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I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Syncroprost, 250 mikrogramai/ml, injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
kloprostenolio 250 mikrogramai;

(atitinka 263 mikrogramus kloprostenolio natrio druskos).

Pagalbiniy medziagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medZziagy sudétis

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Benzilo alkoholis (E1519)

20.00 mg

Natrio citratas

Citriny rugstis (pH reguliavimui)

Natrio chloridas

Natrio hidroksidas (pH reguliavimui)

Injekcinis vanduo

Skaidrus, bespalvis tirpalas be matomy daleliy.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (karvés ir telycios), arkliai (kumelés), kiaulés (parSavedés ir kiaulaités) ir ozkos (patelés).
3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Galvijai (karvés ir telyc¢ios)

- Rujai sukelti ir sinchronizuoti karvéms ir telyCioms su funkcionuojanciu geltonkiiniu (corpus
luteum).

- Rujos sukélimas kaip pagalba valdant slaptaja ruja.

- Klinikinio ir subklinikinio endometrito gydymas, esant funkcionuojan¢iam geltonkiiniui (corpus
luteum).

- Gydyti, esant liuteininéms cistoms kiausidése;

- Abortui sukelti iki 150-o0s verSingumo dienos;

- Versiavimuisi sukelti po 270 gestacijos dienos.

Arkliai (kumelés)

- Rujai sukelti ir sinchronizuoti tarp pateliy su funkcionuojanciu geltonktiniu (corpus luteum);
- Ankstyvas néStumo nutraukimas nuo 5 iki 120 néStumo dienos.

Kiaulés (parSavedés ir kiaulaités)

- ParSiavimuisi sukelti likus vienai ar dviem dienoms iki numatomos parsiavimo datos



Ozkos (patelés

- Rujai sukelti ir sinchronizuoti tarp pateliy su funkcionuojanciu geltonkiiniu (corpus luteum)
veisimosi sezono metu.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti vaikingoms pateléms, kurioms nesiekiama sukelti gimdymo arba aborto.

Negalima naudoti parSavedéms ir karvéms gimdymui skatinti, jei jtariama distocija dél mechaninés
obstrukcijos arba jei gali kilti problemy dél netaisyklingos vaisiaus padéties.

Negalima naudoti gyviinams su §irdies ir kraujagysliy, bronchospazmu ar virskinimo sutrikimais.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Yra kelias dienas (pvz. 4-5 karvéms ir arkliams) po ovuliacijos trunkantis atsparumo vaistui laikotarpis,
kurio metu patelés yra nejautrios liuteoliziniam prostaglandiny poveikiui.

Naudojant karvéms abortui sukelti, geriausi rezultatai gaunami iki 100 - osios verSingumo dienos. Tarp
100 - osios ir 150 - osios verSingumo dienos rezultatai maziau patikimi.

Parsavedziy ir kiaulai¢iy reakcijai j gimdymo skatinima gali turéti jtakos fiziologinei buklé ir gydymo
laikui. Didzioji dauguma gyvuliy, 95 %, pradeda parSiavimasi per 36 valandas po gydymo. Galima
tikétis, kad dauguma gyvuliy sureaguos per 24+/- 5 valandas po injekcijos, i$skyrus tuos atvejus, kai
savaiminis apsivaisinimas yra nei§vengiamas.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Siekiant sumazinti anaerobiniy infekcijy, atsirandanciy dél kraujagysliy susiauréjimo injekcijos vietoje,
rizikg reikia vengti injekcijy i uZterstas (drégnas arba nesvarias) odos vietas. Pries naudojima injekcijos
vietg reikia kruops§éiai nuvalyti ir dezinfekuoti.

Neleisti ] veng.

Po gydymo visiems gyviinams turéty buti skirta tinkama prieziiira.

Gimdymo skatinimas ir abortas gali sukelti distocija, negyvo vaisiaus gimimg ir (arba) metritg. Gali
padaznéti nepasiSalinusios placentos atvejy priklausomai nuo gydymo laiko, lyginant su pastojimo data.
Prieslaikinis apsiparSiavimo skatinimas sumazina parseliy gimimo svorj ir didina negyvy gimusiy
parseliy bei negyvybingy ir nesubrendusiy gimusiy parsSeliy skaiciy.

Labai svarbu, kad kiekviename tikyje vidutiné gestacijos trukmé biity apskai¢iuota pagal ankstesnius
jraSus ir kad gestacijos terminas nebiity paankstintas daugiau kaip dvejomis dienomis.

