RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Syncroprost, 250 mikrogrammi/ml stistelahus

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeained:

Kloprostenool 250 mikrogrammi

(vastab 263 mikrogrammile kloprostenoolnaatriumile)

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Bensuulalkohol (E1519) 20,0 mg

Naatriumtsitraat

Sidrunhape (pH reguleerimiseks)

Naatriumkloriid

Naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks)

Sustevesi

Selge vérvitu praktiliselt ilma n&htavate osakesteta lahus.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Veis (lehmad ja mullikad), hobune (mérad), siga (emised ja nooremised) ja kits (tdiskasvanud
emased).

3.2 Naidustused loomaliigiti

Veised (lehmad ja mullikad)

- Inna esilekutsumine ja stinkroniseerimine funktsioneeriva kollakehaga (corpus luteum) lehmadel ja

mullikatel.
- Inna esilekutsumine abimeetmena subéstruse (,,vaikne ind®) ravis.

- Kiliinilise ja subkliinilise endometriidi ravi funktsioneeriva kollakehaga (corpus luteum) loomadel.

- Munasarja luteaaltsstide ravi.
- Abordi esilekutsumine kuni 150. tiinusp&evani.
- Sinnituse esilekutsumine pérast 270. tiinuspaeva.

Hobused (mérad)

- Inna esilekutsumine ja siinkroniseerimine funktsioneeriva kollakehaga (corpus luteum) méradel.

- Varases jargus tiinuse katkestamine 5. kuni 120. tiinuspéeval.

Sead (emised ja nooremised)
- Sinnituse esilekutsumine ks kuni kaks paeva enne eeldatavat stinnitamise téhtaega.




Kitsed (taiskasvanud emased)
- Inna esilekutsumine ja stinkroniseerimine paaritumishooajal tdiskasvanud emastel, kellel on
funktsioneeriv kollakeha (corpus luteum).

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada tiinetel loomadel, kui eesmark ei ole tiinuse katkestamine vGi stinnituse esilekutsumine.
Mitte kasutada siinnituse esilekutsumiseks loomadel, kellel kahtlustatakse mehaanilisest
obstruktsioonist, loote vaarseisust, -positsioonist v0i -asetusest pdhjustatud distookiat.

Mitte kasutada loomadel, kellel on kardiovaskulaarse funktsiooni héired, bronhospasm voi seedetrakti
motoorikahaired.

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine voi ravimi Ukskoik milliste abiainete suhtes.

3.4 Erihoiatused

Parast ovulatsiooni esineb ménepéevane (nt veistel ja hobustel neli kuni viis paeva) refraktaarne
periood, mille jooksul ei ole emasloomad prostaglandiinide luteollitilise toime suhtes tundlikud.
Veistel saadakse tiinuse katkestamiseks parimad tulemused enne 100. tiinuspéeva. Tulemused on
vahem usaldusvéarsed 100. ja 150. tiinuspéeva vahel.

Emiste ja nooremiste vastuvotlikkust stinnituse esilekutsumisel vdib mdjutada flsioloogiline seisund ja
ravi aeg. Enamikul loomadel (95%) algab stinnitus 36 tunni jooksul pdrast ravi. Enamik loomi vastab
ravile 24 +5 tunni jooksul parast stistimist, vélja arvatud juhtudel, kui spontaanne stinnitus on peatselt
algamas.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamisel loomaliikidel

Slistekoha vasokonstriktsioonist tingitud anaeroobsete infektsioonide tekkimise riski vahendamiseks
tuleb valtida ststimist labi saastunud (marg vdi maardunud) nahapiirkonna. Puhastada ja
desinfitseerida stistekohad p&hjalikult enne ravimi manustamist.

Mitte manustada intravenoosselt.

Kadiki loomi tuleb ravijargselt hoolikalt jélgida.

Silinnituse esilekutsumine vdi tiinuse katkestamine v8ib p&hjustada distookiat, surnultsiindi ja/vdi
metriiti. Paramiste peetuse esinemissagedus voib olla suurem, sdltuvalt sellest, mitu paeva parast
viljastumist veterinaarravimit manustatakse.

