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ULOTKA INFORMACYJINA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Syncroprost, 0,250 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla bydta, koni, §win 1 koz

2. Skiad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Kloprostenol 0,250 mg (co odpowiada 0, 263 mg kloprostenolu sodowego).
Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy (E1519) 20 mg.

Klarowny, bezbarwny roztwor.
Praktycznie bez widocznych czastek.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy i jalowki), konie (klacze), §winie (lochy i loszki), kozy (doroste samice)

4, Wskazania lecznicze

Bydto (krowy i jatowki)

- Indukcja luteolizy umozliwiajgca wznowienie rui i owulacji u samic przejawiajacych cykle, w
przypadku podania podczas dioestrus

- Synchronizacja rui (w ciggu 2 do 5 dni) w grupach samic przejawiajacych cykle leczonych
jednoczesnie

- Leczenie suboestrus (,,cicha ruja”) i chor6b macicy zwiagzanych z funkcjonujacym lub przetrwatym
ciatkiem zottym (zapalenie blony $luzowej macicy, ropomacicze)

- Leczenie torbieli luteinowych

- Indukcja poronien do 150. dnia cigzy

- Wydalenie zmumifikowanych ptodow

- Indukcja porodu

Konie (klacze)

- Indukcja luteolizy u klaczy z funkcjonujacym ciatkiem zottym
- Indukcja cyklu rujowego podczas sezonu rozrodczego

Swinie (lochy i loszki)
- Indukcja luteolizy i porodu po 114. dniu ciazy

Kozy (doroste samice)
- Synchronizacja rui

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ weterynaryjnego produktu leczniczego u zwierzat w okresie cigzy, chyba ze celem jest
przerwanie cigzy.

Nie stosowaé u zwierzat z problemami sercowo-naczyniowymi, zotadkowo-jelitowymi lub
oddechowymi.
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Nie podawaé w celu wywotania porodu u zwierzat z podejrzeniem dystocji, spowodowanej
niedrozno$cig mechaniczng lub jesli spodziewane sg problemy z powodu nieprawidlowej pozycji
ptodu.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie podawac¢ dozylnie.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

W przypadku przerywania cigzy U bydta najlepsze wyniki uzyskuje si¢ przed 100. dniem cigzy.
Wyniki s3 mniej wiarygodne migdzy 100. a 150. dniem ciazy.

Okres refrakcji trwa od czterech do pigciu dni po owulacji, podczas ktérego bydto jest niewrazliwe na
dzialanie luteolityczne prostaglandyn.

Indukcja luteolizy u klaczy z funkcjonujacym ciatkiem zottym.

U niektorych zwierzat w badaniu ginekologicznym mozna stwierdzi¢ funkcjonujgce lub przetrwate
ciatko zétte lub tez zwierzeta mogg przejawia¢ normalne cykle jajnikowe z niewielkimi lub bez
jakichkolwiek objawow behawioralnych (,,ciche ruje”).

W takich przypadkach wskazane jest wywotanie luteolizy celem powrotu do normalnej rui.

Indukcja cyklu rujowego u klaczy podczas sezonu rozrodczego

W kontekscie zaplanowanego programu pracy, ruja moze zosta¢ wywotana w celu polepszenia
wydajnosci reprodukcji i lepszej eksploatacji ogieréw w okresie rozrodczym. Ruja bedaca wynikiem
leczenia weterynaryjnym produktem leczniczym jest catkowicie normalna zarowno pod wzgledem
objawow zewnetrznych i czasu trwania, jak i dojrzewania pecherzykow, ich liczby i wielkosci.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
W przypadku indukcji rui: od 2. dnia po iniekcji konieczne jest odpowiednie wykrywanie rui.
Indukcja porodu i przerwanie cigzy moze zwigksza¢ ryzyko powiktan, zatrzymania tozyska, $§mierci
ptodu i zapalenia macicy.

Indukcja porodu u loch przed 114. dniem cigzy moze skutkowa¢ zwickszonym ryzykiem martwych
urodzen oraz koniecznoscig pomocy manualnej przy oproszeniu.

W celu zmniejszenia ryzyka infekcji beztlenowcami (np. obrzek, trzeszczenie), ktére moga by¢
zwigzane z wlasciwos$ciami farmakologicznymi prostaglandyn, nalezy zachowac ostroznosc¢, aby
unikng¢ wstrzykniecia przez zanieczyszczone miejsce na skorze. Przed podaniem nalezy doktadnie
oczysci¢ 1 zdezynfekowac miejsca wstrzykniecia.

Po leczeniu wszystkie zwierzeta powinny by¢ odpowiednio nadzorowane.

Specijalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Prostaglandyny typu F2a, takie jak kloprostenol, moga zosta¢ wchioniete przez skore i doprowadzic¢
do zwezenia $wiatta oskrzeli lub poronienia.

Uzytkownicy powinni unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg lub blonami sluzowymi.

Alkohol benzylowy moze powodowac¢ reakcje alergiczne. Osoby o znanej nadwrazliwosci na alkohol
benzylowy powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby uniknaé
samoiniekcji lub kontaktu ze skora.

Kobiety w cigzy, kobiety w wieku rozrodczym, astmatycy oraz osoby z chorobami oskrzeli i innymi
chorobami drég oddechowych, powinny zachowac ostrozno$¢ podczas pracy z weterynaryjnym
produktem leczniczym. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac
srodkow ochrony osobistej, na ktore sktadaja si¢ jednorazowe, nieprzepuszczalne rgkawiczki.
Przypadkowe rozlanie na skore nalezy natychmiast zmy¢ woda z mydiem.

Po przypadkowej samoiniekcji lub rozlaniu na skore, nalezy niezwtocznie zwrécié si¢ o pomoc
lekarska, zwtaszcza w przypadku wystapienia dusznos$ci oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie
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Po podaniu umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Patrz sekcja ,,Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania”.

Cigza i laktacja:

Nie stosowa¢ weterynaryjnego produktu leczniczego u zwierzat w okresie cigzy, chyba ze celem jest
przerwanie cigzy.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ bezpiecznie stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie podawaé weterynaryjnego produktu leczniczego razem z niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, poniewaz hamuja one syntez¢ endogennych prostaglandyn.

Po podaniu kloprostenolu moze wzrosng¢ aktywno$¢ innych srodkow oksytotycznych.

Przedawkowanie:
Przedawkowanie moze wigza¢ si¢ z niepokojem i biegunkg. Objawy te sg zwykle przemijajace
i ustepuja bez leczenia.

U klaczy, w przypadku przekroczenia wskazanej dawki, sporadycznie mozna obserwowaé objawy
kliniczne, takie jak pocenie sig, biegunka, duszno$¢, tachykardia, kolki.

Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi

7. Zdarzenia niepozadane

Konie (klacze)

Bardzo rzadko Reakcja typu anafilaktycznego *
(<1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac
pojedyncze raporty):

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na Niewielkie zwigkszone pocenie sig¢ 2
podstawie dostgpnych danych) Drzenie mig$ni?, brak koordynacji ruchowej
Luzny stolec® dyskomfort w jamie brzusznej
Przyspieszone tetno

Zwigkszona czestos¢ oddechow,

Poktadanie

Zakazenie w miejscu wstrzykniecia *

! Moze zagraza¢ zyciu i wymagaé szybkiej pomocy medycznej

2 Wydaje sig, ze jest to objaw przej$ciowy i ustepuje bez zadnego leczenia

% Mija wkrotce po leczeniu

4 Wystgpienie infekcji bakteryjnych jest prawdopodobne, jesli bakterie beztlenowe przedostang si¢ do
tkanki w miejscu wstrzyknigcia. Typowymi reakcjami miejscowymi wywolanymi infekcjg beztlenowa
s obrzek 1 trzeszczenie w miejscu wstrzyknigceia.

Bydto (krowy i jatowki)

Bardzo rzadko Reakcja typu anafilaktycznego *
(<1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac
pojedyncze raporty):

Czesto$¢ nieznana Zatrzymanie tozyska®
(nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych | Zakazenie w miejscu wstrzyknigcia
danych)

! Moze zagrazaé zyciu i wymaga¢ szybkiej pomocy medyczne;j
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2 W przypadku stosowania u bydta w celu indukeji porodu i w zalezno$ci od czasu leczenia w
stosunku do daty poczgcia, czgstos¢ wystepowania zatrzymania tozyska moze si¢ zwigkszy¢.

% Wystagpienie infekcji bakteryjnych jest prawdopodobne, jesli bakterie beztlenowe przedostang sie do
tkanki w miejscu wstrzykniecia. Typowymi reakcjami miejscowymi wywotanymi infekcja beztlenowa
sa obrzek i trzeszczenie w miejscu wstrzykniecia.

Kozy (doroste samice)

Bardzo rzadko Reakcja typu anafilaktycznego *
(<1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac
pojedyncze raporty):

Czgstos¢ nieznana Zakazenie w miejscu wstrzykniecia 2
(nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych)

! Moze zagraza¢ zyciu i wymaga¢ szybkiej pomocy medycznej

2 Wystgpienie infekcji bakteryjnych jest prawdopodobne, jesli bakterie beztlenowe przedostang si¢ do
tkanki w miejscu wstrzykniecia. Typowymi reakcjami miejscowymi wywotanymi infekcja beztlenowa
sg obrzek i trzeszczenie w miejscu wstrzyknigcia.

