Injektionsvaeske, oplesning til kvaeg, heste, svin og geder
Injektionsvatska, losning till nGtkreatur, hastar, svin och getter
Injeksjonsveeske, opplasning til storfe, hest, gris og geit

@

Syncroprost®
O, 250 mg/ml

Indikation(er) - Kveeg (keer og kvier

under fraveer af brunst

Brunstsynkronisering (inden for 2 1il 5 dage) ved samtidig behandling af grupper af keer og kvier i cyklus

Behandiing af stille brunst og berlidelser i forbindelse med fungerende eller persisterende gutt legeme sasom

betzndelse i brsimhinden (endometritis) eller ophobning af pus i baren (pyometra)

Behandling af luteincyster | xggestokkene

Induktion af abort frem til dag 150 i dreegtigheden

Uddrivning af munificerede fostre

Induktion af fadsel
Heste (hopper

Induktion af luteolyse hos hopper med fungerende gult legeme

Induktion af brunstcyklus i parringssesonen
Svin (sger og gyte
- Induktion af luteolyse og fadsel efter dag |14 dragtigheden
Geder (voksne hunner
- Brunstsynkronisering
Kontraindikationer - Veterinzrlzegemidlet ma ikke administreres til dreegtige hundyr, medmindre formalet er
terminering af dregtighed. Bar ikke anvendes til dyr med kardiovaskuleere, gastrointestinale eller respiratoriske
forstyrrelser. Bar ikke administreres for at inducere fadsel hos seer og keer med formodede fadselskompliati-
oner (dystoki) pa grund af mekanisk obstruktion eller ved forventning af problemer grundet anormal placering
af fosteret. Bar ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne. Bar ikke administreres intravengst.
Sarlige advarsler - Serlige advarsler: Ved terminering af dragtighed hos kveeg opnas de bedste resultater
for dag 100 i draegtigheden. Resultater er mindre palidelige mellem dag 100 og 150 i dregtigheden. Der er en
refrakteerperiode pa fire til fem dage efter @glasning, hvor kvaeg er insensitive over for prostaglandiners luteoly-
tiske virkning, Induktion af luteolyse hos hopper med fungerende gult legeme: Nogle dyr kan ved gynaekologisk
undersagelse udvise fungerende eller persisterende gult legeme eller blot normale ovariecyklusser med svage eller
endda fraveerende adfeerdsmeessige manifestationer (“stille brunst”). | sadanne tielde er det tiradeligt at inducere
luteolyse for at opna tilbagevenden il normal brunst. Induktion af brunstcyklus hos hopper i parringsszesonen: |
sammenhzeng med et planlagt arbejdsprogram kan brunst induceres for at lette den reproduktive effektivitet og
age udnyttelsen af hingstene i parringssasonen. Den brunst, der fremkommer som resultat af behandlingen med
veterinzrizgemidlet, er fuldsteendigt normal bade med hensyn ti eksterne manifestationer og varighed samt med
hensyn ti follidernes modning, antal og sterrelse. Seerlige forholdsregler vedrarende sikker anvendelse hos den
dyreart, som lzegemidlet er beregnet til: I tilfzelde af brunstinduktion: Fra dag 2 efter injektion er adzekvat brunst-
detektering nedvendig. Induktion af fadsel og abort kan ege riskoen for kompliationer, tibageholdt efterbyrd,
fatal dad og barbeteendelse (metritis). Fadselsinduktion hos sger far dag | 141 draegtigheden kan medfare oget
risiko for dedfadsler og behov for manuel hjelp ved faring. For at reducere risikoen for anaerobe infektioner (feks.
havelse, krepitation), hvilket kan vaere relateret til prostaglandinernes farmakologiske egenskaber, skal der udvises
forsigtighed for at undga injektion gennem kontaminerede hudomrader. Rengar og desinficer injektionsstedet
grundigt far administration. Alle dyr skal overvages i passende omfang efter behandling. Serlige forholdsregler,
for personer, der administrerer lzegemidlet til dyr: Prostaglandiner af F20-typen sasom cloprostenol kan optages
gennem huden og forarsage forsnaevring af luftvejene (bronkospasmer) eller abort. Direkte kontakt med hud
eller slimhinder hos den person, som indgiver legemidlet, ber undgas. Benzylalkohol kan forarsage allergiske
reaktioner. Personer med kendt overfalsomhed over for benzylalkohol skal undga kontakt med veterineerlzege-
midet. Veterinzrlegemidlet skal handteres med forsigtighed for at undga selvinjektion eller kontakt med huden.
Gravide kvinder, kvinder i den fertile alder, astmatikere og personer med sygdomme i bronkiere eller andre
luftvejssygdomme skal udvise forsigtighed ved handtering af veterinzerlzegemidlet. Personligt beskyttelsesudstyr i
form af uigennemtraengelige engangshandsker ber anvendes ved handering af veterinerlzgemidlet. | tiffeelde af
kontakt med huden ved heendeligt uheld skal det kontaminerede omrade straks vaskes med vand og sbe. I tifeelde
of utilsigtet selvinjektion eller spild pa huden ved haendeligt uheld skal der straks soges lzegehjeelp, og indlegssedlen
eller etiketten ber vises til legen. Undga at spise, drikke og ryge under handtering af veterinzerizgemidlet. Vask
hander efter brug, Seerlige forholdsregler vedrarende beskyttelse af miliget: Se afsnittet "Seerlige forholdsregler
vedrarende bortskaffelse” Dreegtighed og laktation: Veterineerlegemidlet mé ikke administreres til dreegtige hundyr,
medmindre formalet er terminering af dreegtighed. Det er sikkert at anvende veterinrlzgemidlet under laktation.
Interaktion med andre lzzgemidler og andre former for interaktion: Administrer ikie veterinzrizgemidlet sammen
med nonsteroide anti-inflammatoriske leegemidler; da disse haemmer syntesen af endogene prostagiandiner. Andre
oxytociske veteringerlzegemidlers aktivitet kan oges efter indgivelse af cloprostenol. Overdosis: Overdosering kan
medfare utipashed og diarré. Disse virkninger er som regel forbigéende og forsvinder uden behandling, Hos hopper
observeres kiiniske tegn sasom svedudbrud, diarré, vejrtraekningsbesveer (dyspn), foreget puls (takykardi) og
kolk af ogtil, hvis den angivne dosis overskrides. Vaesentlige uforligeligheder: Da der ikke foreligger undersagelser
vedrerende eventuelle uforligeligheder, bar dette veterinzerizgemiddel ikke blandes med andre veterinzerizgemidier.
Bivirkninger - Heste (hopper)

