SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Cyclix 87,5 ug/ml injekény roztok pre osipané
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:
U¢inna latka:
Kloprostenol 87,5 ng

ako Cloprostenolum natricum 92 ug

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Benzylalkohol (E1519) 20 mg

Kyselina citréonova (na upravu pH)

Natrium-citrat

Chlorid sodny

Hydroxid sodny (na Gpravu pH)

Voda na injekciu

Bezfarebny roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Osipané (prasnice).

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Indukcia alebo synchronizécia porodu (do 16-34 hodin) od 113. dna gravidity (prvy deni gravidity je
poslednym diiom prirodzenej alebo umelej inseminacie).

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u gravidnych zvierat, u ktorych nechceme vyvolat’ abort alebo porod. NepouZzivat
Vv pripade tazkého porodu (napriklad v désledku abnormalnej polohy plodu alebo mechanicke;j
obstrukcii).

Nepouzivat’ u zvierat so spastickym ochorenim respiracného alebo gastrointestinalneho traktu.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na a¢inn latku alebo na niektor z pomocnych latok.

3.4  Osobitné upozornenia
Ziadne.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov:




Veterinarny lieck by mal byt pouzivany len na farmach, kde sa dodrziavaji zakladné pravidla
inseminacie. Nepouzivat pred 113. dilom gravidity, lebo to moéze viest ku zvySeniu moznosti
umrtnosti alebo ku znizeniu vitality novonarodenych prasiatok. Indukcia pred 111. dilom gravidity
moéze zvysit umrtnost’ prasiatok a zvysit’ pocet prasnic, ktoré by potrebovali asistenciu.

Mali by byt dodrzované zakladné pravidla sterilného podavania lieku. Miesto injekéného podania
musi byt dokladne ocistené a dezinfikované, aby sa znizilo riziko infekcie anaerébnymi baktériami.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenostou na benzylalkohol by sa mali vyhnit kontaktu s veterindrnym
liekom. Pocas aplikacie veterindrneho lieku nefajCite, nejedzte a nepite. Je treba zabranit’ priamemu
kontaktu lieku s kozou alebo sliznicami. Prostaglandiny typu F,, sa mozu vstrebavat’' cez pokozku a
vyvolat’ bronchospazmus alebo samovolny potrat. S veterindrnym liekom manipulujte tak, aby
nedoslo k ndhodnému samopodaniu alebo kontaktu s pokozkou. Tehotné zeny, zeny v plodnom veku,
astmatici a osoby s d’alsimi ochoreniami dychacieho traktu by mali pri manipulacii s kloprostenolom
dbat’ na zvySené bezpecnostné opatrenia. ZvIlast' tieto osoby by mali pri aplikacii veterinarneho lieku
pouzivat gumové (alebo plastové) rukavice. Pri ndhodnom postriekani koze je potrebné postihnuté
miesto ihned’ umyt’ mydlom a vodou.

V pripade ndhodného injekéného samopodania lieku, vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte
pisomnu informaciu alebo obal lekarovi.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Osipané (prasnice):

Frekvencia mimo terminov Poruchy spravania. *
(nemozno odhadnut’ z dostupnych
udajov): Infekcia v mieste injekéného podania. **

* Zmeny Vv spravani po oSetreni su podobné tym, ktoré nastavaju po prirodzenom porode a obvykle
prestanu do jednej hodiny.

** Zvlast po intramuskularnej aplikacii sa mozu, v pripade infiltracie anaerébnych baktérii do tkaniva
v mieste injek¢ného podania, vyskytnut’ anaerdbne infekcie.

Hlésenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziluje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maji zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tdaje sa nachadzaju aj
V pisomnej informacie pre pouZivatel'ov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:
Nepouzivat’ u gravidnych zvierat, u ktorych sa neplanuje indukcia porodu alebo abortu.

Laktacia:
Bezpecnost’ pouzitia lieku pocas laktacie nebola preukazana. Nie st ziadne udaje o negativnych
efektoch liecby s kloprostenolom na laktaciu.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Podanie kloprostenolu zvysuje aktivitu oxytocinovych liekov.




Nepouzivat’ u zvierat lieCenych nesteroidnymi protizapalovymi liekmi, inhibujicimi syntézu
endogénnych prostaglandinov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Intramuskularne pouzitie.

