PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cyclix 87,5 pg/ml injekéni roztok pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Cloprostenolum 87,5 nug
jako cloprostenolum natricum 92 ug

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
slozek

Benzylalkohol (E1519) 20 mg

Monohydrat kyseliny citronové (pro upravu pH)

Natrium-citrat

Chlorid sodny

Hydroxid sodny (pro upravu pH)

Voda pro injekci

Bezbarvy roztok

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata (prasnice).

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Indukce porodu jeden nebo dva dny pied predpokladanym terminem porodu.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u biezich zvifat, u kterych neni cilem vyvolat porod. Nepouzivat k vyvolani porodu u zvirat
s podezienim na dystokii v disledku mechanické obstrukce nebo abnormalni polohy, naléhani a/nebo
drzeni plodu.

Nepouzivat v ptipadech bronchospasmu nebo gastrointestinalni dysmotility.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Reakce prasnic na vyvolani porodu muze byt ovlivnéna fyziologickym stavem a dobou oSetieni.

Naprosta vétsina zvitat, 95%, zacne rodit do 36 hodin po oSetfeni. Lze ocekavat, ze vétSina zvirat
zareaguje v dob¢ 24+/-5 hodin po aplikaci, s vyjimkou piipadii, kdy hrozi spontanni porod.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv14astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Aby se snizilo riziko anaerobnich infekci zplisobenych vazokonstrikei v misté injekéniho podani, je
tteba se vyvarovat aplikaci do kontaminovanych (mokrych nebo Spinavych) oblasti kiize. Misto
injek¢niho podani pfed podanim diikladné ocistéte a vydezinfikujte.

Aplikace do tukové tkané miize vést k neuplné absorpci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

Pred¢asné vyvolani porodu sniZzuje porodni hmotnost selat a zvySuje pocet mrtvé narozenych,
nezivotaschopnych a nezralych selat. Je nezbytné, aby se primérné délka biezosti vypocitala na kazdé
farmé na zakladé minulych zdznamt a aby se doba btfezosti nezkracovala o vice nez dva dny.

Nepodéavat intravenozné.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Prostaglandiny typu F,, jako je kloprostenol, se mohou vstiebavat kizi a vyvolat bronchospasmus nebo
samovolny potrat.

Pii nakladani s veterinarnim lé¢ivym pfipravkem je tfeba dbat zvySené opatrnosti, aby nedoslo
k samopodani nebo kontaktu s kizi.

Tehotné Zeny, Zeny v plodném véku, astmatici a osoby s dalSimi onemocnénimi dychacich cest by se
méli vyhnout kontaktu s timto veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

Pii nakladéani s veterinarnim 1éCivym pfipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z gumovych rukavic.

Pti ndhodném potiisnéni kiize postizené misto ihned omyjte mydlem a vodou. V pfipadé nahodného
sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem nebo potiisnéni kiize vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc,
zejména proto, Ze se mize objevit duSnost a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému

1ékafi.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek miize zpUsobit reakce z precitlivélosti. Lidé se znamou piecitlivélosti
na benzylalkohol by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim lécivym piipravkem.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Prasata (prasnice):

Vzacné Infekce v misté injekéniho podani!

(1 az 10 zvirat / 10 000 oSetienych

zvitat):

Velmi vzacné Neklid?,

(<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvitat, | ¢asté moceni?,

veetné ojedin€lych hlaseni): prijem?,
zadrZeni placenty3, zanét délohy?, dystokie®, porod mrtvého
plodu?

! Mohou se objevit, pokud se do mista injek&niho podani dostanou anaerobni bakterie, které se mohou rozsitit. Je treba pouzivat
peclivé aseptické techniky, aby se snizila moznost téchto infekei.



2 Miize byt pozorovan do 15 minut po injek&nim podéni a obvykle po jedné hoding vymizi.
3 Muze byt zptisobeno indukei porodu jakoukoli exogenni latkou.

