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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Syncroprost 0,250 mg/ml solucion inyectable para bovino, caballos, porcino y caprino

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Sustancia activa:
Cloprostenol .............ccoeeeiiinen.. 0,250 mg
(equivalente a 0,263 mg de cloprostenol sddico)

Excipientes:
Alcohol bencilico (E1519) ............... 20 mg

Para la lista completa de excipientes, vease la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion inyectable.
Solucién transparente, incolora, practicamente sin particulas visibles.

4. DATOS CLINICOS

41 Especies de destino

Bovino (vacas y novillas), caballos (yeguas), porcino (cerdas adultas y nuliparas) y caprino (cabras)
4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Bovino (vacas y novillas)

- Induccion de la luteolisis que permite la reanudacion del celo y la ovulacion en hembras ciclicas cuando
se utiliza durante el diestro

- Sincronizacion del celo (entre 2 y 5 dias) en grupos de hembras ciclicas tratadas simultdneamente

- Tratamiento del subestro (*'celo silencioso") y trastornos uterinos relacionados con un cuerpo luteo fun-
cional o persistente (endometritis, pidmetra)

- Tratamiento de quistes ovaricos luteinicos

- Induccién del aborto hasta el dia 150 de gestacion

- Expulsion de fetos momificados

- Induccibn del parto

Caballos (yeguas)
- Induccién de la luteolisis en yeguas con cuerpo liteo funcional
- Induccién del ciclo estral durante la época de cria

Porcino (cerdas y nuliparas)
- Induccidn de la luteolisis y del parto después del dia 114 de gestacion
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Caprino (cabras)
- Sincronizacion del celo

43 Contraindicaciones

No administrar el medicamento veterinario a animales gestantes a menos que el objetivo sea interrumpir
la gestacion.

No usar en animales con problemas cardiovasculares, gastrointestinales o respiratorios.

No administrar para inducir el parto en animales con sospecha de distocia por obstruccion mecanica o Si
se esperan problemas por una posicion anormal del feto.

No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algin excipiente.

No administrar por via intravenosa.

44  Advertencias especiales para cadaespecie de destino

En bovino, para la interrupcion de la gestacion, los mejores resultados se obtienen antes del dia 100 de
gestacion. Los resultados son menos fiables entre los dias 100 y 150 de gestacion.

Hay un periodo refractario de cuatroa cinco dias después de la ovulacion en los que el ganado bovino es
insensible al efecto luteolitico de las prostaglandinas.

Induccién de la luteolisis en yeguas con cuerpo ldteo funcional.

Algunos animales pueden presentar, en el examen ginecoldgico, un cuerpo liteo funcional o persistente o,
simplemente, ciclos ovaricos normales con escasas o incluso nulas manifestaciones conductuales (“celo
silencioso”).

En tales casos es aconsejable inducir la luteolisis para la vuelta al celo normal.

Induccidn del ciclo estral en yeguas durante la época de cria

En el contexto de un plan de trabajo programado, se puede inducir el estro para facilitar la eficiencia re-
productiva y una mejor explotacion de los caballos enteros durante la temporada de apareamiento. El
estro resultante del tratamiento con el medicamento veterinario es perfectamente normal tanto en las ma-
nifestaciones externas y duracion, como en la maduracion de los foliculos, su nimero y tamafio.

45 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

En caso de induccion del estro: a partir del 2° dia después de la inyeccion, es necesaria una deteccion
adecuada del celo.

La induccion del parto y del aborto puede aumentar el riesgo de complicaciones, retencion de placenta,
muerte fetal y metritis.

La induccion del parto en cerdas antes del dia 114 de gestacion puede aumentar el riesgo de mortinatos y
la necesidad de asistencia manual durante el parto.

Para reducir el riesgo de infecciones anaerobias (por ejemplo, hinchazén, crepitacion), que podrian estar
relacionadas con las propiedades farmacoldgicas de las prostaglandinas, se debe tener cuidado para evitar
la inyeccion a través de areas contaminadas de la piel. Limpie y desinfecte bien los puntos de inyeccién
antes de la administracion.

Todos los animales deben recibir una supervision adecuada después del tratamiento.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males
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Las prostaglandinas del tipo F2a, como el cloprostenol, pueden absorberse a través de la piel y causar
broncoespasmo o aborto espontaneo.