Silnnituse esilekutsumine enne tahtaega vahendab pdrsaste siinnikaalu ning suurendab surnult
stindinud, elujbuetute ja enneaegsete porsaste arvu. On téhtis, et igas farmis arvutatakse tiinuse
keskmine pikkus varasemate andmete pdhjal ning stinnituse tahtaega ei tohiks ettepoole hinnata
rohkem kui kaks péeva.

Rasvkoesse stistimine vdib pdhjustada veterinaarravimi mittetaielikku imendumist.

Kloprostenool vdib pdhjustada prostaglandiin F2a vahendatud aktiivsust silelihastes, naiteks
sagenenud urineerimist ja roojamist.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

F2o-ttupi prostaglandiinid, nagu kloprostenool, vdivad imenduda l&bi naha ning pdhjustada
bronhospasmi voi raseduse katkemist.

Ravimi kasitsemisel tuleb olla ettevaatlik, et valtida iseendale sustimist vi kokkupuudet nahaga.
Rasedad, fertiilses eas naised, astmaatikud ja bronhiaalsete v6i muude respiratoortrakti haigustega
inimesed peavad ravimi kasutamisel véltima sellega kokkupuudet.

Veterinaarravimi késitsemisel tuleb kasutada jargnevaid isikukaitsevahendeid: veekindlad
kaitsekindad.

Juhuslikul ravimi sattumisel nahale pesta kohe seebi ja veega.

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale v6i nahale sattumisel podrduda viivitamatult arsti poole, sest
tekkida vdib Ghupuudus, ja nédidata pakendi infolehte v3i pakendi etiketti.
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Veterinaarravim vdib pdhjustada Glitundlikkusreaktsioone. Inimesed, kes on teadaolevalt
benstiulalkoholi suhtes Glitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.
Pérast kasutamist pesta kéed.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.
3.6 Korvaltoimed

Veis (lehmad ja mullikad):

Harv Sustekoha infektsioon!

(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud
loomast):

Anafiilaksia?

Hingamissageduse suurenemine®

Stidame 166gisageduse suurenemine®

Kdhuvalu?, kdhulahtisus® ®

Koordinatsioonihaired?

Mahaheitmine®

Paramiste peetus*, metriit*, diistookia®, surnultsiind*

Véga harv

(v8hem kui 1 loomal 10 000-st ravitud
loomast, kaasa arvatud tksikjuhud):

Rahutus, sage urineeriming® ®

V5ib tekkida juhul, kui anaeroobsed bakterid satuvad siistekohta, eriti pirast intramuskulaarset siistimist, vdimalik on
generaliseerumine. Infektsioonitunnuste ilmnemisel tuleb kohe alustada agressiivset antibiootikumravi, eeskétt
klostriidiumide vastaste ravimitega. Infektsioonide tekkimise riski vihendamiseks tuleb hoolikalt kasutada aseptilisi
tehnikaid.

2\/ajab kohest meditsiinilist sekkumist. V3ib olla eluohtlik.

3Kloprostenool vaib silelihastesse toimida samamoodi nagu prostaglandiin F2a.

4Seda véib pdhjustada stinnituse esilekutsumine vi tiinuse katkestamine. Stinnituse esilekutsumine voib suurendada
paramiste peetumise esinemissagedust, see oleneb ravi ajast varreldes tiinestumisajaga.

5Need kdrvaltoimed esinevad 15 minuti jooksul pérast stistimist ja kaovad tavaliselt ihe tunni jooksul.

Kits (tdiskasvanud emased):

Harv Ststekoha infektsioon?
(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud

loomast):

Véga harv Anafiilaksia®

(v8hem kui 1 loomal 10 000-st ravitud
loomast, kaasa arvatud tksikjuhud):

1V5ib tekkida juhul, kui anaeroobsed bakterid satuvad siistekohta, eriti pérast intramuskulaarset siistimist, vdimalik on
generaliseerumine. Infektsioonitunnuste ilmnemisel tuleb kohe alustada agressiivset antibiootikumravi, eeskatt
klostriidiumide vastaste ravimitega. Infektsioonide tekkimise riski vihendamiseks tuleb hoolikalt kasutada aseptilisi
tehnikaid.