HIaseni nezadoucich ucinkl je dulezité. Umozituje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1¢kare, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:
Nepouzivat u brezich zvitrat, pokud neni cilem pferuseni biezosti.

Plodnost:
Nebyl zjistén zadny vliv na néslednou reprodukéni vykonnost prasnic oSetienych kloprostenolem a
prasnicek nebo kancli narozenych osetienym zvitatim.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Soucasné uziti oxytocinu a kloprostenolu zvysuje €inky na délohu.

Nepodéavat s nesteroidnimi antiflogistiky, protoze dochazi k inhibici syntézy endogennich
prostaglandint.

U zvitat, kterym jsou podavany progestageny, lze ocekavat snizeni odezvy kloprostenolu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramuskularni podani

Podava se hlubokou intramuskularni aplikaci jehlou dlouhou minimalné€ 4 cm.

Podejte jednu davku 2 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro toto (coz odpovida 175 pg kloprostenolu
pro toto).

Zatku lze bezpecné propichnout max. 10krat. Pti 16€bé skupin zvitat v jednom cyklu pouZzijte odbérovou
jehlu, ktera je umisténa v zatce lahvicky, aby se zabranilo nadmémému propichnuti zatky. Odbérova
jehla by méla byt po oSetfeni odstranéna.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Obecné mize predavkovani vést k nasledujicim symptomm: zrychlena srde¢ni a dechova frekvence,
bronchokonstrikce, zvySena teplota, zvysena defekace a urinace, salivace, nausea a vomitus. V horsich

pripadech se mize objevit prechodny prijem.

Nejsou k dispozici Zadna antidota: 1é¢ba by méla byt symptomaticka s védomim, ze prostaglandin F2a
ovliviiyje bunky hladkého svalstva.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Maso: 1 den.



4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QG02AD90
4.2 Farmakodynamika

Kloprostenol sodny, (racemicky) analog prostaglandinu F,, (PGF,,), je latka s velmi silnym
luteolytickym tucinkem. Zpuisobuje funkéni a morfologickou regresi Zzlutého téliska (luteolyzu)
s naslednym navratem do fije a normalni ovulace.

Dale ma tato skupina latek kontrakéni ucinek na hladké svalstvo (dé€loha, gastrointestinalni trakt,
dychaci trakt, cévni systém).

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek nevykazuje Zadnou androgenni, estrogenni nebo anti progesteronovou
aktivitu a jeho ucinek na brezost je dan jeho luteolytickymi vlastnostmi.

Na rozdil od jinych analogi prostaglandinu nema kloprostenol aktivitu tromboxanu A, a nezpisobuje
agregaci krevnich desticek.

4.3 Farmakokinetika
Po intramuskularnim podéni se kloprostenol rychle vstiebava a nejvyssi koncentrace v plazme 1 ng/ml
je dosazena béhem prvnich 8 minut po aplikaci. Nésleduje velmi rychla eliminace kloprostenolu, ktera

trva az 1,5 hodiny, po které nasleduje pomalejsi faze eliminace, trvajici mezi 4 a 6 hodinami po podani,
vedouci k poklesu koncentraci pod méfitelné hodnoty.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1€¢ivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitiniho obalu: 28 dnt.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte injekeni lahvicku v krabiccee.
Chraiite pied svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

20ml nebo 50ml bezbarvé sklenéné injekéni lahvicky (sklo typu I, Ph. Eur.) uzaviené halogenbutylovou
gumovou zatkou, ktera je nebo neni potazena teflonem.

Ptes gumovou zatku je pfipevnén hlinikovy pertl s plastovym vickem chranicim ptfed neopravnénou
manipulaci.

Velikosti baleni:

Papirova krabic¢ka obsahujici jednu 20ml injekéni lahvicku.
Papirova krabicka obsahujici jednu 50ml injekéni lahvicku.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pfipravkii nebo odpadii,
které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
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Tento veterinarni 1écivy pfipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze kloprostenol mize byt
nebezpe¢ny pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterindrni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/041/12-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 19/04/2012

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

08/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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