SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cyclix 250 mikrogramov/ml injek¢ny roztok pre hovédzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE VETERINARNEHO LIEKU

Iml injekéného roztoku obsahuje:

U&inna latka:

Cloprostenolum natricum/sodna sol’ kloprostenolu 263ug
(zodpoveda 250 pg kloprostenolu)

Pomocné latky:

Chlorocresolum/chlorkrezol 1 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel’ovy druh

Kravy.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Navodenie estru a ovulacie, prave tak ako aj synchronizacia cyklu samic, ak sa pouziva pocas diestru,
synchronizacia estru v priebehu 2-5 dni v skupinach cyklujacich dojnic oSetrenych simultanne, lie€ba
anestru (ked’ je zapriCineny pretrvavajucim zltym telieskom) a maternicové poruchy (endometritida,
pyometria), ovarialne cysty, vyvolanie potratu do 150 diia gravidity, vyli¢enie mumifikovanych
plodov, vyvolanie poérodu a nedostatocné primarne maternicové kontrakcie.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u gravidnych zvierat, pri ktorych nie je imyslom vyvolat’ potrat alebo porod. Nepouzivat’
U zvierat so spastickymi ochoreniami respiraéného a gastrointestinalneho traktu .

44 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Ziadne.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pri parenteralnom podani akejkolvek latky by mali byt dodrzané zakladné pravidla sterilného podania.
Miesto vpichu musi byt dokladne vycistené a vydezinfikované, aby sa znizilo riziko infekcie
anaerobnymi baktériami.



Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Nejest, nepit’ a nefaj¢it’ po¢as manipulacie s liekom.

Je potrebné vyhybat’ sa priamemu kontaktu s pokozkou alebo mukozalnymi sliznicami osoby, ktora
liek aplikuje. Prostaglandiny typu F2a sa m6zu absorbovat’ cez pokozku a mézu zapricinit’
bronchospazmus a spontanny potrat. S lickom musi byt’ manipulované tak, aby nedoslo k nahodnému
samoinjikovaniu alebo kontaktu s pokozkou. Tehotné Zeny alebo Zeny s predpokladom tehotenstva,
astmatici a osoby s inymi ochoreniami respiraéného traktu musia dodrziavat’ opatrenia pri manipulacii
s kloprostenolom. Takéto osoby maju pouzivat’ pocas aplikacie liecku gumené (alebo plastové)
rukavice. Po ndhodnom vyliati na pokoZku je potrebné postihnuté miesto omyt’ mydlom a vodou.

V pripade ndhodného samoinjikovania, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ obal alebo pisomnu
informaciu lekarovi.

4.6  Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Nasledne po intramuskularnej injekcii, ak v mieste vpichu déjde k penetracii anaerébnych baktérii do
tkaniva sa moéze vyskytnut’ anaerobna infekcia. Ak sa pouziva pre vyvolanie porodu, v zavislosti od
casu lieCby moze byt zvySeny vyskyt zadrzania placenty.

Vo vel'mi vzacnych pripadoch mozno pozorovat reakcie anafylaktického typu, ktoré mézu byt zivot
ohrozujuce a vyzaduju rychlu lekarsku pomoc.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- velmi casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7  PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat’ u gravidnych zvierat , u ktorych nechceme vyvolat’ potrat alebo poérod. Liek moze byt
bezpecne pouzity pocas laktacie.

4.8  Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Stbezné pouzitie oxytocinu a kloprostenolu zvysuje ¢inok na maternicu. Po aplikacii kloprostenolu
modze byt zvySeny G¢inok inych uterotonik.

Nepouzivat' u zvierat lieCenych nesteroidnymi protizdpalovymi liekmi, inhibujiicimi syntézu
ednogénnych prostaglandinov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Pre vsetky indikacie, 2 ml zodpovedajtce 0,5 mg kloprostenolu/zviera, intramuskularnou injekciou.
Za icelom synchronizacie estru u skupiny samic sa odporuca liek podat’ 2 krat, s intervalom medzi
aplikaciami 11 dni.

410  Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd) ak st potrebné

Terapeuticka znasanlivost’ u hoviddzieho dobytka je zrejma. Predavkovanie viac ako 10-nasobné je
vSeobecne dobre zndsané. Vyssie predavkovanie moze sposobit’ prechodnu diareu. Predavkovanie
neurychl'uje regresiu Zltého telieska. Nie st dostupné antidota.



