BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Syncroprost 250 mikrogram/ml injektionsvatska, 16shing

2. Sammansattning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Kloprostenol 250 mikrogram (motsvarande 263 mikrogram kloprostenolnatrium).
Hjalpamnen:

Bensylalkohol (E1519) 20 mg.

Klar, farglos 16sning.
Praktiskt taget fri fran synliga partiklar.

3. Djurslag

Notkreatur (ko och kviga), hast (sto), svin (sugga och gylta), get (hona).

WH##

Anvandningsomraden

Notkreatur (ko och kviga):

- lgangsattning och synkronisering (kontroll) av brunst hos kor och kvigor med fungerande
gulkropp.

- lgéangsattning av brunst som ett hjalpmedel vid behandling av subestrus (”stilla brunst”).

- Behandling av klinisk och subklinisk endometrit (inflammation i livmoderslemhinnan med eller
utan kliniska tecken pa sjukdom) vid fungerande gulkropp.

- Behandling av luteincystor pa édggstockarna.

- Framkallande av abort fram till dag 150 i dréktigheten

- lgangsattning av forlossning efter dag 270 i dréktigheten.

Hést (sto)

- lgangsattning och synkronisering (kontroll) av brunst hos ston med fungerande gulkropp.
- Avbrytande av tidig draktighet mellan dag 5 och dag 120 i dréktigheten.

Svin (sugga och gylta)
- lgangsattning av grisning en eller tva dagar fore berdknat forlossningsdatum.

Get (hona):
- lgéangsattning och synkronisering (kontroll) av brunst hos gethonor med en fungerande gulkropp
under betéckningssasongen.

5. Kontraindikationer

Anvand inte till draktiga djur om inte avsikten ar att framkalla abort eller sétta igang forlossning.



Ge inte lakemedlet for att satta igang forlossning hos djur med misstankt dystoki
(forlossningskomplikation) pa grund av hinder i forlossningsvéagarna eller onormal position och
placering och/eller fellage hos fostret.

Anvand inte till djur med nedsatt hjartfunktion, kramp i luftroren (bronkospasm) eller
magtarmproblem (motilitetsproblem i magtarmkanalen)

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

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Det finns en refraktarperiod pa flera dagar efter agglossningen (t.ex. fyra till fem dagar hos notkreatur
och hast) da hondjuren ar okansliga for prostaglandinernas luteolytiska effekt (tillbakabildning av
gulkroppen).

For att avbryta dréaktighet hos notkreatur uppnas béasta resultat fore dag 100 i draktigheten. Resultatet
ar mindre tillforlitligt mellan dag 100 och dag 150 i dréktigheten.

Suggornas och gyltornas svar pa igangsattande av forlossning kan paverkas av djurets fysiologiska
tillstand och tidpunkten for behandlingen. De allra flesta djur (95%) borjar grisa inom 36 timmar efter
behandlingen. Majoriteten av djuren kan forvantas svara inom en period pa 24 +/- 5 timmar efter
injektionen, forutom i de fall da spontan forlossning ar néra forestaende.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning hos det avsedda djurslaget:

For att minska risken fOr anaeroba infektioner till foljd av k&rlsammandragning vid injektionsstallet
ska injektioner i kontaminerade (vata eller smutsiga) hudomraden undvikas. Tvétta och desinficera
injektionsstéllet noggrant fore injektionen ges.

Lakemedlet far inte ges intravendst.

Alla djur ska 6vervakas sasom lampligt efter behandlingen.

Igangsattning av forlossning och framkallande av abort kan orsaka dystoki
(forlossningskomplikationer), dodfédsel och/eller metrit (livmoderinflammation). Férekomsten av
kvarbliven efterbdrd kan 6ka beroende pa tidpunkten for behandling i forhallande till
befruktningsdatumet.

For tidig igangsattning av grisning minskar griskultingarnas fodelsevikt och 6kar antalet dodfodda och
icke-livsdugliga griskultingar och antalet griskultingar som &r prematura vid fodseln. Det &r viktigt att
den genomsnittliga draktighetstiden beréknas fran tidigare uppgifter pa varje enskild gard och att
forvantad dréaktighetstid inte forkortas med mer én 2 dagar.

