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DEPARTAMENTO DE
MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Synchromate 0,25 mg/ml solucién inyectable para bovino, porcino y caballos

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Principio activo:

Cloprostenol 0,25 mg

(correspondiente a 0,263 mg de Cloprostenol sodico)

Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Composicion cuantitativa, si dicha informa-
cién es esencial para una correcta administra-
cién del medicamento veterinario

Clorocresol 1,0mg

Acido citrico monohidrato -

Etanol (96 por ciento) -

Cloruro de sodio -

Citrato de sodio -

Agua para preparaciones inyectables -

Solucién transparente e incolora.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Bovino (vacas), porcino (cerdas adultas) y caballos (yeguas).

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Bovino (vacas):

- Subestro o estro silencioso

- Tratamiento de los quistes del cuerpo liteo.

- Induccibn y sincronizacion del celo

- Interrupcién de la gestacion hasta el dia 150 de gestacion

- Expulsion de feto momificado

- Induccién del parto después de 270 dias de gestacion

- Tratamiento adyuvante en endometritis cronica y piometra.

Porcino (Cerdas adultas):
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- Induccidn del parto o sincronizacion del parto a partir del dia 114 de gestacion (el Gltimo dia de insemi-
nacion se contabiliza como el 1° dia de gestacion).

Caballos (Yeguas):

- Induccion de la lutedlisis.

- Tratamiento del diestro persistente.

- Tratamiento de la pseudogestacion.

- Tratamiento del anestro de la lactancia.

- Induccibn del ciclo estral.

- Induccibn del parto a partir de los 320 dias de gestacion.

3.3 Contraindicaciones

No usar en animales gestantes en los que no se desee inducir el aborto o el parto.

No usar en caso de enfermedad espastica del aparato respiratorio, del tracto gastrointestinal y enfermeda-
des cardiovasculares.

No usar para inducir el aborto en caso de distocia debida a obstruccion mecénica o posicionamiento
anormal del feto.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo, o a alguno de los excipientes.

No usar por via intravenosa

34 Advertencias especiales
Evitar la induccion de partos prematuros en cerdas multiparas y primiparas.

La induccion al parto dos dias antes de la duracion media de la gestacion puede provocar un aumento de
la mortinatalidad de los lechones.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

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

Para reducir el riesgo de infecciones anaerobias, que podrian estar relacionadas con las propiedades far-
macoldgicas de las prostaglandinas, se debe tener cuidado para evitar la inyeccion a través de areas con-
taminadas de la piel. Limpie y desinfecte bien los puntos de inyeccion antes de la administracion.

En caso de induccion del estro en vacas: a partir del 2° dia después de la inyeccién, es necesaria una ade-
cuada deteccion del celo.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Las prostaglandinas del tipo F2a, como el cloprostenol, pueden absorberse a través de la piel y pueden
causar broncoespasmo o aborto espontaneo.

Se debe tener cuidado al manipular el medicamento veterinario para evitar la autoinyeccion o el contacto
con la piel, especialmente por parte de mujeres embarazadas, mujeres en edad fértil, asmaticos y personas
con problemas bronquiales u otros problemas respiratorios.

Utilice guantes impermeables desechables cuando administre el medicamento veterinario.

El contacto directo con la piel o los ojos puede causar irritacion y reacciones alérgicas.

Las personas con hipersensibilidad conocida al cloprostenol o al clorocresol deben evitar todo contacto
con el medicamento veterinario.

El derrame accidental sobre la piel o los ojos debe lavarse inmediatamente con abundante agua.

MINISTERIO

Pagina 2 de 8 DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12



En caso de autoinyeccion accidental o derrame sobre la piel, consulte inmediatamente a un médico, espe-
cialmente porque puede causar dificultad para respirar, y muéstrele el prospecto o la etiqueta.
No comer, beber ni fumar durante la manipulacién del medicamento veterinario.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente :

No procede.
3.6 Acontecimientos adversos

Vacas

Frecuentes

(1 a 10 animales por cada 100 animales
tratados):

- Retencion de placenta o retencion de membrana fetal: (comun
en animales inducidos demasiado pronto, generalmente mas de
10 dias antes de la fecha de parto calculada. La induccion del
parto debe realizarse lo mas cerca posible de la fecha de parto
prevista, que se calcula en funcion de la fecha de concepcion
real.)

