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ANEXA1
REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Synchromate 250 micrograme/ml solutie injectabild - -

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanta activi:

Cloprostenol 250 micrograme
(echivalent cu 263 micrograme de cloprostenol sodic)

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiald pentru administrarea
corectdi a medicamentului veterinar

Compozitia calitativii a excipientilor si a altor
constituenti

Clorocrezol 1,0 mg

Ac citric monohidrat -

Etanol (96 %) -

Cloruri de sodiu -

Citrat de sodiu -

Apd pentru prepararea injectabild -

Solutie limpede, incolord, practic lipsitd de particule.

3. INFORMATII CLINICE

3. Specii tinta

Bovine (vaci si juninei), porci (scroafe si scrofite) si cai (iepe)
3.2 Indicatii de utilizare, pentru fiecare specie tinta
Bovine (vaci i juninci):

Inducerea si sincronizarea estrului la vaci si juninci cu corp luteal functional.
Inducerea estrului ca adjuvant in managementul subestrului (,,calduri linistite”).
Tratamentul endometritei clinice si subclinice in prezenta unui corp luteal functional.
Tratamentul chisturilor ovariene luteale.

Inducerea parturitiei dupd 270 de zile de gestatie.

Inducerea avortului pand in ziua 150 de gestatie.

Porci (scroafe si scrofite):

- Inducerea fatdrii cu una sau dou zile inainte de data estimatd a parturiritiei.



Cai (iepe):

Inducerea si sincronizarea estrului la iepe cu corp luteal functional.
Intreruperea gestatiei timpurii intre ziua 5 si ziua 120.

33 Contraindicatii

A nu se utiliza la animale gestante la care nu se doreste inducerea avortului sau a parturitiei. A nu se
administra pentru a induce parturitia la animale cu suspiciune de distocie din cauza obstructiei
mecanice sau a pozitiei, prezentarii si/sau posturii anormale a fatului.

A nu se utiliza la animale cu functie cardiovasculard compromisd, bronhospasm sau dismotilitate
gastrointestinald.

Nu utilizafi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

34 Atentionari speciale

Existd o perioadi refractard de céteva zile dupd ovulatie (de exemplu, patru pand la cinci zile la
bovine si cai), cAnd femelele sunt insensibile la efectul luteolitic al prostaglandinelor.

Pentru intreruperea gestatiei la bovine, cele mai bune rezultate se obtin inainte de ziua 100 de gestatie.
Rezultatele sunt mai putin fiabile intre zilele 100 si 150 de gestatie.

Raspunsul scroafelor si scroafitelor tinere la inducerea parturitiei poate fi influentat de starea
fiziologica si de momentul tratamentului. Marea majoritate a animalelor, 95 %, vor incepe fatarea in
termen de 36 de ore de la tratament. Se poate astepta ca majoritatea animalelor sd rédspunda in
intervalul de 24 +/- 5 ore dup4 injectare, cu exceptia cazurilor fn care partitura spontand este iminentd.

3.5 Precautii speciale de utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In sigurantd la speciile finta:

Pentru a reduce riscul de infectii anaerobe cauzate de vasoconstrictia la locul inj ectdrii, trebuie evitate
injectiile in zone ale pielii contaminate (umede sau murdare). Curitati si dezinfectati bine locurile de
injectare Tnainte de administrare.

Nu administrati intravenos.

Toate animalele trebuie supravegheate adecvat dupd tratament.

Inducerea parturitiei sau avortului poate provoca distocie, nastere de pui morti si/sau metrita.
Incidenta retentiei placentei poate creste in functie de momentul tratamentului n raport cu data
conceptiei.

Inducerea prematura a fatarii va reduce greutatea la nastere a purceilor si va creste numarul de purcei
nascuti morti si al purceilor ndscuti neviabili si imaturi. Este esential ca durata medie a gestatiei s
fie calculatd in fiecare ferma pe baza inregistrarilor anterioare si sd nu se anticipeze termenul de
gestatie cu mai mult de doud zile.

Injectarea in tesutul adipos poate duce la absorbtia incompletd a produsului medicinal veterinar.
Cloprostenolul poate provoca efecte legate de activitatea prostaglandinei F20 Tn muschii netezi, cum
ar fi cresterea frecventel urindrii si defecdrii.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale



Prostaglandinele de tip F2a, cum ar fi cloprostenolul, pot fi absorbite prin piele si pot prevoca
bronhospasm sau avort spontan. Se recomandd precautie la manipularea produsului medicinal
veterinar pentru a evita autoinjectarea sau contactul cu pielea.

Femeile gravide, femeile de vArstd fertild, astmaticii si persoanele cu alte afectiuni ale cdilor
respiratorii trebuie sa evite contactul cu acest produs medicinal veterinar. La manipularea produsului
medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personald constind in manusi
impermeabile.

