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1. NAAM VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Syncroprost, 0,250 mg/ml oplossing voor injectie voor runderen, paarden, varkens en geiten

2. KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING
Per ml:

Werkzaam bestanddeel:

Cloprostenol 0,250 mg

(overeenkomend met 0,263 mg cloprostenolnatrium)

Hulpstoffen:

Kwantitatieve samenstelling als die
informatie onmisbaar is voor een juiste
toediening van het diergeneesmiddel

Kwalitatieve samenstelling van hulpstoffen en
andere bestanddelen

Benzylalcohol (E1519) 20 mg

Natriumcitraat

Citroenzuur (voor pH-aanpassing)

Natriumchloride

Natriumhydroxide (voor pH-aanpassing)

Water voor injecties

Heldere, kleurloze oplossing, praktisch vrij van zichtbare deeltjes.

3. KLINISCHE GEGEVENS

3.1 Doeldiersoort(en)

Rund (koeien en vaarzen), paard (merries), varken (zeugen en gelten) en geit (volwassen vrouwtjes)
3.2 Indicaties voor gebruik voor elke doeldiersoort

Rund (koeien en vaarzen)

- Inductie van luteolyse voor hervatting van oestrus en ovulatie bij cyclische koeien wanneer
gebruikt tijdens dioestrus.

- Oestrussynchronisatie (binnen 2 tot 5 dagen) in groepen van cyclische koeien
die gelijktijdig worden behandeld.

- Behandeling van suboestrus (“stille tocht™) en uterusaandoeningen gerelateerd aan een
functionerend of persisterend corpus luteum (endometritis, pyometra).

- Behandeling van ovariéle luteale cysten.

- Inductie van abortus tot dag 150 van de dracht.

- Afdrijving van gemummificeerde foetussen.

- Inductie van partus.

Paard (merries)

- Inductie van luteolyse bij merries met een functioneel corpus luteum.
- Inductie van de oestruscyclus tijdens het dekseizoen.
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Varken (zeugen en gelten)
- Inductie van luteolyse en partus na dag 114 van de dracht.

Geit (volwassen vrouwtjes)
- Oestrussynchronisatie.

3.3 Contra-indicaties

Het diergeneesmiddel niet toedienen aan drachtige dieren, tenzij het doel is om de dracht te
beéindigen.

Niet gebruiken bij dieren met cardiovasculaire, gastro-intestinale of respiratoire problemen.

Niet toedienen om de partus te induceren bij dieren met vermoedelijke dystocia als gevolg van
mechanische obstructie of als problemen worden verwacht vanwege een abnormale ligging van de
foetus.

Niet gebruiken bij overgevoeligheid voor het werkzame bestanddeel of één van de hulpstoffen.
Niet intraveneus toedienen.

3.4 Speciale waarschuwingen

Voor onderbreking van de dracht bij runderen, worden de beste resultaten verkregen voor dag 100 van
de dracht. De resultaten zijn minder betrouwbaar tussen dag 100 en dag 150 van de dracht.

Er bestaat een refractaire periode van vier tot vijf dagen na de ovulatie, waarin runderen ongevoelig
zijn voor het luteolytische effect van prostaglandinen.

Inductie van luteolyse bij merries met een functioneel corpus luteum:

Sommige dieren kunnen bij gynaecologisch onderzoek een functionerend of persisterend corpus
luteum vertonen of gewoon normale ovariumcycli met weinig of zelfs afwezige gedragsverschijnselen
("stille hengstigheid"). In dergelijke gevallen is het raadzaam om luteolyse te induceren voor een
terugkeer naar normale oestrus.

Inductie van de oestruscyclus bij merries tijdens het dekseizoen:

In de context van een gepland werkprogramma kan oestrus worden opgewekt om reproductieve
efficiéntie en een betere exploitatie van hengsten tijdens de paartijd te vergemakkelijken. De oestrus
die het gevolg is van de behandeling met het diergeneesmiddel is volkomen normaal, zowel wat
betreft uitwendige manifestaties en duur, als in de rijping van de follikels, hun aantal en grootte.

3.5  Speciale voorzorgsmaatregelen bij gebruik

Speciale voorzorgsmaatregelen voor veilig gebruik bij de doeldiersoort(en):

In het geval van inductie van oestrus bij runderen: vanaf de 2e dag na injectie is een adequate
tochtigheiddetectie noodzakelijk.

Inductie van partus en abortus kan het risico op complicaties, placenta retentie, foetale sterfte en
metritis verhogen.

Inductie van partus bij zeugen voor dag 114 van de dracht kan resulteren in een verhoogd risico op
doodgeboorten en de noodzaak van handmatige assistentie bij het werpen.

Om het risico op anaerobe infecties (bijv. zwelling, crepitus), die verband kunnen houden met de
farmacologische eigenschappen van prostaglandinen, te verminderen, moet ervoor worden gezorgd dat
injectie door vervuilde delen van de huid wordt vermeden. Reinig en desinfecteer de injectieplaatsen
grondig voor toediening.