Raros

(1 a 10 animales por cada 10 000 ani-
males tratados):

- Infeccion en el punto de inyeccion:(asociado con la prolifera-
cion de clostridios en el punto de inoculacion. Las reacciones
locales tipicas debidas a la infeccion por anaerobios son infla-
macion y crepitacion en el punto de inyeccion. Se necesitan
precauciones asépticas adecuadas para evitar este efecto adver-
S0).

- Se pueden observar reacciones de tipo anafilactico en raras
ocasiones durante un periodo transitorio dentro de los 15 minu-
tos posteriores a la inyeccion, que generalmente desaparecen
en una hora.

Muy raros

(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes aislados):

- Inquietud (observada dentro de los 15 minutos posteriores a
la inyeccion y generalmente desaparece después de una hora)
(Los signos anteriores se pueden observar dentro de los 15
minutos posteriores a la inyeccion, que generalmente desapare-
cen en una hora).

Cerdas adultas

Frecuentes

(1 a 10 animales por cada 100 animales
tratados):

- Retencion de placenta o retencion de membrana fetal: (comdn
en animales inducidos demasiado pronto, generalmente mas de
10 dias antes de la fecha de parto calculada. La induccion del
parto debe realizarse lo mas cerca posible de la fecha de parto
prevista, que se calcula en funcion de la fecha de concepcion
real.)

Raros

(1 a 10 animales por cada 10 000 ani-
males tratados):

- Infeccion en el punto de inyeccion:(asociado con la prolifera-
cion de clostridios en el punto de inoculacién. Las reacciones
locales tipicas debidas a la infeccién por anaerobios son infla-
macion y crepitacion en el punto de inyeccion. Se necesitan
precauciones asépticas adecuadas para evitar este efecto adver-
S0).

- Se pueden observar reacciones de tipo anafilactico en raras
ocasiones durante un periodo transitorio dentro de los 15 minu-

F-DMV-01-12

MINISTERIO

Pagina 3 de 8 DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios



tos posteriores a la inyeccion, que generalmente desaparecen
en una hora.

Muy raros - Miccion frecuente,

- Aumento de los movimientos intestinales

- Trastorno del comportamiento NOS (cambios en el compor-
tamiento similares a los que ocurren antes del parto, que pue-
den durar una hora)

(Los signos anteriores se pueden observar dentro de los 15
minutos posteriores a la inyeccion, que generalmente desapare-
cen en una hora).

(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes aislados):

Yeguas

Frecuentes - Retencion de placenta o retencion de membrana fetal: (comdn

(1 a 10 animales por cada 100 animales | €n animales inducidos demasiado pronto, generalmente mas de

tratados): 10 dias antes de la fecha de parto calculada. La induccion del
parto debe realizarse lo mas cerca posible de la fecha de parto
prevista, que se calcula en funcion de la fecha de concepcion
real.)

Raros - Infeccion en el punto de inyeccién:(asociado con la prolifera-

(1 a 10 animales por cada 10 000 ani- | ¢ion de clostridios en el punto de inoculacion. Las reacciones

males tratados): locales tipicas debidas a la infeccion por anaerobios son infla-
macion y crepitacion en el punto de inyeccion. Se necesitan
precauciones asépticas adecuadas para evitar este efecto adver-
S0).
- Se pueden observar reacciones de tipo anafilactico en raras
ocasiones durante un periodo transitorio dentro de los 15 minu-
tos posteriores a la inyeccion, que generalmente desaparecen
en una hora.

Muy raros - Sudor frio

(<1 animal por cada 10 000 animales :gglﬁgcién

tratados, incluidos informes aislados): : .
(Los signos anteriores se pueden observar dentro de los 15
minutos posteriores a la inyeccion, que generalmente desapare-
cen en una hora).

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional com-
petente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte también los datos de contacto respectivos
en la tltima seccion del prospecto.

3.7 Uso durante lagestacion, la lactanciao la puesta

No administrar a animales gestantes a menos que el objetivo sea interrumpir la gestacion.
El medicamento veterinario puede utilizarse durante la lactancia.

3.8 Interaccién conotros medicamentos y otras formas de interaccion
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El uso simultdneo de oxitocina y cloprostenol aumenta la intensidad y frecuencia de las contracciones
uterinas. En animales tratados con un progestageno, es de esperar una disminucion de la respuesta al pro-
gestageno.