2 ml veterinarneho lieku, ¢o zodpovedd 0,175 mg kloprostenolu/zviera.
Jednorazové podanie.

Odportca sa hlboké intramuskularne podanie s minimalne 4 cm dlhou ihlou.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Vo vseobecnosti méze predavkovanie spdsobit’ nasledujiice symptomy: zvyseny pulz a rychlost’

dychania, bronchokonstrikcia, zvysena teplota, zvySené vylucovanie mocu a faeces, salivacia,

zalido¢na nevolnost’ a zvracanie.

Neexistuje ziadna protilatka.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Maiso a vnitornosti: 2 dni

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kéd: QG02AD90

4.2  Farmakodynamika

Analog prostaglandinu F2a kloprostenol ma luteolyticky ti€inok. Po jeho aplikacii klesne plazmaticka

hladina progesteronu na bazalnu hodnotu. Nasledkom toho je pérod iniciovany a zahajeny beznym

sposobom. Uc¢inok kloprostenolu na hladk( svalovinu je podobny ako ucinok samotného
prostaglandinu F2a.

4.3  Farmakokinetika

Thned’ po podani je kloprostenol rychlo absorbovany a maximalna koncentracia plazmy 1 ng/ml je

dosiahnuta behom 8 minuat po podani. Vel'mi rychla eliminacia kloprostenolu potom nastava do 1,5

hodiny, nasledna pomalsia faza eliminacie vedie ku koncentracii pod vy¢islitel'né hodnoty medzi 4 a 6

hodinami po podani.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dévodu chybania stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.



5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ liekovku v povodnom obale.
Chranit pred svetlom.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

20 ml alebo 50 ml bezfarebna sklenend liekovka (¢ire sklo typu I, Ph.Eur.) uzavreté halogénbutylovou
gumenou zatkou, potiahnutou teflénom.

Hlinikové zavitové viecko s plastovym krytom upevituje gument zatku.

Velkosti baleni:

Lepenkova skatul’a obsahujuca jednu 20 ml injeként1 liekovku

Lepenkova Skatul’a obsahujuca jednu 50 ml injeként liekovku

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/031/MR/12-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 19/03/2012

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

08/2023
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka obsahujiica injekéni liekovku s 20 ml alebo 50 ml roztoku

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cyclix 87,5 pg/ml injekény roztok

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kloprostenol 87,5 pg/ml
ako Cloprostenolum natricum 92 pg/mi

3. VELEKOST BALENIA

20 ml
50 ml

| 4. CIEEOVE DRUHY

Osipané (prasnice)

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Intramuskularne pouzitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Miso a vnutornosti: 2 dni

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.

| Po 1. otvoreni spotrebovat’ do: .......

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v povodnom obale.
Chranit pred svetlom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*




Len pre zvierata.

| 12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/031/MR/12-S

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka 20 ml, 50 ml

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cyclix

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

87,5 pg/ml

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Cyclix 87,5 pg/ml injekény roztok pre osipané

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

Udinna latka:

Kloprostenol 87,5 ug
ako Cloprostenolum natricum 92 ug

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 20 mg

Bezfarebny roztok.

3. Cielové druhy

Osipané (prasnice).

4. Indikécie na pouZitie

Indukcia alebo synchronizécia porodu (do 16-34 hodin) od 113. dna gravidity (prvy deii gravidity je
poslednym diiom prirodzenej alebo umelej inseminacie).

5. Kontraindikacie

Nepouzivat u gravidnych zvierat, u ktorych nechceme vyvolat abort alebo pdrod. Nepouzivat
v pripade tazkého pdrodu (napriklad v dosledku abnormalnej polohy plodu alebo mechanickej
obstrukcii).

Nepouzivat’ u zvierat so spastickym ochorenim respiracného alebo gastrointestinalneho traktu.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektor z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Veterinarny lieck by mal byt pouzivany len na farmach, kde sa dodrziavaji zakladné pravidla
inseminacie. Nepouzivat pred 113. diiom gravidity, lebo to moze viest ku zvySeniu moznosti
umrtnosti alebo ku znizeniu vitality novonarodenych prasiatok. Indukcia pred 111. dilom gravidity
moze zvysit umrtnost’ prasiatok a zvysit’ pocet prasnic, ktoré by potrebovali asistenciu.