Alle dieren dienen na de behandeling onder adequaat toezicht te staan.
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Speciale voorzorgsmaatregelen te nemen door de persoon die het diergeneesmiddel aan de dieren
toedient:

Prostaglandinen van het F2a type, zoals cloprostenol, kunnen door de huid geabsorbeerd worden en
kunnen bronchospasme of een miskraam veroorzaken. Direct contact met de huid of slijmvliezen van
de gebruiker dient te worden vermeden.

Benzylalcohol kan allergische reacties veroorzaken. Personen met een bekende overgevoeligheid voor
benzylalcohol moeten contact met het diergeneesmiddel vermijden.

Voorzichtigheid is geboden bij het hanteren van het diergeneesmiddel, om zelfinjectie of huidcontact
te voorkomen. Zwangere vrouwen, vrouwen in de vruchtbare leeftijd, astmatische mensen en mensen
met bronchiale of andere respiratoire problemen dienen voorzichtig te zijn bij het hanteren van het
diergeneesmiddel. Persoonlijke beschermingsmiddelen bestaande uit ondoordringbare
wegwerphandschoenen moeten worden gedragen tijdens de toediening van het diergeneesmiddel.

Bij accidenteel morsen op de huid dient deze direct gewassen te worden met zeep en water.

In geval van accidentele zelfinjectie of morsen op de huid dient onmiddellijk een arts te worden
geraadpleegd en de bijsluiter of het etiket te worden getoond, in het bijzonder als kortademigheid
optreedt.

Handen wassen na gebruik.

Speciale voorzorgsmaatregelen voor de bescherming van het milieu:
Zie rubriek 5.5.

3.6  Bijwerkingen

Paard (merries):

Zeer zelden Anafylaxie-achtige reactie!

(<1 dier/10.000 behandelde dieren,
inclusief geisoleerde meldingen):

Onbepaalde frequentie (kan met de Meer zweten?
beschikbare gegevens niet worden Spiertrilling?, Incoordinatie
bepaald):

Dunne mest®, Buikpijn
Verhoogde hartslag

Verhoogde ademhalingsfrequentie
Liggen

Infectie op de injectieplaats*

! Kan levensbedreigend zijn en snelle medische zorg vereisen

2Dit lijkt van voorbijgaande aard te zijn en verdwijnt zonder enige behandeling

% Kan kort na de behandeling worden uitgescheiden

4 Het optreden van bacteriéle infecties is waarschijnlijk als anaerobe bacterién het weefsel van de
injectieplaats binnendringen. Typische lokale reacties als gevolg van anaerobe infectie zijn zwelling
en crepitus op de injectieplaats.

Rund (koeien en vaarzen):

Zeer zelden Anafylaxie-achtige reactie!

(<1 dier/10.000 behandelde dieren,
inclusief gersoleerde meldingen):

Onbepaalde frequentie (kan met de Retentio secundinarum?
beschikbare gegevens niet worden Infectie op de injectieplaats®
bepaald):
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! Kan levenshedreigend zijn en snelle medische zorg vereisen

2 Indien gebruikt bij runderen voor de inductie van de partus en afhankelijk van het
behandelingstijdstip ten opzichte van de dag van conceptie, kan de incidentie van retentio
secundinarum (aan de nageboorte blijven staan) verhoogd zijn

% Het optreden van bacteriéle infecties is waarschijnlijk als anaerobe bacterién het weefsel van de
injectieplaats binnendringen. Typische lokale reacties als gevolg van anaerobe infectie zijn zwelling
en crepitus op de injectieplaats.

Geit (volwassen vrouwtjes):

Zeer zelden Anafylaxie-achtige reactie!

(<1 dier/10.000 behandelde dieren,
inclusief geisoleerde meldingen):

Onbepaalde frequentie (kan met de Infectie op de injectieplaats?
beschikbare gegevens niet worden
bepaald):

1 Kan levensbedreigend zijn en snelle medische zorg vereisen

2 Het optreden van bacteriéle infecties is waarschijnlijk als anaerobe bacterién het weefsel van de
injectieplaats binnendringen. Typische lokale reacties als gevolg van anaerobe infectie zijn zwelling
en crepitus op de injectieplaats.

Varken (zeugen en gelten):

Zeer zelden Anafylaxie-achtige reactie!

(<1 dier/10.000 behandelde dieren,
inclusief geisoleerde meldingen):

Onbepaalde frequentie (kan met de Infectie op de injectieplaats?
beschikbare gegevens niet worden
bepaald):

! Kan levensbedreigend zijn en snelle medische zorg vereisen

2 Het optreden van bacteriéle infecties is waarschijnlijk als anaerobe bacterién het weefsel van de
injectieplaats binnendringen. Typische lokale reacties als gevolg van anaerobe infectie zijn zwelling
en crepitus op de injectieplaats.