Swinie (lochy i loszki)

Bardzo rzadko Reakcja typu anafilaktycznego *
(<1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac
pojedyncze raporty):

Czestos¢ nieznana Zakazenie w miejscu wstrzyknigcia 2
(nie moze by¢ ustalona na podstawie dostgpnych
danych)

! Moze zagraza¢ zyciu i wymagaé szybkiej pomocy medycznej

2 Wystapienie infekcji bakteryjnych jest prawdopodobne, jesli bakterie beztlenowe przedostang sie do
tkanki w miejscu wstrzykniecia. Typowymi reakcjami miejscowymi wywotanymi infekcja beztlenowa
sa obrzek i trzeszczenie w miejscu wstrzykniecia.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpiecznego stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszonych w koncowej czgsci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687 - Faks: +48 22 49-21-605

https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Wyltacznie do podania domie$niowego.

Bydlo
0,500 mg kloprostenolu/zwierzg, co odpowiada 2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na

zZwierze.

Synchronizacja rui
Dwukrotnie poda¢ jedng dawke weterynaryjnego produktu leczniczego w odstepie 11-14 dni.
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Leczenie suboestrus (,.cicha ruja”) i choréb macicy zwigzanych z funkcjonujagcym lub przetrwatym
ciatkiem z6tym (zapalenie blony §luzowej macicy, ropomacicze)

Poda¢ jedng dawke weterynaryjnego produktu leczniczego najlepiej przed 60. dniem po porodzie.
W razie potrzeby leczenie powtorzy¢ najpdzniej po 10-11 dniach.

Indukcja poronien
Poda¢ jedng dawke weterynaryjnego produktu leczniczego do 150. dnia po inseminacji.

Indukcja porodu
Poda¢ jedng dawke weterynaryjnego produktu leczniczego w ciagu 10 dni przed spodziewang datg
porodu.

Konie

Kuce: 0,125-0,250 mg kloprostenolu/zwierzg, co odpowiada 0,5-1 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego na zwierze.

Konie lekkie: 0,25 mg kloprostenolu/zwierzg, co odpowiada 1 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego na zwierzg.

Konie cigzkie: 0,500 mg kloprostenolu/zwierzg, co odpowiada 2 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego na zwierze.

W przypadku braku objawow rujowych leczenie mozna powtdrzy¢ 14 dni po pierwszej iniekcji.

Swinie
0,175 mg kloprostenolu/zwierze, co odpowiada 0,7 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na
zwierzg w glebokiej iniekcji domigsniowej, najlepiej z uzyciem igly o dtugosci co najmniej 4 cm.

Podanie pojedynczej dawki pod koniec cigzy, na jeden lub dwa dni przed spodziewanym terminem
porodu, powoduje luteolize i zakonczenie porodu w ciggu 36 godzin po iniekcji.

Kozy
0,100 do 0,200 mg kloprostenolu/zwierze, co odpowiada 0,4 do 0,8 ml weterynaryjnego produktu

leczniczego na zwierzg.
Podac¢ jedna dawke weterynaryjnego produktu leczniczego. W przypadku braku objawdw rujowych,
leczenie mozna powtorzy¢ 9-10 dni po pierwszym wstrzyknigciu.

Gumowy korek mozna bezpiecznie przebija¢ do 10 razy. W przeciwnym razie zaleca si¢ uzycie
strzykawki wielodawkowej.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

10. Okresy karencji

Bydlo, kozy, konie
Tkanki jadalne: 1 dzien
Mleko: zero dni
Swinie

Tkanki jadalne: 1 dzien

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Przechowywa¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym W celu ochrony przed $wiattem.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i fiolce po 0znaczeniu ,,Exp”.. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawaé do ciekow wodnych, poniewaz moze
by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizmow wodnych.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos¢ opakowan
3198/22

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace fiolke 10 ml, fiolkg 20 ml, 10 fiolek 20 ml, fiolke 50 ml lub fiolke 100
ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:

Ceva Animal Health polska Sp. z 0.0
ul. Okrzei 1A

03-715 Warszawa

Polska

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Vetem S.p.A., Lungomare Pirandello, 8, 92014 Porto Empedocle (AG), Wiochy

17. Inne informacje
Wplyw na Srodowisko
Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien sie przedostawa¢ do ciekéw wodnych, poniewaz

moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizmoéw wodnych.
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