Meget silden (< | dyr ud af 10 000 behandlede
dyr, herunder enkeltstaende indberetninger):

Anafylaktiske reaktioner'

Svedudbrud”

Muskelrystelser?, Manglende koordination af
bevaegelser.

Blad faeces’, Abdominalt ubehag

Qget hiertefrekvens

Qget respirationsfrekvens

Tendens til at leegge sig ned

Infektion pé injektionsstedet*

Udefineret hyppighed (kan ikke defineres ud fra
tilgengelige data)

Kan veere livstruende og kraeve omgaende medicinsk behandling

Tilsyneladende forbigaende og forsvinder uden nogen behandling

Forekommer kort efter behandling

Bakterielle infektioner kan forekomme, hvis anaerobe bakterier treenger gennem huden pa injektionsstedet.
De typiske lokale reaktioner ved anaerob infektion er haevelse og krepitation ved injektionsstedet.

Kveeg (keer og kvier)

Meget sizelden (< | dyr ud af 10000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende indberetninger):

Anafylaktiske reaktioner'

Sammensztning - En ml indeholder: Aktivt stof: Cloprostenol 0,250 mg (svarende til 0,263 mg cloprostenolnatrium).
Hjalpestoffer: Benzylalkohol (E1519) 20 mg. Klar, farvelas oplasning Praktisk taget fri for synlige partikler
Dyrearter - Kvzg (kaer og kvier), heste (hopper), svin (sger og gyfte) og geder

Nedbrydning af det gule legeme (luteolyse) og dermed genoptagelse af brunst og aglasning hos cykliske hunner ved brug

Udefineret hyppighed (kan ikke defineres ud fra
tilgeengelige data)

Tibageholdt efterbyrd®
Infektion pé injektionsstedet®

" Kan veere livstruende og kreeve omggende medicinsk behandiing

% Vled anvendelse til fedselsinduktion og afhzngigt af behandlingstidspunktet i forhold til konceptionstidspunktet,
kan risikoen for tilbageholdt efterbyrd veere foraget.

3 Bakterielle infektioner kan forekomme, hvis anaerobe bakterier tranger gennem huden pd injektionsstedet.
De typiske lokale reaktioner ved anaerob infektion er hevelse og krepitation ved injektionsstedet.

Geder (voksne hunner)

Meget sjlden (< | dyr ud af 10000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende indberetninger):

Anafylaktiske reaktioner'

Udefineret hyppighed (kan ikke defineres ud fra Infektion pé injektionsstedet?

tilgengelige data)

" Kan veere livstruende og kraeve omgaende medicinsk behandling
? Bakterielle infektioner kan forekomme, hvis anaerobe bakterier tranger gennem huden pa injektionsstedet.
De typiske lokale reaktioner ved anaerob infektion er haevelse og krepitation ved injektionsstedet.

Svin (seer og gylte)

Meget sjzelden (< | dyr ud af 10000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende indberetninger):

Anafylaktiske reaktioner'

Udefineret hyppighed (kan ikke defineres ud fra
tilgengelige data)

Infektion pa injektionsstedet?

" Kan veere livstruende og kraeve omgaende medicinsk behandling
? Bakterielle infektioner kan forekomme, hvis anaerobe bakterier treenger gennem huden pa injektionsstedet.
De typiske lokale reaktioner ved anaerob infektion er haevelse og krepitation ved injektionsstedet.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggar labende sikkerhedsovervagning af et produkt. Kontakt i
forste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette glder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er
anfert i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Du
kan ogsa indberette bivirkninger il indehaveren af markedsfaringstilladelse eller den lokale reprasentant for
indehaveren af markedsfaringstiladelse ved hjzelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlzegsseddel eller via
det nationale bivirkningssystem: Lzegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade |, DK-2300 Kebenhavn S, Websted:
wwwmeldenbivirkning.dk

Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade - Kun il intramuskuler
anvendelse.

Kvaeg - 0500 mg cloprostenol/dyr, svarende til 2 ml veterineerlzegemiddel pr. dyr. Brunstsynkronisering -
Administrer én dosis af veterinerlzzgemidlet to gange med | I-14 dages interval mellem hver doss.