ISvirkstus i riebalinj audinj, veterinarinis vaistas gali biiti nevisiskai absorbuojamas.

Kloprostenolis gali sukelti poveikj, susijusj su prostaglandino F2a aktyvumu lygiuosiuose raumenyse,
pavyzdziui, daznesn] §lapinimasi ir tustinimasi.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

F2a tipo prostaglandinai, pvz., kloprostenolis, gali buiti absorbuojami per oda ir sukelti bronchy
spazmus ar savaiminj abortg.

Dirbant su veterinariniu vaistu reikia buti atsargiems, kad biity iSvengta jsi§virkstimo ar sgly¢io su oda.
Néscios moterys, vaisingo amziaus moterys, astmatikai ir asmenys, sergantys kitomis kvépavimo taky
ligomis, turéty vengti saly€io su veterinariniu vaistu.

Naudojant §] veterinarinj vaista, biitinos asmeninés apsaugos priemonés: nepralaidzios pir$tinés.
Atsitiktinai patekus ant odos, reikia nedelsiant nuplauti vandeniu su muilu.

Atsitiktinai jsiSvirkStus ar uztiSkus ant odos (ypac¢ pasireiskus kvépavimo sutrikimams), nedelsiant
reikia kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.



Sis veterinarinis vaistas gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas. Zmonés, kuriems nustatytas
padidéjes jautrumas benzilo alkoholiui, turi vengti saly€io su veterinariniu vaistu.
Po naudojimo, biitina nusiplauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai (karvés ir telycios)

Reta Infekcija injekcijos vietoje!
(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty

gyviny)

Labai reta Anafilaksinés reakcijos’

Padidéjes kvépavimo daznis®

Padidéjes Sirdies ritmas®

Pilvo skausmas®, viduriavimas®?

Judéjimo koordinacijos sutrikimas®

Guléjimas®

Nepasisalinusi placenta*, metritas*, distokia?, mirtis
gimdymo metu*

Neramumas, daznas §lapinimasis>®

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

'Gali pasireiksti, jei anaerobinés bakterijos patenka j injekcijos vieta, ypa¢ po injekcijos j raumenis, ir
gali placiai paplisti. Agresyvi antibiotiky terapija, ypac skirta klostridijy risims, turéty bti pradéta
nuo pirmyjy infekcijos pozymiy. Siekiant sumazinti $iy infekeijy tikimybe, reikia taikyti kruopscius
aseptinius metodus.

Reikalinga neatidéliotina medicininé pagalba. Gali kelti pavojy gyvybei.

SKloprostenolis gali sukelti panady j prostaglandino F2a poveikj lygiesiems raumenims

4Gali biti sukelta gimdymo skatinimo arba aborto. Kaip gimdymo skatinimo dalis, priklausomai nuo
gydymo laiko ir pastojimo datos, placentos nepasi$alinimo daznis gali padidéti.

>Jei toks poveikis pasireiSkia, jis pastebimas per 15 minuciy po injekcijos ir paprastai iSnyksta po
valandos

Ozkos (patelés

Reta Infekcija injekcijos vietoje!
(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty

gyviny)

Labai reta Anafilaksinés reakcijos’

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

'Gali pasireiksti, jei anaerobinés bakterijos patenka j injekcijos vieta, ypa¢ po injekcijos j raumenis, ir
gali placiai paplisti. Agresyvi antibiotiky terapija, ypac skirta klostridijy riisims, turéty biti pradéta
nuo pirmyjy infekcijos poZymiy. Siekiant sumazinti $iy infekeijy tikimybe, reikia taikyti kruopscius
aseptinius metodus.

Reikalinga neatidéliotina medicininé pagalba. Gali kelti pavojy gyvybei.

Arkliai (kumelés)

Nedazna Nenoramlus rujos ciklas!




(1-10 gyvuny i§ 1 000 gydyty
gyviny)

Reta Infekcija injekcijos vietoje!