No administrar junto con Antiinflamatorios No Esteroideos (AINE) ya que inhiben la sintesis de prosta-
glandinas endogenas.

3.9 Posologiay vias de administracion

Via de aplicacion: inyeccion intramuscular profunda.
Para reducir el riesgo de infeccion por anaerobios, limpie y desinfecte minuciosamente el punto de inyec-
cion antes de la aplicacion.

Bovino (Vacas):

0,5 mg Cloprostenol/animal correspondiente a 2,0 ml medicamento veterinario/animal

Subestro o celo silencioso / induccion del estro: Administrar el farmaco, previa determinacion de la pre-
sencia del cuerpo luteo. El celo generalmente se observa dentro de los 2 a 5 dias posteriores al tratamien-
to. Inseminar a las 72-96 horas.

Interrupcién de la gestacion: La administracion debe realizarse entre la primera semana y el dia 150 de
gestacion. El aborto ocurre después de 4-5 dias.

Endometritis o piometra: Administrar una dosis Unica del farmaco. Si es necesario repetir el tratamiento
10-14 dias después.

Porcino (Cerdas adultas):

0,175 mg Cloprostenol/animal correspondiente a 0,7 ml de medicamento veterinario/animal en dosis Uni-
ca.

La induccion del parto debe realizarse dentro de las 24-48 horas previas a la fecha prevista del mismo
para reducir el riesgo de mortalidad en los lechones. El parto suele producirse a las 19-29 horas de su
administracion.

Caballos (Yeguas):

- Ponis: dosis Unica de 0,5-1,0 ml (equivalente a 125-250 pg de cloprostenol) por animal.

- Pura sangre, cazadores y caballos pesados: dosis Unica de 1-2 ml (equivalente a 250-500 pg de clopros-
tenol) por animal.

Para viales de 10 mly 20 ml:
“Los tapones de goma del vial se pueden perforar con seguridad hasta 10 veces con una aguja de calibre
16”.

Para viales de 50 mly 100 ml:

“Los tapones de goma del vial se pueden perforar con seguridad hasta 10 veces con una aguja de calibre
16”.

En caso contrario, debe utilizarse un equipo automatico de jeringa o una aguja de extraccion adecuada
para evitar una puncion excesiva del cierre.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

En caso de sobredosis, pueden aparecer los siguientes signos clinicos:

Aumento del pulso y de la frecuencia respiratoria, broncoconstriccion, aumento de la temperatura corpo-
ral, aumento de la defecacién y miccion, salivacién, nauseas y vomitos.

En bovino, 200 veces la dosis de cloprostenol sédico solo causé diarrea leve y transitoria. En novillas, no
se observaron efectos adversos después de dos administraciones intramusculares, con 11 dias de diferen-
cia, de R-cloprostenol (como sal de sodio) a la dosis recomendada (150 pg) o a una dosis diez veces ma-
yor (1500 pg).
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En cerdas adultas, no se informaron efectos adversos de R-cloprostenol (como la sal de sodio) después de
la administracion intramuscular Unica a la dosis recomendada (75 pg), a una dosis cinco veces mayor a la
recomendada (225 pg) o a una dosis diez veces mayor a la dosis recomendada (750 pg).

En equinos pueden observarse signos clinicos transitorios como sudoracion, disminucion de la temperatu-
ra rectal, taquicardia, respiracioén acelerada, incoordinacion de movimientos, colicos, inquietud y depre-
sion, que desaparecen al poco tiempo de la aplicacion de la dosis.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
me ntos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de de-
sarrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

Bovino (Vacas)
Carne: 2 dias.
Leche: Cero dias

Porcino (Cerdas adultas)
Carne: 2 dias.

Caballos (Yeguas)
Carne: 28 dias.

4.  INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Cobdigo ATCvet:

QG02AD90
4.2 Farmacodinamia

El cloprostenol es un analogo sintético de las prostaglandinas, relacionado estructuralmente con la prosta-
glandina F 2a (PGF 2a)). Como potente agente luteolitico, provoca la regresion funcional y morfolégica
del cuerpo liteo y la detencion de su actividad secretora (luteolisis) seguida de un retorno al celo y una
ovulacion normal. Estimula los musculos lisos del Utero provocando su contraccion y produce un efecto
relajante en el cuello uterino. Por tanto, provoca la induccion del celo en hembras con ciclo estral normal
0 con cuerpo lateo persistente, eliminando el efecto del mecanismo de retroalimentacion negativa de la
progesterona, y en la gestacion induce el parto o aborto. Su efecto espasmogénico sobre la musculatura
lisa provoca también efectos secundarios como: broncoconstriccion, aumento de la presion arterial y es-
timulacion de la motilidad de la musculatura lisa intestinal y urinaria en algunas especies.

