PAKKAUSSELOSTE
1. Elainladkkeen nimi

Cyclix 250 mikrog/ml injektioneste, liuos naudalle

2. Koostumus
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine:

Kloprostenoli 250 mikrogrammaa (pg)
kloprostenolinatriumina 263 mikrogrammaa (pg)
Apuaineet:

Bentsyylialkoholi (E1519) 20 mg

Viriton liuos.

3. Kohde-elainlaji(t)

Nauta (lehma).

4. Kayttoaiheet

Nauta (lehma):
- kiiman kédynnistdminen ja synkronointi lehmillg, joilla on toimiva keltarauhanen
- kiiman kdynnistdiminen suboestruksen (hiljaisen kiiman) hoidossa
- kliinisen ja oireettoman endometriitin hoito lehmillg, joilla on toimiva keltarauhanen (kohtutulehdus)
- munasarjojen keltarauhaskystien hoito
- poikimisen kédynnistdminen tiineyden 270. pédivan jalkeen
- abortin kdynnistaminen ennen tiineyden 150. pdivaa.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tiineille eldimille, ellei ole tarkoitus kdynnistdd poikimista tai saada aikaan aborttia.

Ei saa antaa poikimisen kdynnistamiseksi eldimille, joilla epdillddn dystokiaa (vaikea poikiminen)
mekaanisen esteen tai sikion poikkeavan paikan, tarjonnan ja/tai asennon perusteella.

Ei saa antaa eldimille, joilla on heikentynyt syddmen ja verisuoniston toiminta, bronkospasmi tai
ruuansulatuskanavan liikehdirio.

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Naudoilla on ovulaation jdlkeen neljdstd viiteen pdivdd kestdvd ajanjakso, jolloin nauta ei ole herkka
prostaglandiinin luteolyyttiselle vaikutukselle.

Tiineyden keskeytystd naudoille tehtdesséd saavutetaan parhaat tulokset ennen tiineyden 100. pdivda. Tulokset
ovat vahemmadn luotettavia tiineyden 100. ja 150. paivén valilla.



Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:
Pistoskohdan verisuonten supistumisen aiheuttamien anaerobisten bakteerien infektioiden riskin

valttdmiseksi tulee vilttaa pistoksia kontaminoituneille (mérka tai likainen) ihoalueille. Puhdista ja desinfioi
pistoskohdat huolellisesti ennen lddkkeen antamista.

Ald anna suonensiséisesti.

Kaikkia eldimié tulee valvoa riittavéasti hoidon jélkeen.

Poikimisen tai abortin kdynnistdminen voi aiheuttaa dystokian (vaikean poikimisen), kuolleena syntymisen
ja/tai metriitin (kohtutulehduksen). Istukan kohtuun jadmisen esiintyvyys voi lisddntyd riippuen
hoitoajankohdasta suhteessa hedelmdityspdivaan.

Pistos rasvakudokseen voi johtaa tuotteen epdtdydelliseen imeytymiseen.

Kloprostenoli voi aiheuttaa prostaglandiini F,.an liittyvid vaikutuksia sileissd lihaksissa, esim. lisddntynytta
virtsaamista ja ulostamista.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Fao-tyypin prostaglandiinit kuten kloprostenoli voivat imeytyd ihon ldpi ja aiheuttaa bronkospasmin tai

keskenmenon. Eldinldadkettd on késiteltdva huolellisesti itsensd pistimisen ja ihokosketuksen valttdmiseksi.
Raskaana olevien naisten, hedelmaéllisesséd idssd olevien naisten, astmaatikkojen ja henkildiden, joilla on
muita hengitystiesairauksia, tulee valttdd kosketusta tdmédn eldinlddkkeen kasittelyssd. Eldinladkettd
késiteltdessd on kaytettdva henkilénsuojaimina lapdisemattomid kasineita.

Roiskeet tulee huuhdella iholta vélittdémasti saippualla ja vedelld. Jos vahingossa pistét itseesi valmistetta, tai
valmistetta joutuu vahingossa ihollesi, kddnny vélittomésti lddkdrin puoleen, erityisesti jos ilmenee
hengitysvaikeuksia, ja ndytd hinelle pakkausseloste tai myyntipéaallys.

Tama eldinlddke voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita. Henkildiden, jotka ovat yliherkkid bentsyylialkoholille,
tulee valttda kosketusta eldinlddkkeeseen.

Pese kddet kdyton jalkeen.

Tiineys:
Ei saa kayttaa tiineille eldimille, ellei ole tarkoitus kdynnistdd poikimista tai saada aikaan aborttia.
Laktaatio:

Eldinladkettd voi kayttda laktaation aikana.