Injektion i fettvavnad kan resultera i ofullstandig absorption av lakemedlet.
Kloprostenol kan orsaka effekter relaterade till prostaglandin F2a aktivitet i glatt muskulatur, sasom
Okad urinerings- och avforingsfrekvens.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Prostaglandiner av F2a-typ, sasom kloprostenol, kan absorberas genom huden och orsaka kramp i
luftroren (bronkospasm) eller missfall. Forsiktighet ska iakttagas vid hantering av ldkemedlet for att
undvika sjalvinjektion och hudkontakt.

Gravida kvinnor, fertila kvinnor, astmatiker och personer med andra luftvagssjukdomar ska undvika
kontakt med lakemedlet vid hantering.

Skyddsutrustning i form av ogenomtrangliga handskar ska anvandas vid hantering av lakemedlet.
Vid oavsiktligt spill pa huden tvatta omedelbart med tval och vatten.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion eller spill pa huden, uppsok genast lakare d& andnod kan uppsta och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Detta lakemedel kan orsaka dverkénslighetsreaktioner. Personer med kand éverkanslighet mot
bensylalkohol bor undvika kontakt med lékemedlet.
Tvétta handerna efter anvandning.

Draktighet:



Anvand inte till dréktiga djur om inte avsikten &r att framkalla abort eller sétta igang forlossning.

Digivning:
Kan anvéndas under digivning.

Fertilitet:

Kloprostenol har en god sakerhetsmarginal och paverkar inte fruktsamheten (fertiliteten) negativt hos
notkreatur. Inga skadliga effekter har rapporterats hos avkomma vid insemination eller parning efter
behandling med lakemedlet. Skadliga effekter har inte heller rapporterats for fertilitetsprodukter som
erhallits efter behandling med lakemedlet.

Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner:

Samtidig anvandning av oxytocin (livmodersammandragande medel) och kloprostenol 6kar effekterna
pa livmodern.

Samtidig anvandning med gestagener minskar effekten av kloprostenol.

Ge inte lakemedlet tillsammans med icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) eftersom
dessa hdmmar endogen prostaglandinsyntes.

Overdosering:
Notkreatur: Vid 5 till 10 gangers dverdosering ar den vanligast observerade biverkningen 6kad

rektaltemperatur. Denna &r dock oftast 6vergaende och inte skadlig for djuret. Minskad salivering eller
overgaende diarré kan ocksa observeras hos vissa djur.

Hést: De vanligast observerade biverkningarna ar svettning och sankt rektaltemperatur. Dessa ar dock
oftast dvergaende och inte skadliga for djuret. Andra méjliga reaktioner ar okad hjartfrekvens, 6kad
andningsfrekvens, bukobehag, okoordinerade rorelser och vilja att ligga ner. Vid uppkomst av dessa
reaktioner observeras de sannolikt inom 15 minuter efter injektionen och forsvinner inom 1 timme.
Ston fortsétter vanligen att &ta under denna tid.

Svin: Vid en 6verdos kan generellt foljande observeras: dkad hjart- och andningsfrekvens,
sammandragning av luftroren (bronkkonstriktion), forhojd kroppstemperatur, 6kad mangd avforing
och urin, salivering, illamaende och krakningar. Vid vérre fall kan 6vergaende diarré forekomma.

Det finns inga tillgangliga motgifter (antidoter). Forutsatt att prostaglandin F2a.-effekt pa glatt
muskulatur forekommer bor behandlingen vara symtomatisk.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ladkemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Notkreatur (ko och kviga):

Séllsynta Infektion vid injektionsstallet?
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket séllsynta Anafylaxi (en allvarligare dverkéanslighetsreaktion)?,
(féarre &n 1 av 10 000 behandlade djur, Okad andningsfrekvens?,

enstaka rapporterade handelser Okad hjartfrekvens?,

inkluderade): Buksmartas, diarré3®,

Inkoordination?,

Vilja att ligga ner3,

Kvarbliven efterbord*, metrit (livmoderinflammation)?,
dystoki (forlossningskomplikationer)?, dodfodsel,
rastloshet, frekvent urinering®®




1Kan uppsta om anaeroba bakterier kommer in vid injektionsstallet, sarskilt efter intramuskular injektion. Kan bli
generaliserad. Aggressiv antibiotikabehandling som tacker klostridiumarter bor sattas in vid forsta tecken pa
infektion. Noggrann aseptisk teknik bor anvandas for att minska risken for dessa infektioner.

