 dnia cigzy:
Poda¢ pojedyncza dawke weterynaryjnego produktu leczniczego kazdemu zwierzeciu, migdzy 5. a
150. dniem cigzy.

Kozy (samice k6z)

Jedna dawka rowna si¢ 100 do 125 mikrogramom kloprostenolu na zwierze, co odpowiada 0,4 do 0,5
ml weterynaryjnego produktu leczniczego.

Wywotanie rui:
Podac¢ jedng dawke kazdemu zwierzeciu.

Synchronizacja rui:
Poda¢ druga dawke kazdemu zwierzgciu 10-12 dni po pierwszej dawce.

Konie (klacze)

Kucyki i konie wazace mniej niz 500 kg masy ciata: Jedna dawka rowna si¢ 125-250 mikrogramom
kloprostenolu na zwierzg, co odpowiada 0,5—1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego.

Konie wazace ponad 500 kg masy ciata: Jedna dawka odpowiada 250-500 mikrogramom
kloprostenolu na zwierzg, co odpowiada 1-2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego.

Indukcija i synchronizacija rui:
Poda¢ pojedyncza dawke kazdemu zwierzeciu.

Zakonczenie wczesnej cigzy miedzy 5. a 120. dniem:
Poda¢ pojedyncza dawke kazdemu zwierzeciu, nie wezesniej niz 5 dni po owulacji

Swinie (lochy i loszki)
Jedna dawka odpowiada 175 mikrogramom kloprostenolu na zwierze, co odpowiada 0,7 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Indukcja porodu:

Poda¢ pojedyncza dawke kazdemu zwierzeciu, na jeden lub dwa dni przed przewidywana data porodu
(patrz rOwniez ostrzezenia w punkcie 3.5).

Podawa¢ gieboko domig$niowo za pomocg igly o dtugosci co najmniej 4 cm.

Gumowy korek mozna bezpiecznie przebija¢ do 10 razy. Podczas leczenia grup zwierzat w jednym
cyklu nalezy uzy¢ igly do pobierania, ktora zostala umieszczona w korku butelki, aby unikna¢



nadmiernego przebijania korka. Igte do pobierania nalezy usungc¢ po leczeniu. W przeciwnym razie
zaleca si¢ uzycie strzykawki wielodawkowe;.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

10. Okresy karencji

Bydlo:
Tkanki jadalne: 1 dzien.

Mleko: Zero godzin.

Kozy, konie:
Tkanki jadalne: 2 dni.

Mileko: 24 godziny.

Swinie:

Tkanki jadalne: 1 dzien.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i fiolce po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawac do ciekdéw wodnych, poniewaz
kloprostenol moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoze to chroni¢
$rodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos¢ opakowan
3198/22

Wielkosci opakowan:




Pudetko tekturowe zawierajgce fiolke 10 ml, fiolke 20 ml, 10 fiolek 20 ml, fiolkg 50 ml lub fiolkg 100
ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:

Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0
ul. Domaniewska 44

02-672 Warszawa

Polska

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance(@ceva.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Vetem S.p.A., Lungomare Pirandello, 8, 92014 Porto Empedocle (AG), Wlochy
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