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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Syncroprost, 250 Mikrogramm/ml Injektionslosung fiir Tiere

2. Zusammensetzung

Jeder ml enthilt:

Wirkstoff:

Cloprostenol 250 Mikrogramm

(entsprechend 263 Mikrogramm Cloprostenol-Natrium).
Sonstige Bestandteile:

Benzylalkohol (E1519) 20 mg

Klare, farblose Losung, praktisch frei von sichtbaren Partikeln.

3. Zieltierarten

Rind (Kuh und Férse), Pferd (Stute), Schwein (Sau und Jungsau), Ziege (weiblich)

~ of e

4. Anwendungsgebiete

Rind (Kuh und Firse):

- Ostrusinduktion und -synchronisation bei Kiihen und Firsen mit funktionellem Corpus luteum.

- Ostrusinduktion als unterstiitzende MaBnahme bei Management von Subéstrie (“Stillbriinstigkeit*)

- Behandlung von klinischer und subklinischer Endometritis bei Vorliegen eines funktionellen
Corpus luteum.

- Behandlung von ovariellen Luteinzysten.

- Aborteinleitung bis zum 150. Trachtigkeitstag.

- Geburtseinleitung nach dem 270. Trachtigkeitstag

Pferd (Stute):

- Ostrusinduktion und -synchronisation bei Stuten mit einem funktionellem Corpus luteum
- Abbruch der Friihtrachtigkeit zwischen dem 5. und 120. Trachtigkeitstag.

Schwein (Sau und Jungsau):

- Geburtseinleitung ein oder zwei Tage vor dem voraussichtlichen Abferkeltermin.

Ziege (weiblich):
- Ostrusinduktion und -synchronisation bei Ziegen mit einem funktionellen Corpus luteum wéhrend
der Zuchtsaison.

S. Gegenanzeigen
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Nicht anwenden bei trachtigen Tieren, bei denen die Einleitung eines Abortes oder der Geburt nicht
beabsichtigt ist.

Nicht zur Geburtseinleitung verabreichen bei Tieren mit Verdacht auf Dystokie aufgrund
mechanischer Obstruktion oder aufgrund abnormaler Lage, Stellung und/oder Haltung der Feten.
Nicht anwenden bei Tieren mit eingeschrénkter Herz-Kreislauf-Funktion, Bronchospasmus oder
gastrointestinaler Motilitdtsstorung.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Es gibt eine Refraktérzeit von mehreren Tagen nach der Ovulation (z. B. vier bis fiinf Tage bei
Rindern und Pferden), in der weibliche Tiere unempfindlich gegeniiber der luteolytischen Wirkung
von Prostaglandinen sind.

Fiir den Abbruch der Tréchtigkeit bei Rindern werden die besten Ergebnisse vor dem 100.
Tréchtigkeitstag erzielt. Die Ergebnisse zwischen dem 100. und 150. Trachtigkeitstag sind weniger
zuverldssig.

Das Ansprechen von Sauen und Jungsauen auf die Einleitung der Geburt kann durch den
physiologischen Zustand und den Zeitpunkt der Behandlung beeinflusst werden. Die liberwiegende
Mehrheit der Tiere, 95 %, beginnt innerhalb von 36 Stunden nach der Behandlung mit dem Abferkeln.
Es ist davon auszugehen, dass die Mehrzahl der Tiere innerhalb eines Zeitraums von 24 +/- 5 Stunden
auf die Injektion ansprechen, auler in den Fallen, in denen eine spontane Geburt unmittelbar
bevorsteht.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Um das Risiko von anaeroben Infektionen aufgrund von Vasokonstriktion an der Injektionsstelle zu
verringern, sollten Injektionen in kontaminierte (nasse oder verschmutzte) Hautbereiche vermieden
werden. Reinigen und desinfizieren Sie die Injektionsstellen vor der Verabreichung griindlich.

Nicht intravends verabreichen.

Alle Tiere sollten nach der Behandlung angemessen iiberwacht werden.

