SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cyclix 250 pg/ml injekény roztok pre hovadzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:

Kloprostenol 250 pg
ako Cloprostenolum natricum 263 pg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a A e . . .
dolezité pre spravne podanie veterinarneho

inych zlozZiek

lieku
Benzylalkohol (E1519) 20 mg
Monohydrat kyseliny citronovej ako pH
regulator
Natrium-citrat
Chlorid sodny

Hydroxid sodny ako pH regulator

Voda na injekciu

Bezfarebny roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok (kravy).

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Hovidzi dobytok (kravy):

- Vyvolanie a synchronizacia ruje pri kravach s funkénym zItym telieskom.

- Vyvolanie ruje ako pomoc pri zvladani subestru (,,ticha ruja‘).

- Liecba klinickej a subklinickej endometritidy v pritomnosti funkéného zltého telieska.
- Liecba lutealnych cyst na vaje¢nikoch.

- Vyvolanie poérodu po 270. dni gravidity.

- Vyvolanie potratu do 150. diia gravidity.

3.3 Kontraindikacie
Nepouzivat’ pri gravidnych zvieratach, pri ktorych nie je imyslom vyvolat’ potrat alebo porod.

Nepodavat’ na vyvolanie porodu pri zvieratach s podozrenim na dystokiu v dosledku mechanickej
obstrukcie alebo abnormalneho umiestnenia, polohy a/alebo pozicie plodu.



Nepouzivat pri zvieratich s naruSenou kardiovaskularnou funkciou, bronchospazmom alebo
gastrointestinalnou dysmotilitou.Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na
niektortl z pomocnych latok.

3.4  Osobitné upozornenia

Existuje refraktérne obdobie niekol'kych dni po ovulécii, ked’ su samice necitlivé na luteolyticky
ucinok prostaglandinov.

Na ukoncenie gravidity pri hovidzom dobytku sa najlepsie vysledky dosiahnu pred 100. diiom
gravidity. Vysledky st menej spol'ahlivé medzi 100. a 150. diiom gravidity.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Aby sa znizilo riziko anaerobnych infekcii ako nasledok po vazokonstrikcii v mieste vpichu injekcie,
je potrebné vyhnut' sa injekciam do kontaminovanych (mokrych alebo Spinavych) oblasti koze. Pred
podanim dokladne ocistite a vydezinfikujte miesta vpichu.

Nepodavat’ intravendzne.

Vsetky zvieratd by mali byt’ po liecbe pod primeranym dohl'adom.

Vyvolanie porodu alebo potrat moze spdsobit’ dystokiu, narodenie mrtvych mlad’at a/alebo metritidu.
Incidencia vyskytu zadrzanej placenty sa mdze zvysit' v zavislosti od ¢asu liecby vzhl'adom k datumu
zaCiatku gravidity.

Injekcia do tukového tkaniva moze viest’ k netiplnej absorpcii veterinarneho lieku.

Kloprostenol moze spdsobit’ ucinky stvisiace s aktivitou prostaglandinu F2a v hladkej svalovine, ako
je zvysena frekvencia mocenia a defekécie.

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

Prostaglandiny typu F2a, ako je kloprostenol, sa moézu absorbovat cez kozu a mozu sposobit’
bronchospazmus alebo potrat. Pri manipulacii s veterindrnym liekom je potrebné postupovat’ opatrne,
aby sa zabranilo samoinjikovaniu alebo kontaktu s pokozkou.

Tehotné Zeny, zeny vo fertilnom veku, astmatici a osoby s inymi ochoreniami dychacich ciest by sa
mali vyhybat’ kontaktu pri manipulacii s tymto veterinarnym liekom. Pri manipulécii s veterinarnym
liekom pouzivajte osobné ochranné prostriedky skladajiice sa z nepriepustnych rukavic.

Nahodné vyliatie na pokozku ihned” umyt’ mydlom a vodou. V pripade nahodného samoinjikovania
alebo vyliatia na kozu ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc, najmé preto, ze sa moze vyskytnut' stazené

dychanie a ukazte lekarovi pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov alebo etiketu.

Tento veterinarny lick moze sposobit’ hypersenzitivne reakcie. Osoby so znamou precitlivenost'ou na
benzylalkohol by sa mali vyhnut’ kontaktu s veterinarnym liekom.