Het melden van bijwerkingen is belangrijk. Op deze manier kan de veiligheid van een
diergeneesmiddel voortdurend worden bewaakt. De meldingen moeten, bij voorkeur via een
dierenarts, worden gestuurd naar ofwel de houder van de vergunning voor het in de handel brengen
ofwel de nationale bevoegde autoriteit via het nationale meldsysteem. Zie ook de bijsluiter voor de
desbetreffende contactgegevens.

3.7 Gebruik tijdens dracht, lactatie of leg
Dracht en lactatie

Het diergeneesmiddel niet gebruiken bij drachtige dieren indien een abortus niet gewenst is.
Het diergeneesmiddel kan tijdens de lactatie veilig worden gebruikt.

3.8 Interactie met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie
Het diergeneesmiddel niet gebruiken in combinatie met niet-steroide ontstekingsremmers, aangezien

deze de synthese van endogene prostaglandinen remmen.
De activiteit van andere oxytocica kan worden versterkt na toediening van cloprostenol.
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3.9 Toedieningswegen en dosering
Voor intramusculair gebruik.

Runderen
0,500 mg cloprostenol per dier overeenkomend met 2 ml van het diergeneesmiddel per dier.

Oestrussynchronisatie
Dien tweemaal een dosis van het diergeneesmiddel toe met een interval van 11-14 dagen.

Behandeling van suboestrus (“stille tocht™) en uterusaandoeningen gerelateerd aan een functionerend
of persisterend corpus luteum (endometritis, pyometra)

Dien één dosis van het diergeneesmiddel toe, bij voorkeur voor de 60 dag postpartum. Herhaal
indien nodig de behandeling uiterlijk na 10-11 dagen.

Inductie van abortus
Dien één dosis van het diergeneesmiddel toe tot dag 150 na inseminatie.

Inductie van de partus
Dien één dosis van het diergeneesmiddel toe binnen 10 dagen voor de verwachte datum van de partus.

Paarden

Pony's: 0,125-0,250 mg cloprostenol per dier overeenkomend met 0,5-1 ml van het diergeneesmiddel
per dier.

Lichte paarden: 0,250 mg cloprostenol per dier overeenkomend met 1 ml diergeneesmiddel per dier.
Zware paarden: 0,500 mg cloprostenol per dier overeenkomend met 2 ml diergeneesmiddel per dier.

Als er geen teken van oestrus is, mag de behandeling 14 dagen na de eerste injectie worden herhaald.

Varkens
0,175 mg cloprostenol per dier overeenkomend met 0,7 ml van het diergeneesmiddel per dier, bij
voorkeur met een naald van minimaal 4 cm lang.

De toediening van een enkele dosis aan het einde van de dracht, één of twee dagen voor de verwachte
datum van de partus, veroorzaakt luteolyse en de voltooiing van de partus binnen 36 uur na de
behandeling.

Geiten

0,100 tot 0,200 mg cloprostenol per dier overeenkomend met 0,4 tot 0,8 ml van het diergeneesmiddel
per dier. Dien één dosis van het diergeneesmiddel toe. Als er geen teken van oestrus is, mag de
behandeling 9-10 dagen na de eerste injectie worden herhaald.

De rubberen stop kan veilig tot 10 keer worden doorgeprikt. Anders wordt het gebruik van een
injectiespuit voor meerdere doses aanbevolen.

3.10 Symptomen van overdosering (en, in voorkomend geval, spoedbehandeling en tegengiffen)

Overdosering kan gepaard gaan met ongemak en diarree. Deze effecten zijn meestal van
voorbijgaande aard en verdwijnen zonder behandeling.

Bij merries kunnen bij overschrijding van de aangegeven dosering af en toe klinische verschijnselen
zoals zweten, diarree, dyspneu, tachycardie en koliek worden waargenomen.
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3.11 Speciale beperkingen op het gebruik en speciale voorwaarden voor het gebruik, met
inbegrip van beperkingen op het gebruik van antimicrobiéle en antiparasitaire
diergeneesmiddelen om het risico op ontwikkeling van resistentie te beperken

Niet van toepassing.
3.12 Wachttijd(en)
Runderen, geiten en paarden

Vlees en slachtafval: 1 dag
Melk: nul dagen

Varkens
Vlees en slachtafval: 1 dag

4. FARMACOLOGISCHE GEGEVENS
4.1 ATCvet-code: QG02AD90
4.2  Farmacodynamische eigenschappen

Cloprostenol is een synthetisch prostaglandine-analoog, structureel gerelateerd aan Prostaglandine
F2a (PGF2a). Het is een krachtig luteolytisch middel, dat morfologische regressie (luteolyse) van het
corpus luteum veroorzaakt.

Verder heeft deze groep stoffen ook een samentrekkend effect op de gladde spieren (baarmoeder,
maagdarmkanaal, luchtwegen, bloedvaten).

