PROSPECTO
1. Denominacion del medicamento veterinario

Syncroprost 250 microgramos/ml solucion inyectable.

2% Composicion
Cada ml contiene:

Principio activo:

Cloprostenol 250 microgramos (equivalente a 263 microgramos de cloprostenol sodico).
Excipientes:

Alcohol bencilico (E1519) 20 mg

Solucion transparente, incolora.
Practicamente sin particulas visibles.

3. Especies de destino

Bovino (vacas y novillas), caballos (yeguas), porcino (cerdas adultas y nuliparas) y caprino (cabras)
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4. Indicaciones de uso

Bovino (vacas v novillas)

- Induccion y sincronizacion del celo en vacas y novillas con cuerpo luteo funcional.

- Induccidn del celo como ayuda para la gestion del subestro (“celo silente”).

- Tratamiento de la endometritis clinica y subclinica en presencia de cuerpo luteo funcional.
- Tratamiento de quistes luteos ovaricos.

- Induccidn del aborto hasta el dia 150 de gestacion

- Induccion del parto después del dia 270 de gestacion.

Caballos (yeguas)
- Induccidn y sincronizacion del celo en yeguas con cuerpo Iuteo funcional.
- Interrupcion temprana de la gestacion entre el dia 5 y el dia 120 de gestacion.

Porcino (cerdas y nuliparas)
- Induccidn del parto uno o dos dias antes de la fecha estimada del parto.

Caprino (cabras)
- Inducciéon y sincronizacion del celo en cabras con cuerpo luteo funcional durante la estacion
reproductiva.

5. Contraindicaciones

No usar en animales gestantes en los que no se pretenda la induccion del aborto o el parto.



No administrar para inducir el parto en animales con sospecha de distocia debida a obstruccion mecanica
0 posicidn, presentacion y/o postura anormales del feto.

No usar en animales con la funcién cardiovascular comprometida, broncoespasmo o dismotilidad
gastrointestinal.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Hay un periodo refractario de varios dias tras la ovulacion (por ejemplo, de cuatro a cinco dias en bovino
y caballos) en el que las hembras son insensibles al efecto luteolitico de las prostaglandinas.

Para la finalizacion de la gestacion en bovino, los mejores resultados se obtienen antes del dia 100 de
gestacion. Los resultados son menos fiables entre los dias 100 y 150 de gestacion.

La respuesta de las cerdas adultas y nuliparas a la induccion del parto puede verse influida por el estado
fisiolégico y el tiempo de tratamiento. La gran mayoria de los animales, el 95 %, comenzaran a parir
dentro de las 36 horas posteriores al tratamiento. Puede esperarse que la mayoria de los animales
respondan en las 24 +/- 5 horas siguientes a la inyeccidn, excepto en aquellos casos en los que el parto
espontaneo sea inminente.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Para reducir el riesgo de infecciones anaerobias derivadas de la vasoconstriccion en el punto de
inyeccion, se deben evitar las inyecciones en zonas de la piel contaminadas (humedas o sucias). Limpiar y
desinfectar completamente los puntos de inyeccion antes de la administracion.

No administrar por via intravenosa.

Todos los animales deben recibir una supervision adecuada después del tratamiento. La induccion del
parto o el aborto puede causar distocia, muerte fetal y/o metritis. La incidencia de retencion de placenta
puede aumentar dependiendo del momento del tratamiento en relacion con la fecha de cubricion.

La induccion prematura del parto reducira el peso del lechon al nacer y aumentara el nimero de lechones
nacidos muertos y de lechones nacidos inmaduros o no viables. Es esencial que la duracion media de la
gestacion se calcule en cada explotacion a partir de los registros anteriores y que no se anticipe el final de
la gestacion mas de dos dias.

La inyeccion en tejido adiposo puede producir una absorcion incompleta del medicamento veterinario.

El cloprostenol puede causar efectos relacionados con la actividad de la prostaglandina F2o en los
musculos lisos, como aumento de la frecuencia de la miccion y la defecacion.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

Las prostaglandinas del tipo F2a, como el cloprostenol, pueden absorberse a través de la piel y causar
broncoespasmo o aborto espontaneo.