411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Maiso a vnutornosti: 2 dni
Mlieko: 0 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: prostaglandiny
kod ATCvet: QG02AD90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Prostaglandinova F2a analogicka zlicenina kloprostenolu ma luteolyticky ucinok. Nasledne po jej
podani hladina progesteronu v plazme klesa na zakladnt uroven. Koncentracie progesteronu sa
zacinaju znizovat’ uz 2 hodiny po injekcii. Nasledkom toho samice s citlivym corpus luteum (napr.
min. 5 dni starym) sa vratia do estru a ovulujii do 2-5 dni po lie¢be. Uginok kloprostenolu na hladké
svalstvo je podobny prirodzenému F2q, prostaglandinu.

5.2 Farmakokinetické udaje

Naésledne 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 mintit. Koncentracia progesteronu zacina klesat’
skor ako 2 hodiny po podani injekcie kloprostenolu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Chlorkrezol

Monohydrat kyseliny citronovej ako pH regulator
Natrium citrat

Chlorid sodny

Hydroxid sodny ako pH regulator

Voda na injekciu.

6.2 Inkompatibility

Z ddvodu chybania §tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny lick nesmie miesat’ s d’al$imi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouZitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného balenia: 28 dni.

6.4  Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v pévodnom obale.
Chranit pred svetlom.



6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

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

Hlinikové zavitové viecko s plastovym krytom upeviiuje gumovu zatku.

Vonkajsi obal: lepenkova skatul'a

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodnovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi narodnymi predpismi.

7. DRZITEL, POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
Virbac, 1°° avenue 2065 M — LID

F-06516, Carros

Francuzsko

S.CiSLO(-A) POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
96/027/MR/06-S

9. DATUM PRVEHO POVOLENIA ALEBO DATUM PREDLZENIA PLATNOSTI
POVOLENIA

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



[’IDAJ}E, KTORE MAJI’J BYT UV;EDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

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

|1 NAZOV LIEKU

Cyclix 250 mikrogramov/ml injekény roztok pre hovéddzi dobytok

|2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Cloprostenolum natricum/sodna sol’ kloprostenolu 263ug
(zodpoveda 250 pg kloprostenolu)

Pomocné latky:

Chlorocresolum/chlérkrezol 1mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekeny roztok.

4. VELKOST BALENIA

20 ml
50 ml

5. CIELOVY DRUH

Kravy.

6. INDIKACIE

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si pre€itajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 2 dni
Mlieko: 0 dni

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim pozri pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného balenia: 28 dni.

| Po prvom otvoreni spotrebovat’ do: |




[11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pdvodnom obale.
Chréanit pred svetlom.

12. OSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD1,\IENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiPADE
POTREBY

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13. QZNAéENIE »LEN PRE ZVVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata — vydava sa len na veterinarny predpis.

14,  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl’adu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Virbac SA, 1ére Avenue — 2065m — L.1.D., F-06516 — Carros, Francuzsko

[16.  CISLO (CISLA) POVOLENIA (POVOLENI) NA UVEDENIE NA TRH

96/027/MR/06-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
Liekovka 20 ml, 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cyclix 250 mikrogramov/ml injekény roztok pre hovadzi dobytok

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Cloprostenolum natricum/sodna sol’ kloprostenolu 263ug
( rovnocenné s 250ug kloprostenolu)

Pomocné latky:

Chloérkrezol 1 mg

3. VELKOST BALENIA

20 ml
50 ml

| 4. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

i.m.

5. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 2 dni
Mlieko: 0 dni

6. CiSLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 28 dni.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata — vydava sa len na veterinarny predpis.

| 9. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Virbac SA, 1ére Avenue — 2065m — L.1.D., F-06516 — Carros, Francuzsko

110.  CISLO (CISLA) POVOLENIA (POVOLENI) NA UVEDENIE NA TRH

96/027/MR/06-S



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Cyclix 250 mikrogramov/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok
1. NAZOV A ADRESA ,DRZITEIZA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A DRZITEBA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rqzhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Virbac, 1°° avenue — L.I1.D. — 2065 m, 06516 — Carros, Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Cyclix 250 mikrogramov/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok
3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Iml injekéného roztoku obsahuje:

Ukinna latka:

Cloprostenolum natricum/sodna sol’ kloprostenolu 263ug
(zodpoveda 250 pg kloprostenolu)

Pomocné latky:

Chlorocresolum/chlérkrezol 1 mg

Bezfarebny roztok.

