SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Cyclix 250 pg/ml injekéni roztok pro skot

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml injek¢éniho roztoku obsahuje:

Léciva latka:

Cloprostenolum natricum 263 mikrogramt

(odpovida 250 mikrogrami cloprostenolum)

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 20 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3.  LEKOVA FORMA

Injekeni roztok
Bezbarvy roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kravy

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Indukce luteolyzy umoznujici obnoveni fije a ovulace u cyklujicich samic, pokud se pouzije béhem
diestru, synchronizace fije (bé¢hem 2-5 dnil) ve skupinach cyklujicich samic oSetienych soucasne,
1é¢ba anestru a onemocnéni délohy v souvislosti s funkénim nebo perzistujicim zlutym téliskem
(endometritida, pyometra), 1é¢ba ovaridlnich lutealnich cyst, indukce abortu do 150. dne btezosti,
vybaveni mumifikovanych plodd, indukce porodu.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u biezich zvirat, u kterych nechceme vyvolat abort nebo porod. Nepouzivat u zvifat se
spastickym onemocnénim respiracniho nebo gastrointestinalniho traktu.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat

Pti parenteralnim podani jakékoli latky by méla byt dodrzena zékladni pravidla asepticity. Misto

injek¢éniho podani musi byt ditkladné oc¢isténo a dezinfikovano, aby se snizilo riziko infekce
anaerobnimi bakteriemi.



Zvlastni opati‘eni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

Lidé se znamou precitlivélosti na benzylalkohol by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
pripravkem.

V pritbéhu aplikace ptipravku nekufte, nejezte a nepijte.

Je tfeba zabranit pfimému kontaktu pfipravku s k@zi nebo sliznicemi. Prostaglandiny typu F,, se
mohou vstfebavat pfes kiizi a vyvolat bronchospasmus nebo potrat. S pfipravkem musi byt
manipulovano tak, aby nedoilo K NAHODNEMU SAMOPODANI NEBO KONTAKTU S KUZI.
Tehotné Zeny, Zeny V plodném veku, astmatici a osoby s jinym onemocnénim dychaciho traktu by
mély pfi manipulaci s kloprostenolem dbat zvySenych bezpecnostnich opatteni. Zvlasté tyto osoby by
mély pii aplikaci pfipravku pouzivat gumové (nebo plastové) rukavice. Pfi ndhodném potfisnéni kiize
je tfeba postizené misto ihned omyt mydlem a vodou. V ptipadé ndhodného injekéniho samopodéni
ptipravku, vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1¢kati.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Zejména po intramuskularni aplikaci se mohou, V pfipadé infiltrace anaerobnich bakterii do tkané

v mist€ injekéniho podani, vyskytnout anaerobni infekce. Pokud se pouzije pro indukci porodu a

Vv zavislosti na nacasovani aplikace vzhledem k terminu zabteznuti, mtize se zvysit vyskyt zadrzenych
plodovych obala.

Ve velmi vzacnych ptipadech Ize pozorovat reakce anafylaktického typu, které mohou byt Zivot
ohrozujici a vyzaduji rychlou 1ékatskou péci.

Cetnost nezadoucich t¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 osetienych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale ménée nez 10 z 10000 osetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, v€etné ojedinélych hlaseni).

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat u biezich zvitat, u kterych nechceme vyvolat abort nebo porod. Piipravek lze bezpeéné
pouzit béhem laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Soucasné pouziti oxytocinu a kloprostenolu zvysuje u¢inky na délohu. Po aplikaci kloprostenolu mtize
byt zvysen ucinek jinych uterotonik.

Nepouzivat u zvitat 1é€enych nesteroidnimi antiflogistiky inhibujicimi syntézu endogennich
prostaglandini.
4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Intramuskularni podani
2 ml, coz odpovida 0,5 mg kloprostenolu, pro toto, u vsech indikaci

Za ucelem synchronizace fije ve skupinach samic se doporucuje dvoji aplikace piipravku v intervalu
11 dnd.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné



Terapeuticka snasenlivost u skotu je $iroka. Vice nez 10-nasobna ptedavkovani jsou dobfe snasena.
Velké preddvkovani mize zptsobit prechodny prijem. Nejsou dostupna zadné antidota.
Predavkovani neurychli regresi zlutého téliska.

4.11 Ochranné lhity

Skot
Maso: 2 dny
MIéko: bez ochrannych lhiit

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: prostaglandiny

ATCvet kod: QG02AD90

Analog prostaglandinu F2o kloprostenol ma luteolyticky tucinek. Po jeho aplikaci poklesnou
plazmatické hladiny progesteronu na bazalni hodnotu. Koncentrace progesteronu zacne klesat jiz 2
hodiny po aplikaci. V disledku toho se samice s vnimavym zlutym téliskem (tj. nejméné 5 dni
starym) dostavaji do fije béhem 2-5 dnt1 po aplikaci a ovuluji.

Utinek kloprostenolu na hladkou svalovinu je podobny jako Gi¢inek samotného prostaglandinu F2a.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po intramuskularnim podéni se kloprostenol rychle vstfebava a nejvyssich koncentraci dosahuje
b&hem prvnich 15 minut po aplikaci. Poté koncentrace kloprostenolu v krvi neustale klesa
S primérnym poloc¢asem eliminace ptiblizné 56 minut.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek
Benzylalkohol (E1519)

Monohydrat kyseliny citronové (pro upravu pH)
Natrium-citrat

Chlorid sodny

Hydroxid sodny (pro upravu pH)

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

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

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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



6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

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

Ptes gumovou zatku je pfipevnéna hlinikova pertle s plastovym vickem chranicim pfed neopravnénou
manipulaci.

Vnéjsi obal: kartonova krabicka.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni léCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto piipravku, se musi
likvidovat podle mistnich pravnich ptedpisi.
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