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1. Veterinzerlaegemidlets navn

Syncroprost, 0,250 mg/ml injektionsvaske, oplasning

2. Sammensatning

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Cloprostenol 0,250 mg (svarende til 0,263 mg cloprostenolnatrium).
Hjzelpestoffer:

Benzylalkohol (E1519) 20 mg.

Klar, farvelos oplesning.
Praktisk taget fri for synlige partikler

3. Dyrearter

Til kvaeg (ko og kvie), hest (hoppe), svin (so og gylt) og ged (voksen hun)

~w o e w

4. Indikationer

Kveg (ko og kvie)

- Brunstinduktion og -synkronisering hos keer og kvier med fungerende gult legeme (corpus
luteum).

- Brunstinduktion som en hjelp til handtering af stille brunst.

- Behandling af klinisk og subklinisk beteendelse i berslimhinden (endometritis) i forbindelse med
fungerende gult legeme.

- Behandling af luteincyster i eeggestokkene

- Induktion af abort frem til dag 150 i draegtigheden

- Induktion af fedsel efter dag 270 i draegtigheden.

Hest (hoppe)

- Brunstinduktion og -synkronisering hos hopper med fungerende gult legeme
- Afbrydelse af tidlig dreegtighed mellem dag 5 og 120 i dreegtigheden.

Svin (so og gylt)
- Igangsettelse af faring en til to dage for estimeret fodselsdato.

Ged (voksenhun)
- Brunstinduktion og -synkronisering hos hunner med fungerende gult legeme i parringssasonen.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dreegtige dyr, hvor igangsattelse af abort eller fodsel ikke gnskes.

Ma ikke anvendes til igangsettelse af fadsel hos dyr med formodede problemer med enten livmoder,
fadselsveje eller ved fejlstilling af fosteret (dystokier) eller andre fysiske blokeringer af
fodselskanalen.
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Ma ikke anvendes til dyr med beskadiget kardiovaskulaer funktion, sammentrackninger af luftvejene
(bronkierne) eller mave-tarmforstyrrelser.

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjzelpestofferne.

6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:

Der er ingen luteolytisk effekt af prostaglandin i flere dage efter eglosning (f.eks. fire til fem dage hos
kveaeg og hest.

Ved afslutning af draegtighed hos kvag opnas de bedste resultater for dag 100 i draegtigheden.
Resultater er mindre pélidelige mellem dag 100 og dag 150 i dreegtigheden.

Reaktion pé igangsattelse af fadsel hos so og gylt kan péavirkes af den fysiologiske status og
behandlingstidspunktet. De allerfleste dyr, 95%, vil gé i fadsel inden for 36 timer efter behandlingen.
De fleste dyr forventes at reagere inden for 24 timer +/-5 timer efter injektionen, med undtagelse af de
tilfeelde, hvor spontan fedsel er naert forestaende.

Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
For at reducere risikoen for iltfrie (anaerobe) infektioner pa grund af sammentraekning af blodérer
(vasokonstriktion) pé injektionsstedet, skal injektion i forurenet (vad eller beskidt) hud undgés. Renger
og desinficer injektionsstedet grundigt for administration.

Ma ikke administreres intravengst.

Alle dyr skal overvages i passende omfang efter behandling.

Igangsattelse af fadsel og/eller abort kan forarsage fadselskomplikationer (dystoki), dedfedsel
og/eller livmoderbetendelse (metritis). Forekomst af tilbageholdt efterbyrd kan gges athaengigt at
behandlingstidspunktet i forhold til befrugtningstidspunktet.

For tidlig igangseettelse af faring vil reducere pattegrisens fodselsvaegt og forege antallet af dedfedsler
samt antallet af ikke-levedygtige og underudviklede pattegrise. Det er vigtigt at middelleengden af
dreegtighed kalkuleres for hver enkelt besaetning ud fra tidligere data og at forventet fodselstidspunkt
ikke rykkes mere end to dage.

Injektion i fedtvaev kan forarsage ufuldstendig optagelse af veterinerlegemidlet.

Cloprostenol kan give effekter i tilknytning til den biologiske virkning (aktivitet) af Prostaglandin F2a
i glat muskulatur (som f.eks. findes i blodkar, tarme og blaren), hvilket bl.a. kan forarsage oget
frekvens af urinering og affering.

Serlige forholdsregler, for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Prostaglandiner af F2a-typen sasom cloprostenol kan optages gennem huden og forarsage
vejrtrekningsbesver (bronkospasmer) eller abort.