Cloprostenol vertoont geen androgene, oestrogene of anti-progesteronwerking en zijn effecten op de
dracht zijn te wijten aan zijn luteolytische eigenschappen.

In tegenstelling tot andere prostaglandine-analogen heeft cloprostenol geen tromboxaan A2 activiteit
en veroorzaakt cloprostenol geen bloedplaatjesaggregatie. Cloprostenol heeft een goede
veiligheidsmarge en schaadt de vruchtbaarheid niet. Er zijn geen schadelijke effecten gemeld bij de
nakomelingen verwekt tijdens de oestrus na behandeling.

4.3 Farmacokinetische eigenschappen

Metabolismeonderzoeken zijn uitgevoerd bij runderen en varkens met gebruik van 15-1“C-
closprostenol (via intramusculaire injectie) om residuwaarden te bepalen. Cloprostenolnatrium wordt
snel geabsorbeerd vanaf de injectieplaats. Vervolgens wordt het gemetaboliseerd en uitgescheiden in
ongeveer gelijke verhouding in urine en feces. Bij runderen en varkens wordt het grootste deel van de
toegediende dosis binnen 0-4 uur na injectie uitgescheiden en in de praktijk wordt de gehele
verbinding binnen 24 uur uitgescheiden en gemetaboliseerd.

De belangrijkste metabole route in alle diersoorten lijkt B-oxidatie tot tetranor- of dinorzuren

van cloprostenol te zijn.

Waarden ten tijde van de radioactiviteitpiek in het bloed werden waargenomen binnen 1 uur na
parenterale toediening van cloprostenolnatrium en daalden met een Ty, tussen 1 en 3 uur (afhankelijk
van de diersoort).

Milieukenmerken

Het diergeneesmiddel dient niet in het oppervlaktewater terecht te komen, aangezien dit gevaarlijk kan
zijn voor vissen en andere waterorganismen.
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5. FARMACEUTISCHE GEGEVENS
5.1 Belangrijke onverenigbaarheden

Aangezien er geen onderzoek is verricht naar de verenigbaarheid, mag het diergeneesmiddel niet met
andere diergeneesmiddelen worden gemengd.

5.2 Houdbaarheidstermijn

Houdbaarheid van het diergeneesmiddel in de verkoopverpakking: 3 jaar.
Houdbaarheid na eerste opening van de primaire verpakking: 28 dagen.

5.3 Bijzondere voorzorgsmaatregelen bij bewaren

Bewaar de injectieflacon in de buitenverpakking ter bescherming tegen licht.

5.4 Aard en samenstelling van de primaire verpakking

Type | kleurloze glazen injectieflacons verzegeld met broombutylrubberen stoppen afgesloten met

aluminium afwipdoppen.

Doos met één injectieflacon van 10, 20 ml, 50 of 100 ml

Doos met 10 injectieflacons van 20 ml.

Het kan voorkomen dat niet alle verpakkingsgrootten in de handel worden gebracht.

5.5  Speciale voorzorgsmaatregelen voor het verwijderen van niet-gebruikte
diergeneesmiddelen of afvalmateriaal voortkomend uit het gebruik van het
diergeneesmiddel

Geneesmiddelen mogen niet verwijderd worden via afvalwater of huishoudelijk afval.

Maak gebruik van terugnameregelingen voor de verwijdering van ongebruikte diergeneesmiddelen of

uit het gebruik van dergelijke middelen voortvloeiend afvalmateriaal in overeenstemming met de

lokale voorschriften en nationale inzamelingssystemen die op het desbetreffende diergeneesmiddel
van toepassing zijn.

Het diergeneesmiddel dient niet in het oppervlaktewater terecht te komen, aangezien dit gevaarlijk kan

zijn voor vissen en andere waterorganismen.

6. NAAM VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL
BRENGEN

Ceva Santé Animale B.V.

7. NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING(EN) VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN

REG NL 127799

8. DATUM EERSTE VERGUNNINGVERLENING

Datum van eerste vergunningverlening: 10 mei 2022
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9. DATUM VAN DE LAATSTE HERZIENING VAN DE SAMENVATTING VAN DE
PRODUCTKENMERKEN

9 april 2025

10. INDELING VAN HET DIERGENEESMIDDEL
Diergeneesmiddel op voorschrift.

Gedetailleerde informatie over dit diergeneesmiddel is beschikbaar in de diergeneesmiddelendatabank van
de Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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BIJLAGE Il

ETIKETTERING ENBIJSLUITER
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A. ETIKETTERING
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GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD

Kartonnen doos met 10 ml, 20 ml, 10 x 20 ml, 50 ml or 100 ml injectieflacons

| 1. NAAM VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Syncroprost, 0,250 mg/ml oplossing voor injectie

| 2. GEHALTE AAN WERKZA(A)M(E) BESTANDDE(E)L(EN)

1 ml bevat 0,250 mg cloprostenol (overeenkomend met 0,263 mg cloprostenolnatrium)

3. VERPAKKINGSGROOTTE

10 ml

20 ml
10x20 ml
50 ml
100 ml

4. DOELDIERSOORT(EN)

Rund, paard, varken en geit

| 5. INDICATIES

| 6.  TOEDIENINGSWEG(EN)

Intramusculair gebruik.