2VVajab kohest meditsiinilist sekkumist. V@ib olla eluohtlik.




Hobune (mérad):

Aeg-ajalt Ebanormaalne ind'
(1 kuni 10 loomal 1000-st ravitud
loomast):

Sustekoha infektsioon?
Harv

(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud
loomast):

Véga harv. _ Anafiilaksia®
(v8hem kui 1 loomal 10 000-st ravitud ) . o,
Hingamissageduse suurenemine

loomast, kaasa arvatud tiksikjuhud): ) ]
Stidame l66gisageduse suureneming?

Suurenenud higistamine* ®

Kdhuvalu®, koolikud®, kéhulahtisus* 8
Koordinatsioonihaired?, lihasvérin®
Mahaheitmine®*, kehatemperatuuri langus*
Paramiste peetus, metriit’, diistookia’, surnultsiind’
Rahutus, sage urineerimine® 8

!Kloprostenooliga ravitud hobuste on kirjeldatud hemorraagiliste (anovulaarsete) folliikulite ja mitmikovulatsiooni esinemist.
2Vib tekkida juhul, kui anaeroobsed bakterid satuvad siistekohta, eriti pirast intramuskulaarset siistimist, vdimalik on
generaliseerumine. Infektsioonitunnuste ilmnemisel tuleb kohe alustada agressiivset antibiootikumravi, eeskatt
klostriidiumide vastaste ravimitega. Infektsioonide tekkimise riski vahendamiseks tuleb hoolikalt kasutada aseptilisi
tehnikaid.

3Vajab kohest meditsiinilist sekkumist. V3ib olla eluohtlik.

“Kloprostenool vdib silelihastesse toimida samamoodi nagu prostaglandiin F2a.

SM66duv ja laheneb ilma ravita.

Kergekujulised.

Seda vdib pdhjustada stinnituse esilekutsumine vai tiinuse katkestamine. Stinnituse esilekutsumine v@ib suurendada
paramiste peetumise esinemissagedust, see oleneb ravi ajast vorreldes tiinestumisajaga.

8Need korvaltoimed esinevad 15 minuti jooksul parast sustimist ja kaovad tavaliselt Gihe tunni jooksul.

Siga (emised ja nooremised):

Harv Ststekoha infektsioon?
(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud

loomast):

Véga harv Anafiilaksia®

(vahem kui 1 loomal 10 000-st ravitud | Hingamissageduse suurenemine®

loomast, kaasa arvatud tksikjuhud): Stidame I86gisageduse suurenemine

Kdhuvalu?, kdhulahtisus® ®

Koordinatsioonihaired?

Mahaheitmine?,

Paramiste peetus®, metriit*, diistookia*, surnultsiind*

Rahutus, sage urineeriming®®

1V5ib tekkida juhul, kui anaeroobsed bakterid satuvad siistekohta, eriti pérast intramuskulaarset siistimist, vdimalik on
generaliseerumine. Infektsioonitunnuste ilmnemisel tuleb kohe alustada agressiivset antibiootikumravi, eeskétt
klostriidiumide vastaste ravimitega. Infektsioonide tekkimise riski vihendamiseks tuleb hoolikalt kasutada aseptilisi
tehnikaid.




2VVajab kohest meditsiinilist sekkumist. V@ib olla eluohtlik.

3Kloprostenool vOib silelihastesse toimida samamoodi nagu prostaglandiin F2a.

4Seda voib pdhjustada stinnituse esilekutsumine vai tiinuse katkestamine. Stinnituse esilekutsumine v8ib suurendada
paramiste peetumise esinemissagedust, see oleneb ravi ajast vorreldes tiinestumisajaga.

