BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Syncroprost, 0,250 mg/ml injektionsvatska, 16sning till nétkreatur, héstar, svin och getter

2. Sammanséttning

En milliliter innehaller:

Aktiv substans:

Kloprostenol 0,250 mg (motsvarande 0,263 mg kloprostenolnatrium).
Hjalpamnen:

Bensylalkohol (E1519) 20 mg.

Klar, farglos 16sning.
Praktiskt taget fri fran synliga partiklar.

3. Djurslag

Natkreatur (kor och kvigor), hastar (sto), svin (suggor och unga suggor som inte har fatt kultingar
annu eller fatt sin forsta kull (gyltor)), getter (vuxna honor)

4.  Anvandningsomraden

Notkreatur (kor och kvigor)

- Induktion av tillbakabildning av gulkropp (luteolys) under didstrus, for aterupptagande av brunst
och dgglossning hos hondjur med cyklisk aggstocksaktivitet.

- Brunstsynkronisering (inom 2 till 5 dagar) i grupper av hondjur med cyklisk &dggstocksaktivitet som
behandlas samtidigt

- Behandling av subdstrus (”stilla brunst”) och livmodersjukdomar vid fungerande eller kvarstaende
gulkropp (endometrit, pyometra)

- Behandling av luteala cystor pa aggstockarna

- Abortinduktion fram till draktighetsdag 150

- Utstdtning av dott foster

- Forlossningsinduktion

Haéstar (ston)
- Induktion av tillbakabildning av gulkropp (luteolys) hos ston med en funktionell gulkropp

- Induktion av brunstcykeln under betackningssdsongen

Svin (suggor och och unga suggor som inte har fatt kultingar annu eller fatt sin forsta kull (gyltor))
- Induktion av tillbakabildning av gulkropp (luteolys) och forlossning efter draktighetsdag 114

Getter (vuxna honor)
- Brunstsynkronisering

5. Kontraindikationer

Administrera inte lakemedlet till draktiga djur om inte syftet &r att avbryta draktigheten.



Ge inte lakemedlet till djur med problem kopplade till hjarta, blodkérl, mag-tarmkanal eller
andningsrelaterade problem.

Administrera inte lakemedlet for att framkalla forlossning hos djur med misstankta
forlossningskomplikationer (dystoki) pa grund av mekanisk obstruktion eller om problem férvantas pa
grund av onormal fosterposition.

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Lakemedlet far inte administreras intravenost.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:

For att avbryta draktigheten hos notkreatur uppnas béasta resultat om det sker fore draktighetsdag 100.
Resultatet &r mindre tillforlitligt mellan draktighetsdag 100 och 150.

Det finns en refraktarperiod pa fyra till fem dagar efter agglossningen nar nétkreatur dr okansliga for
den luteolytiska effekten av prostaglandiner.

Induktion av tillbakabildning av gulkropp (luteolys) hos ston med en funktionell gulkropp:

Vissa djur kan vid gynekologisk undersékning uppvisa en fungerande eller kvarstaende gulkropp, eller
normala dggstockscykler med fa eller till och med franvarande beteendemanifestationer (“’stilla
brunst”).

| sddana fall &r det rekommenderat att inducera luteolys (tillbakabildning av gulkroppen) for att aterga
till normal brunst.

Induktion av brunstcykeln hos ston under betdckningsséasongen:

Inom ramen for ett planerat arbetsprogram kan brunst framkallas for att mojliggora
reproduktionseffektivitet och battre utnyttjande av hingstar under betédckningssdsongen. Brunsten som
kommer av behandlingen med lakemedlet &r helt normal vad géller yttre manifestationer och
varaktighet samt dggblasornas mognad, antal och storlek.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Vid brunstinduktion: fran den andra dagen efter injektionen ar adekvat brunstkontroll nédvandig.
Foérlossnings- och abortinduktion kan 6ka risken for komplikationer, kvarbliven efterbord, fosterdéd
och livmoderinflammation (metrit).

Forlossningsinduktion hos suggor fore draktighetsdag 114 kan leda till 6kad risk for dodfodsel och
behov av manuell hjalp under grisningen.

For att minska risken for anaeroba infektioner (t.ex. svullnad och krepitus (frasande ljud vid tryck pa
huden)) som kan vara foérknippade med prostaglandiners farmakologiska egenskaper ska injektion
genom kontaminerade hudomraden undvikas. Rengor och desinfektera injektionsstéllena noggrant fore
administreringen.