4.  INDIKACIA(-E)

Navodenie estru a ovulacie, prave tak ako aj synchronizacia cyklu samic, ak sa pouziva pocas diestru,
synchronizacia estru v priebehu 2-5 dni v skupinach cyklujacich dojnic oSetrenych simultanne, lie€ba
anestru (ked’ je zapriCineny pretrvavajucim zltym telieskom) a maternicové poruchy (endometritida,
pyometria), ovarialne cysty, vyvolanie potratu do 150 dna gravidity, vyluc¢enie mumifikovanych
plodov, vyvolanie pérodu a nedostatoéné primarne maternicové kontrakcie.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' u gravidnych zvierat, pri ktorych nie je tmyslom vyvolat’ potrat alebo porod. Nepouzivat
u zvierat so spastickymi ochoreniami respiraéného a gastrointestinalneho traktu .

6. NEZIADUCE UCINKY

Naésledne po intramuskuldrnej injekcii, ak v mieste vpichu ddjde k penetracii anaerobnych baktérii do
tkaniva sa mdze vyskytnut’ anaerdbna infekcia. Ak sa pouZziva pre vyvolanie porodu, v zévislosti od
¢asu lieCby moze byt zvySeny vyskyt zadrZania placenty.

Vo vel'mi vzacnych pripadoch mozno pozorovat’ reakcie anafylaktického typu, ktoré mézu byt’ Zivot
ohrozujuce a vyzaduju rychlu lekarsku pomoc.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce UCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)



- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
Informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Kravy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Pre vSetky indikacie, 2 ml zodpovedajuce 0,5 mg kloprostenolu/zviera, intramuskularnou injekciou.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Za i¢elom synchronizacie estru u skupiny samic sa odporaca liek podat’ 2 krat, s intervalom medzi
aplikaciami 11 dni.

10. OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti: 2 dni
Mlieko: 0 dni

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v pdvodnom obale.

Chréanit pred svetlom.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedenom na obale.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného balenia: 28 dni.

Poprvom otvoreni obalu pouzit’ do datumu, ktory je uvedeny v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, po tomto datume zvysny liek zlikvidovat. Datum po ktorom je potrebné liek
zlikvidovat je uvedeny na obale.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pri parenteralnom podani akejkolvek latky by mali byt’ dodrzané zakladné pravidla sterilného podania.
Miesto vpichu musi byt dokladne vycistené a vydezinfikované, aby sa znizilo riziko infekcie
anaerobnymi baktériami.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Nejest, nepit’ a nefajcit’ po¢as manipulacie s liekom.

Je potrebné vyhybat’ sa priamemu kontaktu s pokozkou alebo mukozalnymi sliznicami osoby, ktora
liek aplikuje. Prostaglandiny typu F2o sa m6zu absorbovat’ cez pokozku a mézu zapri¢init’
bronchospazmus a spontanny potrat. S liekom musi byt manipulované tak, aby nedoslo k nahodnému
samoinjikovaniu alebo kontaktu s pokozkou. Tehotné Zeny alebo Zeny s predpokladom tehotenstva,
astmatici a 0soby s inymi ochoreniami respiraéného traktu musia dodrziavat’ opatrenia pri manipulacii
s kloprostenolom. Takéto osoby maji pouzivat’ pocas aplikacie liecku gumené (alebo plastové)
rukavice. Po ndhodnom vyliati na pokozku je potrebné postihnuté miesto omyt’ mydlom a vodou.

V pripade nahodného samoinjikovania, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ obal alebo pisomnu
informéaciu lekarovi.



Pouzitie pocas gravidity a laktacie
Nepouzivat’ u gravidnych zvierat , u ktorych nechceme vyvolat’ potrat alebo porod. Liek moze byt
bezpecne pouzity pocas laktacie.

Liekové interakcie
Stbezné pouzitie oxytocinu a kloprostenolu zvysuje ti¢inok na maternicu. Po aplikacii kloprostenolu
moze byt zvySeny ucinok inych uterotonik.

Nepouzivat’ u zvierat lieCenych nesteroidnymi protizapalovymi liekmi, inhibujicimi syntézu
ednogénnych prostaglandinov.

Predavkovanie

Terapeuticka znasanlivost’ u hoviadzieho dobytka je zrejma. Predavkovanie viac ako 10-nasobné je
vSeobecne dobre znasané. Vyssie predavkovanie moze sposobit’ prechodnu diareu. Predavkovanie
neurychl'uje regresiu zltého telieska. Nie st dostupné antidota.

Inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku sa musia
zlikvidovat’ v stilade s platnymi narodnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE
Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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