Po pouziti si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Hovéadzi dobytok (kravy):

Zriedkavé Infekcia v mieste vpichu®

(1 az 10 zvierat/ 10 000 lie¢enych

zvierat):

Vel'mi zriedkavé Anafylaxia’;

(<1 zviera/ 10 000 lieCenych zvierat, Zvysend frekvencia dychania®;




vratane ojedinelych hlaseni): Zvysena srdcova frekvencia®;

Abdominalna bolest™, hnatka®®;

Inkoordinécia®;

Ulahnutie?;

Zadrzana placenta®, metritida*, dystokia®, narodenie mftvych
mladat’;

Nepokoj, ¢asté mocenie>™

! Mbze sa vyskytnut, ak anaerobne baktérie preniknt do miesta vpichu, najmé po intramuskularnej injekcii, a mbzu sa
pomnozit’. Pri prvych priznakoch infekcie by sa mala nasadit’ agresivna antibioticka terapia, pokryvajiica najmé druhy
klostridii. Na znizenie pravdepodobnosti vzniku tychto infekcii by sa mala dosledne uplatiovat’ asepticka technika podania.
2 Vyzaduje okamziti lekarsku pomoc. MéZe byt Zivot ohrozujuca.

® Kloprostenol mdze sposobit’ v hladkej svalovine Gi¢inky podobné aktivite prostaglandinu F2a.

4 Mozu byt spdsobené vyvolanim pdrodu alebo potratom. Po vyvolani porodu mdze byt zvyseny vyskyt zadrzania placenty
v zavislosti od datumu lie¢by vzhl'adom ku datumu zaciatku gravidity.

Y pripade vyskytu sa tieto u€¢inky pozorujui do 15 minit po injekcii a zvy€ajne vymiznu po jednej hodine.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému organu
prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachadzaju aj v pisomnej
informadcie pre pouzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:
Nepouzivat pri gravidnych zvieratach, pri ktorych nie je zamysl'ané vyvolanie potratu alebo poérodu.

Laktacia:
Liek sa moze pouzit’ pocas laktacie.

Plodnost’:

Kloprostenol ma velkt bezpecnostni rezervu a neovplyviiuje negativne fertilitu hovddzieho dobytka.
Neboli hlasené Ziadne skodlivé G¢inky na potomstvo z insemindcie alebo parenia po lie¢be tymto
veterinarnym liekom, ani pre nasledne podavané lieky podporujice oplodnenie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Stubezné uzivanie oxytocinu a kloprostenolu zvySuje uc¢inky na maternicu.

Stibezné uzivanie gestagénov znizuje ucinok kloprostenolu.

Nepodavajte s nesteroidnymi protizapalovymi lickmi (NSAID), pretoze inhibuj syntézu endogénneho
prostaglandinu.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Intramuskularne pouzitie.

Hovéadzi dobytok (kravy):

Jedna davka sa rovnéd 500 mikrogramom kloprostenolu na zviera, ¢o zodpoveda 2 ml veterinarneho
lieku.

Indukcia a synchronizécia ruje:

Podat’ jednu davku na zviera. Ak sa neobjavia priznaky estru, druh4 davka sa moze podat’ po 11
ditoch.

Liecba klinickej a subklinickej endometritidy v pritomnosti funkéného zltého telieska:
Podat’ jednu davku na zviera. Ak je to potrebné, opakovat’ liecbu o 10-14 dni neskor.




Liecba lutealnych cyst na vaje¢nikoch:
Podat jednu davku na zviera.

Vyvolanie porodu
Podat jednu davku na zviera, nie skor ako 10 dni pred ocakédvanym datumom otelenia.

Vyvolanie potratu do 150. dna gravidity:
Podat jednu davku zvieratu medzi 5. a 150. dilom gravidity.

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

Hovédzi dobytok: Pri 5- az 10-ndsobnom predavkovani je najcastejSim vedlajsim ucinkom zvySena
rektalna teplota. Je vSak zvycCajne prechodna a nie je Skodliva pre zviera. Pri niektorych zvieratach
mozno pozorovat’ aj obmedzené slinenie alebo prechodnu hnacku.

