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PRIBALOVA INFORMACE
Cyclix Porcine 87,5 pg/ml injekéni roztok

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE

POVOLENi K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

VIRBAC

1ére avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

FRANCIE

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Cyclix Porcine 87,5 pg/ml injekéni roztok

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNiICH LATEK

1 ml injekéniho roztoku obsahuje:

Léciva latka:
Cloprostenolum natricum 92 mikrogrami
(odpovida 87,5 mikrogramti cloprostenolum)

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 20 mg

Bezbarvy roztok.
4. INDIKACE

Indukce nebo synchronizace porodu (do 16-34 hodin) od 113. dne gravidity (prvni den gravidity je
poslednim dnem pfirozené a umélé inseminace).

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u biezich zvirat, u kterych nechceme vyvolat abort nebo porod. Nepouzivat v ptipadé
dystokického porodu kviili abnormalni poloze plodu, mechanické obstrukei atd. Nepouzivat u zvirat se
spastickym onemocnénim respiracniho nebo gastrointestinalniho traktu.

6. NEZADOUCI UCINKY

Zmeény v chovani po oSetfeni jsou podobné tém, které nastavaji po pfirozeném porodu a obvykle
odezni do jedné hodiny.

Zejména po intramuskuldrnim podani se mohou, v ptipad¢ infiltrace anaerobnich baktérii do tkané
v misté injekéniho podani, vyskytnout anaerobni infekce.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich u¢inkli a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1¢ékati.

Nezadouci Gginky muZete hlasit prostfednictvim formuldfe na webovych strankich USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 1é¢iv



Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Prasnice.
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

2 ml, coz odpovida 0,175 mg kloprostenolu pro toto.
Jednorazové intramuskularni podani.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Doporucuje se hluboké intramuskularni podani jehlou dlouhou minimalné 4 cm.
10. OCHRANNA LHUTA

Prase
Maso: 2 dny

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce.

Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnt.

Po prvnim otevieni vnitiniho obalu (propichnuti zatky) stanovte datum likvidace zbylého mnozstvi
pripravku v tomto obalu a to na zaklad¢ doby pouzitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této piibalové
informaci. Toto datum napiste na misto k tomu urcené na obalu.

12.  ZVLASTNi UPOZORNENi
Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvirat

Ptipravek by mél byt pouZzivan jen v hospodarstvich, kde jsou dodrzovany zakladni pravidla
inseminace. Nepouzivat pfed 113. dnem gravidity, coz mize vést ke zvySeni mortality a

snizeni vitality novorozenych selat. Indukce pted 111. dnem gravidity mize zptsobit tthyn selat a
zvySeni poctu prasnic, u kterych bude potfebna manualni asistence.

Stejné jako pii parenteralnim podani jakékoli latky, méla by byt dodrzena zakladni pravidla asepticity.
Misto injek¢niho podani musi byt diikladné ocisténo a dezinfikovano, aby se snizilo riziko infekce.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratiim

Lidé se znamou precitlivélosti na benzylalkohol by se mé¢li vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
pripravkem.

V prubéhu aplikace ptipravku nekuite, nejezte a nepijte.

Je tfeba zabranit pfimému kontaktu ptipravku s kiizi nebo sliznicemi. Prostaglandiny typu F,, se
mohou vstfebavat pies klizi a vyvolat bronchospasmus nebo samovolny potrat. S pfipravkem musi byt
manipulovano tak, aby nedoslo K NAHODNEMU SAMOPODANT INJEKCE NEBO KONTAKTU S KUZI.


http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Te¢hotné Zeny, Zeny v plodném veku, astmatici a osoby s dal§imi onemocnénimi dychaciho traktu by
méli pii manipulaci s kloprostenolem dbat zvySenych bezpecnostnich opatfeni. Zvlaste tyto osoby by
mély pii aplikaci pfipravku pouzivat gumové (nebo plastové) rukavice. Pii ndhodném potiisnéni kiize
je tieba postizené misto ihned omyt mydlem a vodou.

V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned lékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Bi‘ezost a laktace

Nepouzivat u brezich zvitat, u kterych se nezamysli indukce porodu nebo abortu.
Bezpecnost pouziti pripravku béhem laktace nebyla prokazana. Nejsou zadna data svédcici o
negativnim vlivu 1écby kloprostenolem na laktaci.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Soucasné pouziti oxytocinu a kloprostenolu zvysuje ucinky na délohu.

Nepouzivat u zvifat léCenych nesteroidnimi antiflogistiky, inhibujicimi syntézu endogennich
prostaglandini.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Obecné, predavkovani miize zptsobit nasledujici symptomy: zvySeny puls a zrychlené dychani,
bronchokonstrikce, zvysena teplota, zvySena defekace a urinace, salivace, nausea a vomitus.
Antidotum neexistuje.

Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen

s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravki se porad’te s vasim veterinarnim 1ékarem.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostedi.

14. DATUM POSLEDNIi REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Btezen 2020

15. DALSI INFORMACE

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



