CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
SINCROVALL 75 mikrograméw/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydla, $win i koni.
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera:

Substancja czynna:
D-kloprostenol (jako D-kloprostenol sodu) 75 ng

Substancje pomocnicze:
Chlorokrezol 1 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwar.
Klarowny, bezbarwny roztwér.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (krowy), swinie (lochy), konie (klacze).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Bydlo:
- synchronizacja lub wywolanie rui,

- wywolanie porodu,

- dysfunkcja jajnikoéw (przetrwale ciatko Zotte, torbiele lutealne),
- zapalenie blony $luzowej macicy, ropomacicze,

- op6zniona inwolucja macicy,

- wywolanie poronienia w pierwszej polowie cigzy,

- wydalenie zmumifikowanego ptodu.

Swinie:
- wywolanie porodu.

Konie:
- indukcja luteolizy u klaczy z przetrwatym ciatkiem zottym.

4.3 Przeciwwskazania

- Nie stosowac¢ u cigzarnych samic chyba, Ze pozadane jest wywolanie porodu lub przerwanie cigzy.
- Nie podawac dozylnie.

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

- Nie stosowac u loch i kréw w przypadkach, kiedy podejrzewa si¢ wystapienie dystocji (trudnego
porodu), zwigzanej z mechaniczng niedroznoscia lub nieprawidlowym utozeniem ptodu.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzgt

Brak.



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat

- Wywolywanie porodu lub przerywanie ciazy moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia komplikacji
okoloporodowych, zatrzymania tozyska, $mierci plodu i zapalenia macicy.

- W celu zmnigjszenia ryzyka zakazenia drobnoustrojami beztlenowymi, ktére moze mieé zwiazek z
wiasciwosdciami farmakologicznymi prostaglandyn, nalezy zachowaé ostroznosé i unikaé
wstrzykiwania produktu poprzez zanieczyszczong skore. Miejsce wstrzyknigcia produktu powinno byé
dokfadnie oczyszczone i zdezynfekowane.

- W przypadku wywotywania rui u kréw, konieczne jest wykrywanie rui od 2-ego dnia po iniekcji.

- Wywolywanie porodu u macior przed 114 dniem cigzy moze spowodowaé zwigkszenie ryzyka
urodzenia martwych plodéw i koniecznosé asysty przy proszeniu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

- Prostaglandyny typu F», moga wchlania¢ si¢ przez skore i powodowaé skurcz oskrzeli lub ronienia.

- Podczas obchodzenia si¢ z produktem nalezy zachowa¢ ostroznosé, unikajac samoiniekcji i kontaktu ze
skoéra.

- Kobiety w wieku rozrodczym, astmatycy i osoby z problemami oskrzelowymi lub innymi problemami
ze strony ukladu oddechowego, powinny unika¢ kontaktu z produktem lub stosowaé nieprzepuszczalne
rekawice jednorazowego uzytku podczas jego podawania.

- Przypadkowe zanieczyszczenie skéry nalezy natychmiast zmy¢é woda z mydlem.

- W razie przypadkowej samoiniekcji nalezy zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska i przedstawic¢ lekarzowi
etykiete.

- Przypadkowa inhalacja lub wstrzyknigcie moze powodowac dusznoéci — nalezy niezwlocznie zwrocié
si¢ 0 pomoc lekarska i przedstawic lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

- Nie jes¢, nie pic i nie pali¢ podczas stosowania tego produktu leczniczego weterynaryjnego.

4.6 Dzialania niepozgdane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

Wystapienie zakazen bakteryjnych jest prawdopodobne w przypadkach zanieczyszczenia tkanek w
migejscu iniekcji bakteriami beztlenowymi, co odnosi si¢ w szczegdInosci do krow. Typowe,
miejscowe reakcje zwigzane z zakazeniem beztlenowcami to obrzgk i trzeszczenie w miejscu podania.
Stosowanie produktu u kréw w celu wywolania porodu moze zwigksza¢ ryzyko wystgpienia
zatrzymania tozyska, w zaleznosci od czasu podania produktu w stosunku do daty oczekiwanego
porodu. Zmiany w zachowaniu loch, obserwowane po podaniu produktu w celu wywotania porodu,
przypominajg zmiany towarzyszace naturalnemu proszeniu i zazwyczaj ustepuja w ciggu 1 godziny.
4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie§nosci

Stosowanie u samic w okresie cigzy powoduje ronienia.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie nalezy podawac lacznie z niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, ktére hamuja synteze prostaglandyn endogennych.

Podanie kloprostenolu moze zwigkszy¢ aktywnos¢ innych lekow przyspieszajacych pordd.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie wylacznie domigsniowe.

Krowy:
Podawac¢ 2 ml produktu, co odpowiada 150 pg substancji czynne;.



Synchronizacja rui: produkt podawa¢ dwukrotnie, w odstgpie 11 dni pomiedzy iniekcjami.
Inseminowac po 72 i 96 godzinach od drugiej iniekcji.

Wywolanie rui (takze u kréw wykazujacych slabe objawy rujowe lub ciche ruje): podawaé produkt
leczniczy weterynaryjny po stwierdzeniu obecnosci ciatka zottego (6-18 dzien cyklu). Ruja wystepuje
zazwyczaj w ciggu 48-60 godzin. Inseminowaé po 72-96 godzinach od iniekcji. Jezeli nie dojdzie do
wystapienia rui, iniekcja musi by¢ powtérzona po 11 dniach.

Wywolanie porodu po 270-tym dniu ciazy: podaé¢ produkt po 270-tym dniu cigzy. Poréd zazwyczaj
wystepuje w ciggu 30-60 godzinach od momentu podania.