Se debe tener cuidado al manipular el medicamento veterinario para evitar la autoinyeccion o el contacto
con la piel.

Las mujeres embarazadas, las mujeres en edad fértil, los asmaticos y las personas con otras enfermedades
de las vias respiratorias deben evitar el contacto durante la manipulacion de este medicamento veterinario.
Usar un equipo de proteccion individual consistente en guantes impermeables al manipular el
medicamento veterinario.

Si se produce un derrame accidental sobre la piel, debe lavarse inmediatamente con agua y jabon.

En caso de autoinyeccion o derrame sobre la piel accidental, consulte con un médico inmediatamente,
particularmente si se produce dificultad para respirar, y muéstrele el prospecto o la etiqueta.



Este medicamento veterinario puede provocar reacciones de hipersensibilidad. Las personas con
hipersensibilidad conocida al alcohol bencilico deben evitar todo contacto con el medicamento
veterinario.

Lavese las manos después de su uso.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.

Gestacion:

No utilizar en animales gestantes en los que no se pretenda la induccion del aborto o del parto.

Lactancia:

El medicamento puede utilizarse durante la lactancia.

Fertilidad:

El cloprostenol tiene un amplio margen de seguridad y no afecta negativamente a la fertilidad en bovino.
Tampoco se han notificado efectos nocivos en la progenie de una inseminacién o cubricion tras el
tratamiento con este medicamento veterinario para los productos de la concepcion obtenidos después del

tratamiento.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccidn:

El uso concomitante de oxitocina y cloprostenol aumenta los efectos sobre el utero.

El uso concomitante de progestagenos disminuye el efecto del cloprostenol.

No administrar el medicamento veterinario junto con antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) ya que
inhiben la sintesis de prostaglandinas endogenas.

Sobredosificacion:

Bovino: Con una sobredosis de 5 a 10 veces el efecto secundario mas frecuente es el aumento de la
temperatura rectal. Sin embargo, esto suele ser transitorio y no perjudicial para el animal. En algunos
animales también se puede observar una salivacion limitada o diarrea transitoria.

Caballos: Los efectos adversos observados con mayor frecuencia son sudoracion y disminucion de la
temperatura rectal. Sin embargo, suelen ser transitorios y no perjudiciales para el animal. Otras posibles
reacciones son aumento de la frecuencia cardiaca, aumento de la frecuencia respiratoria, molestias
abdominales, incoordinacion locomotora y postracion. Si ocurren, es probable que se observen dentro de
los 15 minutos posteriores a la inyeccion y desaparezcan en 1 hora. Las yeguas suelen seguir comiendo
durante el proceso.

Porcino: En general, una sobredosis puede producir los siguientes sintomas: aumento de la frecuencia
cardiaca y respiratoria, broncoconstriccion, aumento de la temperatura corporal, aumento de la cantidad
de heces y orina, salivacion, nauseas y vomitos. En casos peores puede producirse una diarrea transitoria.

No hay antidotos disponibles, el tratamiento debe ser sintomatico, suponiendo que la prostaglandina F2a
actua sobre las células del musculo liso.

Restricciones y condiciones especiales de uso:

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:




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

7. Acontecimientos adversos

Bovino (vacas y novillas)

Raros Infeccion en el punto de inyeccion'

(I a 10 animales por cada 10 000
animales tratados):

Muy raros Anafilaxia®.

Aumento de la frecuencia respiratoria®.
Aumento de la frecuencia cardiaca®.
Dolor abdominal®, diarrea>.
Incoordinacion?.
Postracion’.
Retencion de placenta®, metritis®, distocia®, muerte fetal®.
Inquietud, miccion frecuente”.

(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes aislados):

! Puede ocurrir si bacterias anaerobias penetran en el punto de inyeccion, especialmente tras la inyeccion intramuscular, y pueden
generalizarse. Al primer signo de infeccion, debe emplearse una terapia antibidtica agresiva, que incluya en particular a las
especies clostridiales. Se deben emplear técnicas asépticas cuidadosas para disminuir la posibilidad de estas infecciones.

2 Requiere atencion veterinaria inmediata. Puede ser mortal.

3 El cloprostenol puede causar efectos similares a la actividad de la prostaglandina F2a en los musculos lisos.

4Puede deberse a la induccion del parto o el aborto. Como parte de la induccion del parto, dependiendo de la fecha de tratamiento
frente fecha de cubricion, la incidencia de retencion de placenta puede aumentar.