(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty

gyviny)
Labai reta Anafilaksinés reakcijos®
Padidéjes kvépavimo daznis*
(<1 gyvunas i§ 10 000 gydyty Padidéjes Sirdies ritmas*
gyvuny, jskaitant atskirus Pagauséjes prakaitavimas®*?
pranesimus) Pilvo skausmas*, kolika®, viduriavimas**

Judéjimo koordinacijos sutrikimas*, Raumeny drebulys’
Guléjimas®, sumazéjusi kiino temperatiira*
Nepasisalinusi placenta’, metritas”, distokia’, mirtis
gimdymo metu’

Neramumas, daznas $lapinimasis*®

'Literattroje praneSama, kad arkliams, gydomiems kloprostenoliu, pasitaiko hemoraginiai
(anovuliaciniai) folikulai ir keli ovuliacijos atvejai

2Gali pasireiksti, jei anaerobinés bakterijos patenka j injekcijos vieta, ypa¢ po injekcijos j raumenis, ir
gali placiai paplisti. Agresyvi antibiotiky terapija, ypac skirta klostridijy risims, turéty bti pradéta
nuo pirmyjy infekcijos pozZymiy. Siekiant sumazinti $iy infekeijy tikimybe, reikia taikyti kruopscius
aseptinius metodus

3Reikalinga neatidéliotina medicininé pagalba. Gali kelti pavojy gyvybei.

*Kloprostenolis gali sukelti panasy j prostaglandino F2a poveikj lygiesiems raumenims

SAtrodo, kad yra laikinas ir praeina be jokio gydymo.

Lengva

’Gali buti sukelta gimdymo skatinimo arba aborto. Kaip gimdymo skatinimo dalis, priklausomai nuo
gydymo laiko ir pastojimo datos, placentos nepasisalinimo daznis gali padidéti.

8Jei toks poveikis pasireiSkia, jis pastebimas per 15 minuéiy po injekcijos ir paprastai inyksta po
valandos

Kiaulés (par$avedés ir kiaulaités)

Reta Infekcija injekcijos vietoje!
(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty

gyvuny)

Labai reta Anafilaksinés reakcijos’

Padidéjes kvépavimo daznis®

Padidéjes Sirdies ritmas®

Pilvo skausmas®, viduriavimas®?

Judéjimo koordinacijos sutrikimas®

Guléjimas®

Nepasisalinusi placenta*, metritas*, distokia?, mirtis
gimdymo metu*

Neramumas, daznas §lapinimasis™®

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

'Gali pasireiksti, jei anaerobinés bakterijos patenka j injekcijos vieta, ypa¢ po injekcijos j raumenis, ir
gali placiai paplisti. Agresyvi antibiotiky terapija, ypac skirta klostridijy risims, turéty buti pradéta
nuo pirmyjy infekcijos pozymiy. Siekiant sumazinti $iy infekcijy tikimybe, reikia taikyti kruopséius
aseptinius metodus.

“Reikalinga neatidéliotina medicininé pagalba. Gali kelti pavojy gyvybei.

3Kloprostenolis gali sukelti panady j prostaglandino F2a poveikj lygiesiems raumenims

4Gali biti sukelta gimdymo skatinimo arba aborto. Kaip gimdymo skatinimo dalis, priklausomai nuo
gydymo laiko ir pastojimo datos, placentos nepasisalinimo daznis gali padidéti.



SJei toks poveikis pasireiSkia, jis pastebimas per 15 minuciy po injekcijos ir paprastai iSnyksta po
valandos

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui, arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas:
Negalima naudoti vaikingoms pateléms, jei nereikia sukelti aborto arba gimdymo.

Laktacija:
Sj produkta galima naudoti laktacijos metu.

Vaisingumas:
Kloprostenolis turi auk$tg saugumo ribg ir neturi neigiamo poveikio galvijy vaisingumui. Taip pat

nebuvo pranesta apie jokj Zalingg poveikj palikuonims, atvestiems po apvaisinimo ar poravimosi,
atlikto naudojant §j veterinarinj vaistinj preparatg koncepcijai pasiekti.

3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Kartu vartojant oksitocing ir kloprostenolj, padidéja poveikis gimdai.

Kartu vartojami progestagenai mazina kloprostenolio poveikj.

Negalima naudoti kartu su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU), nes jie slopina endogeniniy
prostaglandiny sinteze.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti j raumenis.

Galvijai (karvés ir tely€ios)

Viena doz¢ atitinka 500 mikrogramy kloprostenolio vienam gyviinui, o tai atitinka 2 ml veterinarinio
vaisto.

Rujai sukelti ir sinchronizuoti: Vienam gyviinui skirti vieng doze¢. Kai nepastebima rujos simptomy,
antrgja doze¢ galima skirti po 11 dieny.