Die Geburts- oder Aborteinleitung kann zu Dystokie, Totgeburt und/oder Metritis fithren. Die Inzidenz
von Nachgeburtsverhaltungen kann erhdht sein, abhéngig vom Zeitpunkt der Behandlung im
Verhiltnis zum Konzeptionsdatum.

Eine zu friihe Einleitung des Abferkelns fiihrt zu einer Verringerung des Geburtsgewichts der Ferkel
und zu einem Anstieg der Zahl totgeborener sowie nicht lebensféhiger und unreifer Ferkel. Es ist
unerldsslich, dass die durchschnittliche Trachtigkeitsdauer fiir jeden Betrieb auf der Grundlage
fritherer Aufzeichnungen berechnet wird und das Ende der Tréachtigkeit nicht um mehr als zwei Tage
verkiirzt wird.

Eine Injektion in das Fettgewebe kann zu einer unvollstdndigen Resorption des Tierarzneimittels
fiihren.

Cloprostenol kann Effekte hervorrufen, die im Zusammenhang mit der Aktivitit von Prostaglandin
F2a in der glatten Muskulatur stehen, wie ein Anstieg der Harn- und Kotabsatzfrequenz.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Prostaglandine vom Typ F2a, wie Cloprostenol, konnen iiber die Haut aufgenommen werden und
Bronchospasmen oder Fehlgeburten verursachen.

Beim Umgang mit dem Tierarzneimittel ist Vorsicht geboten, um eine Selbstinjektion oder
Hautkontakt zu vermeiden.

Schwangere Frauen, Frauen im gebarfdhigen Alter, Asthmatiker und Personen mit anderen
Atemwegserkrankungen sollten beim Umgang mit diesem Tierarzneimittel den Kontakt vermeiden.
Bei der Handhabung des Tierarzneimittels sollte der Anwender eine Schutzausriistung, bestehend aus
undurchlédssigen Handschuhen, tragen.

Bei versehentlichem Verschiitten auf die Haut sofort mit Wasser und Seife abwaschen. Bei
versehentlicher Selbstinjektion oder Hautexposition ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen,
insbesondere da es zu Atemnot kommen kann, und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.
Dieses Tierarzneimittel kann Uberempfindlichkeitsreaktionen hervorrufen. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegen Benzylalkohol sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.
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Nach der Anwendung Hiande waschen.

Tréchtigkeit:

Nicht an trichtige Tiere verabreichen, bei denen die Einleitung eines Aborts oder einer Geburt nicht
beabsichtigt ist.

Laktation:
Das Tierarzneimittel kann wihrend der Laktation angewendet werden.

Fortpflanzungsféhigkeit:
Cloprostenol hat eine gro3e Sicherheitsspanne und wirkt sich nicht negativ auf die Fruchtbarkeit von

Rindern aus. Auch bei Nachkommen, die in Folge von Behandlung, Besamung oder Belegung und
nachfolgender Gewinnung des Konzeptionsproduktes entstanden sind, wurden keine schiadlichen
Wirkungen beobachtet.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Die gleichzeitige Anwendung von Oxytocin und Cloprostenol verstirkt die Wirkungen auf den Uterus.
Die gleichzeitige Anwendung von Gestagenen vermindert die Wirkung von Cloprostenol.

Das Tierarzneimittel nicht zeitgleich mit nichtsteroidalen Antiphlogistika (NSAIDs) verabreichen, da
diese die endogene Prostaglandinsynthese hemmen.

Uberdosierung: )
Rinder: Bei 5- bis 10-facher Uberdosierung ist die hdufigste Nebenwirkung eine erhohte

Rektaltemperatur. Dies ist jedoch in der Regel voriibergehend und fiir das Tier nicht schéadlich. Bei
einigen Tieren kann auch eingeschréinkter Speichelfluss oder voriibergehender Durchfall beobachtet
werden.

Pferde: Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen sind Schwitzen und eine verringerte
Rektaltemperatur. Diese sind jedoch in der Regel voriibergehend und fiir das Tier nicht schédlich.
Andere mogliche Reaktionen sind erhdhte Herzfrequenz, erhdhte Atemfrequenz, abdominale
Beschwerden, unkoordinierte Bewegungen und Hinlegen. Sofern diese auftreten, sind sie in der Regel
innerhalb von 15 Minuten nach der Injektion zu beobachten und klingen innerhalb von 1 Stunde ab.
Stuten fressen in der Regel durchgehend weiter.