5 En caso de que aparezcan, estos efectos se observan durante los 15 minutos posteriores a la inyeccion y normalmente
desaparecen después de una hora.

Caprino (cabras):

Raros Infeccion en el punto de inyeccion'.

(1 a 10 animales por cada 10 000
animales tratados):

Muy raros Anafilaxia®.

(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes aislados):

1 Puede ocurrir si bacterias anaerobias penetran en el punto de inyeccion, especialmente tras la inyeccion intramuscular, y
pueden generalizarse. Al primer signo de infeccion, debe emplearse una terapia antibidtica agresiva, que incluya en particular a
las especies clostridiales. Se deben emplear técnicas asépticas cuidadosas para disminuir la posibilidad de estas infecciones.

2 Requiere atencion veterinaria inmediata. Puede ser mortal.

Caballos (yeguas):

1
Poco frecuentes Celo anormal'.

(1 a 10 animales por cada 1 000
animales tratados):

- - )
Raros Infeccion del punto de inyeccion

(1 a 10 animales por cada 10 000
animales tratados):

Anafilaxia’.

Aumento de la frecuencia respiratoria®.
Aumento de la frecuencia cardiaca®*.
Aumento de la sudoracion®>.

Muy raros

(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes aislados):




Dolor abdominal*, colico®, diarrea*?.

Incoordinacion*, temblor muscular’.

Postracién®, disminuciéon de la temperatura corporal®.
Retencion de placenta’, metritis’, distocia’, muerte fetal’.
Inquietud, miccién frecuente®®.

1 En la bibliografia se han notificado foliculos hemorragicos (anovulares) y ovulaciones multiples en yeguas tratadas con
cloprostenol.

2 Puede ocurrir si bacterias anaerobias penetran en el punto de inyeccion, especialmente tras la inyeccion intramuscular, y pueden
generalizarse. Al primer signo de infeccion, debe emplearse una terapia antibidtica agresiva, que incluya en particular a las
especies clostridiales. Se deben emplear técnicas asépticas cuidadosas para disminuir la posibilidad de estas infecciones.

3 Requiere atencion veterinaria inmediata. Puede ser mortal.

4 Bl cloprostenol puede causar efectos similares a la actividad de la prostaglandina F2a en los musculos lisos.

5 Parece ser transitorio y se resuelve sin tratamiento.

¢ Leve.

7 Puede deberse a la finalizacion de la gestacion, dependiendo de la fecha del tratamiento frente a la fecha de cubricion, la
incidencia de retencion de placenta puede aumentar.

8 En caso de que aparezcan, estos efectos se observan durante los 15 minutos posteriores a la inyeccién y normalmente
desaparecen después de una hora.

Porcino (cerdas adultas y nuliparas)

Raros Infeccion del punto de inyeccion'

(1 a 10 animales por cada 10 000
animales tratados):

Muy raros ]
Anafilaxia®.

Aumento de la frecuencia respiratoria®.

Aumento de la frecuencia cardiaca®.

Dolor abdominal®, diarrea®>.

Incoordinacion?.

Postracion’.

Retencion de placenta®, metritis®, distocia®, muerte fetal®.
Inquietud, miccion frecuente®’.

(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes aislados):

1 Puede ocurrir si bacterias anaerobias penetran en el punto de inyeccion, especialmente tras la inyeccion intramuscular, y
pueden generalizarse. Al primer signo de infeccion, debe emplearse una terapia antibidtica agresiva, que incluya en particular a
las especies clostridiales. Se deben emplear técnicas asépticas cuidadosas para disminuir la posibilidad de estas infecciones.

2 Requiere atencion veterinaria inmediata. Puede ser mortal.

3 El cloprostenol puede causar efectos similares a la actividad de la prostaglandina F2a en los musculos lisos.

4 Puede deberse a la induccion del parto. Como parte de la induccion del parto, dependiendo de la fecha de tratamiento frente a la
fecha de cubricion, la incidencia de retencion de placenta puede aumentar.