Klinikinio ir subklinikinio endometrito gydymas, kai yra funkcionuojantis geltonkiinis (corpus
luteum): Vienam gyviinui skirti vieng dozg. Jei reikia, pakartoti gydyma po 10-14 dieny.

Kiausidziy liuteininiy cisty gydymas: Vienam gyvinui skirti vieng dozg.

Versiavimuisi sukelti: susvirksti vieng veterinarinio vaisto doze¢ per 10 dieny iki numatomos
verSiavimosi datos.

Aborto sukélimas iki 150 néStumo dienos: Vienam gyvinui skirti vieng doze tarp 5 ir 150-0s
gestacijos dienos.

Ozkos
Viena doz¢ atitinka 100-125 mikrogramy kloprostenolio vienam gyviinui, o tai atitinka 0.4- 0.5 ml
veterinarinio vaisto.

Rujos sukélimas: Vienam gyvunui skirti vieng doze.

Rujos sinchronizavimas: Antrgja doz¢ vienam gyvinui skirti pra¢jus 10-12 dieny po pirmosios dozes.




Arkliai (kumelés)

Poniai ir arkliai, sveriantys maziau kaip 500 kg:

Viena doz¢ atitinka 125-250 mikrogramy kloprostenolio vienam gyvinui, o tai atitinka 0,5-1 ml
veterinarinio vaisto.

Arkliai, sveriantys daugiau nei 500 kg:

Viena doz¢ atitinka 250-500 mikrogramy kloprostenolio vienam gyvinui, o tai atitinka 1-2 ml
veterinarinio vaisto..

Rujos sukélimas ir sinchronizavimas: Vienam gyviinui skirti vieng dozg.

Ankstyvas né§tumo nutraukimas nuo 5 iki 120 dienos:
Vienam gyviinui skirti vieng doze¢ ne anksciau kaip pragjus 5 dienoms po ovuliacijos.

Kiaulés (parSavedés ir kiaulaités)
Viena doz¢ atitinka 175 mikrogramy kloprostenolio vienam gyviinui, o tai atitinka 0.7 ml
veterinarinio vaisto.

ParSiavimosi skatinimas:
Vienos dozés skyrimas néStumo pabaigoje, likus vienai ar dviem dienoms iki numatomos atsivedimo
datos (taip pat zr. jsp&jimus 3.5 skyriuje). Leidziama giliai j raumenis maZziausiai 4 cm ilgio adata.

Guminis kamstis gali biiti saugiai pradurtas iki 10 karty. Gydant gyviiny grupes vienu kartu, naudokite
1 buteliuko kamstj jdéta iStraukiamaja adata, kad iSvengtuméte per didelio kamscio pradiirimo. Po
gydymo iStraukiamaja adatg reikia iSimti. Kitais atvejais rekomenduojama naudoti daugiadozj Svirksta.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodzZiai, jei bitina)

Galvijai: Perdozavus 5-10 karty, dazniausias $alutinis poveikis yra padidéjusi rektaliné temperattira.
Taciau paprastai ji bina trumpalaiké ir gyvuliui nekenkia. Kai kuriems gyvuliams taip pat gali
pasireiksti nedidelis seilétekis arba trumpalaikis viduriavimas.

Arkliai: Dazniausiai pastebimas Salutinis poveikis yra prakaitavimas ir sumazéjusi tiesiosios zarnos
temperatira. Ta¢iau paprastai jie blina trumpalaikiai ir gyviinui nekenkia. Kitos galimos reakcijos:
padaznéjes Sirdies plakimas, padaznéjes kvépavimas, diskomfortas pilve, judéjimo koordinacijos
sutrikimas ir guléjimas. Jei jos pasireiskia, tikétina, kad jos pasireiskia per 15 minuciy po injekcijos ir
i8nyksta per 1 valandg. Kumelés paprastai tgsia édimo procesg visg laika.

Kiaulés: Paprastai perdozavus gali pasireiksti Sie simptomai: padazngjes Sirdies ir kvépavimo daznis,
bronchy susiauréjimas, padidéjusi kiino temperatiira, padidéjes iSmaty ir Slapimo kiekis, seilétekis,
pykinimas ir vémimas. Sunkesniais atvejais gali pasireiksti trumpalaikis viduriavimas.

Antidoty néra, gydymas turéty biti simptominis, darant prielaida, kad prostaglandinas F2a veikia
lygiyjy raumeny lasteles.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Galvijai, oZkos, arkliai

Skerdienai ir subproduktams — 1 para.
Pienas - 0 valandy.

