PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cyclix 250 pg/ml injekéni roztok pro skot

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka:
Cloprostenolum 250 pg

jako cloprostenolum natricum 263 pg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
slozek

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

Benzylalkohol (E 1519)

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

Skot (kravy).

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

Skot (kravy):

- Indukce a synchronizace fije u krav s funkénim zlutym téliskem.
- Vyvolani tije jako 1é¢ba subestru (,,tiché fije).
- Lécba klinické a subklinické endometritidy v pfitomnosti funkéniho zlutého téliska.

- Lécba ovaridlnich luteélnich cyst.
- Vyvolani porodu po 270. dni bfezosti.
- Vyvolani potratu az do 150. dne biezosti.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u biezich zvitat, u kterych neni zamysleno vyvolani potratu nebo porodu.
Nepodavat k vyvolani porodu u zvitat s podezienim na dystokii v disledku mechanické obstrukce nebo

abnormalni polohy, naléhani a/nebo drZeni plodu.

Nepouzivat u zvifat s naruSenou kardiovaskularni funkci, bronchospasmem nebo gastrointestinalni

dysmotilitou.




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

3.4 Zvlastni upozornéni

Existuje refrakterni obdobi nékolik dni po ovulaci, kdy jsou samice necitlivé na luteolyticky ucinek
prostaglandind.

Pro ukonceni biezosti u skotu se nejlepsich vysledkd dosahne pted 100. dnem biezosti. Vysledky jsou
méng spolehlivé mezi 100. a 150. dnem biezosti.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Ke sniZeni rizika anaerobnich infekci vyplyvajicich z vazokonstrikce v misté injekéniho podani je tfeba
se vyhnout injekénimu podani do kontaminovanych (mokrych nebo Spinavych) oblasti kiize. Pted
podanim diikladné ocistéte a dezinfikujte misto injek¢niho podani.

Nepodavat intravendzné.

Vsechna zvifata by po oSetfeni méla byt pod odpovidajicim dohledem.

Vyvolani porodu nebo potratu mtize zpiisobit dystokii, mrtveé narozena mlad’ata a/nebo metritidu. Mira
vyskytu zadrZené placenty se mize zvysit v zavislosti na dob¢ oSetfeni vzhledem k datu poceti.
Injekéni podani do tukové tkané muize vést k neuplné absorpci veterinarniho 1écivého piipravku.
Kloprostenol mtize zpiisobit u€inky souvisejici s aktivitou prostaglandinu F2a v hladké svaloviné, jako
je zvysena frekvence moceni a defekace.

Zv14astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Prostaglandiny typu F2a, jako je kloprostenol, se mohou vstfebavat kiizi a vyvolat bronchospasmus
nebo samovolny potrat. Pii nakladani s veterinarnim 1éCivym piipravkem je tfeba dbat zvySené
opatrnosti, aby nedoslo k samopodani nebo kontaktu s kzi.

Te¢hotné Zzeny, zeny v plodném veku, astmatici a osoby s dal$imi onemocnénimi dychacich cest by se
méli vyhnout kontaktu s timto veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Pfi nakladéni s veterindrnim lécivym
pripravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky skladajici se z gumovych rukavic.

Pfi ndhodném potiisnéni kize postizené misto ihned omyjte mydlem a vodou. V ptipadé nahodného
sebeposkozeni injek¢n€ podanym piipravkem nebo potiisnéni kiize vyhledejte ihned 1ékarskou pomoc,
zejména proto, ze se muze objevit dusnost a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému

1ékafi.

Tento veterinarni 1éCivy piipravek mize zpiisobit reakce z precitlivélosti. Lidé se znamou precitlivélosti
na benzylalkohol by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym piipravkem.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zv14$tni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky
Skot (kravy)

Vzacné Infekce v misté injek¢niho podani!

(1 az 10 zvitrat / 10 000 oSetfenych
zvirat):




Velmi vzacné Anafylaxe?;

(< 1 zvite / 10 000 oSetienych zvifat, | zvySena frekvence dychani’;
véetng ojedinélych hlaseni): Zvena srdedni frekvence’;
abdominalni bolestivost’, prijem?>;
inkoordinace?;

ulehnuti;

zadrzena placenta*, metritida*, dystokie*, mrtvé narozena
telata®;

neklid, ¢asté moceni3>

I MizZe se objevit, pokud anaerobni bakterie proniknou do mista injekéniho podani, zejména po
intramuskularnim podéani, a mtize dojit ke generalizaci. Agresivni antibioticka terapie, zvlasté pokryvajici
klostridiové druhy, by méla byt pouzita pfi prvnich znamkach infekce. Ke snizeni moznosti téchto infekci by
mély byt pouzity striktné aseptické techniky.

