PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Syncroprost, 0,250 mg/ml injektionsvétska, 16sning, for notkreatur, hastar, svin och getter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En milliliter innehaller:

Aktiva substanser:
Kloprostenol 0,250 mg
(motsvarande 0,263 mg kloprostenolnatrium)

Hjélpamnen:
Bensylalkohol (E1519) 20 mg

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning
En klar, farglos 16sning som praktiskt taget ar fri fran synliga partiklar

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Notkreatur (kor och kvigor), héstar (ston), svin (suggor och gyltor) och getter
4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Notkreatur (kor och kvigor)

- Induktion av luteolys under digstrus, for aterupptagande av brunst och dgglossning hos hondjur med
cyklisk aggstocksaktivitet

- Brunstsynkronisering (inom 2 till 5 dagar) i grupper av hondjur med cyklisk dggstocksaktivitet som
behandlas samtidigt

- Behandling av subéstrus (“stilla brunst”) och livmodersjukdomar vid fungerande eller kvarstaende
gulkropp (endometrit, pyometra)

- Behandling av luteala cystor pa dggstockarna

- Abortinduktion fram till draktighetsdag 150

- Utstétning av dott foster

- Forlossningsinduktion

Hastar (ston)

- Induktion av luteolys hos ston med en funktionell gulkropp
- Induktion av brunstcykeln under betéckningssasongen

Svin (suggor och gyltor)
- Induktion av luteolys och forlossning efter dréktighetsdag 114
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Getter
- Brunstsynkronisering

4.3 Kontraindikationer

Administrera inte lakemedlet till dréktiga djur om inte syftet ar att avbryta dréktigheten.

Ge inte lakemedlet till djur med kardiovaskuldra, gastrointestinala eller andningsrelaterade problem.
Administrera inte lakemedlet for att framkalla forlossning hos djur med misstankta
forlossningskomplikationer (dystoki) pa grund av mekanisk obstruktion eller om problem férvantas pa grund
av onormal fosterposition.

Anvand inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

Lakemedlet far inte administreras intravenost.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

For att avbryta draktigheten hos nétkreatur uppnas basta resultat om det sker fore dréaktighetsdag 100.
Resultatet &r mindre tillforlitligt mellan dréktighetsdag 100 och 150.

Det finns en refraktarperiod pa fyra till fem dagar efter dgglossningen nar notkreatur ar okansliga for den
luteolytiska effekten av prostaglandiner.

Induktion av luteolys hos ston med en funktionell gulkropp.

Vissa djur kan vid gynekologisk undersokning uppvisa en fungerande eller kvarstaende gulkropp, eller
normala dggstockscykler med fa eller till och med franvarande beteendemanifestationer (”stilla brunst™).
I sadana fall &r det rekommenderat att inducera luteolys for att aterga till normal brunst.

Induktion av brunstcykeln hos ston under betdckningssdsongen

Inom ramen for ett planerat arbetsprogram kan brunst framkallas for att méjliggora reproduktionseffektivitet
och battre utnyttjande av hingstar under betdckningssasongen. Brunsten som kommer av behandlingen med
lakemedlet ar helt normal vad galler yttre manifestationer och varaktighet samt 4ggblasornas mognad, antal
och storlek.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Vid brunstinduktion: fran den andra dagen efter injektionen ar adekvat brunstkontroll nédvandig.
Forlossnings- och abortinduktion kan ¢ka risken fér komplikationer, kvarbliven efterbord, fosterddd och
metrit.

Forlossningsinduktion hos suggor fore draktighetsdag 114 kan leda till 6kad risk for dodfodsel och behov av
manuell hjalp under grisningen.

For att minska risken for anaeroba infektioner (t.ex. svullnad och krepitus) som kan vara forknippade med
prostaglandiners farmakologiska egenskaper ska injektion genom kontaminerade hudomraden undvikas.
Rengor och desinfektera injektionsstéallena noggrant fore administreringen.