2Kraver omedelbar medicinsk behandling. Kan bli livshotande.

3Kloprostenol kan orsaka prostaglandin F2o-liknande effekter i glatt muskulatur.

“4Kan orsakas av igangsattning av forlossning eller framkallande av abort. Vid igdngsattning av forlossning kan
forekomsten av kvarbliven efterbord dka beroende pa tidpunkten for behandlingen i forhéallande till
befruktningsdatumet.

5Vid uppkomst observeras dessa effekter inom 15 minuter efter injektionen och férsvinner vanligen efter en
timme.

Get (hona):

Sallsynta Infektion vid injektionsstéllet?
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket séllsynta Anafylaxi (en allvarligare 6verkanslighetsreaktion)?
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

1Kan uppstd om anaeroba bakterier kommer in vid injektionsstallet, sarskilt efter intramuskular injektion. Kan bli
generaliserad. Aggressiv antibiotikabehandling som sarskilt tacker klostridiumarter bor séattas in vid forsta tecken
pa infektion. Noggrann aseptisk teknik bor anvandas for att minska risken for dessa infektioner.

2Kraver omedelbar medicinsk behandling. Kan bli livshotande.

Hast (sto):

Mindre vanliga Onormal brunst!
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

Séllsynta Infektion vid injektionsstéllet?
(1 til 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket séllsynta Anafylaxi (en allvarligare 6verkénslighetsreaktion)?,
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, | Okad andningsfrekvens?,

enstaka rapporterade handelser Okad hjartfrekvens?,

inkluderade): Okad svettning* 5,

Buksmarta*, koliks, diarré* 8,

Inkoordination*, muskelskakningar®,

Vilja att ligga ner?, sankt kroppstemperatur,
Kvarbliven efterbdrd?, metrit (livmoderinflammation)?,
dystoki (forlossningskomplikationer)’, dodfédsel”,
rastloshet, frekvent urinering*®

IHemorragiska (ej ovulerade) folliklar och multipla 4gglossningar har rapporterats i litteraturen for hastar som
behandlats med kloprostenol.

2Kan uppstd om anaeroba bakterier kommer in vid injektionsstallet, sarskilt efter intramuskular injektion. Kan bli
generaliserad. Aggressiv antibiotikabehandling som sarskilt tacker klostridiumarter bor séttas in vid férsta tecken
pa infektion. Noggrann aseptisk teknik bor anvandas for att minska risken for dessa infektioner.

3Kraver omedelbar medicinsk behandling. Kan bli livshotande.

“Kloprostenol kan orsaka prostaglandin F2a-liknande effekter i glatt muskulatur.

SVerkar vara 6vergaende utan behandling.

5Mild

"Kan orsakas av avbrytande av draktighet. Férekomsten av kvarbliven efterbdrd kan 6ka beroende pa tidpunkten
for behandlingen i forhallande till befruktningsdatumet.

8Vid uppkomst observeras dessa effekter inom 15 minuter efter injektionen och forsvinner vanligen efter en
timme.

Svin (sugga och gylta):

| Sallsynta | Infektion vid injektionsstallet!




(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket séllsynta Anafylaxi (en allvarligare 6verkanslighetsreaktion
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka som kan vara livshotande)?,
rapporterade handelser inkluderade): Okad andningsfrekvens?,

Okad hjartfrekvens?,

Buksmarta3, diarré3>,

Inkoordination?,

Vilja att ligga ner?,

Kvarbliven efterbord?, metrit
(livmoderinflammation)#, dystoki
(forlossningskomplikationer)?, dodfodsel,
rastldshet, frekvent urinering®®

1Kan uppsta om anaeroba bakterier kommer in vid injektionsstallet, sarskilt efter intramuskular injektion. Kan bli
generaliserad. Aggressiv antibiotikabehandling, som sarskilt tdcker klostridiumarter, bor séttas in vid forsta
tecken pa infektion. Noggrann aseptisk teknik bor anvandas for att minska risken for dessa infektioner.

2Kraver omedelbar medicinsk behandling. Kan bli livshotande.