In cazul varsarii accidentale pe piele, spalati imediat cu api si sipun. In cazul autoinjectirii
accidentale sau al virsdrii accidentale pe piele, solicitati imediat asistentd medicald, in special
deoarece poate apdrea dificultate de respiratie si ardtati prospectul sau eticheta medicului.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii ale pielii si ochilor. Evitati contactul cu pielea
si ochii. In caz de expunere accidentals, clatiti bine zona afectatd cu apa.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactit de hipersensibilitate. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuti la cloprostenol si/sau clorocrezol trebuie s evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Spalati-va méinile dupd utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu se aplica.
3.6 Evenimente adverse

Bovine (vaci si juninci):

Rare Infectie la locul injectarii’ :

(1 pAni la 10 animale / 10.000 de animale

tratate):

Foarte rare Anafilaxie? ;

(< 1 animal / 10.000 de animale tratate, Cresterea frecventei respiratorii® ;
inclusiv cazuri izolate): Cresterea frecventei cardiace’ ;

Dureri abdominale® , Diaree®” ;
Incoordonare * ;
Pozitie culcata® ;

Placenta retinutd 4 , Metrita ¢, Distocie 4,
Mortalitate fetald ¢ ;

Agitatie, urinare frecventd >3 ;

! Poate apdrea daci bacteriile anaerobe patrund in locul injectarii, in special dupa injectarea intramusculard, si poate deveni
generalizata, La primul semn de infectie, trebuie administrat un tratament antibiotic agresiv, care s acioneze in special
asupra speciilor clostridiene. Pentru a reduce posibilitatea aparitiei acestor infectii, trebuie utilizate tehnici de asepsie
riguroase.



2 Necesita asistentd medicala imediati. Poate pune viafa In pericol.

3 Cloprostenolul poate provoca efecte similare activitétii pro

4 Poate fi cauzat de inducerea parturitiei sau avortului. Cap

staglandinei F2a In muschii netezi.
arte a inducerii parturitiei, in functie de data tratamentului fajd

de data conceptiei, incidenta retentiei placentare poate fi crescuta.

5 Tn cazul aparitiei, aceste efecte sunt observate in decurs de

Porci (scroafe si scrofite):

15 minute dup injectare i dispar de obicei dupd o oré.

Rare

(1 pana la 10 animale / 10.000 de animale
tratate):

Infectie la locul injectarii’

Foarte rare

(<1 animal / 10.000 de animale tratate,
inclusiv rapoarte izolate):

Anafilaxie? ;

Cresterea frecventei respiratorii® ;
Cresterea frecventei cardiace® ;
Dureri abdominale® , Diaree®” ;
Incoordonare 3 ;

Pozitie culcatd * ;

Retentie placentard ¢, Metritd *, Distocie ¢,
Mortalitate fetald * ;

Agitatie, urinare frecventd >’ ;

I Poate apérea dacd bacteriile anaerobe ptrund in locul injectarii, in special dupd injectarea intramuscularg, si poate deveni
generalizata. La primul semn de infectie, trebuie administrat un tratament antibiotic agresiv, care si actioneze In special
asupra speciilor clostridiale. Pentru a reduce posibilitatea aparitiei acestor infectii, trebuie utilizate tehnici de asepsie

riguroase.

2 Necesitd asistentd medicala imediati. Poate pune viata in pericol.

3 Cloprostenolul poate provoca efecte similare activitatii pro
4 Poate fi cauzata de inducerea parturitiei. Ca parte a ind

conceptiei, incidenta retentiei placentare poate fi crescutd.

landinei F20 in mugchii netezi.

stag
functie de data tratamentului fa{d de data

ucerii parturitiei, In

5 In cazul aparitiei, aceste efecte sunt observate in termen de 15 minute dupa injectare si dispar de obicei dupd o ora.

Cai (iepe):

Neobisnuit

(1 pand la 10 animale / 100 de animale
tratate):

Estru anormal’ ;

Rare

(1 pani la 10 animale / 10.000 de animale
tratate)

Infectie la locul injectarii®

Foarte rare

(< 1 animal / 10.000 de animale tratate,
inclusiv rapoarte izolate):

Anafilaxie® ;

Cresterea frecventel respiratorii* ;
Cresterea frecventei cardiace* ;
Transpiratie crescutd®’ ;

Dureri abdominale ¢, Colici ¢, Diaree 8




Incoordonare *, Tremor muscular *; .
Pozitie culcata ¢, Sciderea temperaturii corpﬂiui 4
Retentie placentard 7, Metritd 7, Distocie 7,
Mortalitate fetala 7 ;

Agitatie, urinare frecventi 4% ;

I Tn literatura de specialitate sunt raportati foliculi hemoragici (anovulare) si ovulatii multiple la cai tratati cu cloprostenol.
2 Poate apdrea dac3 bacteriile anaerobe patrund in locul injectdrii, in special dupd injectarea intramusculard, si poate deveni
generalizatd. La primul semn de infectie, trebuie administrat un tratament autibiotic agresiv, care si actioneze in special
asupra speciilor clostridiale. Trebuie utilizate tehnici de asepsie riguroase pentru a reduce posibilitatea aparitiei acestor
infectii.