Behandling af stile brunst og uteruslidelser i forbindelse med fungerende eller persisterende guit legeme (endo-
metritis, pyometra) - Administrer én doss af veterineerizgemidlet, fortrinsvis fer dag 60 efter keelvning. Gentag
om ndvendigt behandlingen senest efter 10-11 dage. Induktion af abort - Administrer én dosis af veterinaer-
lzgemidlet indtil dag 150 efter inseminering. Induktion af fadsel - Administrer én dosis af veterinarizegemidlet
inden for 10 dage far forventet fadsel.

Heste - Ponyer (hopper): 0,125-0,250 mg cloprostenol/dyr, svarende til 0,5-1 ml veterineerlegemiddel pr. dyr:
Lette heste: 0,25 mg cloprostenol/dyr, svarende til | ml veterinzregemiddel pr. dyr. Sveere heste: 0500 mg
cloprostenol/dyr, svarende til 2 ml veterinzrlegemiddel pr. dyr. Hvis der ikke er tegn pa brunst, kan behandlingen
gentages |4 dage efter den farste injektion.

Svin - 0,175 mg cloprostenol/dyr, svarende til 0,7 ml veterinaeriegemiddel pr. dyr ved dyb intramuskuleer injek-
tion, fortrinsvis med en nal med en lengde pa mindst 4 cm. Administration af en enkelt dosis ved afslutningen af
dregtighed, en eller to dage far den forventede dato for fadsel, forarsager luteolyse og afslutning af fadsel inden
for 36 timer efter behandlingen.

Geder - 0,100-0.200 mg cloprostenol/dyr, svarende til 0,4-08 ml veterinzrlegemiddel pr. dyr. Administrer
én dosis af veterineerizegemidlet. Hvis der ikie er tegn pa brunst, kan behandlingen gentages 9-10 dage efter
den farste injektion.

Det er sikkert at gennembryde gummiproppen op til 10 gange. Ellers anbefales brug af en multidosissprajte.
Tilbageholdelsestid(er) - Kaer, geder og heste - Slagtning | dag. Meelk: nul dage. Svin - Slagtning: | dag
Sarlige forholdsregler vedrarende opbevaring - Opbevares utigengeligt for barn. Opbevaringstid
efter farste abning af den indre emballage: 28 dage. Opbevar hetteglasset | den ydre zske for at beskytte mod
Iys. Brug ikke dette veterinzrlzgemiddel efter den udlebsdato, der star pa sken og pa heetteglasset efter “Exp!.
Udlgbsdatoen refererer til den sidste dagi den pageeldende maned.

Sarlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse - Lzgemidler md ike bortskaffes sammen med spildevand
eller husholdningsaffald. Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterineerlzegemidler eller relateret
affald i henhold il lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageeldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyriegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende legemidler. Disse foran-
staftninger skal bidrage ti at beskytte miljoet. Dette veterinerlzegemiddel ma ikke udledes i vandigb, da dette kan
veere farligt for fisk og andre vandorganismer.

Klassificering af veterinarlegemidler - Veterinzrizgemidlet udieveres kun pa recept.
Markedsfaringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser - MTnr: 65546

Kartoneske med hetteglas med 10 ml, 20 ml, 10x 20 ml, 50 ml eller 100 ml.

ke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfart.

Dato for seneste @ndring af indlzegssedlen - 04/2024

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzrlzgemiddel | EU-kegemiddeldatabasen
(https/medicines heaftheuropa.eulveterinary).

Kontaktoplysninger - Indehaver af markedsfaringstilladelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodede:
bivirkninger: Ceva Santé Animale, 10 Avenue de la Ballastiére, 33500 Libourne, Frankrig

Tif: +8003522 |1 51; E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse: Vetem SpA, Lungomare Pirandello, 8, 92014 Porto Empedocle (AG), talien
Andre oplysninger - Miljgoplysninger - Dette veterinzrizgemiddel ma ikke udledes i vandleb, da dette

Sammansittning - En mililiter innehdller: Aktiv substans: Kloprostenol 0,250 mg (motsvarande 0263 mg
kloprostenolnatrium). Hjélpamnen: Bensylakohol (E1519) 20 mg. Klar, fargls [dsning, Prakiskt taget fri frén
synliga partiklar
Djurslag - Notkreatur (kor och kvigor), héstar (sto), svin (suggor och unga suggor som inte har fatt kultingar
annu eller fatt sin forsta kull (gyttor)), getter (vuxna honor)
Anvindningsomraden - Notkreatur (kor och kvigor
- Induktion avtillbakabildning av gulkropp (luteolys) under didstrus, for aterupptagande av brunst och dgglossning
hos hondjur med cyKlisk aggstocksaktivitet.
Brunstsynkronisering (inom 2 til 5 dagar) i grupper av hondjur med cyklisk aggstocksakivitet som behandlas
samtidigt
Behandiing av subdstrus ('stila brunst”) och livmodersjukdomar vid fungerande eller kvarstaende gulkropp
(endometrit, pyometra)
Behandling av luteala cystor pa dggstockarna
Abortinduktion fram till draktighetsdag 150
Utsttning av dott foster
- Férlossningsinduktion
Hastar (ston
Induktion av tilbakabildning av gulkropp (luteolys) hos ston med en funktionell gukropp
Induktion av brunstcykeln under betackningssésongen
Svin (suggor ach och unga suggor som inte har fatt kultingar annu eller fatt sin f6rsta kul (gyttor))
Induktion av tilbakabildning av gulkropp (luteolys) och forlossning efter dréktighetsdag | 14
Getter (vuxna honor
Brunstsynkronisering
Kontraindikationer - Administrera inte lakemedlet ill dréktiga djur om inte syftet &r att avbryta draktigheten.
Geinte lakemedlet till djur med problem kopplade til hjérta, blodkérl, mag-tarmkanal eller andningsrelaterade problem.
Administrera inte lakemedet f6r att framkalla forlossning hos dur med misstankta forlossningskomplikationer
(dystoki) pa grund av mekanisk obstruktion eller om problem fGrvantas pa grund av onormal fosterposition.

administreras intravendst.