43 Farmacocinética

Los estudios cinéticos, tanto en especies domeésticas como de laboratorio, indican que el compuesto se
absorbe rapidamente en el punto de inyeccién, se metaboliza y luego se excreta en proporciones aproxi-
madamente iguales en la orina y las heces. La ruta principal del metabolismo en todas las especies parece
ser la B-oxidacion a los acidos tetranor o dinor del cloprostenol. Los valores maximos de radiactividad en
la sangre se observaron dentro de 1 hora de una dosis parenteral y disminuyeron con un t¥%2 de entre 1y 3
horas dependiendo de la especie.
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En porcino, después de una unica administracion intramuscular de 14C-cloprostenol (acido en forma de
sal de sodio) a una dosis de 200 pg, se midio el nivel plasmatico mas alto de radiactividad (0,70 + 0,14
pg/l) 1 hora después de la administracién. A las 24 horas posteriores a la dosificacién, los nive les estaban
cerca de 0,04 pg/l. El cincuenta por ciento de la dosis administrada se recuper6 a través de la orina o las
heces. Los principales metabolitos urinarios fueron: el compuesto original (aproximadamente 10-14 %),
el metabolito 4cido tetranor (aproximadamente 37 %) y los compuestos polares (26-32 %). Tras la admi-
nistracion intramuscular de 75 pg de R-cloprostenol a cerdas adultas, la concentracion maxima de R-
cloprostenol en plasma fue cercana a los 2 pg/l y se produjo entre 30 y 80 minutos después de la inyec-
cion. La vida media de eliminacion T1/23 se estimé en 3 h 10 min.

En vacas lecheras, después de una Unica inyeccién intramuscular de 500 pg de é&cido libre 14C-
cloprostenol (actividad especifica 122 uCi/mg de acido libre), se alcanzé el nivel plasmatico mas alto
(0,43 £ 0,043 pg equivalente de acido libre/l) dentro de los 30 minutos posteriores a la dosificacion. Las
concentraciones fueron inferiores a 0,01 pg de equivalentes de acido libre/l a 24 horas después de la dosi-
ficacion. E1 T1/2p fue de 3 horas. La recuperacion de 14C en orina (52,5 = 4,8 %) se logro a las 16 horas.
El cloprostenol se metabolizo extensamente en la vaca por -oxidacion para dar el acido tetranor de clo-
prostenol, aislado como 6-lactona y como conjugados de glucurénido (44 %). EI compuesto original re-
presenta el 18 % de la radiactividad excretada.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

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

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

5.3 Precauciones especiales de conservacion

Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

54 Naturaleza'y composicién delenvase primario

Contenido de 10 ml, 20 ml, 50 ml y 100 ml.

Para 20 ml: viales de vidrio transparente tipo | con tapon de goma de bromobutilo Ph.Eur tipo | y capsula
de aluminio

Para 10 ml: viales de vidrio transparente tipo | con tapdn de goma de bromobutilo e lastomérico laminado
Ph.Eur tipo | y capsula de aluminio

Para 50 ml: viales de vidrio transparente tipo | con tapon de goma de bromobutilo Ph.Eur tipo | y capsula
de aluminio

Para 100 ml: viales de vidrio transparente tipo | con tapon de goma de bromobutilo Ph.Eur tipo | y capsu-
la de aluminio

Formatos:

Caja de carton que contiene 1 vial de 10ml,
Caja de carton que contiene 5 viales de 10ml
Caja de carton que contiene 12 viales de 10ml
Caja de carton que contiene 1 vial de 20ml
Caja de carton que contiene 5 viales de 20ml
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Caja de carton que contiene 12 viales de 20ml

Caja de carton que contiene 1 vial de 50ml

Caja de carton que contiene 1 vial de 100ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

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

Los medicamentos no se deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos. Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normati-
vas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Alivira Animal Health Limited

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

4106 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 09/2022

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

07/2023

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Union
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