Alla djur ska ges adekvat tillsyn efter behandlingen.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Prostaglandiner av F2a-typ, som kloprostenol, kan absorberas genom huden och orsaka kramp i
luftréren (bronkospasm) eller missfall.

Direktkontakt med anvéndarens hud eller slemhinnor ska undvikas.

Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner. Personer som &r gverkénsliga for bensylalkohol ska
undvika kontakt med lakemedlet.

Var forsiktig vid hantering av ldkemedlet for att undvika sjalvinjektion och hudkontakt. Gravida
kvinnor, fertila kvinnor, astmatiker och personer med luftrorssjukdomar eller andra luftvagssjukdomar
ska vara forsiktiga nér de hanterar lakemedlet.

Personlig skyddsutrustning bestaende av ogenomtrangliga engangshandskar ska anvandas nar
lakemedlet administreras.

Oavsiktligt spill pa huden ska omedelbart tvattas bort med tval och vatten.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion eller spill pa huden, uppsck genast lékare, i synnerhet om andnod
férekommer, och visa denna bipacksedeln eller etiketten.

At inte, drick inte och rok inte medan du hanterar lakemedlet.




Tvétta handerna efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Se avsnitt ”Sérskilda anvisningar for destruktion”.

Draktighet och digivning:
Administrera inte lakemedlet till dréktiga djur om inte syftet &r att avbryta draktigheten.
Lakemedlet kan anvandas sékert under digivning.

Interaktioner med andra lakemedel och 6évriga interaktioner:

Administrera inte lakemedlet tillsammans med icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel eftersom
sadana hammar den endogena prostaglandinsyntesen.

Aktiviteten hos andra livmodersammandragande (oxytociska) medel kan 6ka efter administrering av
kloprostenol.

Overdosering:
Overdosering kan vara forknippad med oro och diarré. De effekterna ar vanligtvis dvergaende och

forsvinner utan behandling.

Om den indicerade dosen 6verskrids hos ston kan kliniska tecken som svettning, diarré, andnéd
(dyspné), 6kad puls (takykardi) och kolik ibland observeras.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Héstar (ston):
Mycket séllsynta Biverkning av anafylaktisk typ (allvarlig
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka allergisk reaktion)!
rapporterade handelser inkluderade):
Obestamd frekvens (kan inte berdknas fran Okad svettning?
tillgangliga data) Muskelskakningar?, Okoordinerade rorelser
Los avforing®, Bukbesvar
Okad hjartfrekvens
Okad andningsfrekvens
Djuret lagger sig ned
Infektion vid injektionsstallet*
! Kan vara livshotande och kraver snabb veterinarmedicinsk vard.
2Det hér verkar vara dvergaende och gar Gver utan nagon behandling.
$Kan forekomma kort efter behandling.
“Forekomst av bakterieinfektioner ar sannolik om anaeroba bakterier penetrerar vavnaden pa
injektionsstéllet. Typiska lokala biverkningar pa grund av anaerob infektion ar svullnad och krepitus
(frasande ljud vid tryck pa huden) pa injektionsstallet.

Notkreatur (kor och kvigor):

Mycket séllsynta Biverkning av anafylaktisk typ (allvarlig allergisk
(féarre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka reaktion)!

rapporterade handelser inkluderade):

Obestamd frekvens (kan inte beraknas fran Kvarbliven efterbord?

tillgéngliga data) Infektion vid injektionsstallet®

! Kan vara livshotande och kréver snabb veterinarmedicinsk vard.
2 Nar lakemedlet anvands till notkreatur for forlossningsinduktion kan forekomsten av kvarbliven
efterbord 6ka, beroende pa behandlingstidpunkten i forhallande till befruktningsdatumet.



SForekomst av bakterieinfektioner ar sannolik om anaeroba bakterier penetrerar vavnaden pa
injektionsstéllet. Typiska lokala biverkningar pa grund av anaerob infektion ar svullnad och krepitus

(frasande ljud vid tryck pa huden) pa injektionsstallet.

Getter (vuxna honor):

Mycket séllsynta
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka
rapporterade handelser inkluderade):

Biverkning av anafylaktisk typ (allvarlig allergisk
reaktion)!