Veterinerlegemidlet skal handteres med forsigtighed for at undga selvinjektion eller kontakt med
huden. Gravide kvinder, kvinder i den fertile alder, astmatikere og personer med andre
luftvejssygdomme skal undgé kontakt ved handtering af veterinerleegemidlet. Personligt
beskyttelsesudstyr i form af uigennemtraengelige engangshandsker bar anvendes ved handtering af
veterinerlegemidlet.

I tilfelde af kontakt med huden skal omréadet straks vaskes med vand og sabe.

I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion eller spild pa huden skal der straks soges legehjelp, iser da
andened kan forekomme, og indlaegssedlen eller etiketten ber vises til laegen.

Veterinlreegmidlet kan forarsage overfolsomhedsreaktioner. Personer med kendt overfelsomhed over
for benzylalkohol skal undgéa kontakt med veterinerleegemidlet. Vask hender efter brug.

Sarlige forholdsregler vedrorende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

Dreagtighed:
Ma ikke anvendes til dreegtige dyr, hvor igangsattelse af abort eller fodsel ikke enskes.



Laktation:
Kan anvendes under laktation.

Fertilitet:

Cloprostenol har en stor sikkerhedsmargin og pavirker ikke fertiliteten negativt hos kvaeg. Der er ikke
rapporteret skadelige virkninger hos atkom efter inseminering eller parring efter behandling med dette
veterinerleegemiddel, eller for befrugtningsmidler brugt efter behandling med dette
veterineerlegemiddel.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Samtidig brug af oxytocin og cloprostenol gger virkninger pa livmoderen.

Samtidig brug af progesteroner senker virkningen af cloprostenol.

Brug ikke sammen med nonsteroide anti-inflammatoriske leegemidler, da disse heemmer dannelsen af
kroppens naturlige (endogene) prostaglandiner.

Overdosis:

Kvaeg: Ved 5 til 10 gange overdosis er den hyppigste bivirkning eget rektaltemperatur. Dette er dog
normalt forbigaende og ikke skadeligt for dyret. Begranset spytdannelse eller forbigaende diarré kan
ogsa observeres hos nogle dyr.

Heste: De hyppigst observerede bivirkninger er svedudbrud og nedsat rektaltemperatur. Dette er dog
normalt forbigdende og ikke skadelige for dyret. Andre mulige reaktioner er gget hjerterytme, aget
andedreetsrytme, mavesmerter, manglende koordination af bevagelser og tendens til at laegge sig ned.
Hyvis dette opstar, vil bivirkningerne sandsynligvis ses inden for 15 minutter efter injektionen og
forsvinde inden for 1 time. Hopper fortsatter normalt med at spise hele tiden.

Svin: Generelt kan en overdosis fore til folgende symptomer: gget puls og vejrtraekning,
vejrtreekningsbesver (bronkospasme), gget kropstemperatur, hyppigere urinering og
gadningsafsa@tning, gget spytdannelse, kvalme og opkastning. [ verre tilfaelde kan forbigdende diarré
forekomme.

Der er ingen tilgeengelige modgift, behandling ber vaere symptomatisk, idet det formodes at
prostaglandin F2a pavirker glat muskulatur.

Vasentlige uforligeligheder:

Da der ikke er undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, mé dette veterinerlegemiddel
ikke blandes med andre veterinaerlaeegemidler.

7. BIVIRKNINGER

Kvaeg (ko og kvie):
Sjzelden Infektion pé injektionsstedet'
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):
Meget sjelden Alvorlig allergisk (anafylaktisk) reaktion?
(<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder Aget andedraetsrytme’
enkeltstdende indberetninger): Aget hjerterytme?

Mavesmerte’, diarré®?,

Manglende koordination af bevaegelser’
Tendens til at leegge sig ned?

Tilbageholdt efterbyrd*, livmoderbetendelse
(metritis)*, fadselskomplikation (dystoki)*,
dedfedsel?, rastloshed, oget urinering®

! Kan forekomme, hvis iltfrie (anaerobe) bakterier kommer ind pé injektionsstedet, iser efter
intramuskulaer injektion, og kan blive generaliseret. Aggressiv antibiotikabehandling, seerligt mod
clostridiearter, skal igangsattes ved de ferste tegn pa infektion. Omhyggelige steriliserings (aseptiske)
teknikker skal anvendes for at reducere risikoen for sadanne infektioner.

2Kraver omgiende medicinsk behandling. Kan vare livstruende.



