ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cyclix, 250 pg/ml, solutie injectabila pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanti activa:

Cloprostenol 250 ug
(echivalent cu Cloprostenol sodic 263 ug)
Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceastd
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic (E1519) 20 mg

Acid citric monohidrat

(ca ajustator de pH)

Citrat trisodic dihidrat

Clorurd de sodiu

Hidroxid de sodiu 4 M sissau acid citric 2 M
(ca ajustator de pH)

Api pentru preparate injectabile

Solutie incolora.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta
Bovine (vaci).
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tintd

Acest produs este indicat pentru inducerea luteolizei care permite reluarea estrului si ovulatia la vaci si
juninci, daca este utilizat in faza luteald, sincronizarea estrului (intr-o perioada de 2 pand la 5 zile),
sincronizarea ovulatiei in grupuri de femele tratate simultan, tratamentul subestrului si tratamentul
corpului galben persistent (endometritd, piometru), tratamentul chistilor ovarieni luteali, inducerea

avortului pand in ziua 150 a gestatiei, expulzarea fetusilor necrozati, inducerea parturitiei.
3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanfa activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi la animale gestante daca nu se intentioneaza inducerea avortului sau parturifia.




Nu se utilizeazi la animale cu tulburiri spastice ale tractului respirator sau gastro-intestinal.

3.4 Atentioniri speciale

.

Nu existd.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranté la speciile tinta:
La fel ca in cazul administririi parenterale a oricarei substante, trebuie respectate regulile generale de

asepsie. Inainte de administrare curatati si dezinfectati temeinic locul injectiei, pentru a reduce riscul
infectiilor anaerobe.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la alcool benzilic trebuie sd evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Nu mancati, beti sau fumati in timp ce manipulati produsul medicinal veterinar.

Utilizatorul trebuie sa evite contactul direct cu pielea sau mucoasele. Prostag landinele de tipul F2, pot
f1 absorbite prin piele si pot cauza bronhospasm sau avort spontan.

Atunci cAnd manipulati produsul medicinal veterinar trebuie sa evitati AUTO-INJECTAREA
ACCIDENTALA SAU CONTACTUL CU PIELEA. Femeile insircinate, femeile la vérsta fertila,
persoanele astmatice sau persoanele cu alte boli ale tractului respirator trebuie si fie foarte precaute
atunci cand lucreazi cu cloprostenol. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat
echipament de protectie personal constand in ménusi de cauciuc. Daca substanta se scurge in mod
accidental pe piele, spilati imediat zona cu apa si sépun.

In caz de autoinjectare, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine (vaci)

Foarte rare Reactie de tip anafilactic *
(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportdrile izolate):

Frecventd nedeterminati (nu poate fi | Infectie la locul injectarii **

estimatd din datele disponibile): Retentie placentard ***
* Reactii de tip anafilactic care pot pune in pericol viata animalului si pot necesita ingrijire medicald
rapida.

** Infectie anaerobd daca bacteriile anaerobe pitrund in tesut la locul injectarii, in special

dupad injectarea intramusculara.

*#% Atunci cand este utilizat pentru inducerea parturitiei si in functie de perioada tratamentului fatd de
data conceptiei, incidenta retentiei placentare poate fi crescuté.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar, Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detintorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din

prospeet pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului



Gestatie:
Nu se utilizeazi la animale gestante daci nu se intenfioneaza inducerea avortului sau parturiia.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Utilizarea concomitentd cu oxitocina determind cresterea actiunii cloprostenolului asupra uterului.
3.9 Ciide administrare si doze

Administrare intramusculara.

Doza recomandati pentru toate indicatiile este de 0,5 mg cloprostenol/animal corespunzitor la 2 ml
de produs medicinal veterinar/animal, administrat intramuscular.

Pentru a asigura doza corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporald.

Pentru a sincroniza estrul in grupurile de vaci se recomandé administrarea produsului medicinal
veterinar de doui ori, la un interval de 11 zile.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Toleranta terapeutica la vaci este mare. Administrarea unei doze de 10 ori mai mare decat doza
recomandati este In general bine toleratd. Supradozarea poate determina diaree trecdtoare.
Supradozarea nu va accelera regresia corpului luteal.