7. WACHTTIJD(EN)

Wachttijd:

Runderen, geiten, paarden
Vlees en slachtafval: 1 dag
Melk: nul dagen

Varkens
Vlees en slachtafval: 1 dag

| 8. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

Exp {maand/jaar}
Na aanbreken gebruiken binnen 28 dagen.
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9. BIJZONDERE BEWAARVOORSCHRIFTEN

Bewaar de injectieflacon in de buitenverpakking ter bescherming tegen licht.

10. VERMELDING “LEES VOOR GEBRUIK DE BIJSLUITER”

Lees voor gebruik de bijsluiter.

11.  VERMELDING “UITSLUITEND VOOR DIERGENEESKUNDIG GEBRUIK”

Uitsluitend voor diergeneeskundig gebruik.

12. VERMELDING “BUITEN HET ZICHT EN BEREIK VAN KINDEREN BEWAREN”

Buiten het zicht en bereik van kinderen bewaren.

13. NAAM VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL
BRENGEN

@

| 14. NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING(EN) VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN

REG NL 127799

| 15. PARTIINUMMER

Lot {nummer}
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GEGEVENS DIE OP DE PRIMAIRE VERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD

Injectieflacon van 100 ml

| 1. NAAM VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Syncroprost, 0,250 mg/ml oplossing voor injectie

| 2. GEHALTE AAN WERKZA(A)M(E) BESTANDDE(E)L(EN)

1 ml bevat 0,250 mg cloprostenol (overeenkomend met 0,263 mg cloprostenolnatrium)

| 3. DOELDIERSOORT(EN)

Rund, paard, varken en geit

| 4 TOEDIENINGSWEG(EN)

Intramusculair gebruik.
Lees voor gebruik de bijsluiter

5. WACHTTIJD(EN)

Wachttijd:

Runderen, geiten, paarden
Vlees en slachtafval: 1 dag
Melk: nul dagen

Varkens
Vlees en slachtafval: 1 dag

| 6. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

Exp {maand/jaar}
Na aanbreken gebruiken binnen 28 dagen.

| 7. BIJZONDERE BEWAARVOORSCHRIFTEN

Bewaar de injectieflacon in de buitenverpakking ter bescherming tegen licht.
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8. NAAM VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL
BRENGEN

@

| 9. PARTIINUMMER

Lot {nummer}
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MINIMALE GEGEVENS DIE OP KLEINE PRIMAIRE VERPAKKINGSEENHEDEN
MOETEN WORDEN VERMELD

Injectieflacon van 10 ml, 20 ml of 50 ml

| 1. NAAM VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Syncroprost

Y o o o

| 2. KWANTITATIEVE GEGEVENS OVER DE WERKZAME BESTANDDELEN

0,250 mg/ml cloprostenol

| 3. PARTIINUMMER

Lot {nummer}

| 4. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

Exp {maand/jaar}
Na aanbreken gebruiken binnen 28 dagen.
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B. BIJSLUITER
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BIJSLUITER
1. Naam van het diergeneesmiddel

Syncroprost, 0,250 mg/ml oplossing voor injectie voor runderen, paarden, varkens en geiten

2. Samenstelling

Per ml:

Werkzaam bestanddeel:

Cloprostenol 0,250 mg (overeenkomend met 0,263 mg cloprostenolnatrium)
Hulpstoffen:

Benzylalcohol (E1519) 20 mg

Heldere, kleurloze oplossing, praktisch vrij van zichtbare deeltjes.

3. Doeldiersoort(en)

Rund (koeien en vaarzen), paard (merries), varken (zeugen en gelten) en geit (volwassen vrouwtjes).

4. Indicaties voor gebruik

Rund (koeien en vaarzen)

- Inductie van luteolyse voor hervatting van oestrus en ovulatie bij cyclische koeien wanneer
gebruikt tijdens dioestrus.

- Oestrussynchronisatie (binnen 2 tot 5 dagen) in groepen van cyclische koeien
die gelijktijdig worden behandeld.

- Behandeling van suboestrus (“stille tocht) en uterusaandoeningen gerelateerd aan een
functionerend of persisterend corpus luteum (endometritis, pyometra).

- Behandeling van ovariéle luteale cysten.

- Inductie van abortus tot dag 150 van de dracht.

- Afdrijving van gemummificeerde foetussen.

- Inductie van partus.

Paard (merries)

- Inductie van luteolyse bij merries met een functioneel corpus luteum.
- Inductie van de oestruscyclus tijdens het dekseizoen.

Varken (zeugen en gelten)
- Inductie van luteolyse en partus na dag 114 van de dracht.