Sarskilda varningar - Sdrskida varningar: For att avbryta draktigheten hos nétkreatur uppnas bésta resultat
om det sker fore draktighetsdag 100. Resuttatet ar mindre tilf6ritligt mellan dréktighetsdag 100 och 150. Det
finns en refraktérperiod p fyra till fem dagar efter gglossningen ndr nétkreatur & okénsliga for den luteolytiska
effekten av prostaglandiner.  Induktion av tilbakabildning av gulkropp (luteolys) hos ston med en funktionell
gulkropp: Vissa djur kan vid gynekologisk undersdkning uppvisa en fungerande eller kvarstaende gukropp, eller
normala aggstockscykler med fa eller till och med franvarande beteendemanifestationer ('stila brunst”). | sadana
fall &r det rekommenderat att inducera luteolys (tillbakabildning av gulkroppen) for att &terga til normal brunst.
Induktion av brunstcykeln hos ston under betéckningssasongen: Inom ramen for ett planerat arbetsprogram kan brunst
framkallas for att mdjliggra reproduktionseffektivitet och bittre utnyttjande av hingstar under betéckningssésongen.
Brunsten som kommer av behandlingen med lakemedlet dr helt normal vad galler yttre manifestationer och
varaktighet samt dggblasornas mognad, antal och storlek. Srskilda férsiktighetsatgarder fr saker anvéndning hos
det avsedda djurslaget: Vid brunstinduktion: fran den andra dagen efter injektionen &r adekvat brunstkontroll

kan veere farligt for fisk og andre vandorganismer.

nédvandig. Forlossnings- och abortinduktion kan 6ka risken for komplikationer, kvarbliven efterbérd, fosterdod
och ivmoderinflammation (metrit). Forlossningsinduktion hos suggor fére draktighetsdag | 14 kan leda til 6kad
risk f6r dodfédsel och behov av manuell hialp under grisningen. For att minska risken for anaeroba infektioner
(tex. svullnad och krepitus (frasande ljud vid tryck pa huden)) som kan vara férknippade med prostaglandiners
farmakologiska egenskaper ska injektion genom kontaminerade hudomraden undvikas. Reng6r och desinfektera
injektionsstallena noggrant fére administreringen. Alla djur ska ges adekvat tillsyn efter behandlingen. Sérskilda
forsktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur: Prostaglandiner av F20-typ, som kloprostenol, kan
absorberas genom huden och orsaka krampi luftrGren (bronkospasm) eller missfall. Direktkontakt med anvandarens
hud eller slemhinnor ska undvikas. Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner. Personer som dr 6verkdnsliga
for bensylalkohol ska undvika kontakt med likemedlet. Var férsiktig vid hantering av ldkemedlet for att undvika
sidlvinjektion och hudkontakt. Gravida kvinnor, fertila kvinnor, astmatiker och personer med luftrorssjukdomar
eller andra luftvégssjukdomar ska vara f6rsiktiga nér de hanterar lakemedlet. Personlig skyddsutrustning bestaende
av ogenomtréngliga engangshandskar ska anvandas nér likemedlet administreras. Oavsiktligt spill pa huden ska
omedelbart tvattas bort med tval och vatten. Vid oavsiktlig sjalvinjektion eller spill pa huden, uppsdk genast lékare,
i synnerhet om andndd férekommer, och visa denna bipacksedeln eller etiketten. At inte, drick inte och rok inte
medan du hanterar likemedlet. Tvtta handerna efter anvndning. Sarskilda f6rsiktighetsatgarder for skydd av milign:
Se avsnitt "Sérskilda anvisningar for destruktion”. Draktighet och digivning: Administrera inte likemedlet till draktiga
djur om inte syftet & att avbryta dréktigheten. Lakemedlet kan anvéndas sakert under digivning, Interaktioner
med andra akemedel och Gvriga interaktioner: Administrera inte lakemedlet tillsammans med icke-steroida
antinflammatoriska [3kemedel eftersom sidana hammar den endogena prostaglandinsyntesen. Aktiviteten hos
andra livmodersammandragande (oxytociska) mede kan 6ka efter administrering av kloprostenol. Overdosering:
Overdosering kan vara férknippad med oro och diarré. De effekterna dr vanligtvis Gvergaende och forsvinner
utan behandling. Om den indicerade dosen éverskrids hos ston kan Kliniska tecken som svettning, diarré, andnod
(dyspné), 6kad puls (takykard) och kol ibland observeras, Viktiga blandbarhetsproblem: Da blandbarhetsstudier
saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

Biverkningar - Hastar (ston):

Mycket sallsynta (farre &n | av 10 000 behandlade djur;
enstaka rapporterade handelser inkluderade):

Biverkning av anafylaktisk typ (allvarlig allergisk
reaktion)’

Obestamd frekvens (kan inte beréknas frén tilgangliga | Okad svettning®

data) Muskelskakningar?, Okoordinerade rérelser
L&s avforing’, Bukbesvir

Okad hiartfrekvens

Okad andningsfrekvens

Djuret lagger sig ned

Infektion vid injektionsstallet*

" Kan vara livshotande och kraver snabb veterindrmedicinsk vard.
2 Det har verkar vara dvergiende och gér Gver utan nagon behandling
3 Kan férekomma kort efter behandling.



