CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cyclix 250 pg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Kloprostenol 250 pug

w postaci kloprostenolu sodowego 263 ug

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakesciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Alkohol benzylowy (E1519) 20 mg

Kwas cytrynowy jednowodny
(do ustalenia pH)

Sodu cytrynian

Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek
(do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

Bezbarwny roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bydto (krowy):

- Indukcja i synchronizacja rui u kréw z czynnym ciatkiem zottym.

- Indukcja rui jako pomoc w zarzadzaniu suboestrus (cichej rui).

- Leczenie klinicznego i subklinicznego zapalenia btony sluzowej macicy przy obecnosci
czynnego ciatka zoltego.

- Leczenie torbieli lutealnych jajnikow.



- Indukcja porodu po 270. dniu cigzy.
- Indukcja poronienia do 150. dnia cigzy.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat ci¢zarnych, u ktdérych wywotanie poronienia Iub porodu nie jest
zamierzone.

Nie podawa¢ w celu wywotania porodu u zwierzat z podejrzeniem dystocji (trudnego porodu)
spowodowanej niedroznos$cig mechaniczng lub nieprawidtowg pozycja, utozeniem i/lub postawa
ptodu.

Nie stosowac u zwierzat z uposledzong funkcja uktadu sercowo-naczyniowego, skurczem oskrzeli
lub zaburzeniami motoryki przewodu pokarmowego.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng

substancj¢ pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Istnieje okres niewrazliwo$ci trwajacy u bydta cztery do pieciu dni po owulacji, kiedy samice sg
niewrazliwe na luteolityczne dziatanie prostaglandyn.

W przypadku zakonczenia cigzy u bydta najlepsze wyniki uzyskuje si¢ przed 100. dniem

cigzy. Wyniki sag mniej niezawodne migdzy 100. a 150. dniem cigzy.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Aby zmniejszy¢ ryzyko zakazen beztlenowych wynikajacych ze zwezenia naczyn w miejscu
wstrzyknigcia, nalezy unika¢ wstrzyknie¢ w zanieczyszczone (mokre lub brudne) obszary skory.
Doktadnie oczyscic i zdezynfekowac miejsca wstrzyknigcia przed podaniem.

Nie podawaé dozylnie.

Wszystkie zwierzeta powinny by¢ pod odpowiednim nadzorem po leczeniu.

Indukcja porodu lub poronienia moze powodowac dystocje (trudny pordd), urodzenie martwego ptodu
i/lub zapalenie macicy. Czgsto$¢ wystepowania zatrzymania tozyska moze by¢ zwigkszona w
zaleznosci od czasu leczenia w stosunku do daty poczecia.

Wstrzyknigcie do tkanki thuszczowej moze spowodowac niepetne wchtonigcie weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Kloprostenol moze powodowa¢ dzialania zwigzane z aktywnoscig prostaglandyny F2a w mig¢$niach
ghadkich, takie jak zwigkszona czesto$¢ oddawania moczu i katu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Prostaglandyny typu F2a, takie jak kloprostenol, moga by¢ wchtaniane przez skore i moga
powodowac¢ skurcz oskrzeli lub poronienie. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas obchodzenia si¢ z
weterynaryjnym produktem leczniczym, aby unikna¢ samoiniekcji lub kontaktu ze skora.

Kobiety w cigzy, kobiety w wieku rozrodczym, astmatycy i osoby z innymi chorobami drog
oddechowych powinny unika¢ kontaktu podczas obchodzenia si¢ z tym weterynaryjnym produktem
leczniczym. Podczas obchodzenia si¢ z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy uzywac
srodkow ochrony osobistej, na ktore sktadaja si¢ nieprzepuszczalne rekawice.

Produkt przypadkowo rozlany na skorg nalezy natychmiast zmy¢ wodg z mydtem. Po przypadkowej
samoiniekcji lub rozlaniu na skore nalezy natychmiast zwrécic si¢ o pomoc lekarska, szczegolnie ze



wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia dusznosci, oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac reakcje nadwrazliwosci. Osoby o znanej
nadwrazliwosci na alkohol benzylowy powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Po uzyciu umy¢ rece.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto (krowy):
Rzadko Zakazenie w miejscu wstrzyknigcia'
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):
Bardzo rzadko Anafilaksja;
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Zwigkszona czesto$¢ oddechow?;
zwierzat, wiaczajac pojedyncze Zwiegkszona czesto$¢ akcji serca’;
raporty):
Bol brzucha3, biegunka®’;
Brak koordynacji®;
Zaleganie?,

Zatrzymanie tozyska*, zapalenie macicy*, dystocja*, martwe
urodzenie®;

Niepokoj, czeste oddawanie moczu®?;

1

Moze wystapié, jesli bakterie beztlenowe dostang si¢ do miejsca wstrzyknigcia, szczegdlnie po wstrzyknigciu
domig$niowym, i moze ulec uogdlnieniu. Agresywna terapia antybiotykowa, obejmujaca w szczegdlnosci gatunki
Clostridium, powinna zosta¢ zastosowana przy pierwszych oznakach zakazenia. Nalezy zastosowa¢ ostrozne
techniki aseptyczne, aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo wystapienia tych zakazen.

2

Wymaga natychmiastowej pomocy lekarskiej. Moze zagraza¢ zyciu.
3

Kloprostenol moze powodowac skutki podobne do aktywnosci prostaglandyny F2o w migéniach gtadkich.
4

Moze by¢ spowodowane indukcja porodu lub poronienia. W ramach indukcji porodu, w zaleznosci od daty leczenia w
stosunku do daty poczecia, czesto$é wystepowania zatrzymania tozyska moze by¢ zwigkszona.