Debe evitarse el contacto directo con la piel o las mucosas del usuario.

El alcohol bencilico puede causar reacciones alérgicas. Las personas con hipersensibilidad conocida al
alcohol bencilico deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Se debe tener cuidado al manipular el medicamento veterinario para evitar la autoinyeccion o el contacto
con la piel. Las mujeres embarazadas, las mujeres en edad fértil, los asmaticos y las personas con enfer-
medades bronquiales u otras enfermedades de las vias respiratorias deben tener precaucion al manipular
el medicamento veterinario. Utilice guantes impermeables desechables cuando administre el medicamen-
to veterinario.

El derrame accidental sobre la piel debe lavarse inmediatamente con agua y jabon.

En caso de autoinyeccion o derrame sobre la piel accidental, consulte con un médico inmediatamente,
especialmente si se produce dificultad para respirar, y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Lavese las manos después de su uso.

46 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

En caballos, puede producirse una ligera sudoracion y temblores musculares después del tratamiento. Esto
parece ser transitorio y se resuelve sin ningun tratamiento. En algunos casos, se pueden expulsar heces
blandas poco tiempo después del tratamiento. Otras posibles reacciones son aumento del ritmo cardiaco y
respiratorio, molestias abdominales, descoordinacion locomotora y postracion.

Es probable que se produzcan infecciones bacterianas si las bacterias anaerobias penetran en el tejido del
puntode inyeccién.

Las reacciones locales tipicas debidas a una infeccion por anaerobios son hinchazon y crepitacion en el
punto de inyeccion. Cuando se utiliza en bovino para inducir el parto y en funcion del momento en que se
lleva a cabo el tratamiento en relacion con la fecha de concepcion, la incidencia de retencion placentaria
puede aumentar.

Se pueden observar reacciones de tipo anafilactico en muy raras ocasiones que pueden poner en peligro la
vida y requerir atencion médica rapida.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones adversas)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo casos aisla-
dos).

4.7 Uso durante lagestacion, la lactancia o la puesta

No administrar el medicamento veterinario a animales gestantes a menos que el objetivo sea interrumpir
la gestacion.

El medicamento veterinario se puede utilizar de forma segura durante la lactancia.

48 Interaccién conotros medicamentos y otras formas de interaccion

No administrar el medicamento veterinario junto con antiinflamatorios no esteroideos ya que inhiben la
sintesis de prostaglandinas enddgenas.

La actividad de otros agentes oxitocicos puede incrementarse tras la administracion de cloprostenol.

49 Posologia y via de administracion
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Exclusivamente para via intramuscular.

BOVINO
0,500 mg de cloprostenol/animal correspondientes a 2 ml del medicamento veterinario por animal.

Sincronizacion del celo
Administrar una dosis del medicamento veterinario dos veces con un intervalo de 11 a 14 dias.

Tratamiento del subestro (“celo silencioso") y trastornos uterinos relacionados con un cuerpo liteo fun-
cional o persistente (endometritis, pidmetra)

Administrar una dosis del medicamento veterinario preferiblemente antes del dia 60 posparto. Si es nece-
sario, repetir el tratamiento a mas tardar después de 10-11 dias.

Induccién del aborto
Administrar una dosis del medicamento veterinario hasta el dia 150 después de la inseminacion.

Induccion del parto
Administrar una dosis del medicamento veterinario dentro de los 10 dias anteriores a la fecha prevista del
parto.

CABALLOS

Ponis: 0,125-0,250 mg de cloprostenol/animal correspondientes a 0,5-1 ml del medicamento veterinario
por animal.

Caballos ligeros: 0,25 mg de cloprostenol/animal correspondientes a 1 ml del medicamento veterinario
por animal.

Caballos pesados: 0,500 mg de cloprostenol/animal correspondientes a 2 ml del medicamento veterinario
por animal.

Sino hay signos de celo, el tratamiento puede repetirse 14 dias después de la primera inyeccion.

PORCINO
0,175 mg de cloprostenol/animal correspondientes a 0,7 ml del medicamento veterinario por animal, pre-
ferentemente con una aguja de al menos 4 cm de longitud.

