CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cyclix (250 pg/ml) roztwor do wstrzykiwan dla bydta

Hiszpania: Cyclix bovino 250 pg/ml solucion inyectable

Szwecja: Cyclix 250 mikrogram/ml injektionsvétska, 16sning for notkreatur

Wielka Brytania/Irlandia: Cyclix 250 microgram/ml solution for injection for cattle

Austria: Cyclix 250 pg/ml — Injektionslosung fiir Kiihe
Wiochy: Cyclix bovini 250 pg/ml soluzione iniettabile

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera:

Substancja czynna:

Kloprostenol sodowy 263 ug

(co odpowiada 250 pg kloprostenolu)

Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy (E1519) 20 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

Bezbarwny roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Indukcja luteolizy umozliwiajaca wznowienie 0estrus i owulacji u samic w czasie trwania cyklu w
przebiegu dioestrus; synchronizacja rui (w ciggu 2 do 5 dni) w grupach samic w przebiegu cyklu
poddanych jednoczesnej terapii, terapia Suboestrus oraz stanow patologicznych macicy zwigzanych z
czynnym lub przetrwalym ciatkiem z6ttym (endometritis, pyometra), leczenie lutealnych torbieli
jajnikowych, indukowanie poronienia do 150 dnia cigzy, usuni¢cie zmumifikowanych ptodow,
indukcja porodu.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat cigzarnych, u ktorych nie jest pozadana indukcja poronienia lub porodu.
Nie stosowac u zwierzat w trakcie trwania spastycznych chorob uktadu oddechowego i pokarmowego.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Nalezy zachowac¢ podstawowe zasady aseptyki, takie jak przy podawaniu pozajelitowym kazdego
innego leku. Miejsce iniekcji musi by¢ oczyszczone i zdezynfekowane w celu obnizenia ryzyka
wystgpienia zakazenia bakteriami beztlenowymi.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na alkohol benzylowy powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Nie jes¢, nie pic, nie pali¢ podczas stosowania produktu.

Uzytkownicy powinni unika¢ bezposredniego kontaktu skory oraz bton sluzowych z produktem.
Prostaglandyny F», moga by¢ absorbowane przez skorg i powodowaé wystapienie skurczu oskrzeli lub
poronienia. Produkt nalezy stosowac ostroznie aby unikng¢é PRZYPADKOWEJ SAMOINJEKCIJI
LUB KONTAKTU ZE SKORA. Kobiety w ciazy, kobiety w wieku rozrodczym, osoby cierpiace na
astme oraz inne schorzenia uktadu oddechowego powinny stosowac produkt z zachowaniem
ostroznosci. Osoby te powinny uzywac¢ gumowych (lub foliowych) rekawiczek podczas stosowania
produktu. Skore zanieczyszczong przypadkowo produktem nalezy natychmiast zmy¢ woda z mydtem.
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Moze dojs$¢ do wystapienia zakazenia beztlenowego, w przypadku penetracji tkanek w miejscu
wstrzykniecia przez bakterie beztlenowe, szczegdlnie po podaniu droga domig$niowa.

W przypadku stosowania do indukcji porodu, w zaleznosci od terminu podania produktu w stosunku
do daty zaptodnienia, moze wzrasta¢ liczba przypadkéw zatrzymania tozyska.

W bardzo rzadkich przypadkach moze by¢ obserwowana reakcja anafilaktyczna, ktora moze zagrazac
zyciu i wymaga szybkiej pomocy lekarskiej.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie stosowaé u zwierzat cigzarnych, u ktorych nie jest pozadane wywotanie poronienia lub porodu.
Produkt moze by¢ bezpiecznie stosowany w laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Réwnoczesne stosowanie oksytocyny i kloprostenolu wzmaga ich dziatanie na macice. Po podaniu
kloprostenolu moze doj$¢ do wzrostu aktywnos$ci innych substancji przyspieszajgcych porod.

Nie stosowac u zwierzat, u ktorych zastosowano niesteroidowe leki przeciwzapalne, poniewaz
zahamowana jest synteza endogennych prostaglandyn.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

We wszystkich wskazaniach 2 ml produktu, co odpowiada 0,5 mg kloprostenolu na zwierzg,
domigs$niowo.



W celu synchronizacji rui w grupie samic, zaleca si¢ dwukrotne zastosowanie produktu z
zachowaniem odstepu 11 dni pomiedzy podaniami.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Indeks terapeutyczny dla bydla jest szeroki. Ponad 10-krotne przedawkowanie jest z reguty dobrze
tolerowane. Znaczne przekroczenie zalecanej dawki moze powodowaé wystapienie przejsciowej
biegunki. Brak dostepnych odtrutek. Przedawkowanie nie przyspiesza zaniku ciatka zoltego.

4.11 Okres (-y) karencji

Bydto:
Tkanki jadalne: 2 dni
Mleko: zero dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: Prostaglandyny
kod ATCvet: QG02AD90

5.1 Wias$ciwosci farmakodynamiczne

Kloprostenol, bedacy analogiem prostaglandyny F»,, wykazuje dziatanie luteolityczne. Po jego
podaniu stgzenie progesteronu w osoczu obniza si¢ do wartosci podstawowych. Poziom progesteronu
zaczyna obniza¢ si¢ juz w 2 godziny po wstrzyknieciu. W wyniku tego samica z wrazliwym ciatkiem
zottym (tj. nie starszym niz 5 dni) w ciggu 2-5 dni od zastosowania produktu powraca do oestrus i
dochodzi do owulacji. Wptyw kloprostenolu na migsniowke gtadka jest podobny do dziatania
prostaglandyny Fa.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Po wstrzyknigciu domie$niowym kloprostenol ulega gwaltownemu wchtanianiu, najwyzsze st¢zenia
sa z reguly osiggane w ciggu 15 minut od wstrzyknigcia. Stezenie kloprostenolu we krwi
roOwnomiernie si¢ obniza, a sredni pétokres biologicznego rozktadu wynosi okoto 56 minut.
6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy (E1519)

Kwas cytrynowy jednowodny (do ustalenia pH)

Sodu cytrynian

Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata

4



Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego po pierwszym otwarciu opakowania
bezposredniego: 28 dni

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewngtrznym.
Chroni¢ przed §wiatlem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

20 i 50 ml fiolki z bezbarwnego szkta (typ I Ph. Eur.), zamknig¢te korkami z gumy
halogenowobutylowej pokrytej lub niepokrytej teflonem. Na korku umieszczony jest aluminiowy
kapsel zintegrowany z pokrywajacym go plastikowym zabezpieczeniem.

Opakowanie zewnetrzne: pudetko tekturowe

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

1 ére avenue 2065 m LID

06516 Carros

Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1675/06

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25/07/2006

Data przedtuzenia terminu wazno$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01/02/2011

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

07/2015

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB

STOSOWANIA

Nie dotyczy