Dysfunkcja jajnikéw (przetrwate ciatko Zélte, torbiele lutealne): po ustaleniu obecnosci przetrwalego
ciatka z6ltego poda¢ produkt, a nast¢pnie przeprowadzi¢ inseminacj¢ podczas pierwszej rui po
iniekcji. Jesli ruja nie wystapi, wykona¢ ponowne badanie ginekologiczne i podaé preparat ponownie
po 11 dniach od pierwszej iniekeji. Inseminowaé zawsze 72-96 godzin po podaniu produktu.
Zapalenie blony sluzowej macicy, ropomacicze: podaé¢ jedng dawke produktu leczniczego
weterynaryjnego. W razie koniecznosci powtorzy¢ iniekcje po 10 dniach.

Opozniona inwolucja macicy: podac produktu leczniczy weterynaryjny i (jesli to wskazane)
powtorzy¢ podanie raz lub dwa razy w odstepach 24 godzinnych.

Wywolanie poronienia w pierwszej polowie ciazy (przed 150 dniem ciazy): poda¢ produkt w
pierwszej polowie cigzy.

Wydalenie zmumifikowanego ptodu: poda¢ 1 dawke produktu. Wydalenie ptodu nast¢puje w ciagu 3-
4 dni po podaniu produktu.

Lochy:

Podac 1 ml produktu, co odpowiada 75 png D-kloprostenolu/ zwierze, domigéniowo, nie wczesniej niz
w 114 dniu ciazy. Powtorzy¢ po 6 godzinach. Alternatywnie, 20 godzin po pierwszej iniekcji mozna
poda¢ produkt stymulujacy migsnidwke macicy (oksytocyng lub karazolol). W przypadku
dwukrotnego podania produktu, okoto 70-80% loch rodzi po uptywie 20-30 godzin, liczac od
momentu podania pierwszej dawki.

Klacze:
Indukcja luteolizy u klaczy z przetrwalym ciatkiem z6itym: podawac 1 ml produktu, co odpowiada 75
ng substancji czynne;j.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb post¢powania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Dziesieciokrotne przekroczenie zalecanej dawki nie wywolywalo dzialan niepozadanych u krow i
$win. Znaczne przedawkowanie moze spowodowac¢ wystapienie nastgpujacych objawow:
przyspieszenie akcji serca i wzrost czgstotliwosci oddechow, skurcz oskrzeli, podwyzszenie
temperatury ciala, zwigkszenie ilosci wydalanego moczu i kahu, $linienie, wymioty. Z uwagi na brak
specyficznego antidotum, w przypadku przedawkowania zaleca si¢ leczenie objawowe.
Przedawkowanie nie przyspiesza regresji ciatka zolego.

U klaczy, po podaniu dawki 3-krotnie przewyzszajacej dawke zalecana, obserwowano umiarkowane
pocenie si¢ i rozluznienie katu.

4.11 Okres (-y) karencji

Bydlo: Tkanki jadalne: zero dni.
Mleko: zero godzin.

Swinie: Tkanki jadalne: 1 dzien.

Konie: Tkanki jadalne: 2 dni.
Mieko: zero godzin.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: prostaglandyny.
Kod ATCvet: QG02AD90.



5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Substancja czynng produktu leczniczego weterynaryjnego jest prawoskretna forma kloprostenolu,
bedaca syntetycznym analogiem prostaglandyny F,,. Prawoskretny enancjomer jest biologicznie
czynna sktadowa kloprostenolu, pobudzajacay luteolize cialka zolego.

Produkt dziala ok. 3,5 razy silniej od podobnych, racemicznych postaci kloprostenolu. Z tego powodu
mozliwe jest zastosowanie odpowiednio nizszych dawek. Ten produkt leczniczy weterynaryijny jest
bardziej skuteczny i lepiej tolerowany niz kloprostenol w postaci racemicznej.

Podany w fazie lutealnej cyklu plciowego, D-kloprostenol powoduje zmniejszenie ilosci receptorow
hormonu luteinizujacego (LH) w jajnikach, co prowadzi do funkcjonalnej i morfologicznej regresji
ciatka zéltego (luteolizy), powodujacej gwaltowny spadek poziomu progesteronu. Przedni plat
przysadki mézgowej zwigksza wydzielanie hormonu dojrzewania pecherzykoéw (FSH), co pobudza
dojrzewanie pecherzykdw, a w nastgpstwie wystgpienie objawow rui i owulacji.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu domigéniowym w dawce 75 pg R-kloprostenolu na lochg, maksymalne st¢zenie R-
kloprostenolu w surowicy krwi wynosifo prawie 2 pg/l i pojawialo sie po uplywie 30-80 minutach od
momentu wstrzyknigcia. Okres péitrwania (T1/2) wynosit 3 godziny i 10 minut.

U kréw, po podaniu domigsniowym w dawce 150 pg R-kloprostenolu na zwierze, najwyzsze stezenie
R-kloprostenolu w surowicy krwi (ok. 1,4 pg/l ) nastgpowato po 90 minut od iniekcji.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Chlorokrezol

Etanol 96%

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Kwas cytrynowy, bezwodny (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 12 miesigcy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Fiolke nalezy przechowywac¢ w tekturowym opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
Swiatlem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Niniejszy produkt leczniczy weterynaryjny jest pakowany w fiolki z bezbarwnego szklg typu I,
zamykane korkiem z gumy bromobutylowej i kapslem aluminiowym.

1 fiolka o pojemnosci 20 ml pakowana w pudetko tekturowe.



5 fiolek o pojemnosci 20 ml pakowane w pudelko tekturowe.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie byé dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MEVET S.A.U

Poligono Industrial El Segre, p. 409-410
25191 Lérida

Hiszpania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.