La administracion de una dosis Unica al final de la gestacion, uno o dos dias antes de la fecha prevista del
parto, provoca la luteolisis y la finalizacion del parto en las 36 horas siguientes al tratamiento.

CAPRINO

0,100 a 0,200 mg de cloprostenol/animal correspondientes de 0,4 a 0,8 ml del medicamento veterinario
por animal.

Administrar una dosis del medicamento veterinario. Si no hay signos de celo, el tratamiento puede repe-
tirse 9-10 dias después de la primera inyeccion.

El tapdn de goma se puede perforar con seguridad hasta 10 veces. En caso contrario, se recomienda el uso
de una jeringa multidosis.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

La sobredosificacion puede estar asociada con malestar y diarrea. Estos efectos suelen ser transitorios y se
resolveran sin tratamiento.

En las yeguas, si se excede la dosis indicada, se pueden observar signos clinicos como sudoracion, di-
arrea, disnea, taquicardia, colicos, ocasionalmente.
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411 Tiempo(s) de espera

Bovino, caprino, caballos
Carne: 1 dia
Leche: cero dias

Porcino
Carne: 1 dia

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Prostaglandinas y analogos sintéticos.
Cadigo ATC vet: QG02AD90

5.1 Propiedades farmacodinamicas

El cloprostenol es un anélogo sintético de la prostaglandina relacionado estructuralmente con la prosta-
glandina F2a (PGF2a). Como potente agente luteolitico, provoca la regresion morfologica (luteolisis) del
cuerpo liteo.

Ademas, este grupo de sustancias tiene un efecto contractil sobre los musculos lisos (Utero, tracto gas-
trointestinal, tracto respiratorio, sistema vascular).

Cloprostenol no demuestra ninguna actividad androgénica, estrogénica o antiprogesterona y sus efectos
sobre la gestacion se deben a su propiedad luteolitica.

A diferencia de otros andlogos de prostaglandinas, el cloprostenol no tiene actividad de tromboxano A2 y
no provoca agregacion plagquetaria. El cloprostenol tiene un buen margen de seguridad y no afecta la ferti-
lidad. No se han notificado efectos nocivos sobre la progenie concebida en el celo después del tratamien-
to.

5.2 Datos farmacocinéticos

Se han realizado estudios de metabolismo, utilizando ****C-cloprostenol sédico, en porcino y bovino
(después de la administracion IM) para determinar los niveles residuales. El cloprostenol sédico se absor-
be rapidamente desde el punto de inyeccion. Luego se metaboliza y finalmente se excreta, de marera
practicamente similar, en orina y heces. En bovino y porcino, la mayor parte de la dosis administrada se
excreta dentro de las 0-4 horas posteriores a la inyeccion y, en la practica, todo el compuesto se excreta y
metaboliza en 24 horas.

La principal via de metabolizacion en todas las especies animales parece ser la -oxidacién con forma-
cion de los &cidos tetranor o dinor del cloprostenol.

Los valores maximos de radiactividad en sangre se observaron dentro de la primera hora de la administra-
cion parenteral de cloprostenol sédico y tienden a disminuir con una T,/, de entre 1y 3 horas (depen-
diendo de la especie animal).

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Alcohol bencilico (E1519)
Citrato de sodio
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Acido citrico (para ajuste del pH)
Cloruro de sodio

Hidroxido de sodio (para ajuste del pH)
Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

6.4 Precauciones especiales de conservacion
Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.
6.5 Naturalezay composicién delenvase primario

Viales de vidrio incoloro tipo | sellados con tapones de goma bromobutilo cerrados con capsulas flip-off
de aluminio.

Formatos:
Caja con un vial de 10 0 20 ml.
Caja con 10 viales de 20 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para laeliminacion del medicamento veterinario no utilizado o,ensu
caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberén eliminarse de con-
formidad con las normativas locales.

El medicamento veterinario no se debera verter en cursos de agua puesto que podria resultar peligroso para
los peces y otros organismos acuaticos.

7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Ceva Salud Animal, S.A.
Avda. Diagonal 609-615
08028 Barcelona

Espafia

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
4079 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

B MINISTERIO
Pagina 6 de 7 DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12



Fecha de la primera autorizacion: Abril 2022

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO.

Uso veterinario.
Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracién: Administracion bajo control o supervision del veterinario.
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