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PROSPECTO
1. Denominacion del medicamento veterinario

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

2.  Composicion
Cada ml contiene:

Principio activo:
Cloprostenol 0,250 mg (equivalente a 0,263 mg de cloprostenol sédico)

Excipientes:
Alcohol bencilico (E1519) 20 mg

Solucién transparente, incolora.
Practicamente sin particulas visibles.

3. Especies de destino

Bovino (vacas y novillas), caballos (yeguas), porcino (cerdas adultas y nuliparas) y caprino (hembras
adultas)

4. Indicaciones de uso

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

Induccion del aborto hasta el dia 150 de gestacion

Expulsion de fetos momificados

Induccién del parto

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

Porcino (cerdas y nuliparas)
Induccion de la luteolisis y del parto después del dia 114 de gestacion

Caprino (hembras adultas)
Sincronizacion del celo

5. Contraindicaciones
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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 al principio activo o a alguno de los excipientes.

No administrar por via intravenosa.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

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 cuatro a cinco dias después de la ovulacion en los que el ganado bovino es
insensible al efecto luteolitico de las prostaglandinas.

Induccion de la luteolisis en yeguas con cuerpo liteo funcional:

Algunos animales pueden presentar, en el examen ginecol6gico, un cuerpo luteo 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.

Induccién 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.

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

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 farmacologicas 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 inyeccion
antes de la administracion.

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

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 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.
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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 fertil, los asmaticos y las personas con enfer-
medades bronquiales u otras enfermedades de las vias respiratorias deben tener precaucién al manipular
el medicamento veterinario.

Usar un equipo de proteccion individual consistente en guantes impermeables desechables al manipular el
medicamento 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.

No coma, beba ni fume mientras manipula el medicamento veterinario.

Lavese las manos después de su uso.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

Ver el apartado “Precauciones especiales para la eliminacion”.

Gestacion vy lactancia:

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.

Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

No administrar el medicamento veterinario junto con antiinflamatorios no esteroideos ya que inhiben la
sintesis de prostaglandinas endogenas.
La actividad de otros agentes oxitocicos puede incrementarse tras la administracion de cloprostenol.

Sobredosificacion:

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.

Restricciones y condiciones especiales de uso:

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:

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

7. Acontecimientos adve rsos

Caballos (yeguas)

Muy raros Reacciones de tipo anafilactico”

(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes aislados):
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Frecuencia no conocida Aumento de sudoracion®

Temblor muscular?, Incoordinacion
Heces blandas®, Molestias abdominales
Aumento del ritmo cardiaco

Aumento del ritmo respiratorio
Postracion

Infeccion del punto de inyeccion®

(no puede estimarse a partir de los da-
tos disponibles)

* Pueden poner en peligro la vida y requerir atencion médica rapida.

? Parece ser transitorio y se resuelve sin ning(n tratamiento.

¥ Poco tiempo después del tratamiento.

* Es probable que se produzcan infecciones bacterianas si bacterias anaerobias penetran en el tejido del
punto de inyeccion.

Las reacciones locales tipicas debidas a una infeccion por anaerobios son hinchazon y crepitacion en el
punto de inyeccion.

Bovino (vacas y novillas)

Muy raros Reacciones de tipo anafilactico®

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

Frecuencia no conocida Retencion placentaria®

-y - -, 3
(no puede estimarse a partir de los da- Infeccion del punto de inyeccion
tos disponibles)

* Pueden poner en peligro la vida y requerir atencion médica rapida.

? Cuando se utiliza en bovino para inducir el parto y en funcién del momento en que se lleva a cabo el
tratamiento en relacion con la fecha de concepcion, la incidencia de retencion placentaria puede aumen-
tar.

® Es probable que se produzcan infecciones bacterianas si bacterias anaerobias penetran en el tejido del
punto de inyeccion.

Las reacciones locales tipicas debidas a una infeccion por anaerobios son hinchazén y crepitacion en el
punto de inyeccion.

Cabras (hembras adultas)

Muy raros Reacciones de tipo anafilactico”

(<1 animal por cada 10000 animales
tratados, incluidos informes aislados):

Frecuencia no conocida Infeccion del punto de inyeccion®

(no puede estimarse a partir de los da-
tos disponibles)

“Pueden poner en peligro la vida y requerir atencién médica rapida.

2 Es probable que se produzcan infecciones bacterianas si bacterias anaerobias penetran en el tejido del
punto de inyeccion.

Las reacciones locales tipicas debidas a una infeccion por anaerobios son hinchazon y crepitacion en el
punto de inyeccion.

Porcino (cerdas y nuliparas)

Muy raros Reacciones de tipo anafilactico®

(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes aislados):
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(no puede estimarse a partir de los da-
tos disponibles)

* Pueden poner en peligro la vida y requerir atencion médica rapida.

? Es probable que se produzcan infecciones bacterianas si bacterias anaerobias penetran en el tejido del
punto de inyeccion.

Las reacciones locales tipicas debidas a una infeccion por anaerobios son hinchazén y crepitacion en el
punto de inyeccion.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pongase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizaciéon de
comercializacion, utilizando los datos de contacto que encontrara el final de este prospecto, 0 mediante su
sistema nacional de notificacion:

viatarjeta verde:

https //www.aemps.gob.es/vigilanc ia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario _tarjeta verde.doc

0

Notificavet: https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
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 luteo fun-
cional o persistente (endometritis, pidmetra)

Administrar una dosis del medicamento veterinario preferiblemente antes del dia 60 posparto. Sies 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.

Induccién 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.
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https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

Porcino
0,175 mg de cloprostenol/animal, correspondientes a 0,7 ml del medicamento veterinario por animal,
mediante inyeccion intramuscular profunda, preferentemente con una aguja de al menos 4 cm de longitud.

La administracién 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. Sino 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.

9. Instrucciones para una correcta administracion

10. Tiempos de espera

Bovino, caprino, caballos
Carne: 1 dia

Leche: cero dias

Porcino
Carne: 1 dia

11. Precauciones especiales de conservacion

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

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

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja y en el vial
después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

12. Precauciones especiales para laeliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domesticos.

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 normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita. Estas
medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

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

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios
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Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacion de comercializacién y formatos
4079 ESP

Caja de carton con un vial de 10ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml o 10 viales de 20 ml.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la dltima revision del prospecto

02/2024

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion y datos de contacto para comunicar las sospechas de acon-
tecimientos adversos:

Ceva Salud Animal, S.A.
Avda. Diagonal 609-615
ES-08028 Barcelona
Teléfono: 00 800 3522 1151

Fabricante responsable de la liberacion del lote:

Vetem S.pA.,
Lungomare Pirandello, 8
IT-92014 Porto Empedocle (AG)

17. Informacién adicional

Propiedades medioambie ntales
Este medicamento veterinario no se debera verter en cursos de agua, puesto que podria resultar peligroso
para los peces y otros organismos acuaticos
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