Hedelmallisyys:

Kloprostenolilla on laaja turvallisuusmarginaali, eika se vaikuta heikentdvasti nautojen hedelmallisyyteen.
Haitallisia vaikutuksia ei ole my6skéén ilmoitettu tdimén eldinlddkkeen kayton jalkeen keinosiemennyksen tai
parittelun seurauksena syntyneilla jalkeldisilla.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Oksitosiinin ja kloprostenolin samanaikainen kaytto lisdd vaikutuksia kohdussa.

Progestogenien samanaikainen kayttd heikentdd kloprostenolin vaikutusta.
Al anna tulehduskipulddkkeiden (NSAID) kanssa, koska ne estdvit prostaglandiinin sisdsyntyistd synteesia.

Yliannostus:

5-10 kertaisen yliannoksen yleisin haittavaikutus on perdsuolesta mitattu limm&n nousu. Se menee yleensa
ohi eikd haittaa eldinta. Joillakin eldimilld havaitaan vahdista syljeneritysitd ja ohimenevéa ripulia.
Vastalddkettd ei ole saatavilla, hoidon tulee olla oireenmukaista huomioiden, ettd prostaglandiini F »
vaikuttaa sileiden lihasten soluihin.

Yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédkettd ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden

kanssa.



7. Haittatapahtumat

Nauta (lehma):

Harvinainen Injektiokohdan infektio'

(1-10 eldintd 10,000 hoidetusta

eldimestd)

Hyvin harvinainen Anafylaksia (yliherkkyysreaktio)?;

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, | Lisddntynyt hengitystaajuus’;

yksittdiset ilmoitukset mukaan Sydémen tihedlydntisyys®;

luettuina): Vatsakipu?, ripuli*®;
Koordinaatiohdirio?®;
Makaaminen?;

Istukan jadminen kohtuun?, kohtutulehdus®, dystokia®,
kuolleena syntyminen®;

Levottomuus, lisdédntynyt virtsaaminen®>;

! Saattaa ilmetd anaerobisten bakteerien péédstessi pistoskohtaan, erityisesti lihakseen pistimisen yhteydessi ja voi edeté
yleistulehdukseksi. Ensimmaisten infektion merkkien havaitsemisen tulee aloittaa tehokas antibioottihoito, joka tehoaa erityisesti
klostrideihin. Kayta huolellisella aseptista tekniikkaa ndiden infektioiden todenndkdisyytta tulee vihentad.

? Edellyttda vilitonti eldinladkérin kiyntid. Voi olla henkei uhkaava.

*Kloprostenoli voi aiheuttaa prostaglandiini F,.:n tapaisia vaikutuksia sileissa lihaksissa.

* Voi johtua poikimisen tai abortin kdynnistdmisestd. Istukan kohtuun jddmisen esiintyvyys voi lisddntyd osana poikimisen
kaynnistamista riippuen hoitoajankohdasta suhteessa hedelmoityspdivaan.

®Jos ndin tapahtuu, nimi vaikutukset ovat havaittavissa 15 minuuttia pistoksen jilkeen ja yleensd hividvit noin tunnin kuluttua.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa, tai
olet sitd mieltd, ettd 1adke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttamaélld tdmén
pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjdrjestelmén kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Lihakseen.

Nauta (lehmé):

Yksi annos on 500 mikrogrammaa kloprostenolia eldintd kohden ja vastaa kahta millilitraa eldinlaéketta.

Kiiman kdynnistdminen ja synkronointi:
Anna kerta-annos eldintd kohden. Jos kiiman merkkeja ei havaita, voidaan toinen annos antaa 11 pdivan
kuluttua.

Kliinisen ja oireettoman endometriitin hoito lehmillg, joilla on toimiva keltarauhanen (kohtutulehdus):
Anna kerta-annos eldintd kohden. Toista hoito tarvittaessa 1014 pdivén kuluttua.

Munasarjojen keltarauhaskystien hoito:
Anna kerta-annos eldintd kohden.


www-sivusto:
https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Poikimisen kdynnistdminen
Anna kerta-annos eldintd kohden, aikaisintaan 10 pédivdé ennen odotettua poikimispdindd.

Tiineyden keskeyttdminen ennen tiineyden 150. pdivaa

Anna kerta-annos eldintd kohden 5. ja 150. tiineyspédivén valilla.

9. Annostusohjeet

10. Varoajat

Teurastus: 1 vrk.

Maito: nolla tuntia.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa.

Sailytd valolta suojassa.

Al kayta tatd eldinladketta viimeisen kayttopdivamadran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissé ja
ulkopakkauksessa merkinndn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kdyttopdivamaardlla tarkoitetaan kuukauden
vilmeistd pdivda.

Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemaériin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladketta ei saa joutua vesistdihin, silla kloprostenoli saattaa vahingoittaa kaloja tai muita vesielitita.
Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien héavittdimisessd kédytetdan paikallisia
palauttamisjdrjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia kerdysjdrjestelmia.

Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistod.

Kysy kayttaméattomien lddkkeiden hévittdmisestd eldinlddkariltdsi tai apteekista.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Eldinlddkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr 21449
Pahvipakkaus, jossa on yksi 20 ml:n tai 50 ml:n injektiopullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.



15. Paivamaairad, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
07/08/2025

Téatd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:

VIRBAC

lere avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

RANSKA

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

ORION PHARMA Eliinladkkeet
PL 425

20101 Turku

Puh: + 358 10 4261


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Cyclix 250 mikrog/ml injektionsvétska, 16sning for not

2. Sammansattning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Kloprostenol 250 mikrogram(pg)
som kloprostenolnatrium 263 mikrogram(pg)
Hjalpamnen:

Bensylalkohol (E1519) 20 mg

Farglos 16sning.

3. Djurslag

Not (ko).

4. Anviandningsomraden

Not (ko):
- Induktion och synkronisering av brunst hos kor med en fungerande gulkropp.
Induktion av brunst som hjalp vid hantering av subdstrus (”tyst brunst”).
Behandling av klinisk och subklinisk endometrit vid forekomst av en fungerande gulkropp
(livmoderinflammation).
Behandling av luteala dggstockscystor.
Induktion av kalvning efter dygn 270 av draktigheten.
Induktion av abort upp till dygn 150 av dréktigheten.

5. Kontraindikationer

Anvénd inte pa draktiga djur hos vilka induktion av abort eller kalvning inte &r avsedd.

Administrera inte for att inducera kalvning hos djur med misstiankt dystoki (svar kalvning) pa grund av
mekanisk obstruktion eller onormal position, presentation och/eller fosterstallning.

Anvind inte pa djur med nedsatt kardiovaskular funktion, bronchospasm eller gastrointestinal dysmotilitet.
Anvénd inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Sarskilda varningar

Det finns en refraktdrperiod pa fyra till fem dygn hos not efter dgglossning, da honor &r okéansliga for den
luteolytiska effekten av prostaglandiner.

For avbrytande av dridktighet hos not uppnas bést resultat fore dygn 100 av dréiktigheten. Resultaten ar
mindre tillforlitliga mellan dygn 100 och 150 av dréktigheten.



Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:
For att minska risken foér anaeroba infektioner till féljd av vasokonstriktion vid injektionsstdllet bor

injektioner i kontaminerade (vata eller smutsiga) hudomrdden undvikas. Rengor och desinficera
injektionsstdllena noggrant fére administrering.

Administrera inte intravenost.

Alla djur ska 6vervakas adekvat efter behandlingen.

Induktion av kalvning eller abort kan orsaka dystoki (svar kalvning), dodfodsel och/eller metrit
(livmoderinflammation). Incidensen av kvarbliven efterb6érd kan ©6ka beroende pa tidpunkten for
behandlingen i férhéallande till befruktningsdatumet.

Injektion i fettvavnad kan leda till ofullstdndig absorption av ldkemedlet.

Kloprostenol kan orsaka effekter relaterade till prostaglandin F2a-aktivitet i glatt muskulatur, sdsom 6kad
frekvens av urinering och avforing.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger ldkemedlet till djur:
Prostaglandin av F2a-typ, sasom kloprostenol, kan absorberas genom hud och orsaka bronchospasm eller

missfall. Forsiktighet bor iakttas vid hantering av det veterindrmedicinska ldkemedlet for att undvika
sjalvinjektion eller hudkontakt.

Gravida kvinnor, kvinnor i fertil dlder, astmatiker och personer med annan respiratorisk sjukdom bor
undvika kontakt vid hantering av detta veterindrmedicinska ldkemedel. Skyddsutrustning i form av
ogenomtrangliga handskar ska anvdndas vid hantering av likemedlet.

Oavsiktligt spill pa huden bor tvittas snarast med tval och vatten. Vid oavsiktlig sjalvinjektion eller spill pa
huden, uppsok genast ldkare, séarskilt om andnod uppstar, och visa bipacksedeln eller etiketten.

Detta veterindrmedicinska ldkemedel kan orsaka Overkdnslighetsreaktioner. Personer med kand
overkanslighet mot bensylalkohol bér undvika kontakt med ldkemedlet.

Tvétta hinderna efter anvandning.

Dréktighet:
Anvénd inte pa draktiga djur hos vilka induktion av abort eller kalvning inte &r avsedd.