Mali by byt dodrzované zakladné pravidla sterilného podavania lieku. Miesto injek¢ného podania
musi byt dokladne ocistené a dezinfikované, aby sa zniZilo riziko infekcie anaerébnymi baktériami.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenostou na benzylalkohol by sa mali vyhnit' kontaktu s veterindrnym
lieckom. Pocas aplikacie veterinarneho lieku nefajCite, nejedzte a nepite. Je treba zabranit’ priamemu
kontaktu veterinarneho lieku s koZou alebo sliznicami. Prostaglandiny typu F,, sa méZzu vstrebavat’
cez pokozku a vyvolat’ bronchospazmus alebo samovolny potrat. S veterinarnym lickom manipulujte
tak, aby nedoilo K NAHODNEMU SAMOPODANIU ALEBO KONTAKTU SPOKOZKOU.
Tehotné zeny, zeny v plodnom veku, astmatici a osoby s d’al$imi ochoreniami dychacieho traktu by
mali pri manipulacii s kloprostenolom dbat’ na zvySené bezpecnostné opatrenia. Zvlast’ tieto osoby by




mali pri aplikacii veterinarneho lieku pouZzivat gumové (alebo plastové) rukavice. Pri nahodnom
postriekani koze je potrebné postihnuté miesto ihned’ umyt mydlom a vodou.

V pripade nahodného injekéného samopodania lieku, vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte
pisomnt informéaciu alebo obal lekarovi.

Gravidita:
Nepouzivat’ u gravidnych zvierat, u ktorych sa neplanuje indukcia pérodu alebo abortu.

Laktacia:
Bezpecnost’ pouzitia lieku pocas laktacie nebola preukazand. Nie st Ziadne udaje o negativnych
efektoch lie¢by s kloprostenolom na laktaciu.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakecii:
Podanie kloprostenolu zvySuje aktivitu oxytocinovych liekov. Nepouzivat u zvierat lieCenych
nesteroidnymi protizapalovymi liekmi, inhibujicimi syntézu endogénnych prostaglandinov.

Predavkovanie:

Vo vSeobecnosti mbéze predavkovanie sposobit’ nasledujuce symptomy: zvySeny pulz a rychlost’
dychania, bronchokonstrikcia, zvySend teplota, zvySené vyluCovanie mocu a faeces, salivdcia,
zalido¢na nevolnost’ a zvracanie.

Neexistuje ziadna protilatka.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky

Osipané (prasnice):

Frekvencia mimo terminov (nemozno odhadntit’ z dostupnych idajov):

Poruchy spravania. *
Infekcia v mieste injek¢ného podania. **

* Zmeny v spravani po oSetreni su podobné tym, ktoré nastavaju po prirodzenom porode a obvykle
prestanu do jednej hodiny.

** Zvlast po intramuskularnej aplikacii sa mozu, v pripade infiltracie anaerobnych baktérii do tkaniva
v mieste injek¢ného podania, vyskytnut’ anaerdbne infekcie.

Hlasenie neziaducich u¢inkov je ddlezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti liecku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce u€inky, aj tie, ktoré eSte nie s uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce ucinky moézete ozndmit' aj miestnemu zastupcovi drzitela rozhodnutia o registracii
prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom
narodného systému hlasenia: Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Intramuskularne pouzitie.
2 ml veterinarneho lieku, ¢o zodpoveda 0,175 mg kloprostenolu/zviera.
Jednorazové intramuskularne podanie.



mailto:neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
http://www.uskvbl.sk/

9. Pokyn o spravnom podani

Odporuca sa hlboké intramuskularne podanie s minimalne 4 cm dlhou ihlou.
10. Ochranné lehoty

Miso a vnutornosti: 2 dni

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ liekovku v povodnom obale.

Chréanit’ pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete a Skatuli. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 28 dni.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
96/031/MR/12-S

Skatul'a obsahujiica 1 x 20 ml alebo 1 x 50 ml injeként liekovku.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informéacie pre pouzivatel’ov

08/2023

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
VIRBAC

lére avenue — 2065 m — LID

06516 Carros

FRANCUZSKO

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
VIRBAC Czech Republic s.r.o.

Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

WwWWw.Virbac.cz
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