Schweine: Im Allgemeinen kann eine Uberdosierung zu folgenden Symptomen fiihren: erhéhte Herz-
und Atemfrequenz, Bronchokonstriktion, erhdhte Korpertemperatur, erhohte Mengen an Kot und Urin,
Speichelfluss, Ubelkeit und Erbrechen. In gravierenderen Fillen kann es zu voriibergehendem
Durchfall kommen.

Es stehen keine Gegenmittel zur Verfiigung: Die Behandlung sollte symptomatisch und vor dem
Hintergrund erfolgen, dass Prostaglandin F2a auf glatte Muskelzellen wirkt.

Wesentliche Inkompatibilitdten:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Rind (Kuh und Férse):

Selten Infektion der Injektionsstelle!

(1 bis 10 Tiere / 10 000 behandelte
Tiere):
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Sehr selten

(<1 Tier/ 10 000 behandelte Tiere,
einschlielich Einzelfallberichte):

Anaphylaxie?

Erhohte Atemfrequenz?

Erhohte Herzfrequenz®

Abdominaler Schmerz3, Durchfall3~
Koordinationsstorung?

Hinlegen®

Nachgeburtsverhaltung?, Metritis*, Dystokie?, Totgeburt*
Unruhe, hiaufiger Harnabsatz>>

! Kann auftreten, wenn anaerobe Bakterien in die Injektionsstelle eindringen, insbesondere nach
intramuskulérer Injektion, und kann sich generalisieren. Eine aggressive Antibiotikatherapie, die
insbesondere Clostridienarten abdeckt, sollte beim ersten Anzeichen einer Infektion angewendet
werden. Sorgfaltige aseptische Techniken sollten angewendet werden, um die Wahrscheinlichkeit
dieser Infektionen zu verringern.

2 Erfordert sofortige tierdrztliche Hilfe. Kann lebensbedrohlich sein.

3 Cloprostenol kann dhnliche Wirkungen wie Prostaglandin F2a in der glatten Muskulatur
hervorrufen.

4 Kann durch die Einleitung einer Geburt oder eines Abortes verursacht werden. Im Rahmen der
Geburtseinleitung kann je nach Behandlungsdatum und Konzeptionsdatum die Inzidenz von
Nachgeburtsverhalten erhoht sein.

3> Im Falle eines Auftretens werden diese Reaktionen innerhalb von 15 Minuten nach der Injektion
beobachtet und verschwinden in der Regel nach einer Stunde.

Ziege (weiblich):
Selten Infektion der Injektionsstelle!'

(1 bis 10 Tiere / 10 000 behandelte
Tiere):

Sehr selten Anaphylaxie?

(<1 Tier / 10 000 behandelte Tiere,
einschlieBlich Einzelfallberichte):

! Kann auftreten, wenn anaerobe Bakterien in die Injektionsstelle eindringen, insbesondere nach
intramuskulérer Injektion, und kann sich generalisieren. Eine aggressive Antibiotikatherapie, die
insbesondere Clostridienarten abdeckt, sollte beim ersten Anzeichen einer Infektion angewendet
werden. Sorgfaltige aseptische Techniken sollten angewendet werden, um die Wahrscheinlichkeit
dieser Infektionen zu verringern.

2 Erfordert sofortige tierdrztliche Hilfe. Kann lebensbedrohlich sein.

Pferd (Stute):

Gelegentlich Anormaler Ostrus'

(1 bis 10 Tiere / 1 000 behandelte

Tiere):

Selten Infektion der Injektionsstelle?

(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte

Tiere):

Sehr selten Anaphylaxie3

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Erhohte Atemfrequenz;

einschlieBlich Einzelfallberichte): ’
Erhohte Herzfrequenzt;

Vermehrtes Schwitzen*?
Abdominaler Schmerz*, Kolik®, Durchfall*#
Koordinationsstorung*, Muskelzittern®
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Hinlegen*; Verringerte Korpertemperatur?
Nachgeburtsverhaltung’, Metritis’, Dystokie’, Totgeburt’
Unruhe, hiufiger Harnabsatz*®

! Hamorrhagische (anovulatorische) Follikel und multiple Ovulationen werden in der Literatur fiir
Pferde beschrieben, die mit Cloprostenol behandelt wurden.