* Forekomst av bakterieinfektioner & sannolik om anaeroba bakterier penetrerar vévnaden pé injektionsstélet.
Typiska lokala biverkningar pa grund av anaerob infektion & svullnad och krepitus (frasande ljud vid tryck pa
huden) pa injektionsstéllet.

Nétkreatur (kor och kvigor):

Mycket sallsynta (farre &n | av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade handelser inkluderade):

Biverkning av anafylakisk typ (allvarig allergisk
reaktion)'

Kvarbliven efterbérd”
Infektion vid injektionsstallet’

Obestamd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga
data)

" Kan vara livshotande och kraver snabb veterinarmedicinsk vard.

* Narlakemedlet anvénds til nGtkreatur f6r forlossningsinduktion kan forekomsten av kvarbliven efterbérd dka,
beroende pa behandlingstidpunkten i férhallande till befruktningsdatumet.

3 Forekomst av bakterieinfektioner & sannolik om anaeroba bakterier penetrerar vévnaden pé injektionsstalet.
Typiska lokala biverkningar pa grund av anaerob infektion & svullnad och krepitus (frasande fjud vid tryck pa
huden) pa injektionsstallet.

Getter (vuxna honor):

Mycket séllsynta (férre an | av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade handelser inkluderade):

Biverkning av anafylaktisk typ (allvarlig allergisk
reaktion)’

Obestamd frekvens (kan inte beraknas fran tillgéngliga
data)
" Kan vara livshotande och kréver snabb veterinarmedicinsk vard.
* Forekomst av bakterieinfektioner & sannolik om anaeroba bakterier penetrerar vévnaden pé injektionsstlet.
Typiska lokala biverkningar pa grund av anaerob infektion & svullnad och krepitus (frasande fjud vid tryck pa
huden) pa injektionsstéllet.

Svin (suggor och gyttor):

Infektion vid injektionsstallet*

Mycket sdllsynta (farre &n | av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade handelser inkluderade):

Biverkning av anafylaktisk typ (allvarlig allergisk
reaktion)’

Obestamd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga
data)

Infektion vid injektionsstallet”

Nétkreatur - 0,500 mg kloprostenol/djur motsvarande 2 ml av lakemedet per djur.

Brunstsynkronisering - Administrera en dos av lakemedlet vid tva tillldllen med |1-14 dagars intervall.
Behandling av subestrus (tilla brunst") och livmodersjukdomar som ré-en fungerande eller kvarstaende gulkropp
endometrtt, pyometra) - Administrera en dos av likemedlet helst fore den 60 dagen efter forlossningen.
Upprepa vid behov behandlingen efter senast 10— dagar.

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

Forlossningsinduktion - Administrera en dos av likemedlet inom 10 dagar fore det f6rvantade forlossningsdatumet.
Histar - Ponnyer (honor): 0,125-0,250 mg Kloprostenol/djur motsvarande 05-I ml av lakemedet per djur.
Ltta hastar: 0,25 mg Kloprostenol/djur motsvarande | mlav lakemedlet per dur

Tunga hastar: 0,500 mg kloprostenol/djur motsvarande 2 mlav likemedlet per djur. Om tecken pa brunst uteblir
kan behandlingen upprepas |4 dagar efter den forsta injektionen.

Svin - 0,175 mgkloprostenol/djur motsvarande 0,7 ml av lskemedlet per djur genom djup intramuskulér injektion,
helst med en kanyl som & minst 4 cm [ang. Administrering av en engangsdos i slutet av draktigheten, en eller
tvd dagar fore det forvintade forlossningsdatumet, orsakar tilbakabildning av gulkropp (luteolys) och fullbordad
forlossning inom 36 timmar efter behandlingen.

Getter - 0,100-0,200 mg kloprostenol/djur motsvarande 0408 ml av lakemedlet per djur. Administrera en dos
av ldkemedlet. Om tecken pa brunst uteblir kan behandlingen upprepas 9-10 dagar efter den férsta injektionen.
Gummiproppen kan punkteras sakert upp till 10 ganger: Annars rekommenderas en flerdosspruta.
Karenstider

Nétkreatur, getter och héstar

Kétt och slaktbiprodukter: | dygn. Mjék: noll dygn

Svin - K5t och slaktbiprodukter: | dygn

Sarskilda forvaringsanvisningar - Halbarhet | 6ppnad innerférpackning 28 dagar. Forvara injektionsflaskan
i ytterkartongen. Ljuskansligt. Forvaras utom syn- och rackhall for barn. Anvand inte detta lakemedel efter
utgangsdatumet pé kartongen och injektionsflaskan efter Exp. Utgangsdatumet &r den sista dagen iangiven manad.
Sérskilda anvisningar for destruktion - Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall
Anvind retursystem for kassering av €] anvant lakemedel eller avfall frén lakemedelsanvéndningen i enlighet med
lokala bestammelser. Fraga veterindren eller apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte lingre
anvinds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljn. Syncroprost far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av fara
for fiskar och andra vattenlevande organismer.

Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet - Receptbelagt ldkemedel.

Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar - Nummer pa godkinnande
for forsdlning 61562.