Geit (volwassen vrouwtjes)
- Oestrussynchronisatie.
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5. Contra-indicaties

Het diergeneesmiddel niet toedienen aan drachtige dieren, tenzij het doel is om de dracht te
beéindigen.

Niet gebruiken bij dieren met cardiovasculaire, gastro-intestinale of respiratoire problemen.

Niet toedienen om de partus te induceren bij dieren met vermoedelijke dystocia als gevolg van
mechanische obstructie of als problemen worden verwacht vanwege een abnormale ligging van de
foetus.

Niet gebruiken bij overgevoeligheid voor het werkzame bestanddeel of één van de hulpstoffen.
Niet intraveneus toedienen.

6. Speciale waarschuwingen

Speciale waarschuwingen:

Voor onderbreking van de dracht bij runderen, worden de beste resultaten verkregen voor dag 100 van
de dracht. De resultaten zijn minder betrouwbaar tussen dag 100 en dag 150 van de dracht.

Er bestaat een refractaire periode van vier tot vijf dagen na de ovulatie, waarin runderen ongevoelig
zijn voor het luteolytische effect van prostaglandinen.

Inductie van luteolyse bij merries met een functioneel corpus luteum:

Sommige dieren kunnen bij gynaecologisch onderzoek een functionerend of persisterend corpus
luteum vertonen of gewoonnormale ovariumcycli met weinig of zelfs afwezige gedragsverschijnselen
("stille hengstigheid™).

In dergelijke gevallen is het raadzaam om luteolyse te induceren voor een terugkeer naar normale
oestrus.

Inductie van de oestruscyclus bij merries tijdens het dekseizoen:

In de context van een gepland werkprogramma kan oestrus worden opgewekt om reproductieve
efficiéntie en een betere exploitatie van hengsten tijdens de paartijd te vergemakkelijken. De oestrus
die het gevolg is van de behandeling met het diergeneesmiddel is volkomen normaal, zowel wat
betreft uitwendige manifestaties en duur, als in de rijping van de follikels, hun aantal en grootte.

Speciale voorzorgsmaatregelen voor veilig gebruik bij de doeldiersoort(en):

In het geval van inductie van oestrus bij runderen: vanaf de 2e dag na injectie is een adequate
tochtigheiddetectie noodzakelijk.

Inductie van partus en abortus kan het risico op complicaties, placenta retentie, foetale sterfte en
metritis verhogen.

Inductie van partus bij zeugen vodr dag 114 van de dracht kan resulteren in een verhoogd risico op
doodgeboorten en de noodzaak van handmatige assistentie bij het werpen.

Om het risico op anaerobe infecties (bijv. zwelling, crepitus), die verband kunnen houden met de
farmacologische eigenschappen van prostaglandinen, te verminderen, moet ervoor worden gezorgd dat
injectie door vervuilde delen van de huid wordt vermeden. Reinig en desinfecteer de injectieplaatsen
grondig voor toediening.

Alle dieren dienen na de behandeling onder adequaat toezicht te staan.

Speciale voorzorgsmaatregelen te nemen door de persoon die het diergeneesmiddel aan de dieren
toedient:

Prostaglandinen van het F2a type, zoals cloprostenol, kunnen door de huid geabsorbeerd worden en
kunnen bronchospasme of een miskraam veroorzaken. Direct contact met de huid of slijmvliezen van
de gebruiker dient te worden vermeden.

Benzylalcohol kan allergische reacties veroorzaken. Personen met een bekende overgevoeligheid voor
benzylalcohol moeten contact met het diergeneesmiddel vermijden.
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Voorzichtigheid is geboden bij het hanteren van het diergeneesmiddel om zelfinjectie of huidcontact te
voorkomen. Zwangere vrouwen, vrouwen in de vruchtbare leeftijd, astmatische mensen en mensen
met bronchiale of andere respiratoire problemen dienen voorzichtig te zijn bij het hanteren van het
diergeneesmiddel. Persoonlijke beschermingsmiddelen bestaande uit ondoordringbare
wegwerphandschoenen moeten worden gedragen tijdens de toediening van het diergeneesmiddel.

Bij accidenteel morsen op de huid dient deze direct gewassen te worden met zeep en water. In geval
van accidentele zelfinjectie of morsen op de huid dient onmiddellijk een arts te worden geraadpleegd
en de bijsluiter of het etiket te worden getoond, in het bijzonder als kortademigheid optreedt.

Handen wassen na gebruik.

Speciale voorzorgsmaatregelen voor de bescherming van het milieu:
Zie rubriek “Speciale voorzorgsmaatregelen voor het verwijderen”.

Dracht en lactatie:
Het diergeneesmiddel niet gebruiken bij drachtige dieren indien een abortus niet gewenst is.
Het diergeneesmiddel kan tijdens de lactatie veilig worden gebruikt.