2 Kann auftreten, wenn anaerobe Bakterien in die Injektionsstelle eindringen, insbesondere nach
intramuskulérer Injektion, und kann sich generalisieren. Eine aggressive Antibiotikatherapie, die
insbesondere Clostridienarten abdeckt, sollte beim ersten Anzeichen einer Infektion angewendet
werden. Sorgfiltige aseptische Techniken sollten angewendet werden, um die Wahrscheinlichkeit
dieser Infektionen zu verringern.

3 Erfordert sofortige tierdrztliche Hilfe. Kann lebensbedrohlich sein.

4 Cloprostenol kann dhnliche Wirkungen wie Prostaglandin F2o in der glatten Muskulatur
hervorrufen.

5 Scheint voriibergehend zu sein und verschwindet ohne Behandlung.

6 Mild.

7 Kann durch einen Trichtigkeitsabbruch verursacht werden, abhingig vom Datum der Behandlung, in
Relation zum Konzeptionsdatum, kann die Inzidenz von Nachgeburtsverhalten erhoht sein.

8 Im Falle eines Auftretens werden diese Reaktionen innerhalb von 15 Minuten nach der Injektion
beobachtet und verschwinden in der Regel nach einer Stunde.

Schwein (Sau und Jungsau):

Selten Infektion der Injektionsstelle!

(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte

Tiere):

Sehr selten Anaphylaxie?

(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Erhohte Atemfrequenz?

einschlieflich Einzelfallberichte): Erhéhte Herzfrequenz’
Abdominaler Schmerz?, Durchfall?>
Koordinationsstorung?
Hinlegen®
Nachgeburtsverhaltung®, Metritis*, Dystokie*, Totgeburt*
Unruhe, hiufiger Harnabsatz>>

! Kann auftreten, wenn anaerobe Bakterien in die Injektionsstelle eindringen, insbesondere nach
intramuskulérer Injektion, und kann sich generalisieren. Eine aggressive Antibiotikatherapie, die
insbesondere Clostridienarten abdeckt, sollte beim ersten Anzeichen einer Infektion angewendet
werden. Sorgfiltige aseptische Techniken sollten angewendet werden, um die Wahrscheinlichkeit
dieser Infektionen zu verringern.

2 Erfordert sofortige tierdrztliche Hilfe. Kann lebensbedrohlich sein.

3 Cloprostenol kann dhnliche Wirkungen wie die Prostaglandin F2a-Aktivitit in der glatten
Muskulatur hervorrufen.

4 Kann durch die Einleitung einer Geburt oder eines Trichtigkeitsabbruchs verursacht werden. Im
Rahmen der Geburtseinleitung kann, je nach Behandlungsdatum und Konzeptionsdatum, die
Inzidenz von Nachgeburtsverhalten erhoht sein.

3 Im Falle eines Auftretens werden diese Wirkungen innerhalb von 15 Minuten nach der Injektion
beobachtet und verschwinden in der Regel nach einer Stunde.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei IThrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst [hrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
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unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Thr nationales
Meldesystem melden.

adversedrugreactions_vet@fagg-afmps.be

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zur intramuskuldren Anwendung.

Rind (Kuh und Firse):

Eine Dosis betriagt 500 Mikrogramm Cloprostenol pro Tier, entsprechend 2 ml des Tierarzneimittels.
Ostrusinduktion und -synchronisation:

Eine Dosis pro Tier verabreichen. Wenn keine Brunstsymptome beobachtet werden, kann nach 11
Tagen eine zweite Dosis verabreicht werden.

Behandlung von klinischer und subklinischer Endometritis bei Vorliegen eines funktionellen Corpus
luteum:

Eine Dosis dieses Tierarzneimittels pro Tier verabreichen. Wiederholen Sie die Behandlung bei
Bedarf 10 - 14 Tage spiiter.