Forpackningsstorlekar: Kartong med 10 ml injektionsflaska, 20 ml injektionsflaska, 10 x 20 ml injektionsflaskor,

Kan vara livshotande och kréver snabb veterindrmedicinsk vard.

* Forekomst av bakterieinfektioner & sannolik om anaeroba bakterier penetrerar vévnaden pé injektionsstlet.
Typiska lokala biverkningar pa grund av anaerob infektion & svullnad och krepitus (frasande fjud vid tryck pa
huden) pa injektionsstéllet.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjligg6r fortlopande sakerhetstvervakning v ett ldkemedel. Om
du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att ladkemedet inte
har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera eventuella biverkningar tilinnehavaren
av godkannande for forsdlining genom att anvénda kontaktuppgiftera i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt
nationella rapporteringssystem

Lakemedelsverket - Box 26 - 751 03 Uppsala

Webbplats: wwwiakemedelsverket.se

Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvag(ar) - Endast for
intramuskulér anvéndning.

50 ml injektionsflaska eller 100 ml injektionsflaska.

Eventuellt kommer inte alla f6rpackningsstorlekar att marknadsforas.

Datum da bipacksedeln senast andrades - 04/2024

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
https//medicineshealth.europa.eulveterinary).

Kontaktuppgifter -

Innehavare av godkdnnande fér férsdlining och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

Ceva Santé Animale, 10 Avenue de la Ballastiére, 33500 Libourne, Frankrike

Tel: +800 3522 |1 51- E-mail: pharmacoviglance@cevacom

Tillverkare ansvarig for frislappande av tilverkningssats:

Vetem SpA, Lungomare Pirandello 8, 92014 Porto Empedocle (AG), ftalien

Ovrig information - Miljdegenskaper - Likemedlet far inte sléppas ut i vattendrag pé grund av fara for

Innholdsstoffer - Hver ml inneholder: Virkestoff: Kloprostenol 0,250 mg (tilsvarende 0,263 mg
Kloprostenolnatrium). Hjelpestoffer: Benzylalkohol (E1519) 20 mg, Klar, fargelas opplasning. Praktisk talt
fri for synlige partikler
Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter) - Storfe (kyr og kviger), hest (hopper), gris
(purker og ungpurker (gytter)) og geit (voksne hunndyr)
Indikasjoner for bruk - Storfe (kyr og kviger
- Induksjon av luteolyse som muligger gienopptakelse av brunst og egglasning hos syKliske hunndyr ved bruk

under dioestrus

Synkronisering av brunst (innen 2 til 5 dager) hos grupper av syKliske hunndyr som behandles samtidig

behandling av stile brunst ("silent heat") og sykdommer i livmoren som er relatert til et fungerende eller

vedvarende corpus luteum (endometritt, pyometra)

Behandling av corpus luteum-cyster i eggstokkene

Induksjon av abort frem til dag 150 av drektigheten

Utsttning av mumffiserte fostre

Induksjon av kalving
Hester (hopper

Induksjon av luteolyse hos hopper med funksjonett corpus luteum

Induksjon av brunstsyklus i paringssesongen
Gris (purker og ungpurker (gytter)
- Induksjon av luteolyse og fedsel etter dag | 14 av drektigheten
Geiter (voksne hunndyr

