B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Sincrovall 75 pg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, swin i koni

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

D-kloprostenol (jako D-KIoprostenol SOdU)...........cccoviiriiereieicieisscseees 75 ug
Substancja pomocnicza:
(01 a1 [0 0] (=Y ] F TP 1,0mg

Klarowny, bezbarwny roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowa), $winia (locha), kon (klacz).

4, Wskazania lecznicze

Bydto (krowa):

Synchronizacja lub wywotanie rui

Wywotanie porodu

Dysfunkcja jajnikow (przetrwale ciatko zotte, torbiele lutealne)
Zapalenie btony sluzowej macicy, ropomacicze

Opozniona inwolucja macicy

Wywotanie poronienia w pierwszej potowie cigzy

Wydalenie zmumifikowanego ptodu

Swinia (locha):
Wywotanie porodu

Kon (klacz):

Indukcja luteolizy u klaczy z przetrwatym ciatkiem zottym

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na kloprostenol lub na dowolng substancje pomocnicza.
Nie stosowac u ciezarnych samic chyba, ze pozadane jest wywotanie porodu lub przerwanie cigzy.
Nie podawa¢ dozylnie.

Nie stosowa¢ u zwierzat z problemami sercow0-naczyniowymi, zotadkowo-jelitowymi lub
oddechowymi.

Nie stosowac u loch i krow w przypadkach, kiedy podejrzewa si¢ wystapienie dystocji (trudnego
porodu), zwigzanej z mechaniczng niedrozno$cig lub nieprawidtowym utozeniem ptodu.

6. Specjalne ostrzezenia

14



Specjalne ostrzezenia:
Brak

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Wywotywanie porodu lub przerywanie cigzy moze zwiekszac ryzyko wystapienia komplikacji
okotoporodowych, zatrzymania tozyska, §mierci ptodu i zapalenia macicy.

W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia drobnoustrojami beztlenowymi, ktore moze mie¢ zwigzek z
wlasciwo$ciami farmakologicznymi prostaglandyn, nalezy zachowac¢ ostroznosc¢ i unikaé
wstrzykiwania produktu poprzez zanieczyszczong skore. Miejsce wstrzykniecia produktu powinno by¢
doktadnie oczyszczone i zdezynfekowane.

W przypadku wywotywania rui u krow konieczne jest wykrywanie rui od 2 dnia po iniekcji.
Wywotywanie porodu u macior przed 114 dniem cigzy moze spowodowac zwigkszenie ryzyka
urodzenia martwych ptodéw i konieczno$¢ asysty przy proszeniu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
D-kloprostenol, podobnie jak wszystkie prostaglandyny F», moze by¢ wchtaniany przez skore i
wywotywac skurcz oskrzeli oraz poronienie.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg lub btonami sluzowymi uzytkownika. Kobiety w
ciazy, kobiety w wieku rozrodczym, astmatycy i osoby z problemami oskrzelowymi lub innymi
problemami uktadu oddechowego muszg unikac¢ jakiegokolwiek kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym lub uzywac rekawic z tworzywa sztucznego podczas podawania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie z weterynaryjnym produktem leczniczym, aby unikngé
PRZYPADKOWEJ SAMOINJEKCJI LUB KONTAKTU ZE SKORA,

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwréci¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

W przypadku trudnosci w oddychaniu spowodowanych przypadkowa inhalacja produktem lub w
przypadku samoinjekcji nalezy niezwtocznie zwrocic¢ si¢ 0 pomoc lekarska.

W razie przypadkowego kontaktu ze skora, natychmiast przemy¢ woda z mydtem.

Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas obchodzenia si¢ z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Cigza i laktacja:
Nie stosowac (przez calg cigze lub jej czesé), poniewaz powoduje poronienie.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Tego weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy podawac tacznie z niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, ktore hamujg synteze prostaglandyn endogennych.
Podanie kloprostenolu moze zwigkszy¢ aktywnos¢ innych lekdw przyspieszajgcych porod.

Przedawkowanie:

Dziesigciokrotne przekroczenie zalecanej dawki nie wywolywato zdarzen niepozadanych u krow i
loch. Znaczne przedawkowanie moze spowodowac wystapienie nastepujgcych objawow:
przyspieszenie akcji serca i wzrost czestotliwosci oddechow, skurcz oskrzeli, podwyzszenie
temperatury ciata, zwigkszenie ilosci wydalanego moczu i katu, $linienie, wymioty. Z uwagi na brak
specyficznego antidotum, w przypadku przedawkowania zaleca si¢ leczenie objawowe.
Przedawkowanie nie przyspiesza regresji ciatka zoltego.