3 Cloprostenol kan forrsage effekter svarende til Prostaglandin F2a- aktivitet i glat muskulatur (som
f.eks. findes i blodkar, tarme og blaren).

“Kan fordrsages af igangsattelse af fodsel eller abort. Som en del af igangsettelse af fodsel, afhangigt
af behandlingstidspunktet i forhold til befrugtningstidspunktet, kan risikoen for tilbageholdt efterbyrd
vaere foraget.

3 Hvis dette forekommer, ses effekterne inden for 15 minutter efter injektion og forsvinder normalt
efter en time.

Ged (hun):
Sjaelden Infektion pa injektionsstedet!
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):

Meget sjeelden Alvorlig allergisk (anafylaktisk) reaktion?
(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder
enkeltstdende indberetninger):

! Kan forekomme, hvis iltfrie (anaerobe) bakterier kommer ind pé injektionsstedet, iser efter
intramuskulaer injektion, og kan blive generaliseret. Aggressiv antibiotikabehandling, seerligt mod
clostridiearter, skal igangsattes ved de ferste tegn pa infektion. Omhyggelige steriliserings (aseptiske)
teknikker skal anvendes for at reducere risikoen for sadanne infektioner.

2Kraver omgiende medicinsk behandling. Kan vare livstruende.

Hest (hoppe):
Ikke almindelig Unormal brunst'
(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr):
Silden Infektion pé injektionsstedet?
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):
Meget sjeelden Alvorlig allergisk (anafylaktisk) reaktion®
(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder Dget dndedratsrytme?
enkeltstdende indberetninger): Aget hjerterytme*

Svedudbrud*®

Mavesmerte*, kolik®, diarré*®

Manglende koordination af bevaegelser?,
muskelrystelse®,

Tendens til at legge sig ned*, nedsat
kropstemperatur®

Tilbageholdt efterbyrd’, livmoderbetandelse
(metritis)’, fedselskomplikation (dystoki)’,
dedfedsel’

Rastlgshed, oget urinering*®

! Blodende follikler (sékaldte “dede &g”) og flere @&glosninger er rapporteret i litteraturen for heste
behandlet med cloprostenol.

2Kan forekomme, hvis iltfrie (anaerobe) bakterier kommer ind pa injektionsstedet, isar efter
intramuskuler injektion, og kan blive generaliseret. Aggressiv antibiotikabehandling, serligt mod
clostridiearter, skal igangsattes ved de ferste tegn pa infektion. Omhyggelige steriliserings (aseptiske)
teknikker skal anvendes for at reducere risikoen for sédanne infektioner.

3 Kraver omgiende medicinsk behandling. Kan vare livstruende.

* Cloprostenol kan forérsage effekter svarende til Prostaglandin F2a- aktivitet i glat muskulatur (som
f.eks. findes i blodkar, tarme og blaren).

> Er tilsyneladende forbigdende og opherer uden behandling.

¢ Mild

"Kan fordrsages af afbrydelse af dreegtigheden, og afhangigt af behandlingstidspunktet i forhold til
befrugtningstidspunktet, kan risikoen for tilbageholdt efterbyrd vere foreget.

8 Hvis dette foreckommer, ses effekterne inden for 15 minutter efter injektion og forsvinder normalt
efter en time.

Svin (so og gylt)




Sjaelden Infektion pa injektionsstedet!
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):

Meget sjzlden Alvorlig allergisk (anafylaktisk) reaktion?
(<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder Aget andedraetsrytme’
enkeltstdende indberetninger): Qget hjerterytme®

Mavesmerte’, diarré®>,

Manglende koordination af bevaegelser
Tendens til at legge sig ned?

Tilbageholdt efterbyrd*, livmoderbetandelse
(metritis)*, fedselskomplikation (dystoki)?,
dedfedsel?, rastloshed, oget urinering®

! Kan forekomme, hvis iltfrie (anaerobe) bakterier kommer ind pé injektionsstedet, iser efter
intramuskulaer injektion, og kan blive generaliseret. Aggressiv antibiotikabehandling, seerligt mod
clostridiearter, skal igangsattes ved de ferste tegn pa infektion. Omhyggelige steriliserings (aseptiske)
teknikker skal anvendes for at reducere risikoen for sadanne infektioner.

2Kraver omgiende medicinsk behandling. Kan vare livstruende.

3 Cloprostenol kan forarsage effekter svarende til Prostaglandin F2a- aktivitet i glat muskulatur (som
f.eks. findes i blodkar, tarme og bleren).