Ozkos, arkliai
Skerdienai ir subproduktams — 2 paros.



Pienas — 24 valandas.

Kiaulés
Skerdienai ir subproduktams — 1 para.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas:

QG02AD90

4.2. Farmakodinamika

Kloprostenolio natrio druska, (raseminis) prostaglandino F2a (PGF2a) analogas, yra labai stiprus
liuteolitinis agentas. Jis sukelia funkcing ir morfologing geltonktinio (corpus luteum) regresija
(liuteolizg), po kurios vel prasideda rujos ir normali ovuliacija.

Be to, Sios grupés medziagos skatina lygiyjy raumeny (gimdos, vir§kinamojo trakto, kvépavimo taky,
kraujagysliy sistemos) susitraukimus.

Veterinarinis vaistas nesukelia jokio androgeninio, estrogeninio ar antiprogesteroninio poveikio, o jo
poveikj ver§ingumui lemia jo liuteolizinés savybes. Kitaip nei kiti prostaglandiny analogai,
kloprostenolis neturi poveikio tromboksano A2 aktyvumui ir nesukelia trombocity agregacijos.

4.3. Farmakokinetika

Buvo atlikti metabolizmo tyrimai, naudojant 15-*C-klosprostenolj kiauléms ir galvijams (susvirkstus j
raumenis), kuriais siekta nustatyti likuciy kiekj. Kinetiniai tyrimai rodo, kad junginys greitai
absorbuojamas i§ injekcijos vietos, metabolizuojamas ir mazdaug vienodai i$siskiria su §lapimu ir
iSmatomis. Galvijams su pienu iSsiskiria maziau kaip 1 % suleistos dozés.

Pagrindinis metabolizmo biidas yra B-oksidacija j kloprostenolio tetranoro ar dinoro ragstis.
Didziausios radioaktyvumo kraujyje vertés buvo pastebétos per 1 valanda po parenterinés dozés ir,
priklausomai nuo riisies, mazéjo t¥2 nuo 1 iki 3 valandy.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 dienos.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Buteliuka laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.
5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

I tipo bespalvio stiklo buteliukai, uzkimsti bromobutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais
gaubteliais.

Pakuotés dydziai
Kartoniné dézuté su 1 buteliuku po 10 ml, 20 ml, 50 ml arba 100 ml.
Kartoniné dézuté su 10 buteliuky po 20 ml.



Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlickos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes gali buti pavojingas Zuvims ir kitiems
vandens organizmams.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ceva Santé Animale

7.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/22/2713/001-005

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2022-07-18

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-08-26

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

I$samig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazeje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINES DEZUTES 1x10 ml, 1x20 ml, 1x50 ml, 1x100 ml arba 10x20 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Syncroprost, 250 mikrogramai/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

1 ml tirpalo yra 250 mikrogramai kloprostenolio (atitinka 263 mikrogramus kloprostenolio natrio
druskos)

3.  PAKUOTES DYDIS

10 ml

20 ml
10x20 ml
50 ml
100 ml

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, arkliai, kiaulés ir ozkos.

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumentis.

7.  ISLAUKA

Islauka:

Galvijai

skerdienai ir subproduktams — 1 para,
pienui — 0 valandy.

Ozkos. Arkliai
skerdienai ir subproduktams — 2 paros,
pienui — 24 valandos.

Kiaulés
Skerdienai ir subproduktams — 1 para.

|8. TINKAMUMO DATA

Exp {ménuo/metai}
Atidarius butina sunaudoti 28 dienas.
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9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Buteliukg laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ*

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

|13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

@

|14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/22/2713/001
LT/2/22/2713/002
LT/2/22/2713/003
LT/2/22/2713/004
LT/2/22/2713/005

115. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

ETIKETE 100 ml buteliukui

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Syncroprost 250 mikrogramai/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-0S)

1 ml tirpalo yra 250 mikrogramai kloprostenolio (atitinka 263 mikrogramus kloprostenolio natrio
druskos)

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, arkliai, kiaulés ir ozkos.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumentis.

5.  ISLAUKA

Islauka:

Galvijai

skerdienai ir subproduktams — 1 para,
pienui — 0 valandy.

Ozkos. Arkliai
skerdienai ir subproduktams — 2 paros,
pienui — 24 valandos.

Kiaulés
Skerdienai ir subproduktams — 1 para.