Laktation:
Likemedlet kan anvandas under laktation.

Fertilitet:

Kloprostenol har en stor sikerhetsmarginal och paverkar inte fertiliteten negativt. Inte heller har nigra
skadliga effekter rapporterats hos avkomman efter insemination eller parning efter behandling med detta
veterindrmedicinska ldkemedel for befruktningsprodukter erhallna efter behandling.

Interaktioner med andra ldkemdel och §vriga interaktioner:
Samtidig anvandning av oxytocin och kloprostenol 6kar verkningen pa livmodern.

Samtidig anvandning av progestogener minskar effekten av kloprostenol.
Administrera inte tillsammans med icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID), eftersom dessa
hdammar endogen prostaglandinsyntes.

Overdosering:
Vid 5 till 10 génger 6verdosering &r den vanligaste biverkningen férhojd rektaltemperatur. Detta dr dock

vanligtvis 6vergaende och inte skadligt for djuret. Begransad salivering eller 6vergdende diarré kan ocksa
observeras hos vissa djur.

Det finns inga antidoter tillgdngliga, behandlingen bor vara symptomatisk, forutsatt att prostaglandin F2«
paverkar de glatta muskelcellerna.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas skall detta veterindrmedicinska likemedel inte blandas med andra

veterindrmedicinska ldakemedel.



7. Biverkningar

Not (ko):

Séllsynta Infektion vid injektionsstéllet'
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur)

Mycket séllsynta Anafylaxi (Overkénslighet)?
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, Okad andningsfrekvens®
enstaka rapporterade hindelser Okad hjértfrekvens?
inkluderade): Buksmarta®, Diarré®®
Inkoordination®
Liggande®

Kvarbliven efterbord?, Metrit*, Dystoki?, Dodfédsel*
Rastloshet, Frekvent urinering®”

! Kan uppstd om anaeroba bakterier kommer in i injektionsstéllet, sirskilt efter intramuskulér injektion, och kan bli generaliserad.
Aggressiv antibiotikabehandling, sérskilt mot clostridiearter, bor sattas in vid forsta tecken pa infektion. Noggranna aseptiska
tekniker bor anvandas for att minska risken for dessa infektioner.

? Kraver omedelbar likarvard. Kan vara livshotande.

* Kloprostenol kan orsaka effekter som liknar prostaglandin F2a-aktivitet i glatt muskulatur.

* Kan orsakas av induktion av kalvning eller abort. Som en del av induktion av kalvning, beroende pa behandlingsdatumet kontra
befruktningsdatumet, kan incidensen av kvarbliven efterbérd 6ka.

® Om dessa effekter upptrider observeras de inom 15 minuter efter injektionen och férsvinner vanligtvis efter en timme.

Det é&r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett lakemedel.
Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndamns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera eventuella
biverkningar till innehavaren av godkannande for forsaljning eller den lokala foretradaren for innehavaren av
godkdnnandet for forsaljning genom att anvdnda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via
ditt nationella rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvag(ar)

Intramuskulér anvédndning.

Not (ko):

En dos motsvarar 500 mikrogram kloprostenol per djur, vilket motsvarar 2 ml av det veterindrmedicinska
lakemedlet.

Induktion och synkronisering av brunst:
Administrera en dos per djur. Om inga brunstsymptom observeras kan en andra dos administreras efter 11

dygn.
Behandling av klinisk och subklinisk endometrit vid férekomst av en fungerande gulkropp
(livmoderinflammation):

Administrera en dos per djur. Upprepa behandlingen vid behov efter 10-14 dygn.

Behandling av luteala dggstockscystor:
Administrera en enda dos per djur.

Induktion av kalvning


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

Administrera en enda dos per djur, tidigast 10 dygn fore berdknat kalvningsdatum.
Induktion av abort upp till dygn 150 av dréktigheten:
Administrera en enda dos per djur mellan dygn 5 och 150 av drédktigheten.

9. Rad om korrekt administrering

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 1 dygn.

Mjolk: Noll timmar.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.
Skyddas mot ljus.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp. Utgdngsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dygn.
12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Detta likemedel bor inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att kloprostenol kan vara farligt for fiskar och andra
vattenlevande organismer.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i enlighet
med lokala bestammelser. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvands.

13. Klassificering av det veterindarmedicinska likemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr 21449
Pappkartong med 1 injektionsflaska om 20 ml eller 50 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades



07/08/2025

Utforlig information om detta liakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsédljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

VIRBAC

lére avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

FRANKRIKE

Lokal féretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

ORION PHARMA Eldinladkkeet
PB 425

20101 Abo

Tel: + 358 10 4261


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