5 En caso de que aparezcan, estos efectos se observan durante los 15 minutos posteriores a la inyeccidn y normalmente
desaparecen después de una hora.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algiin efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pongase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacion, utilizando los datos de contacto que encontrara el final de este prospecto, o mediante su
sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde:

http://bit.ly/tarjeta verde

0

NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Via intramuscular.



http://bit.ly/tarjeta_verde
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

Bovino
Una dosis equivale a 500 microgramos de cloprostenol por animal, correspondientes a 2 ml del
medicamento veterinario.

Inducciodn y sincronizacion del celo
Administrar una dosis por animal. Cuando no se observan sintomas de celo, se puede administrar una
segunda dosis al cabo de 11 dias.

Tratamiento de la endometritis clinica y subclinica en presencia de cuerpo luteo funcional:
Administrar una dosis por animal. Si es necesario, repetir el tratamiento 10-14 dias después. Tratamiento
de quistes luteos ovaricos: Administrar una dosis tinica por animal.

Tratamiento de quistes liteos ovaricos:
Administrar una dosis unica por animal.

Induccion del parto:
Administrar una dosis unica por animal, no mas pronto de 10 dias antes de la fecha prevista del parto.

Induccién del aborto hasta el dia 150 de gestacidon:
Administrar una dosis unica por animal, entre el dia 5 y el dia 150 de gestacion.

Caprino (cabras):
Una dosis equivale a 100-125 microgramos de cloprostenol por animal, que corresponden a 0,4-0,5 ml del
medicamento veterinario.

Induccidn del celo:
Administrar una dosis por animal.

Sincronizacién del celo:
Administrar una segunda dosis por animal 10-12 dias después de la primera dosis.

Caballos (yeguas):

Ponis y caballos de peso inferior a 500 kg:

Una dosis equivale a 125-250 microgramos de cloprostenol por animal, que corresponden a 0,5-1 ml del
medicamento veterinario.

Caballos de mas de 500 kg de peso:

Una dosis equivale a 250-500 microgramos de cloprostenol por animal, que corresponden a 1-2 ml del
medicamento veterinario.

Induccidn y sincronizacién del celo:
Administrar una dosis unica por animal.

Interrupcion temprana de la gestacion entre el dia 5 y el dia 120:
Administrar una dosis unica por animal, no mas pronto de 5 dias después de la ovulacion.

Porcino (cerdas adultas y nuliparas)
Una dosis equivale a 175 microgramos de cloprostenol por animal, que corresponden a 0,7 ml del
medicamento veterinario.

Induccion del parto:

Administrar una dosis tnica por animal uno o dos dias antes de la fecha estimada de parto (ver también
advertencias en seccion 3.5).

Administrar por via intramuscular profunda con una aguja de al menos 4 cm de longitud.




El tapon de goma se puede perforar con seguridad hasta 10 veces. Cuando se traten grupos de animales de
una sola vez, utilizar una aguja de extraccion que haya sido introducida en el tapon del vial para evitar
que el tapon se pinche en exceso. La aguja de extraccion se debe retirar después del tratamiento. En caso
contrario, se recomienda el uso de una jeringa multidosis.

9. Instrucciones para una correcta administracion

10. Tiempos de espera

Bovino
Carne: 1 dia.
Leche: Cero horas.

Cabras, yeguas:
Carne: 2 dias.
Leche: 24 horas.

Porcino
Carne: 1 dia.

11. Precauciones especiales de conservacion

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja y en el vial
después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes indicado.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

El medicamento veterinario no se deberd verter en cursos de agua puesto que el cloprostenol podria
resultar peligroso para los peces y otros organismos acuaticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita. Estas
medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos
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Caja de carton con un vial de 10ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml o 10 viales de 20 ml.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto

07/2025

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacidon de comercializacién y datos de contacto para comunicar las sospechas de
acontecimientos adversos:

Ceva Salud Animal, S.A.

Avda. Diagonal 609-615

08028 Barcelona

Espafia

Teléfono: 00 800 352211 51

E-mail: pharmacovigilance(@ceva.com

Fabricante responsable de la liberacion del lote:

Vetem S.p.A.,

Lungomare Pirandello, 8
92014 Porto Empedocle (AG)
Italia


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@ceva.com