Za predpokladu, ze prostaglandin F2a ovplyviiuje bunky hladkého svalstva, liecba ma byt’
symptomaticka. Nie sl dostupné ziadne antidota.

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

Miso a vnutornosti: 1 denl.
Mlieko: 0 hodin.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd: QG02AD90
4.2 Farmakodynamika

Kloprostenol sodny, (racemicky) analdog prostaglandinu F2a (PGF2a), je velmi silné luteolytické
¢inidlo. Sposobuje funkéntl a morfologick regresiu Zltého telieska (luteolyzu) s naslednym navratom
do ruje a normalnou ovulaciou.

Dalej mé tato skupina latok stahujiici G¢inok na hladké svalstvo (maternica, gastrointestinalny trakt,
dychacie cesty, cievny systém).

Veterinarny liek nevykazuje ziadnu androgénnu, estrogénnu alebo antiprogesteréonovu aktivitu a jeho
ucinok na graviditu je spésobeny jeho luteolytickymi vlastnostami.

Na rozdiel od inych analégov prostaglandinu, kloprostenol nema aktivitu tromboxanu A2 a
nespdsobuje agregaciu krvnych dosticiek.

4.3 Farmakokinetika

Metabolické studie s pouzitim 15-"*C-kloprostenolu na stanovenie hladin rezidui boli vykonané pri
o$ipanych a hovadzom dobytku (im podanim).

Kinetické stadie ukazujt, ze latka sa rychlo absorbuje z miesta vpichu, metabolizuje sa a potom sa
vylucuje v priblizne rovnakom pomere mocom a vykalmi. Pri hovidzom dobytku sa mliekom vylucuje
menej ako 1 % podanej davky. Zda sa, Ze hlavnou cestou metabolizmu je B-oxidacia na tetranor alebo
dinor kyseliny kloprostenolu.

Nasledne po intramuskularnej injekcii je kloprostenol rychlo absorbovany, s vrcholom koncentracie
dosiahnutym bezne do prvych 15 mintt. Potom koncentracia kloprostenolu v krvi ustalene klesa s



priemernym biologickym pol¢asom priblizne 56 minat. Koncentracia progesteronu zacina klesat’ skor
ako 2 hodiny po podani injekcie kloprostenolu.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouZitePnosti

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

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v po6vodnom obale.
Chranit’ pred svetlom.

5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

20 a 50 ml liekovky z &ireho skla (Ph.Eur. 1) uzavreté halogénbutylovou gumenou zatkou, potiahnutou
teflonom.

Hlinikové zavitové vieCko s plastovym krytom upeviiuje gumovu zatku.

Vonkajsi obal: lepenkova skatul’a.

Nie vSetky velkosti 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.

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze kloprostenol moze byt nebezpecny pre
ryby a iné vodné organizmy.

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.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/027/MR/06-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 08/07/2011



9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

01/2026

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis. )
Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka s liekovkou s obsahom 20 ml alebo 50 ml

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cyclix 250 pg/ml injekény roztok

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kloprostenol 250 pg/ml
ako Cloprostenolum natricum 263 pg/ml

3. VEIEKOST BALENIA

20 mi
50 ml

| 4. CIEEOVE DRUHY

Hovidzi dobytok (kravy)

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Intramuskuléarne pouzitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Miso a vnutornosti: 1 denl.
Mlieko: 0 hodin.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

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

| Po prvom otvoreni spotrebovat’ do: |

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pévodnom obale.
Chranit pred svetlom.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'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 DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/027/MR/06-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

250 pg/ml

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Cyclix 250 pug/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

Udinna latka:

Kloprostenol 250 pg
ako Cloprostenolum natricum 263 ug

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 20 mg

Bezfarebny roztok.

3. Cielové druhy

Hovidzi dobytok (kravy).

4, Indikécie na pouZitie

Hovéadzi dobytok (kravy):

- Vyvolanie a synchronizacia ruje pri kravach s funkénym ZItym telieskom.

- Vyvolanie ruje ako pomoc pri zvladani subestru (,,ticha ruja®).

- Liecba klinickej a subklinickej endometritidy v pritomnosti funkéného zltého telieska.
- Liecba lutealnych cyst na vajec¢nikoch.

- Vyvolanie poérodu po 270. dni graviduty.