Interactie met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie:

Het diergeneesmiddel niet gebruiken in combinatie met niet-steroide ontstekingsremmers, aangezien
deze de synthese van endogene prostaglandinen remmen.

De activiteit van andere oxytocica kan worden versterkt na toediening van cloprostenol.

Overdosering:
Overdosering kan gepaard gaan met ongemak en diarree. Deze effecten zijn meestal van

voorbijgaande aard en verdwijnen zonder behandeling.

Bij merries kunnen bij overschrijding van de aangegeven dosering af en toe klinische verschijnselen
zoals zweten, diarree, dyspneu, tachycardie en koliek worden waargenomen.

Belangrijke onverenigbaarheden:
Aangezien er geen onderzoek is verricht naar de verenigbaarheid, mag het diergeneesmiddel niet met
andere diergeneesmiddelen worden gemengd.

7. Bijwerkingen

Paard (merries):

Zeer zelden Anafylaxie-achtige reactie!

(<1 dier/10.000 behandelde dieren,
inclusief geisoleerde meldingen):

Onbepaalde frequentie (kan met de Meer zweten?Spiertrilling?, Incodrdinatie
beschikbare gegevens niet worden Dunne mest®, Buikpijn
bepaald):

Verhoogde hartslag

Verhoogde ademhalingsfrequentie
Liggen

Infectie op de injectieplaats*

1 Kan levensbedreigend zijn en snelle medische zorg vereisen
2Dit lijkt van voorbijgaande aard te zijn en verdwijnt zonder enige behandeling
3 Kan kort na de behandeling worden uitgescheiden
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4 Het optreden van bacteriéle infecties is waarschijnlijk als anaerobe bacterién het weefsel van de
injectieplaats binnendringen. Typische lokale reacties als gevolg van anaerobe infectie zijn zwelling
en crepitus op de injectieplaats.

Rund (koeien en vaarzen):

Zeer zelden Anafylaxie-achtige reactie!

(<1 dier/10.000 behandelde dieren,
inclusief gersoleerde meldingen):

Onbepaalde frequentie (kan met de Retentio secundinarum?
beschikbare gegevens niet worden Infectie op de injectieplaats®
bepaald):

! Kan levenshedreigend zijn en snelle medische zorg vereisen

2 Indien gebruikt bij runderen voor de inductie van de partus en afhankelijk van het
behandelingstijdstip ten opzichte van de dag van conceptie, kan de incidentie van retentio
secundinarum (aan de nageboorte blijven staan) verhoogd zijn

% Het optreden van bacteriéle infecties is waarschijnlijk als anaerobe bacterién het weefsel van de
injectieplaats binnendringen. Typische lokale reacties als gevolg van anaerobe infectie zijn zwelling
en crepitus op de injectieplaats.

Geit (volwassen vrouwtjes):

Zeer zelden Anafylaxie-achtige reactie!

(<1 dier/10.000 behandelde dieren,
inclusief geisoleerde meldingen):

Onbepaalde frequentie (kan met de Infectie op de injectieplaats?
beschikbare gegevens niet worden
bepaald):

! Kan levensbedreigend zijn en snelle medische zorg vereisen

2 Het optreden van bacteriéle infecties is waarschijnlijk als anaerobe bacterién het weefsel van de
injectieplaats binnendringen. Typische lokale reacties als gevolg van anaerobe infectie zijn zwelling
en crepitus op de injectieplaats.

Varken (zeugen en gelten):

Zeer zelden Anafylaxie-achtige reactie!

(<1 dier/10.000 behandelde dieren,
inclusief geisoleerde meldingen):

Onbepaalde frequentie (kan met de Infectie op de injectieplaats?
beschikbare gegevens niet worden
bepaald):

! Kan levensbedreigend zijn en snelle medische zorg vereisen

2 Het optreden van bacteriéle infecties is waarschijnlijk als anaerobe bacterién het weefsel van de
injectieplaats binnendringen. Typische lokale reacties als gevolg van anaerobe infectie zijn zwelling
en crepitus op de injectieplaats.

Het melden van bijwerkingen is belangrijk. Op deze manier kan de veiligheid van een

diergeneesmiddel voortdurend worden bewaakt. Indien u bijwerkingen vaststelt, zelfs wanneer die niet
in deze bijsluiter worden vermeld, of u vermoedt dat het geneesmiddel niet heeft gewerkt, neem dan in
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eerste instantie contact op met uw dierenarts. U kunt bijwerkingen ook melden aan de houder van de
vergunning voor het in de handel brengen met behulp van de contactgegevens aan het einde van deze
bijsluiter of via uw nationale meldsysteem.

8. Dosering voor elke diersoort, toedieningswijzen en toedieningswegen

Uitsluitend voor intramusculair gebruik.

Runderen
0,500 mg cloprostenol per dier overeenkomend met 2 ml van het diergeneesmiddel per dier.

Oestrussynchronisatie
Dien tweemaal een dosis van het diergeneesmiddel toe met een interval van 11-14 dagen.

