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PAKKAUSSELOSTE
1. Elainlddkke en nimi

Cyclix 250 pg/ml injektioneste, liuos naudalle

2. Koostumus
Yksiml sisaltda:

Vaikuttava aine:
Kloprostenoli 250 pg
kloprostenolinatriumina 263 pg

Apuaineet:
Bentsyylhalkoholi (E1519) 20 mg

Viritén liuos.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Nauta (lehma).

4. Kiyttoaiheet

Luteolyysin aikaansaaminen sykloivilla naudoilla diestruksen aikana, miké johtaa kiimaan ja
ovulaatioon, kiiman ajoitus (2-5 pédivdn sisdédn) hoidettaessa useita sykloivia nautoja samanaikaisesti,
hiljaisen kiman ja kohdun hédiridtilojen (endometriitti, pyometra) hoito eldimilld joilla on toimiva tai
keskeytymattomasti toimiva keltarauhanen, luteinisoituneiden munasarjakystien hoito, tiineyden
keskeyttiminen tiineyden 150. pdivddn mennessd, muumioituneiden sikididen poistaminen ja
synnytyksen kdynnistiminen.

5. Vasta-aiheet

Tineys, ellei ole tarkoitus kdynnistda poikimista tai saada aikaan aborttia. Hengitysteiden tai
ruoansulatuskanavan spastiset tilat.
Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6.  Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

Kaikkien parenteraalisesti annettavien aineiden yhteydessd on noudatettava aseptisen tyoskentelyn
perussédidntojd. Injektiokohta tulee puhdistaa ja desinfioida huolellisesti, jotta vihennetdin anaerobisten
bakteerien infektioriskid.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid bentsyylialkoholille, tulee vilttid kosketusta eldinlddkkeen kanssa.
Ald sy6, juo tai tupakoi eldinlifikkeen kisittelyn aikana. Suoraa kontaktia iholle tai limakalvoille tulee
vilttad. F,,-tyypin prostaglandiinit voivat imeytyé ihon lipi ja aiheuttaa hengitysvaikeuksia tai
keskenmenon. Eldinlidkkeen késittelyssé tulee noudattaa varovaisuutta, jotta véltetddn valmisteen
VAHINGOSSA TAPAHTUVA INJISOINTI ITSEEN TAI JOUTUMINEN IHOLLE. Raskaana
olevien naisten, hedelméllisessa idssé olevien naisten, astmaatikkojen ja henkildiden, joilla on muita
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hengitystiesairauksia, tulee noudattaa varovaisuutta kloprostenolin kisittelyssd. Naiden henkildiden
tulee kayttdd kumikésineitd (tai muovikdsineitd) eldinlidkkeen kisittelyn aikana. Roiskeet tulee
huuhdella iholta vilittdmasti saippualla ja vedella.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittomésti ladkarin puoleen ja niytd hanelle
pakkausseloste tai myyntipdéllys.

Tineys ja laktaatio:
Ei saa kdyttdd tiineille eldimille, joille eiole tarkoitus tehdi aborttia tai kdynnistdd poikimista.
Eldinlidkettd voi turvallisesti kdyttdd laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden ldékevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Oksitosiinin ja kloprostenolin samanaikainen kaytto lisdd vaikutuksia kohtuun.

Kloprostenolin annostelun jilkeen muiden synnytysta jouduttavien aineiden vaikutus voi tehostua.
Ei saa kdyttdd eldimille, joita hoidetaan steroideihin kuulumattomilla tulehduskipulidkkeilld, koska
talloin sisdsyntyisten prostaglandiinien synteesi estyy.

Yliannostus:

Valmisteen terapeuttinen leveys on naudoilla laaja. Yli kymmenkertainen yliannostus on yleensé
hyvin siedetty. Suuret yliannokset voivat aiheuttaa ohimenevid ripulointia. Vasta-ainetta ei ole
saatavilla.

Ylannostus einopeuta keltarauhasen pienenemista.

Yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Nauta (lehmé):

Hyvin harvinainen Anafylaktinen reaktio*
(<1 eldn 10 000 hoidetusta eldimesta,
yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):
Médéritteleméton esiintymistiheys (ei voida Injektiokohdan infektio™*
arvioida saatavilla olevien tietojen perusteella): | Jilkeisten jadminen®**
* Anafylaktisia reaktioita saattaa esiintyd. Ne voivat olla hengenvaarallisia ja vaativat nopeaa
ladkehoitoa.
** Anaerobinen infektio, jos anaerobiset bakteerit ldpdisevit kudoksen injektiokohdassa erityisesti
lihakseen injektoitaessa.
*#* Kun valmistetta kdytetdan synnytyksen kdynnistdmiseen ja riippuen hoitoajankohdasta suhteessa
hedelmoéityspdivadn, jilkeisten jidmisen ilmaantuvuus saattaa lisddntya.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkeéé. Se mahdollistaa eldnldédkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkérillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista my0s myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttdmalld timan
pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eliinlajeittain

Lihakseen.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Kaikkiin kdyttoaiheisim 0,5 mg kloprostenolia/eldin, joka vastaa 2 ml eldinldédkettd. Injektoidaan
lihakseen.

9. Annostusohjeet

Kiiman synkronoimiseksi naarasryhmissé suositellaan, ettd eliinlddkettd annetaan kahdesti 11 vrk
vilein.

10. Varoajat

Teurastus: 2 vrk.
Maito: nolla tuntia.

11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Pid4 injektiopullo ulkopakkauksessa.

Herkka valolle.

Ali kilytd titd eldinlidkettd viimeisen kdyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi ja
ulkopakkauksessa merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kdyttopdivimadralld tarkoitetaan kuukauden
viimeistd péivai.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet hivittiimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jitemateriaalien hivittdmisessa kédytetdin paikallisia
palauttamisjérjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttdméattomien ladkkeiden hévittdmisestd eldinladkariltdsi tai apteekista.

13. Elainladkkeiden luokittelu

Eldiinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr 21449
Pahvipakkaus, jossa 1 x 20 ml tai 1 x 50 ml injektiopullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméittd ole markkinoilla.

15. Paivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

26.5.2023
Tété eldinladketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Myvntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

VIRBAC

lére avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

RANSKA

Paikalliset edustajat ja vhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

ORION PHARMA Eldinlidkkeet
PL 425

20101 Turku

Puh: + 358 10 4261
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BIPACKSEDEL
1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Cyclix 250 pg/ml njektionsvitska, 16sning for notkreatur

2. Sammans ittning

Varje ml innehéller:

Aktiv substans:

Kloprostenol 250 pg
som kloprostenomatrium 263 pg
Hjilpimnen:

Bensylalkohol (E1519) 20 mg

Férglos 16sning.

3. Djurslag

Notkreatur (ko).

4. Anvindningsomriden

Induktion av luteolys for ny brunst och ovulation hos hondjur med cyklisk dggstocksaktivitet da
lakemedlet anvands under didstrus, brunstsynkronisering inom tva till fem dygn hos grupper av
hondjur med cyklisk dggstocksaktivitet behandlade samtidigt, behandling av subéstrus och sjukdomar
i livmodern orsakad av kvarstaende gulkropp (endometrit, pyometra), luteala dggstockscystor,
induktion av abort intill driktighetens 150:¢ dygn, utdrivning av mumifierade foster, induktion av
forlossning.

5. Kontraindikationer

Anvind mte till dréktiga djur dir induktion av abort eller kalvning inte ar avsedd.

Anvind inte till djur med spastiska tillstand i luftvigar och gastrointestinalkanal.

