RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Syncroprost, 0,250 mg/ml siistelahus veistele, hobustele, sigadele ja kitsedele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Kloprostenool 0,250 mg (vastab 0,263 mg kloprostenoolnaatriumile)

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Bensiulalkohol (E1519) 20 mg

Naatriumtsitraat

Sidrunhape (pH reguleerimiseks)

Naatriumkloriid

Naatriumhidroksiid (pH reguleerimiseks)

Sustevesi

Selge vérvitu lahus, mis praktiliselt ei sisalda ndhtavaid osakesi.

3.. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Veis (lehmad ja mullikad), hobune (mérad), siga (emised ja nooremised) ja kits (tdiskasvanud emane).
3..2 Naidustused loomaliigiti

Veised (lehmad ja mullikad)

- Luteoldsi esilekutsumine inna ja ovulatsiooni taastumise v8imaldamiseks toimiva innatstikliga
emasloomadel, kasutatuna didstruse ajal.

- Inna stinkroonimine (2-5 péeva jooksul) samaaegsel manustamisel toimiva innatstikliga
emasloomade rithmas.

- Vaikse inna ja funktsioneeriva voi pisiva kollakehaga (corpus luteum) seotud emakahaiguste
(endometriit, pliometra) ravi.

- Munasarja luteaaltsustide ravi.

- Abordi esilekutsumine kuni 150. tiinuspaevani.

- Mumifitseerunud loote véljutamine.

- Poegimise esilekutsumine

Hobused (mérad)
- Luteolldsi esilekutsumine funktsioneeriva kollakehaga (corpus luteum) méradel.
- Innatsikli esilekutsumine paaritusperioodil.

Sead (emised ja nooremised)
- Luteollisi ja poegimise esilekutsumine alates 114. tiinusepéevast.
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Kitsed (tdiskasvanud emased)
- Inna stinkroonimine.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada tiinetel loomadel kui eesmargiks ei ole tiinuse 18petamine.

Mitte kasutada slidame-veresoonkonna, seedetrakti voi hingamisteede hairetega loomadel.

Mitte kasutada poegimise esilekutsumiseks loomadel, kellel kahtlustatakse mehaanilise obstruktsiooni
tottu distookiat voi eeldatakse loote ebanormaalsest asendist tulenevaid probleeme.

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine voi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.

Mitte manustada intravenoosselt.

3.4 Erihoiatused

Veistel saadakse tiinuse katkestamiseks parimad tulemused enne 100. tiinusepéeva. Tulemused on
vahem usaldusvaérsed 100. ja 150. tiinuspaeva vahel.

Parast ovulatsiooni esineb nelja- kuni viiepaevane refraktaarne periood, mille jooksul ei ole veised
prostaglandiinide luteolliutilise toime suhtes tundlikud.

Luteolisi esilekutsumine funktsioneeriva kollakehaga (corpus luteum) maradel

Mdnedel loomadel vdidakse giinekoloogilisel labivaatusel leida funktsioneeriv voi pusiv kollakeha vdi
lihtsalt toimiv innatstikkel ilma kéitumise muutuste voi viheste kditumise muutustega (‘“vaikne ind”).
Sellistel juhtudel on normaalse indlemise taastamiseks soovitatav kutsuda esile luteoliis.

Innatsiikli esilekutsumine méradel paaritusperioodil

Plaanilist paaritust silmas pidades v@ib esile kutsuda inna, et suurendada reproduktiivset efektiivsust ja
parandada takkude kasutamist paaritusperioodil. Veterinaarravimi kasutamise jargselt tekkiv ind on
téiesti normaalne nii selle avaldumise ja kestvuse kui ka folliikulite kiipsemise, arvu ja suuruse
aspektist.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamisel loomadel

Inna esilekutsumine: alates teisest sustimisele jargnevast péevast on vajalik inna tuvastamine.
Poegimise ja abordi esilekutsumine vdib suurendada tlisistuste, paramiste peetuse, loote surma ja
metriidi riski.