6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius butina sunaudoti 28 dienas.

|7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Buteliukg laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

|8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

@
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9.  SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

ETIKETE 10 ml, 20 ml arba 50 ml buteliukams

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Syncroprost

o ol o

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

250 pg/ml kloprostenolio

10ml
20ml
50ml

3. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp/ {ménuo/metai}
Atidarius butina sunaudoti 28 dienas.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Syncroprost, 0,250 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, arkliams, kiauléms ir ozkoms

A Sudétis

1 ml tirpalo yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):
kloprostenolio 0,250 mg,

(atitinka kloprostenolio natrio druskos 0,263 mg);

pagalbiné (-s) medZiaga (-os):
benzilo alkoholis (E1519) 20 mg.

Skaidrus, bespalvis tirpalas be matomy daleliy.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (karvés ir telycios), arkliai (kumelés), kiaulés (parSavedés ir kiaulaités) ir ozkos (patelés).

4. Naudojimo indikacijos

Galvijai (karvés ir tely¢ios)

- Liuteolizei sukelti ir rujai bei ovuliacijai atnaujinti lytiSkai subrendusioms pateléms, naudojant
tarprujo metu;

- Rujai sinchronizuoti (per 2—5 paras), vienu metu skiriant lytiSkai subrendusiy pateliy grupéms;

- Gydyti, esant slaptai rujai ir gimdos sutrikimams dél funkcionuojancio ar uzsilaikiusio geltonkiinio
(endometritui, piometrai);

- Gydyti, esant liuteininéms cistoms kiausidése;

- Abortui sukelti iki 150-o0s verSingumo dienos;

- Esant mumifikuotiems vaisiams;

- VersSiavimuisi sukelti.

Arkliai (kumelés)

- Liuteolizei sukelti kumeléms su funkcionuojanciu geltonkiiniu;
- Rujai sukelti veisimosi sezono metu.

Kiaulés (parSavedés ir kiaulaités)

- Liuteolizei ir par$iavimuisi sukelti nuo 114 parSingumo dienos.
Ozkos (patelés

- Rujai sinchronizuoti.
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5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti vaikingoms pateléms, nebent sickiama sukelti gimdyma arba aborta.

Negalima naudoti gyviinams su $irdies ir kraujagysliy, virSkinimo trakto ar kvépavimo taky sutrikimais.
Negalima naudoti parSavedéms ir karvéms gimdymui skatinti, jei jtariama distocija dél mechaninés
obstrukcijos arba jei gali kilti problemy dél netaisyklingos vaisiaus padéties.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima §virksti | vena.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Naudojant karvéms abortui sukelti, geriausi rezultatai gaunami iki 100 - osios verSingumo dienos.
Tarp 100 - osios ir 150 - osios ver§ingumo dienos rezultatai maZziau patikimi.

Yra 4-5 dienas po ovuliacijos trunkantis atsparumo vaistui laikotarpis, kurio metu karvés yra
nejautrios liuteoliziniam prostaglandiny poveikiui.

Liuteolizei sukelti kumeléms su funkcionuojanciu geltonktiniu.

Kai kuriems gyviinams ginekologinés apzitiros metu gali pasireiksti funkcionuojantis arba uzsilaikes
geltonkiinis arba, papraséiausiai, normalus kiau$idziy ciklas su mazomis elgesio apraiSkomis arba jy
visai nebtti. Tokiais atvejais patartina sukelti liuteolizg.

Rujai sukelti veisimosi sezono metu:

Vykdant suplanuota darbo programa ruja gali biiti skatinama, kad padidéty reprodukcinis efektyvumas
ir geresnis erzily iSnaudojimas poravimosi sezono metu. Ruja, sukelta veterinariniu vaistu, yra visiskai
normali tiek iSoriniy pasireiskimy ir trukmés, tiek folikuly brendimo, skaiciaus ir dydziu pozitriu.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rasiy gyviinams
Sukeliant ruja, butina tinkamai stebéti rujos pasireiskima nuo 2-osios dienos po injekcijos.

Sukeltas atsivedimas ar abortas gali didinti komplikacijy, placentos uzsilaikymo, negyvo vaisiaus ir
metrito rizika.

Sukeliant par§iavimasi kiauléms iki 114-tos vaikingumo dienos, gali didéti atvedamy negyvy parseliy
skaiius ir parSiuojantis gali prireikti papildomos zmogaus pagalbos.