3 Necesitd asistentd medicald imediatd. Poate pune viata in pericol.

4 Cloprostenolul poate provoca efecte similare activitafii prostaglandinei F2a n muschii netezi.

5 Pare a fi tranzitorie §i se rezolva fard tratament.

6 Usoare.

7 Poate fi cauzatd de intreruperea gestatiei. in functie de data tratamentului fatd de data conceptiei, incidenta retentiei
placentare poate fi crescuti.

8 fn cazul aparitiei, aceste efecte sunt observate in termen de 15 minute dupi injectare si dispar de obicei dupd o ora.

Raportarea reactiilor adverse este importantd. Aceasta permite monitorizarea continud a sigurantei
unui medicament veterinar. Rapoartele trebuie trimise, de preferintd prin intermediul unui medic
veterinar, fie titularului autorizatiei de comercializare, fie reprezentantului sdu local, fie autoritatii
nationale competente prin intermediul sistemului national de raportare. Consultati prospectul pentru
detalii de contact.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatia
A nu se administra animalelor gestante, la care nu se doreste inducerea avortului sau a parturitiei.

Lactatia
Produsul poate fi utilizat in timpul lactatiei.

Fertilitate

Cloprostenolul are o marjd de sigurantd mare si nu afecteazd negativ fertilitatea la bovine. De
asemenea, nu au fost raportate efecte nocive asupra nou-nascutilor obtinuti in urma insemindrii sau
imperecherii, dupd tratamentul cu acest produs medicinal veterinar pentru produse destinate
conceptiei, obtinute dupd tratament.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale veterinare si alte forme de interactiune

Utilizarea concomitentd de oxitocind si cloprostenol creste efectele asupra uterului.

Utilizarea concomitenta de progestogen diminueaza efectul cloprostenolului.

Nu administrafi impreund cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), deoarece acestea
inhibi sinteza prostaglandinelor endogene.

3.9 Cii de administrare si doze
Administrare intramusculara.

Bovine (vaci si juninci):
O dozi egali cu 500 micrograme de cloprostenol per animal, corespunzand la 2 ml produs medicinal
veterinar.,




Inducerea si sincronizarea estrului:
Administrati ¢ dozi per animal. Dacd nu se observd simptome de estru, se poate administra o a doua

dozi dupa 11 zile.

Tratamentul endometritei clinice si subclinice in prezenta unui corp luteal functional:
Administrati o doza per animal. Dacd este necesar, repetati tratamentul dupd 10-14 zile.

Tratamentul chisturilor luteale ovariene:
Administrati o singurd dozd per animal.

Inducerea parturitiei
Administrati o singurd dozd per animal, cu cel putin 10 zile inainte de data preconizatd a fatarii.

Inducerea avortului pana in ziua 150 de gestatie:
Se administreaz3 o singurd dozi per animal, intre a 5-a $i a 150-2 zi de gestatie.

Porci (scroafe si scrofite):
O dozi egald cu 175 micrograme de cloprostenol per animal, corespunzind la 0,7 ml produs

medicinal veterinar.

Inducerea parturitiei:

Se administreazi o singurd dozi per animal cu una sau doud zile thainte de data estimata a fatdrii (a
se vedea si atentionarile de la sectiunea 3.5).

Se administreazi pe cale intramusculard profundd cu un ac de cel putin 4 cm lungime.

Cai (iepe):

Ponei si cai cu greutatea corporald sub 500 kg:

O dozi egald cu 125 — 250 micrograme de cloprostenol per animal, corespunzand la 0,5 — 1 ml produs
medicinal veterinar.

Cai cu greutate corporald mai mare de 500 kg:

O doza egala cu 250 — 500 micrograme de cloprostenol per animal, corespunzand la 1 -2 ml produs
‘medicinal veterinar.

Inducerea si sincronizarea estrului:
Se administreazi o singurd doza per animal.

Intreruperea gestatiei precoce intre ziua 5 si ziua 120
Se administreaza o singurd doza per animal, nu mai devreme de 5 zile dupd ovulatie.

Pentru flacoane de 10 ml si 20 ml:
Dopurile de cauciuc ale flaconului pot fi perforate in sigurantd de pani la 10 ori cu un ac de calibru
16.

Pentru flacoane de 50 ml si 100 ml:

Dopurile de cauciuc ale flaconului pot fi perforate in sigurantd de pand la 10 ori cu un ac de calibru
16. In caz contrar, trebuie utilizat un dispozitiv de seringd automata sau un ac de extragere adecvat
pentru a evita perforarea excesiva a dopului.



3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Bovine: La administrarea unei supradoze de 5 ori pana la 10 ori, cel mai frecvent efect secﬁﬁdaféste
cresterea temperaturii rectale. Totusi, acest efect este de obice tranzitoriu si nu este diunitor pentru
animal. La unele animale se poate observa salivare limitatd sau diaree tranzitorie.