Poegimise esilekutsumine emistel enne 114. tiinusepéeva vdib suurendada surnultsiindide riski ning
samuti poegimise manuaalse toetamise vajaduse riski.

Potentsiaalselt prostaglandiinide farmakoloogiliste omadustega seotud anaeroobsete infektsioonide (nt
turse, krepitatsioon) riski véhendamiseks tuleb hoolikalt véltida ststimist labi saastunud
nahapiirkonna. Puhastada ja desinfitseerida sustekohad p6hjalikult enne ravimi manustamist.

Kdiki loomi tuleb pérast ravimist hoolikalt jélgida.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

F2o-tlupi prostaglandiinid, nagu kloprostenool, vivad imenduda I&bi naha ning pdhjustada
bronhospasmi voi raseduse katkemist.

Véltida ravimi otsest kokkupuudet naha voi limaskestadega.

Bensiiulalkohol v6ib pbhjustada allergilisi reaktsioone. Inimesed, kes on benstitilalkoholi suhtes
ulitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.

Ravimi kasitsemisel tuleb olla ettevaatlik, et valtida endale sustimist v8i kokkupuudet nahaga.
Rasedad, fertiilses eas naised, astmaatikud ja bronhiaalsete vdi teiste hingamisprobleemidega inimesed
peavad ravimi kasutamisel olema ettevaatlikud.

Veterinaarravimi késitsemisel tuleb kasutada jargnevaid isikukaitsevahendeid: (ihekordsed
kaitsekindad.



Juhuslikul ravimi sattumisel nahale pesta kohe seebi ja veega.

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale vdi sattumisel nahale po6rduda viivitamatult arsti poole ja
naidata pakendi infolehte voi pakendi etiketti.

Pérast kasutamist pesta kaed.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

V1t 10ik 5.5.
3.6 Korvaltoimed

Hobune (mérad):

Véga harv Anafilaktiline reaktsioon?
(vdhem kui 1 loomal 10 000-st
ravitud loomast, kaasa arvatud
tksikjuhud):

Méaramata sagedus (ei saa hinnata Suurenenud higistamine?

olemasolevate andmete alusel): Lihasvérin, liigutuste koordineerimatus
Pehme valjaheide®, ebamugavustunne kdhus
Stidame I66gisageduse kiirenemine
Hingamissageduse kiirenemine

Pikali heitmine

Suistekoha infektsioon*

1 \V6ib olla eluohtlik ja vajada kiiret meditsiinilist sekkumist.

2 See on modduv ilma mingi ravita.

% V/Bib esineda vahetult parast ravikuuri.

4 Kui anaeroobsed bakterid satuvad ststekoha kudedesse on bakteriaalse infektsiooni tekkimine
tdendoline.

Tuupilised anaeroobse infektsiooni paiksed reaktsioonid on sustekoha turse ja krepitatsioon.

Veis (lehmad ja mullikad):

Véga harv Anafiilaktiline reaktsioon*

(vdhem kui 1 loomal 10 000-st
ravitud loomast, kaasa arvatud
uksikjuhud):

Mé&aramata sagedus (ei saa hinnata Paramiste peetus?

olemasolevate andmete alusel): Suistekoha infektsioon®

1 \V6ib olla eluohtlik ja vajada kiiret meditsiinilist sekkumist.

2 Poegimise esilekutsumisel veistel ning olenevalt ravi ajast vorreldes tiinestumise kuupaevaga véib
suureneda paramiste peetuse esinemissagedus.

% Kui anaeroobsed bakterid satuvad stistekoha kudedesse on bakteriaalse infektsiooni tekkimine
téendoline.

Tudpilised anaeroobse infektsiooni paiksed reaktsioonid on siistekoha turse ja krepitatsioon.

Kits (tdiskasvanud emane):

Véaga harv Anaflilaktiline reaktsioon?