Alla djur ska ges adekvat tillsyn efter behandlingen.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur

Prostaglandiner av F2a-typ, som kloprostenol, kan absorberas genom huden och orsaka bronkospasm eller
missfall.

Direktkontakt med anvandarens hud eller slemhinnor ska undvikas.

Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner. Personer som ar 6verkénsliga for bensylalkohol ska undvika
kontakt med lakemedlet.

Var forsiktig vid hantering av lakemedlet for att undvika sjalvinjektion och hudkontakt. Gravida kvinnor,
fertila kvinnor, astmatiker och personer med luftrérssjukdomar eller andra luftvégssjukdomar ska vara
forsiktiga nar de hanterar lakemedlet. Bar ogenomtrangliga engangshandskar nar lakemedlet administreras.
Oavsiktligt spill pa huden ska omedelbart tvattas bort med tval och vatten.

2/6



Vid oavsiktlig sjalvinjektion eller spill pa huden, uppsok genast lakare, i synnerhet om andnéd forekommer,
och visa denna information eller etiketten.
Tvétta handerna efter anvandning.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Hos héstar kan latt svettning och muskelskakningar forekomma efter behandling. Det hér verkar vara
overgdende och gar Gver utan nagon behandling. | vissa fall kan mjuk avforing férekomma kort efter
behandlingen. Andra mgjliga biverkningar &r 6kad hjért- och andningsfrekvens, bukbesvar, rorelsestorningar
och liggande.

Forekomst av bakterieinfektioner ar sannolik om anaeroba bakterier penetrerar vavnaden pa injektionsstallet.
Typiska lokala biverkningar pa grund av anaerob infektion ar svullnad och krepitus pa injektionsstéllet. Nar
lakemedlet anvénds till nétkreatur for forlossningsinduktion kan forekomsten av kvarbliven efterbérd 6ka,
beroende pa behandlingstidpunkten i forhallande till befruktningsdatumet.

I mycket séllsynta fall kan biverkningar av anafylaktisk typ observeras som kan vara livshotande och kraver
snabb veterinarmedicinsk vard.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler an 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade)

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller dgglaggning

Administrera inte lakemedlet till dréktiga djur om inte syftet &r att avbryta dréktigheten.
Lakemedlet kan anvandas sakert under laktation.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Administrera inte lakemedlet tillsammans med icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel eftersom sadana
hdmmar den endogena prostaglandinsyntesen.

Aktiviteten hos andra oxytociska medel kan oka efter administrering av kloprostenol.

4.9  Dosering och administreringssatt

Endast for intramuskuldr anvéndning.

NOTKREATUR
0,500 mg kloprostenol/djur motsvarande 2 ml av l&ékemedlet per djur.

Brunstsynkronisering
Administrera en dos av lakemedlet vid tva tillfallen med 11-14 dagars intervall.

Behandling av subestrus (”’stilla brunst”) och livmodersjukdomar som ror en fungerande eller kvarstdende
gulkropp (endometrit, pyometra)

Administrera en dos av ldakemedlet helst fére den 60:e dagen efter férlossningen. Upprepa vid behov
behandlingen efter senast 10-11 dagar.

Abortinduktion
Administrera en dos av lakemedlet fore dag 150 efter inseminationen.

Férlossningsinduktion
Administrera en dos av ldkemedlet inom 10 dagar fore det forvantade forlossningsdatumet.
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HASTAR

Ponnyer: 0,125-0,250 mg kloprostenol/djur motsvarande 0,5-1 ml av lakemedlet per djur.
Léatta héstar: 0,25 mg kloprostenol/djur motsvarande 1 ml av lakemedlet per djur.

Tunga hastar: 0,500 mg kloprostenol/djur motsvarande 2 ml av lakemedlet per djur.