Obestamd frekvens (kan inte beraknas fran
tillgangliga data)

Infektion vid injektionsstéllet?

! Kan vara livshotande och kraver snabb veterinarmedicinsk vard.
2Fgrekomst av bakterieinfektioner ar sannolik om anaeroba bakterier penetrerar vavnaden pa
injektionsstallet. Typiska lokala biverkningar pa grund av anaerob infektion &r svullnad och krepitus

(frasande ljud vid tryck pa huden) pd injektionsstéllet.

Svin (suggor och gyltor):

Mycket séllsynta
(férre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka
rapporterade handelser inkluderade):

Biverkning av anafylaktisk typ (allvarlig allergisk
reaktion)!

Obestamd frekvens (kan inte berdknas fran
tillgangliga data)

Infektion vid injektionsstéllet?

! Kan vara livshotande och kréver snabb veterinarmedicinsk vard.
2Forekomst av bakterieinfektioner &r sannolik om anaeroba bakterier penetrerar vavnaden pa
injektionsstéllet. Typiska lokala biverkningar pa grund av anaerob infektion ar svullnad och krepitus

(frasande ljud vid tryck pa huden) pd injektionsstéllet.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Endast for intramuskuldr anvéandning.

Notkreatur

0,500 mg kloprostenol/djur motsvarande 2 ml av lakemedlet per djur.

Brunstsynkronisering

Administrera en dos av lakemedlet vid tva tillfallen med 11-14 dagars intervall.

Behandling av subestrus (”’stilla brunst™) och livimodersjukdomar som ror en fungerande eller

kvarstdende qulkropp (endometrit, pyometra)

Administrera en dos av ldkemedlet helst fore den 60:e dagen efter forlossningen. Upprepa vid behov

behandlingen efter senast 10-11 dagar.

Abortinduktion

Administrera en dos av lakemedlet fore dag 150 efter inseminationen.

Forlossningsinduktion



http://www.lakemedelsverket.se/

Administrera en dos av ldkemedlet inom 10 dagar fore det forvantade forlossningsdatumet.

Héastar

Ponnyer (honor): 0,125-0,250 mg kloprostenol/djur motsvarande 0,5-1 ml av Idakemedlet per djur.
Latta hastar: 0,25 mg kloprostenol/djur motsvarande 1 ml av lakemedlet per djur.

Tunga hastar: 0,500 mg kloprostenol/djur motsvarande 2 ml av lakemedlet per djur. Om tecken pa
brunst uteblir kan behandlingen upprepas 14 dagar efter den forsta injektionen.

Svin
0,175 mg kloprostenol/djur motsvarande 0,7 ml av lakemedlet per djur genom djup intramuskulér
injektion, helst med en kanyl som &r minst 4 cm lang.

Administrering av en engangsdos i slutet av draktigheten, en eller tva dagar fore det forvantade
forlossningsdatumet, orsakar tillbakabildning av gulkropp (luteolys) och fullbordad forlossning inom
36 timmar efter behandlingen.

Getter

0,100-0,200 mg kloprostenol/djur motsvarande 0,4-0,8 ml av lakemedlet per djur.
Administrera en dos av lakemedlet. Om tecken pa brunst uteblir kan behandlingen upprepas 9—
10 dagar efter den forsta injektionen.

Gummiproppen kan punkteras sakert upp till 10 ganger. Annars rekommenderas en flerdosspruta.

9. Rad om korrekt administrering

10. Karenstider

Notkreatur, getter och hastar
Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn
Mjolk: noll dygn

Svin

Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och injektionsflaskan efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.

Fraga veterinaren eller apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte langre anvands. Dessa
atgarder ar till for att skydda miljon.

Syncroprost far inte slappas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande
organismer.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet



Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

Nummer pa godkannande for forséljning: 61562.

Férpackningsstorlekar:

Kartong med 10 ml injektionsflaska, 20 ml injektionsflaska, 10 x 20 ml injektionsflaskor, 50 ml
injektionsflaska eller 100 ml injektionsflaska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast a&ndrades
2024-04-25

Utforlig information om detta laékemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Ceva Santé Animale, 10 Avenue de la Ballastiére, 33500 Libourne, Frankrike

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Vetem S.p.A., Lungomare Pirandello 8, 92014 Porto Empedocle (AG), Italien

17.  Ovrig information

Miljoegenskaper
Lakemedlet far inte slappas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande
organismer.
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