(v@hem kui 1 loomal 10 000-st
ravitud loomast, kaasa arvatud
tUksikjuhud):

Maaramata sagedus (ei saa hinnata Stistekoha infektsioon?

olemasolevate andmete alusel):

1 VGib olla eluohtlik ja vajada kiiret meditsiinilist sekkumist.

2 Kui anaeroobsed bakterid satuvad siistekoha kudedesse on bakteriaalse infektsiooni tekkimine
téendoline.

Tuupilised anaeroobse infektsiooni paiksed reaktsioonid on sustekoha turse ja krepitatsioon.

Siga (emised ja nooremised):

Véga harv Anafilaktiline reaktsioon?

(vdhem kui 1 loomal 10 000-st
ravitud loomast, kaasa arvatud
uksikjuhud):

Maaramata sagedus (ei saa hinnata Stistekoha infektsioon?

olemasolevate andmete alusel):

1 VGib olla eluohtlik ja vajada kiiret meditsiinilist sekkumist.

2 Kui anaeroobsed bakterid satuvad ststekoha kudedesse on bakteriaalse infektsiooni tekkimine
tdendoline.

Tuupilised anaeroobse infektsiooni paiksed reaktsioonid on sustekoha turse ja krepitatsioon.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiligiloa hoidjale v8i tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil
Tiinus ja laktatsioon

Mitte kasutada veterinaarravimit tiinetel loomadel kui eesmargiks ei ole tiinuse 16petamine.
Laktatsiooni ajal v@ib veterinaarravimit ohutult kasutada.

3.8  Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitte manustada veterinaarravimit koos mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimitega, sest need
inhibeerivad endogeense prostaglandiini stinteesi.

Pérast kloprostenooli manustamist v8ib suureneda teiste oksutotsiini preparaatide aktiivsus.
3.9 Manustamisviis ja annustamine

Intramuskulaarne manustamine.

Veised
0,500 mg kloprostenooli looma kohta, mis vastab 2 ml veterinaarravimile looma kohta.

Inna stinkroonimine
Manustada ks annus veterinaarravimit kaks korda 11-14 péevase vahega.




Vaikse inna ja funktsioneeriva vdi pisiva kollakehaga (corpus luteum) seotud emakahaiguste
(endometriit, pliometra) ravi

Manustada tiks annus veterinaarravimit enne 60. poegimisjargset paeva. Vajadusel korrata ravi
maksimaalselt 10-11 p&eva pérast.

Abordi esilekutsumine
Manustada tiks annus veterinaarravimit kuni 150. p4evani parast seemendamist.

Poegimise esilekutsumine
Manustada tiks annus veterinaarravimit 10 péeva jooksul enne oodatavat poegimise paeva.

Hobused

Ponid: 0,125-0,250 mg kloprostenooli looma kohta, mis vastab 0,5-1 ml veterinaarravimile looma
kohta.

Ratsahobused (vaiksema kehamassiga): 0,25 mg kloprostenooli looma kohta, mis vastab 1 ml
veterinaarravimile looma kohta.

Veohobused (suurema kehamassiga): 0,500 mg kloprostenooli looma kohta, mis vastab 2 ml
veterinaarravimile looma kohta.

Kui indlemise néhte ei ilmne, vOib ravi 14 pdeva jooksul parast esimest slsti korrata.

Sead
0,175 mg kloprostenooli looma kohta, mis vastab 0,7 ml veterinaarravimile looma kohta, siigava
intramuskulaarse siistena, eelistatavalt vahemalt 4 cm pikkuse néelaga.

Uhe annuse manustamine tiinuse 18pus, iiks kuni kaks paeva enne oodatavat poegimise paeva, kutsub
esile luteoliiusi ja poegimise alguse vahem kui 36 tunni jooksul pérast ravi.

Kitsed

0,100-0,200 mg kloprostenooli looma kohta, mis vastab 0,4-0,8 ml veterinaarravimile looma kohta.
Manustada veterinaarravimi ks annus. Kui indlemise ndhte ei ilmne, vdib ravi 9-10 p&eva jooksul
parast esimest susti korrata.