- Vyvolanie potratu do 150. diia gravidity.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri gravidnych zvieratach, pri ktorych nie je zamysl'ané vyvolanie potratu alebo porodu.
Nepodavat’ na vyvolanie porodu pri zvierataich s podozrenim na dystokiu v dosledku mechanickej
obstrukcie alebo abnormalneho umiestnenia, polohy a/alebo pozicie plodu.

Nepouzivat pri zvieratich s narusenou kardiovaskularnou funkciou, bronchospazmom alebo
gastrointestinadlnou dysmotilitou. Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na ucinnu latku alebo na
niektortl z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Existuje refraktérne obdobie niekolkych dni po ovulacii, ked’ si samice necitlivé na luteolyticky
ucinok prostaglandinov.

Na ukonéenie gravidity pri hovddzom dobytku sa najlepSie vysledky dosiahnu pred 100. diom
gravidity. Vysledky st menej spol'ahlivé medzi 100. a 150. diiom gravidity.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri ciel'ovych druhoch:
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Aby sa znizilo riziko anaerdbnych infekcii ako nasledok po vazokonstrikcii v mieste vpichu injekcie,
je potrebné vyhnut’ sa injekcidm do kontaminovanych (mokrych alebo $pinavych) oblasti koze. Pred
podanim dokladne ocistite a vydezinfikujte miesta vpichu.

Nepodavat’ intravendzne.

Vsetky zvieratd by mali byt’ po lie¢be pod primeranym dohl'adom.

Vyvolanie porodu alebo potrat moze spdsobit’ dystokiu, narodenie mftvych mlad’at a/alebo metritidu.
Incidencia vyskytu zadrzanej placenty sa moze zvysit' v zavislosti od ¢asu lie€by vzhl'adom k datumu
zacCiatku gravidity.

Injekcia do tukového tkaniva moze viest’ k netiplnej absorpcii veterinarneho lieku.

Kloprostenol méze spdsobit’ i€inky suvisiace s aktivitou prostaglandinu F2a v hladkej svalovine, ako
je zvysena frekvencia mocenia a defekécie.

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

Prostaglandiny typu F2a, ako je kloprostenol, sa mézu absorbovat cez kozu a moézu spoOsobit’
bronchospazmus alebo potrat. Pri manipulacii s veterinarnym lieckom je potrebné postupovat’ opatrne,
aby sa zabranilo samoinjikovaniu alebo kontaktu s pokozkou.

Tehotné Zeny, zeny vo fertilnom veku, astmatici a osoby s inymi ochoreniami dychacich ciest by sa
mali vyhybat’ kontaktu pri manipulacii s tymto veterindrnym liekom. Pri manipulécii s veterinarnym
liekom pouzivajte osobné ochranné prostriedky skladajtice sa z nepriepustnych rukavic.

Nahodné vyliatie na pokozku ihned” umyt mydlom a vodou. V pripade nahodného samoinjikovania
alebo vyliatia na kozu ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc, najméd preto, ze sa moze vyskytnit' stazené
dychanie a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo etiketu.

Tento veterinarny liek moze sposobit’ hypersenzitivne reakcie. Osoby so zndmou precitlivenostou na
benzylalkohol by sa mali vyhnut’ kontaktu s veterindrnym liekom.

Po pouziti si umyte ruky.

Gravidita:
Nepouzivat’ pri gravidnych zvieratach, pri ktorych nie je zamy§l'ané vyvolanie potratu alebo poérodu.

Laktacia:
Liek sa moze pouzit’ pocas laktacie.

Plodnost’:

Kloprostenol ma velkl bezpe¢nostnu rezervu a neovplyviuje negativne fertilitu hovadzieho dobytka.
Neboli hlasené ziadne $kodlivé ucinky na potomstvo z inseminacie alebo parenia po lieCbe tymto
veterinarnym liekom, ani pre nasledne podavané lieky podporujuce oplodnenie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Stubezné uzivanie oxytocinu a kloprostenolu zvysuje uc¢inky na maternicu.

Stibezné uzivanie gestagénov znizuje ucinok kloprostenolu.

Nepodavajte s nesteroidnymi protizapalovymi liekmi (NSAID), pretoze inhibuju syntézu endogénneho
prostaglandinu.