Nu exista antidot disponibil.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Bovine:

Carne si organe: 2 zile

Lapte: Zero ore

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QG02ADS0

4.2 Farmacodinamie

Prostaglandina F2a are activitate luteolitici asemanétoare cloprostenolului. fn urma administrarii,
nivelul progesteronului din plasma incepe sa scadd la valoarea initiald. Concentratia de progesteron
incepe sa scadd la mai putin de 2 ore dupd administrare. In consecinta, femelele cu sensibilitate la
cloprostenol reintrd in perioada de estru la 2-5 zile dup tratament si ovuleaza.

Efectul cloprostenolului asupra sistemului musculaturii netede este similar cu cel al prostaglandinei
F2a.

4.3  Farmacocinetica

[n urma administrarii intramusculare cloprostenolul este rapid absorbit si concentratia maxima este

atinsa in aproximativ 15 minute dupa injectare. Concentratia cloprostenolului in sdnge incepe si scada
apoi in mod constant, cu un timp de injumatatire de aproximativ 56 de minute.



5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1. Incompatibilititi majore

fn lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat
concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra flaconul in ambalajul exterior.
A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld incolora de 20 ml si 50 ml (sticld tip [, Ph. Eur), inchise cu dop de cauciuc
bromobutil laminat cu teflon.

Flacoane din sticla incolord de 20 ml si 50 ml (sticla tip I, Ph. Eur), inchise cu dop de cauciuc
bromobutil fard strat de teflon.

Ambalaj secundar: cutie din carton x 1 flacon x 20 ml; x 1 flacon x 50 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160267

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 06.06.2007

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI



10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a

Uniunii privind produsele (https.//medicines. health.europa.eu/veterinary).
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A.  ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE iINSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON

D- DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cyclix, 250 pg/ml, solutie injectabild

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Cloprostenol 250 pg/ml
(echivalent cu cloprostenol sodic 263 pg/ml )

‘ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x20m{
1 x 50 ml

4. SPECHTINTA

Bovine (vaci)

| 5. INDICATH

[6.  CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadd de asteptare:
Carne si organe: 2 zile
Lapte: 0 ore

(8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza in interval ~ de 28 zile.

l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra flaconul in ambalajul exterior.
A se feri de lumina.



LIO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indemaéna copiilor.

u& NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160267

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticla de tip I x 20 ml, x 50 ml

.

Fl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cyclix

[ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

250 pg/ml

[3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numiér}

4.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL
1.  Denumirea produsului medicinal veterinar
.Cycli;; 250 ug/ ml, solutie injectabild pentru bovine
2.  Compozitie
Fiecare ml contine:
Substanti activi:
Cloprostenol 250 ug

(echivalent cu cloprostenol sodic 263 ug)

Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 20 mg

Solutie incolora.

3.  Specii tinta

Bovine (vaci)

4, Indicatii de utilizare

Acest produs este indicat pentru inducerea luteolizei care permite reluarea estrului si ovulatia la vaci si
juninci, daci este utilizat in faza luteald; sincronizarea estrului (intr-o perioadd de 2 pana la 5 zile),
sincronizarea ovulatiei in grupuri de femele tratate simultan, tratamentul subestrului si tratamentul
corpului galben persistent (endometrita, piometru), tratamentul chistilor ovarieni luteali, inducerea
avortului pana in ziua 150 a gestafiei, expulzarea fetusilor necrozati, inducerca parturitiei.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animale gestante dacd nu se intentioneazi inducerea avort ului sau parturitia.
Nu se utilizeazi la animale cu tulburdri spastice ale tractului respirator sau gastro-intestinal.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd:

La fel ca in cazul administrérii parenterale a oricarei substante, trebuie respectate regulile generale de
asepsie. Inainte de administrare curétati si dezinfectati temeinic locul injectiei, pentru a reduce riscul
infectiilor anaerobe.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la alcoolul benzilic trebuie sd evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Nu mancati, beti sau fumati in timp ce manipulati produsul medicinal veterinar. Utilizatorul trebuie sa
evite contactul direct cu pielea sau mucoasele. Prostaglandinele de tipul Faq pot fi absorbite prin piele
si pot cauza bronhospasm sau avort spontan.