Siekiant sumazinti anaerobiniy infekcijy (pvz. tinimas, krepitacija), kurios gali biti susijusios su
farmakologinémis prostaglandiny savybémis, tikimybe, reikia vengti vaistg Svirksti j uzterstas odos
vietas. Prie§ naudojimg injekcijos vietg reikia kruops¢iai nuvalyti ir dezinfekuoti.

Po gydymo visiems gyviinams turéty biti skirta tinkama prieZitira.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

F2a tipo prostaglandinai, pvz., kloprostenolis, gali biiti absorbuojami per odg ir sukelti bronchy
spazmus ar savaiminj aborta.

Vaistg bitina naudoti apdairiai ir vengti salycio su oda ar gleivine.

Benzilo alkoholis gali sukelti alergines reakcijas. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas
benzilo alkoholiui, turi vengti sgly¢io su veterinariniu vaistu.

Vaistg butina naudoti apdairiai ir vengti atsitiktinio jsiSvirk$timo ar sglycio su oda.

Nesciosios, vaisingo amziaus moterys, zmongs, sergantys astma, bronchy ar kitomis kvépavimo taky
ligomis, vaisto naudojimo metu turi imtis atsargumo priemoniy. Naudojant §j veterinarinj vaista,
biitinos asmeninés apsaugos priemonés (vienkartinés nepralaidzios pirstings).

Atsitiktinai patekus ant odos, reikia nedelsiant nuplauti vandeniu su muilu.

Atsitiktinai jsi$virkstus ar uztiSkus ant odos (ypac pasireiskus kvépavimo sutrikimams), nedelsiant
reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etiketg.

Po naudojimo, biitina nusiplauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés
Ziuréti skyriy ,,Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos®.
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Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti vaikingoms pateléms, jei nereikia sukelti aborto.
S} vaista galima saugiai naudoti laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Negalima naudoti kartu su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo, nes jie slopina endogeniniy
prostaglandiny sintezg.

Panaudojus kloprostenolj, gali sustipréti kity oksitocino turin¢iy vaisty poveikis.

Perdozavimas
Perdozavus gali pasireiks$ti nerimavimas ir viduriavimas. Sie poveikiai paprastai yra trumpalaikiai ir
iSnyksta savaime.

Jei kumeléms virSijama nurodyta dozé, kartais gali atsirasti klinikiniy poZymiy, tokiy kaip
prakaitavimas, viduriavimas, dusulys, tachikardija, pilvo diegliai.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Arkliai (kumelés)

Labai reta Anafilaksinés reakcijos'

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

Daznumas nenustatytas (negali biiti Pagauséjes prakaitavimas?
ivertintas pagal turimus duomenis) Raumeny drebulys?, judéjimo koordinacijos sutrikimas
Viduriavimas®, diskomfortas pilve

Patankéjes kvépavimas ir Sirdies susitraukimy daznis

Guléjimas

Infekcija injekcijos vietoje*

'Gali sukelti pavojy gyvybei ir gali prireikti skubios medicininés pagalbos.

2Sios nepalankios reakcijos yra laikinos ir nereikalaujancios gydymo.

3Gali praeiti netrukus po gydymo.

“Tikétina, kad atsiras infekcija, jei anaerobinés bakterijos prasiskverbia j injekcijos vietos audin;.
Budingos vietinés reakcijos dél anaerobinés infekcijos yra patinimas ir krepitacija injekcijos vietoje.

Galvijai (karvés ir tely¢ios)

Labai reta Anafilaksinés reakcijos'
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus

pranesimus)
DaZnumas nenustatytas (negali biiti Pailgéjes placentos uzlaikymo laikas?
jvertintas pagal turimus duomenis) Infekcija injekcijos vietoje®

'Gali sukelti pavojy gyvybei ir gali prireikti skubios medicininés pagalbos.
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2 Naudojant vaistg sukelti gimdymui, priklausomai nuo to, kokiu laiku gydoma, atsizvelgiant j
apvaisinimo datg, gali pailgéti placentos uzsilaikymo laikas.

3Tikétina, kad atsiras infekcija, jei anaerobinés bakterijos prasiskverbia j injekcijos vietos audinj.
Biidingos vietinés reakcijos dél anaerobinés infekcijos yra patinimas ir krepitacija injekcijos vietoje.

Ozkos (patelés

Labai reta Anafilaksinés reakcijos'
(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

Daznumas nenustatytas (negali biiti Infekcija injekcijos vietoje?
jvertintas pagal turimus duomenis)

'Gali sukelti pavojy gyvybei ir gali prireikti skubios medicininés pagalbos.
’Tikétina, kad atsiras infekcija, jei anaerobinés bakterijos prasiskverbia j injekcijos vietos audinj.
Budingos vietinés reakcijos dél anaerobinés infekcijos yra patinimas ir krepitacija injekcijos vietoje.