Kummikorki v8ib ohutult 18bi torgata kuni 10 korda. Vajadusel on soovitatav kasutada
mitmeannuselist sustalt.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Uleannustamine voib pdhjustada rahutust ja kdhulahtisust. Need toimed médduvad enamasti ilma
ravita.

Méradel v6ivad soovitatava annuse uletamisel ilmneda méningatel juhtudel Kliinilised ndhud nagu
higistamine, kdhulahtisus, hingeldus, tahhikardia ja koolikud.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Veised, kitsed ja hobused

Lihale ja sotdavatele kudedele: 1 paev.
Piimale: 0 paeva.




Sead
Lihale ja soddavatele kudedele: 1 paev.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCuvet kood:

QG02AD90

4.2 Farmakodunaamika

Kloprostenool on siinteetiline prostaglandiini analoog, mis on struktuuriliselt seotud prostaglandiin
F2a-ga (PGF2a). See on tugev luteoliiiitiline aine, mis kutsub esile kollakeha morfoloogilise
regressiooni (luteoliiisi).

Lisaks on sellel ainete riihmal kontraktiilne toime silelihastele (emakas, seedetrakt, hingamisteed,
veresoonkond).

Kloprostenool ei avalda androgeenset, 6strogeenset ega progesteroonivastast toimet ja selle moju
tiinusele tuleneb selle luteoluditilistest omadustest.

Erinevalt teistest prostaglandiini analoogidest ei ole kloprostenoolil tromboksaan A2 aktiivsust ja see
ei pdhjusta trombotsiutide agregatsiooni. Kloprostenoolil on suur terapeutiline laius ja see ei véhenda
viljakust. Ravile jargnenud inna ajal viljastatud jarglastel ei ole tdheldatud kahjulikke mdjusid.

4.3 Farmakokineetika

Sigadel ja veistel on labi viidud metabolismiuuringud kasutades 15-“C-kloprostenoolnaatriumi
(intramuskulaarse manustamise jargselt), et teha kindlaks selle jadksisaldused. Kloprostenoolnaatrium
imendub siistekohast Kiiresti. Seejérel kloprostenool metaboliseerub ja eritub praktiliselt sarnases
koguses uriini ja valjaheitega. Veistel ja sigadel eritub suurem osa manustatud annusest 0—4 tunni
jooksul parast ststimist ning kogu manustatud annus metaboliseerub ja eritub 24 tunni valtel.
Metabolismi pdhiteeks kdikidel loomaliikidel on B-okstidatsioon, mille kaigus tekivad kloprostenooli
tetranorhape voi dinorhape.

Maksimaalset radioaktiivsust veres taheldati Gihe tunni jooksul pérast naatriumkloprostenooli
parenteraalset manustamist ja see vaheneb poolvaartusajaga (T12) vahemikus 1-3 tundi (sBltuvalt
loomaliigist).

Keskkonnaomadused

Veterinaarravim ei tohi sattuda veekogudesse, sest v8ib olla ohtlik kaladele ja teistele
veeorganismidele.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
5.2  Kaolblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi k6lblikkusaeg: 2 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.



5.3  Séilitamise eritingimused

Hoida viaali vélispakendis valguse eest kaitstult.

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

| thdpi varvitust klaasist viaalid, mis on suletud bromobuttlkummist punnkorgi ja alumiiniumkattega.
Karp, milles on tiks 10 ml, 20 ml, 50 ml v&i 100 ml viaal.

Karp, milles on 10 x 20 ml viaali.

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaédtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi vai selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Veterinaarravim ei tohi sattuda veekogudesse, sest v6ib olla ohtlik kaladele ja teistele
veeorganismidele.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Ceva Santé Animale

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2364

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 24.05.2022

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV
Jaanuar 2024

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON

Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