*Kan fordrsages af igangsattelse af fodsel eller abort. Som en del af igangsattelse af fodsel, afhangigt
af behandlingstidspunktet i forhold til befrugtningstidspunktet, kan risikoen for tilbageholdt efterbyrd
veaere foraget.

3 Hvis dette forekommer, ses effekterne inden for 15 minutter efter injektion og forsvinder normalt
efter en time.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervéagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen eller den lokale
repraesentant ved hjaelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Til anvendelse i muskler.

Kvzg (ko og kvie)
En dosis svarer til 0,500 mg cloprostenol pr. dyr, svarende til 2 ml veterinzerleegemiddel.

Brunstinduktion og -synkronisering:
Administrer én dosis pr. dyr. Hvis der ikke ses brunst, kan anden dosis administreres efter 11 dage.

Behandling af klinisk og subklinisk betendelse i1 berslimhinden (endometritis) i forbindelse med

fungerende gult legeme:
Administrer én dosis pr. dyr. Gentag om nedvendigt behandlingen efter 10-14 dage.

Behandling af luteincyster 1 &ggestokkene:
Administrer én dosis pr. dyr.

Induktion af fodsel
Administrer en enkelt dosis pr. dyr ikke tidligere end 10 dage for forventet keelvning.
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Induktion af abort frem til dag 150 i draegtigheden:
Administrer én dosis pr. dyr mellem dag 5 og dag 150 i dreegtigheden.

Ged (hun)

En dosis svarer til 0,100-0,125 mg cloprostenol pr. dyr, svarende til 0,4-0,5 ml veterinarlagemiddel.

Brunstinduktion:
Administrer én dosis pr. dyr.

Brunstsynkronisering:
Administrer anden dosis pr. dyr 10-12 dage efter den ferste dosis.

Hest (hoppe)
Pony og hest der vejer mindre end 500 kg: 0,125-0,250 mg cloprostenol pr. dyr, svarende til 0,5-1 ml

veterinerlegemiddel.
Hest der vejer mere end 500 kg: 0,250-0,500 mg cloprostenol pr. dyr, svarende til 1-2 ml
veterinerleegemiddel.

Brunstinduktion og -synkronisering:
Administrer én dosis pr. dyr.

Afbrydelse af tidlig dreegtighed mellem dag 5 og dag 120 i dregtigheden:
Administrer én dosis pr. dyr, ikke tidligere end 5 dage efter eglosning.

Svin (so og gylt
En dosis svarer til 0,175 mg cloprostenol pr. dyr, svarende til 0,7 ml veterinaerlaegemiddel ved dyb
intramuskular injektion.

Igangsettelse af faring:

Administrer en enkelt dosis pr. dyr en eller to dage for den forventede fodselsdato (se ogsa afsnittet
”Seerlige advarsler”) Administreres ved dyb intramuskular injektion med en nél med en leengde pé
mindst 4 cm.

Det er sikkert at gennembryde gummiproppen op til 10 gange. Nar grupper af dyr behandles samtidig,
bruges en optraekskanyle placeret i gummiproppen for at at undga for mange gennembrydninger af
proppen. Optrakskanylen fjernes efter behandling. Ellers anbefales brug af en multidosissprajte.

Ver opmarksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i

denne information. Foalg altid dyrlegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

10. Tilbageholdelsestider

Kvag
Slagtning: 1 dag
Melk: 0 timer

Ged.hest
Slagtning: 2 dage
Melk: 24 timer
Svin

Slagtning: 1 dag

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring



Opbevares utilgaengeligt for bern.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage.

Opbevar hetteglasset i den ydre aske for at beskytte mod lys.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa @sken og pa haetteglasset efter
Exp. Udlgbsdatoen er til den sidste dag i den pagaeldende maned.

12. Szerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Dette veterinerleegemiddel mé ikke udledes i vandleb, da cloprostenol kan vere farligt for fisk og
andre vandorganismer.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

MTnr.: 65546

Kartonaske med hatteglas med 10 ml, 20 ml, 10 x 20 ml, 50 ml eller 100 ml.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste ndring af indlaegssedlen

01/2026

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

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

TIf: +800 35 22 11 51; E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Vetem S.p.A., Lungomare Pirandello, 8, 92014 Porto Empedocle (AG), Italien

Lokal repraesentant:
Ceva Animal Health A/S, Porschevej 12, 7100 Vejle, Danmark
TIf: 70 20 02 83; E-mail: cevadanmark(@ceva.com

De bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis De
onsker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.
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