Predavkovanie:

Hovéadzi dobytok: Pri 5- az 10-nasobnom predavkovani je najcastejSim vedlajsim Géinkom zvySena
rektalna teplota. Je vSak zvyc€ajne prechodna a nie je Skodliva pre zviera. Pri niektorych zvieratach
mozno pozorovat’ aj obmedzené slinenie alebo prechodnu hnacku.

Za predpokladu, Ze prostaglandin F2a ovplyviiuje bunky hladkého svalstva, liecba ma byt
symptomaticka. Nie st dostupné ziadne antidota.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania S§tidii na kompatibilitu sa tento veterindrny liek nesmie mieSat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

7. Neziaduce Gcinky
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Hovéadzi dobytok (kravy):

Zriedkavé Infekcia v mieste vpichu®
(1 az 10 zvierat/ 10 000 liecenych

zvierat):

Velmi zriedkavé Anafylaxia®;

(<1 zviera/ 10 000 lieGenych zvierat, | Zvysena frekvencia dychania®;
vratane ojedinelych hldseni): Zvydend stdcové frekvencia3;
Abdominalna bolest®, hnatka®®;

Inkoordinécia®;

Ulahnutie?;

Zadrzana placenta®, metritida*, dystokia®, narodenie mrtvych
mladat’;

Nepokoj, ¢asté mocenie®;

! Méze sa vyskytnit, ak anaerobne baktérie preniknt do miesta vpichu, najmi po intramuskularnej injekcii, a mézu sa
pomnozit’. Pri prvych priznakoch infekcie by sa mala nasadit’ agresivna antibioticka terapia, pokryvajica najmé druhy
klostridii. Na znizenie pravdepodobnosti vzniku tychto infekcii by sa mala dosledne uplatiiovat’ asepticka technika podania.
2 Vyzaduje okamzita lekérsku pomoc. MéZe byt Zivot ohrozujica.

% Kloprostenol moze spdsobit’ v hladkej svalovine Géinky podobné aktivite prostaglandinu F2a.

# Mé2u byt spdsobené vyvolanim pérodu alebo potratom. Po vyvolani porodu mdze byt zvyseny vyskyt zadrzania placenty
v zavislosti od datumu lie€by vzhl'adom ku datumu zaciatku gravidity.

%V pripade vyskytu sa tieto Gi¢inky pozorujii do 15 minat po injekcii a zvy&ajne vymizna po jednej hodine.

Hlésenie neziaducich ucinkov je dblezité. Umoziluje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce ucinky moézete oznamit aj miestnemu zastupcovi drzitela rozhodnutia o registracii
prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom
narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparétov 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.

Hovidzi dobytok (kravy):

Jedna davka sa rovna 500 mikrogramom kloprostenolu na zviera, ¢o zodpoveda 2 ml veterinarneho
lieku.

Indukcia a synchronizécia ruje:

Podat’ jednu davku na zviera. Ak sa neobjavia priznaky estru, druha dédvka sa moze podat’ po 11

dnoch.

Liecba klinickej a subklinickej endometritidy v pritomnosti funkéného zltého telieska:
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Podat jednu davku na zviera. Ak je to potrebné, opakovat lieCbu o 10-14 dni neskor.

Liecba lutealnych cyst na vaje¢nikoch:
Podat jednu davku na zviera.

Vyvolanie porodu
Podat jednu davku na zviera, nie skor ako 10 dni pred ocakédvanym datumom otelenia.

Vyvolanie potratu do 150. dna gravidity:

Podat’ jednu davku zvieratu medzi 5. a 150. dilom gravidity.

9. Pokyn o spravnom podani

10. Ochranné lehoty

Miso a vnutornosti: 1 des.
Mlieko: 0 hodin.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavat’ v pévodnom obale.

Chranit pred svetlom.

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

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze kloprostenol méze byt nebezpecny
pre ryby a iné vodné organizmy.

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 spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa poradte s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
96/027/MR/06-S

Skatul'a obsahujiica 1 x 20 ml alebo 1 x 50 ml injeként liekovku.
Nie v8etky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
01/2026

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st 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 udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:
Virbac Czech Republic s.r.o

Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel:+420 608 836 529

www.Virbac.cz
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