Behandlung von ovariellen Luteinzysten:
Eine Einzeldosis pro Tier verabreichen.

Einleitung der Geburt:
Eine Einzeldosis pro Tier friithestens 10 Tage vor dem voraussichtlichen Kalbetermin verabreichen.

Aborteinleitung bis zum 150. Trichtigkeitstag:
Eine Einzeldosis pro Tier zwischen dem 5. und dem 150. Tag der Trachtigkeit verabreichen.

Ziege (weiblich):

Eine Dosis betrigt 100 - 125 Mikrogramm Cloprostenol pro Tier, entsprechend 0,4 bis 0,5 ml des
Tierarzneimittels.

Ostrusinduktion:
Eine Dosis pro Tier verabreichen.

Ostrussynchronisation:
Eine zweite Dosis pro Tier 10 — 12 Tage nach der ersten Dosis verabreichen.

Pferd (Stute):

Ponys und Pferde mit einem Koérpergewicht von weniger als 500 kg:

Eine Dosis betrigt 125 - 250 Mikrogramm Cloprostenol pro Tier, entsprechend 0,5 - 1 ml des
Tierarzneimittels.

Pferde mit einem Korpergewicht von mehr als 500 kg:

Eine Dosis betrdgt 250 - 500 Mikrogramm Cloprostenol/Tier, entsprechend 1-2 ml des
Tierarzneimittels pro Tier.

Ostrusinduktion und -synchronisation:
Eine Einzeldosis pro Tier verabreichen.

Abbruch der Friihtrachtigkeit zwischen dem 5. und 120. Trichtigkeitstag:
Eine Einzeldosis pro Tier frithestens 5 Tage nach der Ovulation verabreichen
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Schwein (Sau und Jungsau):

Eine Dosis betrdgt 175 Mikrogramm Cloprostenol pro Tier, entsprechend 0,7 ml des Tierarzneimittels.

Geburtseinleitung:

Eine Einzeldosis pro Tier ein oder zwei Tage vor dem voraussichtlichen Geburtstermin verabreichen
(s. auch unter ,,Warnhinweise* in Abschnitt 3.5).

Tief intramuskuldr mit einer Nadel mit mindestens 4 cm Linge verabreichen.

Der Stopfen kann bis zu 10-mal sicher durchstochen werden. Bei der Behandlung von Tiergruppen in
einem Durchgang ist eine Entnahmekaniile zu verwenden, die in den Stopfen der Durchstechflasche
eingesetzt wurde, um ein iibermifBiges Durchstechen des Stopfens zu vermeiden. Die Entnahmekaniile
sollte nach der Behandlung entfernt werden.

Andernfalls eine Mehrfachspritze verwenden.

0. Hinweise fiir die richtige Anwendung

10. Wartezeiten

Rinder:
Essbare Gewebe: 1 Tag.
Milch: Null Stunden.

Ziegen, Pferde:
Essbare Gewebe: 2 Tage.
Milch: 24 Stunden.

Schweine:
Essbare Gewebe: 1 Tag.

11. Besondere Lagerungshinweise

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/ Anbruch der Primérverpackung: 28 Tage.

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Durchstechflasche
angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfalle nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewésser gelangen, da Cloprostenol eine Gefahr fiir Fische und
andere Wasserorganismen darstellen kann.

Diese Mafinahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
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13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

Zulassungsnummern:
BE-V600640

Packungsgrofien:
Faltschachtel mit 10 ml, 20 ml- Durchstechflasche, 10x20 ml-, 50 ml- Durchstechflasche oder 100
ml-Durchstechflasche(n).

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroflen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
September 2025

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber:
Ceva Santé Animale NV,

Metrologielaan 6
1130 Briissel
Belgien

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Vetem S.p.A.

Lungomare Pirandello 8,

92014 Porto Empedocle (AG)

Italien

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Ceva Santé Animale NV,

Metrologielaan 6

1130 Briissel

Belgien

Tel: 00 800 3522 11 51

Email: pharmakovigilanz@ceva.com
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