Kiaulés (parSavedés ir kiaulaités)

Labai reta Anafilaksinés reakcijos'
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

Daznumas nenustatytas (negali biiti Infekcija injekcijos vietoje?
jvertintas pagal turimus duomenis)

'Gali sukelti pavojy gyvybei ir gali prireikti skubios medicininés pagalbos.
2Tikétina, kad atsiras infekcija, jei anaerobinés bakterijos prasiskverbia j injekcijos vietos audin;.
Budingos vietinés reakcijos dél anaerobinés infekcijos yra patinimas ir krepitacija injekcijos vietoje.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame pakuotes lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling pranesimy sistema:
www.vmvt.lt

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai
Svirksti j raumenis.

Galvijai
0,500 mg kloprostenolio vienam gyviinui atitinka 2 ml vaisto vienam gyviinui.

Rujai sinchronizuoti: susvirksti vieng vaisto doze du kartus per 11-14 dieny.

Gydyti, esant slaptai rujai ir gimdos sutrikimams dél funkcionuojancio ar uzsilaikiusio geltonkiinio
(endometritui, piometrai): suSvirksti vieng veterinarinio vaisto dozg, pageidautina iki 60-tos dienos po
gimdymo. Jei reikia, pakartokite gydyma ne véliau kaip po 10-11 dieny.

Abortui sukelti: susvirksti vieng veterinarinio vaisto dozg iki 150-tos dienos po apvaisinimo.

Versiavimuisi sukelti: suSvirksti vieng veterinarinio vaisto doze per 10 dieny iki numatomos
verSiavimosi datos.
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Arkliai

Poniai: 0,125-0,250 mg kloprostenolio vienam gyviinui atitinka 0,5-1 ml veterinarinio vaisto vienam
gyvinui.

Lengvieji arkliai: 0,25 mg kloprostenolio vienam gyviinui atitinka 1 ml veterinarinio vaisto vienam
gyvinui.

Sunkieji arkliai: 0,500 mg kloprostenolio vienam gyviinui atitinka 2 ml veterinarinio vaisto vienam
gyvinui.

Jei rujos pozymiy néra, gydyma galima kartoti praéjus 14 dieny po pirmosios injekcijos.

Kiaulés
0,175 mg kloprostenolio vienam gyviinui atitinka 0,7 ml veterinarinio vaisto vienam gyvinui,
geriausia su ne trumpesne kaip 4 cm adata.

Vienos dozés skyrimas néStumo pabaigoje, likus vienai ar dviem dienoms iki numatomos atsivedimo
datos, sukelia liuteoliz¢ ir gimdyma per 36 valandas po gydymo.

Ozkos

0,100-0,200 mg kloprostenolio vienam gyviinui atitinka 0,4—0,8 ml veterinarinio vaisto vienam
gyvinui. Susvirksti vieng veterinarinio vaisto dozg. Jei rujos pozymiy néra, gydyma galima kartoti
pragjus 9-10 dieny po pirmosios injekcijos.

Guminis kamstis gali buti saugiai pradurtas iki 10 karty. Kitu atveju rekomenduojama naudoti
daugiadozj $virksta.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

10. ISlauka

Galvijai, oZkos, arkliai
Skerdienai ir subproduktams — 1 para.
Pienas - 0 pary.

Kiaulés
Skerdienai ir subproduktams — 1 para.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 dienos.

Buteliukg laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Saugoti nuo vaiky.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir
buteliuko po EXP. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Sio veterinarinio vaisto neturi patekti j vandens telkinius, nes gali bati pavojingas zuvims ir kitiems
vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.
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13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
LT/2/22/2713/001-005
Pakuotés dydziai:

Kartoniné dézuté su 1 buteliuku po 10 ml, 20 ml, 50 ml arba 100 ml.
Kartoniné dézuté su 10 buteliuky po 20 ml.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2025-09-20

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranes$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Prancuzija

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Vetem S.p.A.

Lungomare Pirandello, 8

92014 Porto Empedocle (AG)

Italija

17. Kita informacija

Sio veterinarinio vaisto neturi patekti j vandens telkinius, nes gali biiti pavojingas Zuvims ir
kitiems vandens organizmams.
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