Om tecken pa brunst uteblir kan behandlingen upprepas 14 dagar efter den forsta injektionen.
SVIN
0,175 mg kloprostenol/djur motsvarande 0,7 ml av ldkemedlet per djur, helst med en kanyl som &r minst

4 cm lang.

Administrering av en engangsdos i slutet av draktigheten, en eller tva dagar fore det forvantade
forlossningsdatumet, orsakar luteolys och fullbordad férlossning inom 36 timmar efter behandlingen.

GETTER

0,100-0,200 mg kloprostenol/djur motsvarande 0,4-0,8 ml av lakemedlet per djur.

Administrera en dos av ldkemedlet. Om tecken pa brunst uteblir kan behandlingen upprepas 9-10 dagar efter
den forsta injektionen.

Gummiproppen kan punkteras sékert upp till 10 ganger. Annars rekommenderas en flerdosspruta.
4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nodvandigt

Overdosering kan vara forknippad med oro och diarré. De effekterna ar vanligtvis dvergaende och forsvinner
utan behandling.

Om den indicerade dosen 6verskrids hos ston kan kliniska tecken som svettning, diarré, dyspné, takykardi
och kolik ibland observeras.

4.11 Karenstid(er):
Notkreatur, getter och hastar

Koétt och slaktbiprodukter: 1 dygn
Mjdlk: noll dygn

Svin
Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn
5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: prostaglandiner och syntetisk analog.
ATCvet-kod: QG02AD90

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Kloprostenol &r en syntetisk prostaglandinanalog som &r strukturellt beslaktad med prostaglandin F2a
(PGF2a). Som ett potent luteolytiskt medel som provocerar morfologisk regression (luteolys) av

gulkroppen.

Den har gruppen av substanser har aven en sammandragande effekt pa glatt muskulatur (livmodern, mag-
och tarmkanalen, andningsvagarna och karlsystemet).

Kloprostenol uppvisar ingen androgen-, 6strogen- eller antiprogesteronaktivitet och dess effekter pa
dréktighet beror pa dess luteolytiska egenskaper.
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Till skillnad fran andra prostaglandinanaloger har kloprostenol ingen tromboxan A2-aktivitet och orsakar
inte trombocytaggregation. Kloprostenol har en god sdkerhetsmarginal och forsamrar inte fertiliteten. Inga
skadliga effekter har rapporterats pa avkomman som har avlats vid brunst efter behandlingen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Studier av metabolism, med 15-14C-kloprostenolnatrium, har utforts pa svin och notkreatur (efter
intramuskular injektion) for att faststélla resthalterna. Kloprostenolnatrium absorberas snabbt fran
injektionsstéllet. Det metaboliseras sedan och utséndras slutligen i stort sett jamnt mellan urin och avforing.
Hos notkreatur och svin utsondras huvuddelen av den administrerade dosen inom 0-4 timmar efter
injektionen, och i praktiken utsondras och metaboliseras hela substansen inom 24 timmar.

Den huvudsakliga metaboliseringsvéagen hos alla djurarter verkar vara p-oxidation med bildning av
kloprostenols tetranor- eller dinorsyror.

Vérdena vid toppen av radioaktiviteten i blodet observeras inom 1 timme efter parenteral administrering av
kloprostenolnatrium och tenderar att minska med en Ty, pa mellan 1 och 3 timmar (beroende pa djurart).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Bensylalkohol (E1519)

Natriumcitrat

Citronsyra (for pH-justering)

Natriumklorid

Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerfoérpackning: 28 dagar.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Farglosa typ I-glasflaskor som ar forseglade med brombutylgummiproppar och forslutna med snapplock av
aluminium.

Kartong med en injektionsflaska om 10 eller 20 ml.

Kartong med 10 x 20 ml injektionsflaskor

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
Syncroprost far inte slappas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande organismer.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Ceva Santé Animale

10 Avenue de la Ballastiere

33500 Libourne

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
61562

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

2022-07-17

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2022-07-17
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