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjilpdmnena.
6. Sarskilda varningar

Sérskilda forsiktighetsitgirder for sdker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Som vid all parenteral tillférsel ska grundliggande regler for aseptik foljas. Injektionsstédllet maste
noggrannt rengdras och desinficeras for att minska risken for infektion med anaerobiska bakterier.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Personer som ir 6verkinsliga for kloprostenol ska undvika kontakt med likemedlet. At, drick eller rok
inte da du handskas med likemedlet. Direktkontakt med hud eller slemhinnor hos anvdndaren skall
undvikas. Prostaglandin av F,, typ kan absorberas genom hud och orsaka bronchospasm eller missfall.
For att undvika OAVSIKTLIG SJTALVINJEKTION ELLER HUDKONTAKT ska det
veterindrmedicinska likemedlet hanteras med forsiktighet. Gravida kvinnor, kvinnor i fertil alder,
astmatiker och personer med annan respiratorisk sjukdom bor iaktta forsiktighet vid hanteringen av
kloprostenol. Sadana personer bor anvinda gummihandskar (eller plasthandskar) vid administrering av
det veterindrmedicinska likemedlet. Oavsiktligt spill pa huden bor tvittas snarast med tval och vatten.
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Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Driktighet och digivning:
Anvénd inte pa driaktiga djur sdvida inte abort eller inducerad forlossning ar avsedd. Lakemedlet kan
anvéndas under laktation.

Interaktioner med andra likemdel och Gvriga interaktioner:

Samtidig anvidndning av oxytocin och kloprostenol okar paverkan pa livmodern. Administering av
kloprostenol kan dka inverkan av andra &mnen som paskyndar forlossning.

Anvénd inte pa djur som far icke-steroida antinflammatoriska likemedel, eftersom bildandet av
endogent prostaglandin hdmmas.

Overdosering:
Den terapeutiska toleransen hos notkreatur dr bred. En mer én tiofaldig 6verdos tolereras i allminhet

vdl. Stor dverdosering kan orsaka dvergdende diarré. Antidoter finns inte tillgéngliga.
Overdosering ger ingen 6kande effekt pa gulkroppsregressionen.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas skall detta veterindrmedicinska likemedel inte blandas med andra
veterimdarmedicinska likemedel.

7 Biverkningar

Notkreatur (ko):

Mycket sillsynta Anafylaxiliknande reaktion*
(farre @n 1 av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade hindelser

inkluderade)
Ingen kénd frekvens (kan inte Infektion vid injektionsstallet**
berdknas fran tillgingliga data) Kvarbliven efterbord***

* Anafylaxiliknande reaktioner kan observeras, vika kan vara livshotande och krdva snabb medicinsk
vard.

** Anaerob infektion om anaeroba bakterier penetrerar vivnaden vid jektionsstéllet, sérskilt efter
intramuskuldr injektion.

*** Nar likemedlet anvénds for induktion av kalvning kan forekomsten av kvarbliven efterbord oka,
beroende pa behandlingstidpunkten i forhdllande till befruktningsdatumet.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsiljning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkédnnandet for forsiljning genom att anviinda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, adminis treringssitt och adminis treringsvéig(ar)
Intramuskuldr anvéndning.

For alla indikationer 0,5 mg kloprostenol per djur, motsvarande 2 ml av det veterinirmedicinska
lakemedlet, som intramuskulir mjektion.


https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

9. Rad om korrekt adminis trering

For brunstsynkronisering av grupper av hondjur rekommenderas att likemedlet ges tva génger med
11 dagars intervall.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn.
Mjolk: noll timmar.

11. Siérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.

Ljuskénsligt.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dygn.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestdmmelser. Dessa atgéirder &r till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte lingre anvinds.

13. Kilassificering av det veterinirme dicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forséljning och forpackningss torlekar

MTnr 21449 (FI)
Kartong med 1 injektionsflaska om 20 ml eller 50 mL

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast éindrades

26.5.2023
Utforlig mformation om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines. health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for forsédlining och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

VIRBAC

lére avenue — 2065 m — LID
06516 Carros
FRANKRIKE

Lokal foretrdadare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

ORION PHARMA Eldinlidkkeet
PB 425

20101 Abo

Tel: + 358 10 4261
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