Cai: Efectele secundare observate cel mai frecvent sunt transpiratia i sciderea temperaturii rectale.
Acestea sunt insd, de obicei, tranzitorii $i nu sunt ddunatoare pentru animal. Alte reactii posibile sunt
cresterea frecventei cardiace, cresterea frecventei respiratorii, disconfort abdominal, incoordonare
locomotori si pozitia culcata. Daci acestea apar, ele pot si fie observate in decurs de 15 minute de
la injectare si sd dispard in decurs de 1 ord. Iepele continud, de obicei, s manance pe tot parcursul
tratamentului.

Porci: In general, o supradozi poate duce la urmétoarele simptome: cresterea frecventei cardiace si
respiratorii, bronho-constrictie, cresterea temperaturii corpului, cresterea cantititii de fecale si urina,
salivare, greatd si voma. In cazuri mai grave, poate aparea diaree tranzitorie.

Nu existd antidoturi disponibile, tratamentul trebuie sa fie simptomatic, presupunind ci
prostaglandina F2o influenteaza celulele musculare netede.

311 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii
privind utilizarea medicamentelor veterinare antimicrobiene si antiparazitare pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu se aplica.
3. Perioade de asteptare

Bovine:
Carne si organe: 1 zi.
Lapte: zero ore.

Porci:
Carne si organe: 1 zi.

Cai:
Carne si organe: 2 zile.
Lapte: 24 ore.

4, INFORMATH FARMACOLOGICE
4, Cod ATCvet:

QG02ADY0

4. Farmacodinamie

Cloprostenolul sodic, un analog (racemic) al prostaglandinei Fa, (PGFa, ), este un agent luteolitic
foarte puternic. Provoaca regresia functionald si morfologicd a corpului [uteal (luteoliza), urmati de
revenirea la estru si ovulatie normala.



s

In plus, acest grup de substante are un efect contractil asupra muschilor netezi (uter, tract gastro-
intestinal, tract respirator, sistem vascular).

Produsul medicinal veterinar nu prezinta activitate androgenica, estrogenica sau anti-progesteronicd,
iar efectul sdu asupra gestatiei se datoreaza proprietatii sale luteolitice.

Spre deosebire de alti analogi ai prostaglandinei, cloprostenolul nu are activitate tromboxanicd A, si
nu provoacd agregarea plachetara.

4.3 Farmacocinetica

Au fost efectuate studii de metabolizare, utilizdnd 15-' C-cloprostenol, la porci si bovine (prin
administrare intramusculard) pentru a determina nivelurile de reziduuri.

Studiile cinetice indica faptul ¢4, compusul este absorbit rapid de la locul injectdrii, este metabolizat
si apoi excretat in proportii aproximativ egale in urind si fecale. La bovine, mai putin de 1 % din doza
administrati este eliminata prin lapte. Calea principald de metabolizare pare sé fie p-oxidarea In acizi
tetranor sau dinor ai cloprostenolului.

Valorile maxime ale radioactivitatii in sdnge au fost observate in decurs de 1 ord de la administrarea
unei doze parenterale si au scizut cu un ty; cuprins intre 1 si 3 ore, in functie de specie.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

52 Termenul de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3
ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a-l proteja de lumina.

5. Natura si compozitia ambalajului primar

Pentru 20 ml: flacoane din sticla transparentd de tip I, cu dop din cauciuc bromobutilic de tip 1
conform Ph. Eur si capac din aluminiu.

Pentru 10 ml: flacoane din sticld transparent de tip I, cu dop din cauciuc bromobutilic laminat de tip
1 conform Ph. Eur si capac din aluminiu

Pentru 50 ml: flacoane din sticla transparentd de tip I, cu dop din cauciuc bromobutilic de tip I
conform Ph. Eur. si capac din aluminiu

Pentru 100 ml: flacoane din sticld transparenta de tip I, cu dop din cauciuc bromobutilic de tip I
conform Ph. Eur. i capac din aluminiu

Dimensiuni ambalaj

Cutie de carton continand 1 flacon de 10 ml
Cutie de carton continand 5 flacoane de 10 ml
Cutie de carton continand 12 flacoane de 10 ml




Cutie de carton contindnd 1 flacon de 20 ml
Cutie de carton contindnd 5 flacoane de 20 ml
Cutie de carton contindnd 12 flacoane de 20 ml
Cutie de carton contindnd 1 flacon de 50 ml
Cutie de carton continind 1 flacon de 100 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentelor veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie s& ajunga n cursurile de api, deoarece cloprostenolul poate
fi periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acestea, Tn conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Alivira Animal Health Limited

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
220170
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 19/10/2022

9. DATA ULTIMEI REVIZII A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

09.2025
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate despre acest medicament veterinar sunt disponibile in baza de date a produselor din
Uniune (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

L

Synchromate 250 micrograme/ml solutie injectabild

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

250 micrograme de cloprostenol (echivalent cu 263 micrograme de cloprostenol sodic).