Atunci cand manipulati produsul medicinal veterinar trebuie sa evitati AUTO-INJECTAREA ‘
ACCIDENTALA SAU CONTCATUL CU PIELEA. Femeile insdrcinate, femeile aflate la varsta
fertild, persoanele astmatice sau persoanele cu alte boli ale tractului respirator trebuie s fie foarte
precaute atunci cand lucreaza cu cloprostenol. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie
purtat echipament de protectie personal constand in manusi de cauciuc. Daci substanta se scurge in
mod accidental pe piele, spalati imediat zona cu ap4 si sapun.

in caz de autoinjectare, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie
Nu se utilizeazd la animale gestante daca nu se intentioneaza inducerea avortului sau parturitia.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Utilizarea concomitenti cu oxitocina determina cresterea actiunii cloprostenolului asupra uterului.

Supradozare
Toleranta terapeutica la vaci este mare. Administrarea unei doze de 10 ori mai mare decét doza

recomandati este in general bine tolerata. Supradozarea poate determina diaree trecitoare.
Supradozarea nu va accelera regresia corpului luteal.

Nu exista antidot disponibil.

Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat
concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine (vaci):

Foarte rare Reactie de tip anafilactic *
(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportérile izolate):

Frecventa nedeterminaté (nu poate fi | Infectie la locul injectarii **
estimatd din datele disponibile): Retentie placentara ***

* Reactii de tip anafilactic care pot pune in pericol viata animalului si pot necesita ingrijire medicald
rapida

** Infectie anaeroba dacd bacteriile anaerobe patrund in tesut la locul injectarii, in special dupa

injectarea intramusculara.

*** Atunci cind este utilizat pentru inducerea parturitiei si in functie de perioada tratamentului fata de

data conceptiei, incidenta retentiei placentare poate fi crescuti.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate in acest prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm s contactati mai
intdi medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:

Autoritatea Nationald Sanitard Veterinard si pentru Siguranta Alimentelor

Piata Presei Libere nr. 1, Corp D1, Sector 1

Bucuresti, 013701 - RO

e-mail: farmacovigilenta@ ansvsa.ro

Website: www.ansvsa.ro

Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar
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Str. Dudului nr. 39, sector 6
Bucuresti, 060603 - RO
e-mail: icbmv@icbmv.ro
Website: www.icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Administrare intramusculara.

Doza recomandata este 0,5 mg cloprostenol/animal corespunzator la 2 ml de produs medicinal
veterinar/animal, administrat intramuscular.

9, Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru a sincroniza estrul in grupurile de vaci se recomandd administrarea produsului medicinal

veterinar de doud ori, la un interval de 11 zile.

10. Perioade de asteptare

Bovine:
Carne si organe: 2 zile
Lapte: Zero ore

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se péstra flaconul in ambalajul exterior.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare inscrisé pe eticheta si pe cutie. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistémele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile.

Aceste misuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

160267
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Flacoane din sticld incolora de 20 ml §i 50 ml (sticla tip I, Ph. Eur), inchise cu dop de cauciuc
bromobutil laminat cu teflon.

Flacoane din sticla incolori de 20 ml si 50 ml (sticla tip I, Ph. Eur), inchise cu dop de cauciuc
bromobutil fara strat de teflon.

Ambalaj secundar: cutie din carton x 1 flacon x 20 ml; x 1 flacon x 50 ml

Este posibil ca nu toate diniensiunile de ambalaje si fie comercializate,

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https.//medicines. health.europa.ew/'veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

VIRBAC

lére avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

FRANTA

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Ap. A.8.2, sect 1, Bucuresti, Romania

Tel: +40 021 310 88 80