5Need kdrvaltoimed esinevad 15 minuti jooksul parast stistimist ja kaovad tavaliselt tihe tunni jooksul.

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

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil
Tiinus

Mitte kasutada veterinaarravimit tiinetel loomadel, kui eesmérk ei ole tiinuse katkestamine voi
sunnituse esilekutsumine.

Laktatsioon
Lubatud kasutada laktatsiooni ajal.

Sigivus

Kloprostenoolil on suur ohutusvaru ja see ei mojuta negatiivselt veiste viljakust. Samuti ei ole selle
veterinaarravimiga ravitud loomadele parast seemendamist v8i paaritamist sundinud jarglastel
téheldatud kahjulikke toimeid seoses saadud raviga.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Oksitotsiini ja kloprostenooli samaaegne kasutamine suurendab toimet emakale.

Samaaegne progestogeenide kasutamine vahendab kloprostenooli toimet.

Mitte manustada koos mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimitega (MSPVR-idega), sest need
inhibeerivad endogeense prostaglandiini siinteesi.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Intramuskulaarne manustamine.

Veised (lehmad ja mullikad)
Uks annus sisaldab 500 mikrogrammi kloprostenooli looma kohta, mis vastab 2 ml veterinaarravimile.

Inna indutseerimine ja siinkroniseerimine
Manustada tiks annus looma kohta. Kui inna tunnuseid ei teki, v8ib teise annuse manustada 11 péeva
parast.

Kliinilise ja subkliinilise endometriidi ravi funktsioneeriva kollakehaga (corpus luteum) loomadel.
Manustada tiks annus looma kohta. VVajadusel korrata ravi 10...14 p&eva parast.

Munasarja luteaaltsistide ravi
Manustada ks annus looma kohta.

Sunnituse esilekutsumine
Manustada tiks annus looma kohta mitte varem kui 10 p&eva enne eeldatavat sunnitust.

Abordi esilekutsumine kuni 150. tiinuspdevani
Manustada iiks annus looma kohta 5. kuni 150. tiinuspéeval.

Kitsed (taiskasvanud emasloomad)




Uks annus sisaldab 100...125 mikrogrammi kloprostenooli looma kohta, mis vastab 0,4...0,5 ml
veterinaarravimile.

Inna esilekutsumine
Manustada tiks annus looma kohta.

Inna suinkroniseerimine
Manustada teine annus looma kohta 10...12 pdeva pérast esimest annust.

Hobused (méarad)

Ponid ja alla 500 kg kehamassiga hobused

Uks annus sisaldab 125...250 mikrogrammi kloprostenooli looma kohta, mis vastab 0,5...1 ml
veterinaarravimile looma kohta.

Ule 500 kg kehamassiga hobused
Uks annus sisaldab 250...500 mikrogrammi kloprostenooli looma kohta, mis vastab 1...2 ml
veterinaarravimile looma kohta.

Inna esilekutsumine ja siinkroniseerimine
Manustada tiks annus looma kohta.

Varases jérgus tiinuse katkestamine 5. kuni 120. pdevani
Manustada tiks annus looma kohta mitte varem kui 5 paeva pérast ovulatsiooni.

§ead (emised ja nooremised)
Uks annus sisaldab 175 mikrogrammi kloprostenooli looma kohta, mis vastab 0,7 ml
veterinaarravimile looma kohta.

Sunnituse esilekutsumine

Manustada tks annus tiinuse I6pus Uks vGi kaks pdeva enne eeldatavat sunnituse kuupéeva (vt ka
I16igus 3.5 toodud hoiatusi). Manustada sligava intramuskulaarse slstena vahemalt 4 cm pikkuse
ndelaga.