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUIL

1x10ml
5x10 ml
12x10ml

1x20ml
5%x20ml
12x20 ml
1x50ml
1 x 100 ml

| 4. SPECIHI TINTA

Bovine (vaci si juninci), porci (scroafe si scrofite) si cai (iepe).

s INDICATII

| 6. CALE DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Bovine:
Carne si organe: 1 zi.
Lapte: zero ore.

Poreci:
Carne si organe: 1 zi.

Cai:
Carne i organe: 2 zile.
Lapte: 24 ore.



| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {mm/aaaa}

Odata deschis, a se consuma n termen de 28 zile.

l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Péstrati flaconul in cutia de carton pentru a-l proteja de lumina.

[10. MENTIUNEA ,, A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare,

[ 11. MENTIUNEA ,, NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

’ 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se [dsa la vederea si indeména copiilor.

‘ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Alivira Animal Health Limited

| 14 NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE
220170
15 NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



.

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacon (100 ml)

[T. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Synchromate 250 micrograme/ml solutie injectabild

I 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

250 micrograme de cloprostenol (echivalent cu 263 micrograme de cloprostenol sodic).

B SPECII TINTA

(U wWu

Bovine (vaci si juninci), porci (scroafe si scrofite) si cai (iepe)

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculari

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Bovine:
Carne si organe: 1 zi.
Lapte: zero ore.

Porci:
Carne si organe: 1 zi.

Cai:
Carne si organe: 2 zile.
Lapte: 24 ore.

| 6. DATA EXPIRARII

EXP. {mm/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza pana la..........

(7. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de de lumind.



l 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIAELIZARE

Alivira Animal Health Limited

B NUMARUL SERIEI

Lot{numar}



.

IN%RMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISEPE AMBALAJELE PRIMARE MICI |

e (O
3 L F

w
Ftacon (10 ml, 20 ml si 50 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINALVETERINAR B

Synchromate

(Il X

2. INFORMATIT CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE ]

250 pg cloprostenol/ml

3. NUMARUL SERIEI B
Lot {numdr}
4, DATA EXPIRARII B

Exp. {mm/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
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B. PROSPECT



PROSPECT:

- Denumirea produsului medicinal veterinar
Synchromate 250 micrograme/ml solutie injectabila

2, Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanti activi:
Cloprostenol 250 micrograme
(echivalent cu 263 micrograme cloprostenol sodic)

Excipienti:
Clorocrezol 1,0mg

Solutie limpede, incolora, practic lipsitd de particule.
3. Specii tinta

Bovine (vaci si juninci), porci (scroafe i scrofite) si cai (iepe)

(z”ﬁ

4, Indicatii de utilizare

Bovine (vaci si juninci):

Inducerea si sincronizarea estrului la vaci §i juninci cu corp luteal functional.

Inducerea estrului ca adjuvant in tratamentul subestrului (,,calduri linistite”).

Tratamentul endometritei clinice si subclinice in prezenta unui corp luteal functional (inflamatie a
uterului).

Tratamentul chisturilor ovariene luteale

Inducerea parturitiei dupd 270 de zile de gestatie

- Inducerea avortului pani in ziua 150 de gestatie.

Porci (scroafe si scrofite):
Inducerea fatarii cu una sau doui zile fnainte de data estimatd a parturitiei.

Cai (iepe):
- Inducerea si sincronizarea estrului la iepe cu corp luteal functional.
- Intreruperea gestatiei precoce intre ziua 5 i ziua 120.



5. Contraindicatii

A nu se utiliza la animalele gestante la care nu se doreste avortul sau fatarea.
Nu administrati pentru a induce parturitia la animalele cu suspiciune de distocie (parturitie dificils)
din cauza obstructiei mecanice sau a pozitiei, prezentarii si/sau posturii anormale a fatului.

A nu se utiliza la animale cu functie cardiovasculard compromiséd, bronhospasm sau dismotilitate
gastrointestinala.

A nu se utiliza Tn cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
6. Atentionari speciale

Exista o perioadd refractard de céteva zile dupa ovulatie (de exemplu, patru pana la cinci zile la
bovine si cai), cand femelele sunt insensibile la efectul luteolitic al prostaglandinelor.

Pentru intreruperea gestatiei la bovine, cele mai bune rezultate se obtin inainte de ziua 100 de gestatie.
Rezultatele sunt mai putin fiabile Intre ziua 100 si 150 de gestatie.

