B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Syncroprost, 0,250 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, koni, §win i kéz

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0., ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

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

24 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Syncroprost, 0,250 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta, koni, §win i koz
Kloprostenol

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

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.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydlo (krowy i jaldéwki)

- Indukcja luteolizy umozliwiajaca 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 choréb macicy zwiagzanych z funkcjonujacym lub przetrwatym
ciatkiem z6ttym (zapalenie btony sluzowej macicy, ropomacicze)

- Leczenie torbieli luteinowych

- Indukcja poronien do 150. dnia cigzy

- Wydalenie zmumifikowanych ptodow

- Indukcja porodu

Konie (klacze)

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

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

Kozy
- Synchronizacja rui
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S. PRZECIWWSKAZANIA

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

Nie stosowac¢ u zwierzat z problemami sercowo-naczyniowymi, zotadkowo-jelitowymi lub
oddechowymi.

Nie podawa¢ w celu wywotania porodu u zwierzat z podejrzeniem dystocji, spowodowane;j
niedrozno$cig mechaniczng lub jesli spodziewane sa problemy z powodu nieprawidlowej pozycji
ptodu.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie podawa¢ dozylnie.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U koni po leczeniu moze wystapi¢ lekkie pocenie si¢ i drzenia migsni. Wydaje sie, Ze sa to objawy
przemijajace i ustgpujace bez zadnego leczenia. W niektdrych przypadkach krotko po podaniu moze
by¢ wydalony luzny kat. Inne mozliwe reakcje to zwigkszona czestos¢ akcji serca i oddechéw,
dyskomfort w jamie brzusznej, brak koordynacji ruchowe;j i poktadanie.

Mozliwe jest wystapienie infekcji bakteryjnych, jesli bakterie beztlenowe przenikng tkanki w miejscu
wstrzykniecia.

Typowe reakcje miejscowe powodowane zakazeniem beztlenowcami to obrzek i trzeszczenie w
miejscu iniekcji. W przypadku stosowania u bydta w celu wywotania porodu i w zaleznosci od czasu
podania w stosunku do daty poczecia, moze wzrosnac czesto$¢ wystepowania zatrzymania tozyska.
W bardzo rzadkich przypadkach mozna zaobserwowac reakcje typu anafilaktycznego, ktore moga
zagrazaC zyciu i wymagac szybkiej pomocy medyczne;j.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regulg:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy i jatowki), konie (klacze), $winie (lochy i loszki) 1 kozy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Wylacznie do podania domig$niowego.

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

ZWierze.

Synchronizacja rui
Dwukrotnie poda¢ jedng dawke produktu leczniczego weterynaryjnego w odstepie 11-14 dni.
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Leczenie suboestrus (,.cicha ruja”) i choréb macicy zwigzanych z funkcjonujacym lub przetrwatym
ciatkiem z6ttym (zapalenie blony §luzowej macicy, ropomacicze)

Podac¢ jednag dawke produktu leczniczego weterynaryjnego najlepiej przed 60. dniem po porodzie.
W razie potrzeby leczenie powtdrzy¢ najpdzniej po 10—11 dniach.

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

Indukcja porodu
Podac¢ jednag dawke produktu leczniczego weterynaryjnego w ciggu 10 dni przed spodziewang data
porodu.

Konie

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

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

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

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

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

Podanie pojedynczej dawki pod koniec cigzy, na jeden lub dwa dni przed spodziewanym terminem
porodu, powoduje luteolizg 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 produktu leczniczego

weterynaryjnego na zwierze.
Podac¢ jedng dawke produktu leczniczego weterynaryjnego. W przypadku braku objawow 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 wielodawkowe;.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

10 OKRES(-Y) KARENCIJI

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

Tkanki jadalne: 1 dzien

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.
Przechowywac¢ fiolke¢ w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.
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Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i fiolce po uptywie EXP. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

W przypadku przerywania cigzy u bydta najlepsze wyniki uzyskuje sie przed 100. dniem ciazy.
Wyniki sg mniej wiarygodne migdzy 100. a 150. dniem cigzy.

Okres refrakceji trwa od czterech do pigciu dni po owulacji, podczas ktorego bydlo jest niewrazliwe na
dziatanie luteolityczne prostaglandyn.

Indukcja luteolizy u klaczy z funkcjonujacym ciatkiem zottym.

U niektorych zwierzat w badaniu ginekologicznym mozna stwierdzi¢ funkcjonujace lub przetrwale
ciatko zo6tte lub tez zwierzeta moga przejawia¢ normalne cykle jajnikowe z niewielkimi lub bez
jakichkolwiek objawow behawioralnych (,,ciche ruje”).

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

Indukcja cyklu rujowego u klaczy podczas sezonu rozrodczego:

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

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

W przypadku indukcji rui: od 2. dnia po iniekcji konieczne jest odpowiednie wykrywanie rui.
Indukcja porodu i przerwanie cigzy moze zwigkszaé ryzyko powiktan, zatrzymania tozyska, $mierci
ptodu i zapalenia macicy.

Indukcja porodu u loch przed 114. dniem cigzy moze skutkowac zwigkszonym ryzykiem martwych
urodzen oraz konieczno$cig pomocy manualnej przy oproszeniu.

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

Po leczeniu wszystkie zwierzeta powinny by¢ odpowiednio nadzorowane.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
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 btonami sluzowymi.

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

Podczas podawania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy zachowaé ostroznos$¢, aby unikngé
samoiniekcji lub kontaktu ze skora.

Kobiety w cigzy, kobiety w wieku rozrodczym, astmatycy oraz osoby z chorobami oskrzeli i innymi
chorobami drog oddechowych, powinny zachowa¢ ostroznos$¢ podczas pracy z produktem leczniczym
weterynaryjnym. Podczas podawania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy nosic¢
jednorazowe, nieprzepuszczalne rekawiczki.

Przypadkowe rozlanie na skore nalezy natychmiast zmy¢ wodg z mydtem.

Po przypadkowej samoiniekcji lub rozlaniu na skorg, nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc
lekarska, zwtaszcza w przypadku wystapienia duszno$ci, oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie

Po podaniu umy¢ rece.
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Cigza i laktacja:

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

Produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ bezpiecznie stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

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

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przedawkowanie moze wigzac¢ si¢ z niepokojem i biegunka. Objawy te sa zwykle przemijajace i
ustepuja bez leczenia.

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

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usunigcia niepotrzebnych
lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg. Pomoga one chroni¢ §rodowisko.

Produkt leczniczy weterynaryjny nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekdw wodnych, poniewaz moze
by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace fiolke 10 ml, 20 ml lub 10 x 20 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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