2 Vyzaduje okamzZitou Iékafskou pomoc. Miize byt zivot ohrozujici.

3 Kloprostenol mize vyvolat u¢inky podobné aktivité prostaglandinu F2a v hladké svaloving.

4 MiiZe byt zptisobeno indukci porodu nebo potratem. V ramci indukce porodu mize byt v zavislosti na datu
oSetieni oproti datu poceti zvySeny vyskyt retence placenty.

3V pripadé vyskytu jsou tyto u¢inky pozorovany do 15 minut po injekénim podani a obvykle vymizi po jedné
hodinég.

Hlaseni nezadoucich ucinkt je dalezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo piislusSnému vnitrostatnimu orgénu prostfednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:
Nepouzivat u biezich zvitat, u kterych neni zamysleno vyvolani potratu nebo porodu.

Laktace:
Veterinarni 1€¢ivy ptipravek lze pouzit béhem laktace.

Plodnost:

Kloprostenol ma Siroké bezpecnostni rozpéti a neovlivituje negativné plodnost skotu. Nebyly
zaznamenany zadné skodlivé u¢inky na potomstvo matek oSetienych pfed inseminaci ¢i patrenim timto
veterindrnim lé¢ivym pfipravkem a ani po ném podanym piipravkem pro usnadnéni poceti.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Soucasné pouziti oxytocinu a kloprostenolu zvysuje uc¢inky na délohu.

Soucasné pouziti gestagenti snizuje ucinek kloprostenolu.

Nepodavejte s nesteroidnimi protizanétlivymi latkami (NSAID), protoze inhibuji syntézu endogennich
prostaglandinti.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramuskularni podani.

Jedna davka odpovida 500 pg kloprostenolu pro foto, coz odpovida 2 ml veterinarniho 1é¢ivého
pripravku.



Indukce a synchronizace fije:
Kazdému zviteti podejte jednu davku. Pokud nejsou pozorovany zadné ptiznaky fije, 1ze po 11 dnech
podat druhou davku.

Lécba klinické a subklinické endometritidy v pfitomnosti funkéniho Zlutého téliska:
Kazdému zviteti podejte jednu davku. V ptipad¢ potieby opakujte oSetieni po 10-14 dnech.

Lécba ovarialnich lutealnich cyst:
Kazdému zviteti podejte jednu davku.

Vyvolani porodu
Podejte jednu davku zvifeti, ne diive nez 10 dni pfed ocekavanym datem oteleni.

Vyvolani potratu do 150. dne btezosti:
Podejte jednu davku zvifeti mezi 5. a 150. dnem bfezosti.

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

Pti predavkovani davkou Skrat az 10krat vyssi nez doporucenou je nejcastéjsim nezadoucim ucinkem
zvysena rektalni teplota. Ta je vSak obvykle pfechodna a neskodi zvifeti. U nékterych zvifat lze také
pozorovat omezené slinéni nebo prechodny prijem.

Nejsou k dispozici zadna antidota, 1écba by méla byt symptomaticka s védomim, Ze prostaglandin F2a
ovliviyje bunky hladkého svalstva.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Maso: 1 den.
MiIéko: Bez ochrannych lhit.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QG02AD90
4.2 Farmakodynamika

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

Déle ma tato skupina latek kontrakéni ti€inek na hladké svalstvo (d€loha, gastrointestindlni trakt,
dychaci trakt, cévni systém).

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevykazuje zadnou androgenni, estrogenni nebo antiprogesteronovou
aktivitu a jeho uc¢inek na brezost je dan jeho luteolytickymi vlastnostmi.

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

4.3 Farmakokinetika



Metabolické studie s pouzitim 15-'“C -kloprostenolu byly provedeny (i.m. podanim) ke stanoveni hladin
rezidui.

Kinetické studie ukazuji, Ze se slouCenina rychle vstiebava z mista podani, je metabolizovana a poté
vyluovana v pfiblizn€¢ stejném pomeéru moci a stolici. U skotu je méné nez 1% podané davky
eliminovano mlékem. Pfedpoklada se, ze hlavni cestou metabolismu je f-oxidace na tetranor nebo dinor
kyseliny kloprostenolu.

Po intramuskuldrnim podani se kloprostenol rychle vstiebava a nejvyssich koncentraci dosahuje
be&hem prvnich 15 minut po aplikaci. Poté koncentrace kloprostenolu v krvi neustale klesa

s prumérnym polocasem eliminace pfiblizn¢ 56 minut.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

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

5.2 Doba pouzitelnosti

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

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce.
Chrante pied svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

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

Pies gumovou zatku je pfipevnéna hlinikovy pertl s plastovym vickem zajisténym proti neopravnéné
manipulaci.

Vng&jsi obal: kartonova krabicka.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze kloprostenol miize byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1éCivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC



7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/041/06-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 22/12/2006

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

08/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

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

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