Réspunsul scroafelor si scrofitelor la inducerea parturitiei poate fi influentat de starea fiziologica si
de momentul tratamentului. Marea majoritate a animalelor, 95 %, vor incepe fétarea in termen de 36
de ore de la tratament. Se poate astepta ca majoritatea animalelor s& rdspunda in intervalul de 24 +/-
5 ore dupd injectare, cu exceptia cazurilor Tn care parturitia spontand este iminenta.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd:

Pentru a reduce riscul de infectii anaerobe cauzate de vasoconstrictia la locul injectarii, trebuie evitate
injectiile tn zone contaminate ale pielii (umede sau murdare). Curétati si dezinfectati bine locurile de
injectare inainte de administrare.

Nu administrati intravenos.

Toate animalele trebuie supravegheate adecvat dupd tratament.

Inducerea parturitiei sau avortului poate provoca distocie (parturitie dificild), nastere de fetusi morti
si/sau metritd (inflamatie a uterului). Incidenta retentiei placentei poate creste In functie de momentul
tratamentului in raport cu data conceptiei.

Inducerea prematurd a fétérii va reduce greutatea la nastere a purceilor si va creste numadrul de purcei
nascuti morti si al purceilor ndscuti neviabili si imaturi. Este esential ca durata medie a gestatiei sd
fie calculatd in fiecare ferma pe baza inregistrdrilor anterioare si sd nu se anticipeze termenul de
gestatie cu mai mult de doud zile.

Injectarea 1n tesutul adipos poate duce la absorbtia incompletd a produsului.

Cloprostenolul poate provoca efecte legate de activitatea prostaglandinei F2a in muschii netezi, cum
ar fi cresterea frecventei urindrii si defecérii.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale

Prostaglandinele de tip F2a, cum ar fi cloprostenolul, pot fi absorbite prin piele si pot provoca
bronhospasm sau avort spontan. Se recomandd precautie la manipularea produsului medicinal
veterinar pentru a evita autoinjectarea sau contactul cu pielea.

Femeile gravide, femeile de varstd fertild, astmaticii §i persoanele cu alte afectiuni ale cdilor.
respiratorii trebuie sa evite contactul cu acest produs medicinal veterinar. La manipularea produsului
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v,;me,c\iicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personald constdnd in manusi
“ympermeabile
in cazul varsdrii accidentale pe piele, spalati imediat cu apd si sdpun. In cazul autoinjectarii
accidentale sau virsarii pe piele, solicitati imediat sfatul medicului, in special deoarece poate aparea
dificultate de respiratie, si aratati medicului prospectul sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii ale pielii si ochilor. Evitati contactul cu pielea
si ochii. fn caz de expunere accidentald, clatiti bine zona afectatd cu apa.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuta la cloprostenol si/sau clorocrezol trebuie sd evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Spilati-vd pe méini dupi utilizare.

Gestatia
A nu se utiliza la animalele gestante la care nu se doreste inducerea avortului sau a parturitiei.

Lactatia
Produsul poate fi utilizat in timpul lactatiei.

Fertilitate

Cloprostenolul are o marja de sigurantd mare si nu afecteaza negativ fertilitatea la bovine. De
asemenea, nu au fost raportate efecte nocive asupra nou-nascutilor obfinuti in urma insemindrii sau
imperecherii dupi tratamentul cu acest produs medicinal veterinar pentru conceptie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Utilizarea concomitentd de oxitocina si cloprostenol creste efectul asupra uterului.

Utilizarea concomitentd de progestogeni diminueazi efectul cloprostenolului.

Nu administrati impreund cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), deoarece acestea
inhib4 sinteza prostaglandinelor endogene.

Supradozaj
Bovine: La o supradoza de 5 ori pana la 10 ori, efectul secundar cel mai frecvent este cresterea

temperaturii rectale. Totusi, acesta este de obicei tranzitoriu si nu este ddundtor pentru animal. La
unele animale se poate observa, de asemenea, salivare limitatd sau diaree tranzitorie.

Cai: Efectele secundare observate cel mai frecvent sunt transpiratia si sciderea temperaturii rectale.
Acestea sunt insi de obicei tranzitorii si nu sunt ddunatoare pentru animal. Alte reactii posibile sunt
cresterea frecventei cardiace, cresterea frecventei respiratorii, disconfort abdominal, incoordonare
locomotord si pozitie culcata. Daca acestea apar, ele pot sa fie observate In decurs de 15 minute de
la injectare si sa dispard Tn decurs de 1 ord. Iepele continud de obicei s& ménance pe tot parcursul
tratamentului.

Porci: In general, supradozarea poate duce la urmdtoarele simptome: cresterea frecventei cardiace si
respiratorii, bronhoconstrictie, cresterea temperaturii corpului, cresterea cantitatii de fecale si urind,
salivare, greatd si voma.