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

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania;:
Nie dotyczy.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
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Poniewaz nie wykonywano badan dotyczgcych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Swinia (locha) i kon (klacz):

Nieokreslona czgstos¢ (nie moze by¢ | . |nfekcja w miejscu wstrzyknigcia (obrzek i trzeszezenie)®
okreslona na podstawie dostgpnych
danych) - Zmiany behawioralne 2

! Spowodowane infekcjg beztlenowa w miejscu wstrzykniecia.
2 Zmiany behawioralne podobne do zmian zwigzanych z naturalnym porodem, zglaszano po leczeniu
wywoltujacym porod i zazwyczaj ustaja w ciggu 1 godziny.

Bydto (krowa):

Nieokreslona czgsto$¢ (nie moze by¢ | . |nfekcja w miejscu wstrzykniecia (obrzek i trzeszezenie)*
okreslona na podstawie dostgpnych
danych) - Zmiany behawioralne 2

- Zatrzymanie tozyska®.

! Spowodowane infekcjg beztlenowg w miejscu wstrzykniecia,.

2 Zmiany behawioralne podobne do zmian zwigzanych z naturalnym porodem, zglaszano po leczeniu
wywolujgcym pordd i zazwyczaj ustajag w ciggu 1 godziny.

8 W przypadku indukcji porodu i zalezal od czasu leczenia w stosunku do daty poczecia.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowe;j czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C PL-02-222 Warszawa Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-
21-605 Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Podanie wytacznie domig$niowe.
Bydlo (krowa):

Podawac 2 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/zwierze, co odpowiada 150 pug D-
kloprostenolu/zwierze.

Synchronizacja rui: weterynaryjny produkt leczniczy podawa¢ dwukrotnie, w odstepie 11 dni
pomigdzy iniekcjami. Inseminowaé po 72 1 96 godzinach od drugiej iniekcji.

Wywotanie rui (takze u kréw wykazujacych stabe objawy rujowe lub ciche ruje): podawac
weterynaryjny produkt leczniczy 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¢ powtdrzona po 11 dniach.
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Wywotanie porodu po 270. dniu cigzy: poda¢ weterynaryjny produkt leczniczy po 270. dniu cigzy.
Pordd zazwyczaj wystepuje w ciggu 30—-60 godzin od momentu podania.

Dysfunkcja jajnikéw (przetrwate ciatko zotte, torbiele lutealne): po ustaleniu obecnoS$ci przetrwatego
ciatka zottego podac¢ produkt, a nastepnie przeprowadzi¢ inseminacje podczas pierwszej rui po
iniekcji. Jesli ruja nie wystapi, wykona¢ ponowne badanie ginekologiczne i powtorzy¢ iniekcje po 11
dniach od pierwszego podania. Zawsze nalezy inseminowac po 72—96 godzinach po podaniu
produktu.

Zapalenie btony $luzowej macicy, ropomacicze: podac¢ jedng dawke weterynaryjnego produktu
leczniczego. W razie koniecznosci powtorzy¢ iniekcje po 10 dniach.

Opozniona inwolucja macicy: podaé¢ weterynaryjny produkt leczniczy i (jesli to wskazane) powtorzy¢
podanie raz lub dwa razy w odstgpach 24 godzinnych.

Wywotanie poronienia w pierwszej potowie cigzy (przed 150 dniem cigzy): podac¢ weterynaryjny
produkt leczniczy w pierwszej potowie cigzy.

Woydalenie zmumifikowanego ptodu: poda¢ 1 dawke weterynaryjnego produktu leczniczego.
Wydalenie ptodu nastepuje w ciggu 3—4 dni po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego.

Swinia (locha):

Poda¢ 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/zwierzg, co odpowiada 75 pg D-
kloprostenolu/zwierze, domigsniowo, nie wezesniej niz w 114 dniu cigzy. Powtorzy¢ po 6 godzinach.
Alternatywnie, 20 godzin po pierwszej iniekcji mozna poda¢ produkt stymulujacy mie$niowke macicy
(oksytocyne lub karazolol).

Zgodnie z protokotem dwukrotnego podania produktu, okoto 70-80% loch rodzi po uptywie
20-30 godzin, liczac od momentu podania pierwszej dawki.

Kon (klacz):
Indukcja luteolizy u klaczy z przetrwatym ciatkiem zottym: podawac 1 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego/zwierze, co odpowiada 75 pg D-kloprostenolu/zwierze.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Prostaglandyny moga wywotywac réznorodne reakcje niepozadane.

10. Okresy karencji

Bydto:  Tkanki jadalne: Zero dni.
Mleko: Zero godzin.

Swinia: Tkanki jadalne: 1 dzien.

Kon: Tkanki jadalne: 2 dni.
Mleko: Zero godzin.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewn¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.
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12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Wielkos$ci opakowan:
Pudetko tekturowe z 1 fiolka 20 ml.
Pudetko tekturowe z 5 fiolkami 20 ml.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
<{DD miesigc RRRR}>

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwdérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zgltaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

MEVET S.A.U.

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

Hiszpania

Tel.: 973210269
regulatorymevet@mevet.es
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