Kummikorki v8ib ohutult l1abistada kuni 10 korda. Kui samaaegselt ravitakse loomade riihma,
paigaldada kummikorki véljavoolundel, et valtida kummikorgi korduvat l&bistamist. Pérast
loomartihma ravimist tuleb véljavoolundel eemaldada. Vajaduse korral on soovitatav kasutada
mitmeannuselist ststalt.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Veis: 5- kuni 10-kordse ileannuse manustamisel on kdige sagedasem kdrvaltoime rektaaltemperatuuri
téus. See on tavaliselt médduv ega ole loomale kahjulik. M@nel loomal v@ib esineda piiratud
stljeeritust voi moodduvat kdhulahtisust.

Hobune: kdige sagedamini kirjeldatud kdrvaltoimed on higistamine ja rektaaltemperatuuri langus.
Need on tavaliselt mddduvad ega ole loomale kahjulikud. Teised vdimalikud nahud on stidame
166gisageduse suurenemine, hingamissageduse kiirenemine, k6hupiirkonna ebamugavus, motoorne
koordineerimatus ja mahaheitmine. Need esinevad tavaliselt 15 minuti jooksul pérast sustimist ja
taanduvad Uhe tunni jooksul. Mérad jatkavad selle aja valtel enamasti soomist.

Siga: Uldjuhul vdib Uleannustamine pohjustada jargnevaid tunnuseid: hingamissageduse ja slidame
166gisageduse kiirenemine, bronhokonstriktsioon, kehatemperatuuri tus, suurenenud rooja- ja
uriinikogus, suljeeritus, iiveldus ja oksendamine. Tasisematel juhtudel vdib esineda mddduvat
kdhulahtisust.

Antidoot puudub, ravi on simptomaatiline ja pdhineb eeldusel, et prostaglandiin F2a mdjub
silelihasrakkudele.



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

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Veis

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

Kits, hobune

Lihale ja soddavatele kudedele: 2 paeva.
Piimale: 24 tundi.

Siga
Lihale ja sotdavatele kudedele: 1 paev.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCuvet kood:

QGO02AD90

4.2 Farmakodinaamika

Naatriumkloprostenool on (ratseemiline) prostaglandiin F2, (PGF,,) analoog, mis on vaga tugeva
luteolliitilise toimega aine. See pdhjustab kollakeha (corpus luteum) funktsionaalse ja morfoloogilise
regressiooni (luteoliiusi), millele jargneb inna tekkimine ja normaalne ovulatsioon.

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

Veterinaarravim ei avalda androgeenset, dstrogeenset ega progesteroonivastast toimet ja selle méju
tiinusele tuleneb selle luteoluditilistest omadustest.

Erinevalt teistest prostaglandiini analoogidest ei ole kloprostenoolil tromboksaan A2 aktiivsust ja see
ei pdhjusta trombotsiiutide agregatsiooni.

4.3 Farmakokineetika

Jadksisalduse madramiseks on sigadel ja veistel (intramuskulaarsel manustamisel) labi viidud
metabolismiuuringud, kus kasutati 15-1*C-kloprostenooli. Kineetikauuringud naitavad, et toimeaine
imendub siistekohast kiiresti, metaboliseerub ja eritub ligikaudu vordselt uriini ja véljaheitega. Veistel
eritub piimaga vahem kui 1% manustatud annusest.

Peamine metabolismitee néib olevat kloprostenooli p-okstuidatsioon tetranoor- voi dinoorhapeteks.
Radioaktiivsuse tippvaéartusi veres taheldati 1 tunni jooksul parast parenteraalselt manustatud annust ja
eritumise poolvaartusaeg (t%2) oli ligikaudu 1...3 tundi, olenevalt loomaliigist.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
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5.2 Kbolblikkusaeg

Mutgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

5.3  Saéilitamise eritingimused

Hoida viaali valispakendis valguse eest kaitstult.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

| thdpi varvitust klaasist viaalid, mis on suletud bromobutlitlkummist punnkorgi ja alumiiniumist
eemaldatava kattega.

Karp, milles on tiks 10 ml, 20 ml, 50 ml vdi 100 ml viaal.

Karp, milles on 10 x 20 ml viaali.

Kdik 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 voi selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumisstisteeme.
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

Juuni 2025

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