Nu existid antidoturi disponibile, tratamentul trebuie si fie simptomatic, presupundnd cd
prostaglandina F2a influenteaz celulele musculare netede.
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Incompatibilitdti majore:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse
Bovine (vaci si juninci):

Rare (1 pani la 10 animale / 10.000 de | Infectie la locul injectarii'
animale tratate):

Foarte rare Anafilaxie? ;

(< 1 animal / 10.000 de animale tratate, | Cresterea frecventei respiratorii’ ;
inclusiv rapoarte izolate): Cresterea frecventei cardiace® ;
Dureri abdominale? , Diaree®’ ;
Incoordonare 3 ;

Pozitie culcata * ;

Retentie placentard * | Metritd # | Distocie ¢,
Mortalitate fetald ¢ ;

Agitatie, urinare frecventd *° ;

! Poate apérea daci bacteriile anaerobe patrund in locul injectarii, in special dupa injectarea intramusculard, §i poate deveni
generalizatd, La primul semn de infectie, trebuie administrat un tratament antibiotic agresiv, care s acfioneze in special
asupra speciilor clostridiene. Pentru a reduce posibilitatea aparitiei acestor infectii, trebuie utilizate tehnici de asepsie
riguroase.

2 Necesita asistentd medicald imediati. Poate pune viata in pericol.

3 Cloprostenolul poate provoca efecte similare activitatii prostaglandinei F2a fn muschii netezi.

4 Poate fi cauzat de inducerea parturitiei sau avortului. Ca parte a inducerii parturitiei, in functie de data tratamentului faa
de data conceptiei, incidenta reteniei placentare poate fi crescuta.

5 In cazul aparitiei, aceste efecte sunt observate in termen de 15 minute dupa injectare si dispar de obicei dupa o ora.

Porci (scroafe si scrofite):

Rare Infectie la locul injectarii!

(1 pina la 10 animale / 10.000 de animale
tratate):

Foarte rare Anafilaxie? ;

(< 1 animal / 10.000 de animale tratate, | Cresterea frecventei respiratorii® ;
inclusiv cazuri izolate): Cresterea frecventei cardiace® ;
Dureri abdominale * , Diaree >* ;
Incoordonare * ;

Pozitie culcata * ;

Ramanerea placentei ¢, Metrita ¢, Distocia
Mortalitate fetald ;

Agitatie, urinare frecventd *° ;
T Poate apirea daca bacteriile anaerobe patrund in locul injectarii, in special dupa injectarea intramusculard, §i poate
deveni generalizata. La primul semn de infectie, trebuie administrat un tratament antibiotic agresiv, care s actioneze in
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,sp‘eci‘al asupra speciilor clostridiale. Trebuie utilizate tehnici de asepsie riguroase pentru a reduce posibilitatea aparitiei
hLapestor infecti.
<2 Necesita asistents medical imediatd. Poate pune viata in pericol.
3 Cloprostenolul poate provoca efecte similare activitatii prostaglandinei F2a n muschii netezi.
4 Poate fi cauzati de inducerea parturitiei. Ca parte a inducerea parturitiei, in functie de data tratamentului fata de data
conceptiei, incidenta retentiei placentare poate fi crescutd.
5 fn cazul aparitiei, aceste efecte sunt observate in termen de 15 minute dupd injectare si dispar de obicei dupd o ord.

Cai (iepe):

Neobisnuit Estru anormal' ;

(1 pind la 10 animale / 100 animale

tratate):

Rare Infectie la locul injectarii!

(1 pand la 10 animale / 10.000 de animale
tratate):

Foarte rare Anafilaxie® ;
(< 1 animal / 10.000 de animale tratate, | Cresterea frecventei respiratorii* ;

inclusiv rapoarte izolate): Cresterea frecventei cardiace? ;

Transpiratie crescutd*” ;

Dureri abdominale ¢, Colici ¢, Diaree ** ;
Incoordonare * , Tremor muscular ° ;
Pozitie culcatd * , Sciderea temperaturii corpului *;

Retentie placentari 7, Metritd 7, Distocia 7,
Mortalitate fetald 7 ;

Agitatie, urinare frecventd *% ;

! In literatura de specialitate sunt raportati foliculi hemoragici (anovulare) si ovulafii multiple la cai tratafi cu
cloprostenol.

2 Poate aparea daci bacteriile anaerobe patrund in locul injectérii, In special dupd injectarea intramusculard, si poate
deveni generalizati. La primul semn de infectie, trebuie administrat un tratament antibiotic agresiv, care si actioneze in
special asupra speciilor clostridiale. Trebuie utilizate tehnici de asepsie riguroase pentru a reduce posibilitatea aparitiel
acestor infectii.

3 Necesitd asistentd medicald imediatd. Poate pune viafa in pericol.

“Cloprostenolul poate provoca efecte similare activitagii prostaglandinei F2a in muschii netezi.

3 Pare a fi tranzitorie §i se rezolva fird tratament.

6 Usoare.

7 Poate fi cauzat de intreruperea gestatiei, in functie de data tratamentului fatd de data conceptiei, incidenta retentiei
placentare poate fi crescuta.