3Kloprostenol kan orsaka prostaglandin F2a-liknande effekter i glatt muskulatur.

4Kan orsakas av igangsattning av forlossning. Vid igangsattning av férlossning kan férekomsten av kvarbliven
efterbord Oka beroende pa tidpunkten for behandlingen i forhallande till befruktningsdatumet.

5Vid uppkomst observeras dessa effekter inom 15 minuter efter injektionen och férsvinner vanligen efter en
timme.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Intramuskul&r anvandning (ges i muskeln).

Notkreatur (ko och kviga)
En dos om 500 mikrogram kloprostenol per djur motsvarande 2 ml av lakemedlet.

Igangsattning och synkronisering (kontroll) av brunst:
Ge en dos per djur. Om tecken pa brunst inte observeras kan en andra dos ges efter 11 dagar.

Behandling av klinisk och subklinisk endometrit (inflammation i livmoderslemhinnan med eller utan
kliniska tecken pa sjukdom) vid fungerande gulkropp:
Ge en dos per djur. Upprepa behandlingen vid behov efter 10-14 dagar.

Behandling av luteincystor pa dggstockarna:
Ge en engangsdos per djur.

Igangsattning av forlossning:
Ge en engangsdos per djur tidigast 10 dagar fore beraknat kalvningsdatum.

Framkallande av abort fram till dag 150 i draktigheten:
Ge en engangsdos per djur mellan dag 5 och dag 150 i draktigheten.


http://www.lakemedelsverket.se

Get (hona)

En dos om 100-125 mikrogram kloprostenol per djur, motsvarande 0,4-0,5 ml av lakemedlet.

Igangsattning av brunst:
Ge en dos per djur.

Synkronisering (kontroll) av brunst:
Ge en andra dos per djur 10 — 12 dagar efter den forsta dosen.

Hast (sto)

Ponnyer och héstar som véger mindre &n 500 Kkg:

En dos om 125-250 mikrogram kloprostenol per djur, motsvarande 0,5-1 ml av ldkemedlet.
Héstar som véger mer &n 500 Kkg:

En dos om 250-500 mikrogram kloprostenol per djur, motsvarande 1-2 ml av ldkemedlet.

Igangsattning och synkronisering (kontroll) av brunst:
Ge en engangsdos per djur.

Avbrytande av tidig dréktighet mellan dag 5 och dag 120 i draktigheten:
Ge en engangsdos per djur, tidigast 5 dagar efter agglossning.

Svin (sugga och gylta)
En dos om 175 mikrogram kloprostenol per djur, motsvarande 0,7 ml av lakemedlet som djup
intramuskul@r injektion.

Igangséattning av grisning:

Ge en engangsdos per djur en eller tva dagar fore forvantat forlossningsdatum (se aven varningar i
avsnitt sdrskilda varningar”).

Lakemedlet ges djupt intramuskulart med en nal som ar minst 4 cm lang.

Gummiproppen kan punkteras séakert upp till 10 ganger. Nér en grupp av djur behandlas ska en
uppdragningskanyl som har placerats i injektionsflaskans gummipropp anvéandas for att begransa

antalet perforeringar av gummiproppen. Uppdragningskanylen ska tas bort efter behandlingen. Annars
rekommenderas en flerdosspruta.

9. Rad om korrekt administrering

10. Karenstider

Notkreatur

Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn
Mijolk: noll timmar
Get, hést

Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn
Mijolk: 24 timmar
Svin

Koétt och slaktbiprodukter: 1 dygn

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

6



Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och injektionsflaskan efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Detta lakemedel bor inte slappas ut i vattendrag pa grund av att kloprostenol kan vara farligt for fiskar
och andra vattenlevande organismer.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinaren eller apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt ldékemedel.

14, Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr. 61562.

Férpackningsstorlekar:

Kartong med 10 ml injektionsflaska, 20 ml injektionsflaska, 10 x 20 ml injektionsflaskor, 50 ml
injektionsflaska eller 100 ml injektionsflaska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades

10.09.2025
Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Ceva Santé Animale, 8 rue de Logrono, 33500 Libourne, Frankrike

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Vetem S.p.A., Lungomare Pirandello 8, 92014 Porto Empedocle (AG), Italien



mailto:pharmacovigilance@ceva.com