Synkronisering av brunst
Kontraindikasjoner - Preparatet skal ikke gis il drektige dyr med mindre malet er a avslutte drektigheten. Skl
ke brukes hos dyr med kardiovaskulzre (hjerte/kar) problemer, gastrointestinale (mave/tarm) problemer eller
respirasjonsproblemer (pusteproblemer). Skal ikke administreres for & indusere fadsel hos dyr med mistanke
om fadselsvansker (dystoki) pa grunn av mekanisk obstruksjon eller hvis det forventes problemer pa grunn av
unormatt leie hos fosteret. Skal ikke brukes ved kient overfalsomhet overfor virkestoffet eller noen av hielpestoffene.
Skal ikke administreres intravengst.
Sarlige advarsler - Serlige advarsler: Hos storfe oppnés de beste resultatene far dag 100 av drektigheten
vedavslutning av drektigheten. Resultatene er mindre palitelige mellom dag 100 og 150 i drektigheten. Det er en
refrakteer periode pa fire til fem dager etter egglesning da storfe er ufelsomme for den luteolytiske effekten av
prostaglandiner: Induksjon av luteolyse hos hopper med funksjonelt corpus luteum: Noen dyr kan ved gynekologisk
undersgkelse vise et fungerende eller vedvarende corpus luteum eller normale ovariesykluser med lite eller i
og med fraverende atferdsmanifestasjoner (stile brunst). | slike tilfeller er det tilradelig & indusere luteolyse for
a genopprette normal brunst. Induksjon av brunstsyklus hos hopper i paringssesongen: | forbindelse med et
planlagt behandlingsprogram kan brunst induseres for 4 lette reproduksjonseffektiviteten og gibedre utnyttelse av
hingster i paringssesongen. Brunst som oppstar ved behandling med preparatet er heft normal bade med hensyn
til ytre manifestasjoner og varighet samt med hensyn til modning av folliklene, deres antall og starrelse. Seerlige
forholdsregler for sikker bruk hos malartene: Ved brunstinduksjon: fra 2. dag etter injeksjon er det pakrevd med
adekvat brunstpévisning Induksjon av fadsel og abort kan gke risikoen for komplikasjoner, tilbakeholdt etterbyrd,
fosterdad og ivmorbetennelse (metritt). Induksjon av fadsel hos purker far dag | 14 av drektigheten kan fare til
okt risiko for dedfadsler og behov for fadselshjelp ved grisingen. For & redusere risikoen for anaerobe infeksjoner
(f.eks. hevelse, krepitasjon), som kan ha sammenheng med prostaglandinenes farmakologiske egenskaper, ber det
utvises forsiktighet for & unnga injeksjon giennom kontaminerte hudomrrader. Rengjer og desinfiser injeksjonsstedene
grundig far administrering. Alle dyr ber fa ilstrekkelig tilsyn etter behandling, Spesielle forholdsregler for personen
som handterer preparatet: Prostaglandiner av F2a-typen, som kloprostenol, kan absorberes gennom huden ogkan
forérsake bronkospasme eller spontanabort. Direkte kontakt med hud eller slimhinner hos brukeren bar unngs.
Benzylalkohol kan forarsake allergiske reaksjoner. Personer med kjent hypersensitivitet overfor benzylalkohol
bar unnga kontakt med preparatet. Utvis forsiktighet ved handtering av preparatet for & unnga sefvinjeksjon eller
hudkontakt. Gravide kvinner, kvinner i fruktbar alder, astmatikere og personer med sykdommer i bronkiene eller
andre sykdommer i luftveiene ber handtere preparatet forsiktig, Personlig beskyttelsesutstyr som ugiennomirengelige
engangshansker ber brukes ved handteringav preparatet. Utilsktet sel pa huden ber vaskes bort umiddelbart med
sape og vann. Ved utisiktet selvinjeksjon eller sel pa hud, sek straks legehjelp, spesieft ved kortpustethet, og vis legen
pakningsvedlegget eller etiketten. ke spis, drikk eller rayk mens du handterer preparatet. Vask hendene etter bruk.
Seerlige forholdsregler for beskyttelse av miljget: Se avsnitt “Avfallshandtering . Drektighet og diegivning: Preparatet
skal ikke gis il drektige dyr med mindre malet er d avslutte drektigheten. Preparatet kan trygt brukes under diegiving.
Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon: [kke administrer preparatet sammen med
ike-steroide antiinflammatoriske legemidler, siden de hemmer endogen prostaglandinsyntese. Aktiviteten til
andre oksytokiske legemidler kan gke etter administrasjon av kloprostenol. Overdosering: Overdosering kan
veere forbundet med uro og diaré. Disse bivirkningene er vanligvis forbigaende og forsvinner uten behandiing.
Hvis den indiserte dosen overskrides hos hopper, kan Kiniske tegn som svetting, diaré, andenad (dyspné),
foraket hjertefrekvens (takykardi) og kolikk av og til observeres. Relevante uforlikeligheter: Da det ikke foreligger
forlikelighetsstudier, ber dette preparatet ikke blandes med andre veterinzerpreparater:
Bivirkninger - Hest (hopper)

Sveert sjeldne (< | dyr / 10 000 behandlede dyr, Anafylaktiske reaksjoner
inkludert isolerte rapporter):
Uspesifisert frekvens (kan ikke estimeres fra Dkt svetting’

tilgengelige data) Muskelskjelvinger?, manglende koordinering
Myk avfaring’, ubehag i abdomen

@kt hjerte- og respirasjonsfrekvens, ekt
tendens til d ville legge seg ned

Infeksjon pé injeksjonsstedet’

"Kan veere livstruende og kreve rask medisinsk behandling,

* Dette ser uttil & veere forbigdende og gar over uten behandling.

3 Like etter behandiing,

* Forekomst av bakterielle infeksjoner er sannsynlig hvis anaerobe bakterier trenger inn i vevet pa injeksjonsstedet.
Typiske lokale reaksjoner pa grunn av anaerob infeksjon er hevelse og krepitasjoner pa injeksjonsstedet.

Storfe (kyr og kviger)

Sveert sjeldne (< | dyr / 10 000 behandlede dyr, Anafylaktiske reaksjoner'
inkludert isolerte rapporter):

Uspesifisert frekvens (kan ikke estimeres fra Tilbakeholdt etterbyrd?
tilgiengelige data) Infeksjon pé injeksjonsstedet’

fiskar och andra vattenlevande organismer.

% Nar det brukes il storfe for & indusere kalving kan forekomsten av tilbakeholdt etterbyrd ake, men dette er
avhengig av behandlingstidspunktet i forhold til insemineringsdatoen.

3 Forekomst av bakterielle infeksjoner er sannsynlig hvis anaerobe bakterier trenger inn i vevet pa injeksjonsstedet.
Typiske lokale reaksjoner pa grunn av anaerob infeksjon er hevelse og krepitasjoner pa injeksjonsstedet.

Gett (voksne hunndyr)

Sveert sieldne (< | dyr/ 10 000 behandlede dyr, inkludert
isolerte rapporter):

Anafylaktiske reaksjoner'

Uspesifisert frekvens (kan ikke estimeres fra tilgiengelige Infeksjon pa injeksjonsstedet?

data)

" Kan veere livstruende og kreve rask medisinsk behanding.
* Forekomst av bakterielle infeksjoner er sannsynlig hvis anaerobe bakterier trenger inn i vevet pa injeksjonsstedet.
Typiske lokale reaksjoner pa grunn av anaerob infeksjon er hevelse og krepitasjoner p injeksjonsstedet.