Raportarea reactiilor adverse este importanti. Aceasta permite monitorizarea continud a sigurantei
unui produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt mentionate in acest
prospect, sau daci considerati ¢4 medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati in primul rand
medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta orice reactii adverse detinatorului autorizatiei de
comercializare sau reprezentantului local al detinatorului autorizatiei de comercializare, utilizand



datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin intermediul sistemului national de raportarexz
farmacovigilenta@ansvsa.ro ; icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Administrare intramuscularé.

Bovine (vaci si juninci):
O dozi egald cu 500 micrograme de cloprostenol per animal, corespunzénd la 2 ml produs
medicinal veterinar.

Inducerea si sincronizarea estrului:
Se administreazi o dozi per animal. [n cazul in care nu se observa simptome de estru, se poate
administra o a doua dozd dupd 11 zile.

Tratamentul endometritei clinice si subclinice in prezenta unui corp luteal functional (inflamatie a
uterului):
Se administreaza o dozi per animal. Daci este necesar, se repetd tratamentul dupd 10-14 zile.

Tratamentul chisturilor ovariene luteale:
Se administreazi o singurd doza per animal.

Inducerea parturitiei

Se administreaza o singurd dozi per animal, nu mai devreme de 10 zile fnainte de data preconizata
a fatarii.

Inducerea avortului pané in ziua 150 de gestatie:

Se administreazi o singurd dozi per animal intre a 5-a i a 150-a zi de gestatie.

Porci (scroafe si scrofite):
O doz# egald cu 175 micrograme de cloprostenol per animal, corespunzind la 0,7 ml produs
medicinal veterinar.

Inducerea parturitiei:

Se administreazd o singura doza per animal cu una sau dou zile Inainte de data estimata a fatérii (a
se vedea i atentionarile din sectiunea 3.5).

Se administreazi pe cale intramusculard profunda cu un ac de cel putin 4 cm lungime.

Cai (iepe):

Ponei si cai cu greutatea corporald sub 500 kg:

O doza egala cu 125 — 250 micrograme de cloprostenol per animal, corespunzénd la 0,5 -1 ml produs
medicinal veterinar.

Cai cu greutate corporald mai mare de 500 kg:

O dozi egald cu 250 — 500 micrograme de cloprostenol per animal, corespunzénd la 1 -2 ml produs
medicinal veterinar.

Inducerea i sincronizarea estrului:
Se administreazi o singurd doza per animal.

Intreruperea gestatiei precoce intre ziua 5 si ziua 120:
Se administreazd o singurd doza per animal, nu mai devreme de 5 zile dupa ovulatie.
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Eehtru flacoane de 10 ml $i 20 ml: . _
. MJopurile de cauciuc ale flaconului pot fi perforate in sigurantd de pand la 10 ori cu un ac de calibru
16

- Pentru flacoane de 50 ml si 100 mi: '
- Dopurile de cauciuc ale flaconului pot fi perforate in sigurantd de pani la 10 ori cu un ac de calibru
16. In caz contrar, trebuie utilizat un echipament automat cu seringd sau un ac de extragere adecvat

pentru a evita perforarea excesivi a dopului.

9. Recomandiri privind administrarea corecta
10. Perioade de asteptare
Bovine:

Carne si organe: 1 zi.
Lapte: zero ore.

Porci:
Carne si organe: 1 zi.

Cai:

Carne si organe: 2 zile.
Lapte: 24 ore.

11. Precautii speciale de depozitare

A nu se lisa la indeména si vederea copiilor.

Pastrati flaconul in cutia de carton pentru a-l proteja de lumind.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare mentionatd pe etichetd dupd
,Exp”. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie s& ajungi In cursurile de apd, deoarece cloprostenolul
poate fi periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului pentru informatii referitoare la modalitatea de
eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza pe bazi de prescriptie.
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14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj Dimensiuni
ale ambalajului:

220170

Cutie de carton continidnd 1 flacon de 10 ml
Cutie de carton continidnd 5 flacoane de 10 ml
Cutie de carton continidnd 12 flacoane de 10 ml

Cutie de carton continind 1 flacon de 20 ml
Cutie de carton contindnd 5 flacoane de 20 ml
Cutie de carton contindnd 12 flacoane de 20 ml

Cutie de carton continidnd 1 flacon de 50 ml
Cutie de carton continénd 1 flacon de 100 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
09.2025

Informatii detaliate despre acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a
produselor din Uniune (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Alivira Animal Health Limited

2nd Floor, 1-2 Victoria Buildings,
Haddington Road, Dublin 4,

D04 XN32, Irlanda.

Producitorul responsabil pentru eliberarea loturilor:
LABORATORIOS KARIZOO S.A

Mas Pujades 11-12, Poligono [ndustrial La Borda,
08140 Caldes de Montbui, Spania.

Reprezentant local si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
S.C. Omegavet Impex S.R.L

Bucuresti, strada Vasile Lucaciu,

Nr.82-84, Partner, Sector3. Bucuresti 030969.

Telefon: 0759 152 152

e-mail: office@omegavet.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sé contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.