Behandeling van suboestrus (“stille tocht’) en uterusaandoeningen gerelateerd aan een functionerend
of persisterend corpus luteum (endometritis, pyometra)

Dien één dosis van het diergeneesmiddel toe, bij voorkeur voor de 60 dag postpartum. Herhaal
indien nodig de behandeling uiterlijk na 10-11 dagen.

Inductie van abortus
Dien één dosis van het diergeneesmiddel toe tot dag 150 na inseminatie.

Inductie van de partus
Dien één dosis van het diergeneesmiddel toe binnen 10 dagen voor de verwachte datum van de partus.

Paarden

Pony's: 0,125-0,250 mg cloprostenol per dier overeenkomend met 0,5-1 ml van het diergeneesmiddel
per dier.

Lichte paarden: 0,25 mg cloprostenol per dier overeenkomend met 1 ml diergeneesmiddel per dier.
Zware paarden: 0,500 mg cloprostenol per dier overeenkomend met 2 ml diergeneesmiddel per dier.

Als er geen teken van oestrus is, mag de behandeling 14 dagen na de eerste injectie worden herhaald.

Varkens
0,175 mg cloprostenol per dier overeenkomend met 0,7 ml van het diergeneesmiddel per dier, bij
voorkeur met een naald van minimaal 4 cm lang.

De toediening van een enkele dosis aan het einde van de dracht, één of twee dagen voor de verwachte
datum van de partus, veroorzaakt luteolyse en de voltooiing van de partus binnen 36 uur na de
behandeling.

Geiten

0,100 tot 0,200 mg cloprostenol per dier overeenkomend met 0,4 tot 0,8 ml van het diergeneesmiddel
per dier. Dien één dosis van het diergeneesmiddel toe. Als er geen teken van oestrus is, mag de
behandeling 9-10 dagen na de eerste injectie worden herhaald.

De rubberen stop kan veilig tot 10 keer worden doorgeprikt. Anders wordt het gebruik van een
injectiespuit voor meerdere doses aanbevolen.
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9.  Aanwijzingen voor een juiste toediening

10. Wachttijd(en)

Runderen, geiten en paarden
Vlees en slachtafval: 1 dag
Melk: nul dagen

Varkens
Vlees en slachtafval: 1 dag

11. Bijzondere bewaarvoorschriften

Houdbaarheid na eerste opening van de primaire verpakking: 28 dagen.

Bewaar de injectieflacon in de buitenverpakking ter bescherming tegen licht.

Buiten het zicht en bereik van kinderen bewaren.

Dit diergeneesmiddel niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum vermeld op de buitenverpakking en
de injectieflacon na EXP. De uiterste gebruiksdatum verwijst naar de laatste dag van de maand.

12. Speciale voorzorgsmaatregelen voor het verwijderen

Geneesmiddelen mogen niet verwijderd worden via afvalwater of huishoudelijk afval.

Maak gebruik van terugnameregelingen voor de verwijdering van ongebruikte diergeneesmiddelen of
uit het gebruik van dergelijke middelen voortvloeiend afvalmateriaal in overeenstemming met de
lokale voorschriften en nationale inzamelingssystemen die van toepassing zijn. Deze maatregelen
dragen bij aan de bescherming van het milieu.

Vraag aan uw dierenarts of apotheker wat u met overtollige diergeneesmiddelen dient te doen.

Het diergeneesmiddel mag niet in het oppervlaktewater terechtkomen, aangezien dit gevaarlijk kan
zijn voor vissen en andere waterorganismen.

13. Indeling van het diergeneesmiddel

Diergeneesmiddel op voorschrift.

14. Nummers van de vergunningen voor het in de handel brengen en verpakkingsgrootten
REG NL 127799

Verpakkingsgrootten:

Kartonnen doos met 10 ml injectieflacon, 20 ml injectieflacon, 10x20 ml injectieflacons, 50 ml
injectieflacon of 100 ml injectieflacon.

Het kan voorkomen dat niet alle verpakkingsgrootten in de handel worden gebracht.
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15. Datum waarop de bijsluiter voor het laatst is herzien
11 juli 2024

Gedetailleerde informatie over dit diergeneesmiddel is beschikbaar in de diergeneesmiddelendatabank
van de Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Contactgegevens

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen en contactgegevens voor het melden van
vermoedelijke bijwerkingen:

Ceva Santé Animale B.V. — Tiendweg 8c — 2671 SB Naaldwijk — Nederland

Tel : 00 800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Fabrikant verantwoordelijk voor vrijgifte:
Vetem S.p.A., Lungomare Pirandello - 8 - 92014 Porto Empedocle (AG) - Italié

17. Overige informatie

Milieukenmerken
Het diergeneesmiddel dient niet in het oppervlaktewater terecht te komen, aangezien dit gevaarlijk kan
zijn voor vissen en andere waterorganismen.

KANALISATIE
UDA
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