Gris (purker og ungpurker (gytter))

Sveert sieldne (< | dyr/ 10 000 behandlede dyr, inkludert
isolerte rapporter):

Anafylaktiske reaksjoner’

Uspesifisert frekvens (kan ikke estimeres fra tilgiengelige Infeksjon pa injeksjonsstedet?

data)

Kan vare livstruende og kreve rask medisinsk behandling.
? Forekomst av bakterielle infeksjoner er sannsynlig hvis anaerobe bakterier trenger inn i vevet pa injeksjonsstedet.
Typiske lokale reaksjoner pa grunn av anaerob infeksjon er hevelse og krepitasjoner pa injeksjonsstedet.

Det er viktig a rapportere bivirkninger. Det muliggier kontinuerlig sikerhetsovervaking av et preparat. Hvis du
legger merke til noen bivirkninger, ogsd slike som ikke allerede er nevnt i dette pakningsvedlegget, eller du tror at
preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i farste omgang, din veterinaer for rapportering av bivirkningen. Du kan
ogsa rapportere om enhver bivirkning tl innehaveren av markedsfaringstilatelsen ved hjelp av kontaktinformasjonen
paslutten av dette pakningsvedlegget, eller via det nasjonale rapporteringssystemet ditt: Direktoratet for medisinske
produkter: www.dmpno/bivirkningsmelding-vet.

Dosering for hver malart, tilfarselsvei(er) og tilfarselsmate - Kun til intramuskulzer bruk.

Storfe - 0,500 mg kloprostenol/dyr tilsvarende 2 ml veterinzrpreparat per dyr

Synkronisering av brunst

Administrer én dose av preparatet to ganger med | I-14 dagers mellomrom

Behandling v stille brunst (“silent heat") og sykdommer i lvmoren som er relatert i et fungerende eller vedvarende
corpus luteum (endometritt, pyometra)

Administrer én dose av preparatet fortrinnsvis far dag 60 etter kalving. Gjenta om nadvendig behandlingen
senest etter |0-1 | dager.

Induksion av abort
Administrer én dose av preparatet inntil dag 150 dag etter inseminering

Induksion av kalving

Administrer én dose av preparatet innen |0 dager far forventet kalvingsdato.

Hester

Ponnier: 0,125-0,250 mg kloprostenol/dyr tilsvarende 0,5-1 ml veterineerpreparat per dyr

Lette hester: 0,25 mg Kloprostenol/dyr tilsvarende | ml veterineerpreparat per dyr.

Tunge hester: 0,500 mg Kloprostenol/dyr tiisvarende 2 ml veterinzrpreparat per dyr. Hvis det ikke er tegn pa
brunst, kan behandlingen gientas 14 dager eter den farste injeksjonen.

Gris

0,175 mg Kloprostenolidyr tilsvarende 0,7 ml veterinrpreparat per dyr med dyp intramuskulzer injeksjon,
fortrinnsvis med en kanyle som er minst 4 cm lang. Administrering av en enkeltdose pé slutten av svangerskapet, én
eller to dager far forventet fadsel, forarsaker luteolyse og fullbyrdet fadsel i lapet av 36 timer etter behandiingen.
Geiter

0,100l 0,200 mg kloprostenol/dyr tilsvarende 04 til 08 ml veterineerpreparat per dyr. Administrer én dose av
preparatet. Hvis det ikke er tegn til brunst, kan behandiingen gientas 9-10 dager etter den farste injeksjonen.
Gummiproppen kan trygt punkteres opptil 10 ganger. Ellers anbefales bruk av flerdosesprayte.
Tilbakeholdelsestider

Storfe, geit og hest

Slakt: | dagn

Melk: null degn

Gris

Slakt: | dagn

Oppbevaringsbetingelser - Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 28 dager.

Oppbevar hetteglasset | ytteremballasien for & beskytte mot lys.

Oppbevares utilgiengelig for bam.

Bruk ikke dette preparatet etter den utlgpsdatoen som er angitt pa eske og hetteglass etter “Exp”. Utlapsdatoen
henviser til den siste dagen i den angitte maneden.

Avfallshandtering - Duma ke kvitte deg med preparatet via avlgpsvann eller husholdningsavfall. Vann og vassdrag
ma ikke kontamineres med preparatet, da preparatet kan veere skadelig for fisk og andre vannlevende organismer.
Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i samsvar med lokale
krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra ti & beskytte miliget. Sper veterinren
eller pa apoteket hvordan du skal kvitte deg med preparater som ikke lenger er nedvendig.

Reseptstatus - Preparat underlagt reseptplit.

Markedsfaringstillatelsesnumre og pakningsstarrelser

MTnr. 20-13808

Pakningssterrelser: Pappesker med 10 m! hetteglass, 20 ml hetteglass, 10 x 20 ml, 50 ml eller 100 ml hetteglass.
ke alle pakningsstarrelser vil nedvendigvis bli markedsfart.

Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget - 08.02.2024

Detalert informasjon om dette preparatet er tilgiengelig i Unionens preparatdatabase (https://medicineshealth.
europa.eulvetennary).

Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsfaringstilatelse og kontaktinformasjon for & rapportere mistenkte bivirkninger:

Ceva Santé Animale, 10 Avenue de la Ballastiere, 33500 Libourne, Frankrike

Tel: +800 3522 |1 51- E-mail: pharmacoviglance@cevacom
Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:

"Kan veere livstruende og kreve rask medisinsk behanding,

Vetem SpA., Lungomare Pirandello, 8, 92014 Porto Empedocle (AG), ltalia

N. P608309-04