5
W przypadku wystapienia, skutki te s3 obserwowane w ciggu 15 minut po wstrzyknigciu i zwykle ustepuja po jednej
godzinie.

Zghaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza



Nie stosowac u zwierzat cigzarnych, u ktorych wywotanie poronienia lub porodu nie jest zamierzone.

Laktacja
Produkt moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Plodnos¢:

Kloprostenol ma duzy margines bezpieczenstwa i nie wptywa negatywnie na plodno$¢ u bydta. Nie
odnotowano rowniez zadnych szkodliwych skutkoéw u potomstwa powstatego w wyniku inseminacji
lub krycia po leczeniu tym weterynaryjnym produktem leczniczym czy w przypadku produktow
stuzacych do zaplodnienia uzyskanych po leczeniu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie oksytocyny i kloprostenolu zwigksza dziatanie na macice.

Jednoczesne stosowanie progestagenéw zmniejsza dziatanie kloprostenolu.

Nie stosowac z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), poniewaz hamuja one endogenng
synteze prostaglandyn.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie domi¢$niowe.

Jedna dawka odpowiada 500 mikrogramom kloprostenolu na zwierze, co odpowiada 2 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Indukcja i synchronizacja rui:
Podawac jedng dawke kazdemu zwierzeciu. Jesli nie obserwuje si¢ objawow rui, druga dawke mozna
podac po 11 dniach.

Leczenie klinicznego i1 podklinicznego zapalenia btony §luzowej macicy przy obecno$ci czynnego
ciatka z6ltego:
Podawac jedng dawke kazdemu zwierzeciu. W razie potrzeby powtorzy¢ leczenie 10-14 dni pdznie;j.

Leczenie torbieli lutealnych jajnikow:
Podawac pojedyncza dawke kazdemu zwierzeciu.

Indukcja porodu:
Podawac¢ pojedyncza dawke kazdemu zwierzgciu, nie wezesniej niz 10 dni przed przewidywang datg
wycielenia.

Wywotanie poronienia do 150 dnia cigzy:
Podac¢ pojedynczg dawke kazdemu zwierzgciu, miedzy 5. a 150. dniem cigzy.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przy przedawkowaniu 5-krotnym do 10-krotnego najczgstszym skutkiem ubocznym jest podwyzszona
temperatura mierzona w odbycie. Zwykle jest to jednak przejsciowe i nieszkodliwe dla zwierzecia. U
niektorych zwierzat mozna rOwniez zaobserwowaé ograniczone wydzielanie §liny lub przej$ciowa
biegunke.



Nie ma dostgpnych zadnych odtrutek, leczenie powinno by¢ objawowe, zaktadajac, ze prostaglandyna
F2a wplywa na komorki migéni gladkich.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 1 dzien.
Mleko: Zero godzin.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QG02AD90
4.2 Dane farmakodynamiczne

Kloprostenol sodowy, (racemiczny) analog prostaglandyny F2a (PGF2a), jest bardzo silnym $rodkiem
luteolitycznym. Powoduje on czynnosciowg i morfologiczng regresj¢ ciatka zottego (luteolize), a
nastepnie powrdt do rui i prawidlowej owulacji.

Ponadto ta grupa substancji ma dziatanie skurczowe na migs$nie gtadkie (macice, przewod
pokarmowy, drogi oddechowe, uktad naczyniowy).

Weterynaryjny produkt leczniczy nie wykazuje zadnej aktywnosci androgenowej, estrogenowej ani
antyprogesteronowej, a jego wptyw na cigz¢ wynika z jego wlasciwosci luteolitycznych.

W przeciwienstwie do innych analogow prostaglandyn, kloprostenol nie wykazuje aktywnosci
tromboksanu A2 i nie powoduje agregacji ptytek krwi.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Badania metabolizmu z uzyciem 15-'“C-kloprostenolu przeprowadzono u $wif i bydta (poprzez
podanie domig$niowe), aby okresli¢ poziomy pozostatosci.

Badania kinetyczne wskazuja, ze zwigzek jest szybko wchlaniany z miejsca wstrzyknigcia,
metabolizowany, a nast¢pnie wydalany w mniej wigcej rownych proporcjach z moczem i katem. U
bydta mniej niz 1% podanej dawki jest eliminowane z mlekiem. Glowng droga metabolizmu wydaje
si¢ by¢ B-oksydacja do kwasow tetranorowych lub dinorowych kloprostenolu.

Po wstrzyknigciu domigsniowym kloprostenol ulega gwaltownemu wchtanianiu, najwyzsze stezenia
sa z reguly osiggane w ciggu 15 minut od wstrzyknigcia. Stezenie kloprostenolu we krwi
rownomiernie si¢ obniza, a $redni potokres biologicznego rozkladu wynosi okoto 56 minut.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne



Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 Okres waznoSci
Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego po pierwszym otwarciu opakowania
bezposredniego: 28 dni

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewng¢trznym.
Chroni¢ przed §wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

201 50 ml fiolki z bezbarwnego szkta (typ I Ph. Eur.), zamknigte korkami z gumy
halogenowobutylowej pokrytej lub niepokrytej teflonem. Na korku umieszczony jest aluminiowy
kapsel zintegrowany z pokrywajgcym go plastikowym zabezpieczeniem.

Opakowanie zewngtrzne: pudetko tekturowe

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawaé do ciekow wodnych, poniewaz
kloprostenol moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

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

1675/06

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25/07/2006
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9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.
Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




