LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Cyclix 250 pg/ml injektioneste, liuos naudalle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisdltda:

Vaikuttava aine:

Kloprostenoli 250 pg
kloprostenolinatriumina 263 pg
Apuaineet:
Apuaineiden ja muiden ainesosien Miirilline n koostumus, jos tima tieto on
laadullinen koostumus tarpeen eliinléikkeen annos telemiseksi
oikein
Bentsyylalkoholi (E1519) 20 mg

Sitruunahappomonohydraatti (pH:n séétdon)

Natriumsitraatti

Natriumkloridi

Natriumhydroksidi (pH:n sddtoon)

Injektionesteisiin  kéytettdvi vesi

Viriton luos.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Nauta (lehma).

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Luteolyysin aikaansaaminen sykloivilla naudoilla diestruksen aikana, mikéd johtaa kiimaan ja
ovulaatioon, kiiman ajoitus (2-5 pédivan sisddn) hoidettaessa useita sykloivia nautoja samanaikaisesti,
hiljaisen kiiman ja kohdun hdiridtilojen (endometriitti, pyometra) hoito eldimilld, joilla on toimiva tai
keskeytymattomasti toimiva keltarauhanen, luteinisoituneiden munasarjakystien hoito, tiineyden
keskeyttdminen tiineyden 150. pdivdin mennessd, muumioituneiden sikididen poistaminen ja
synnytyksen kdynnistiminen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda tineiden eldinten hoitoon, ellei ole tarkoitus kdynnistdd poikimista taisaada aikaan
aborttia.

Ei saa kédyttda eldaimille, joilla on hengitysteiden tai ruoansulatuskanavan spastisia sairauksia.

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.



3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

Kaikkien parenteraalisesti annettavien aineiden yhteydessd on noudatettava aseptisen tydskentelyn

perussédédntdjd. Injektiokohta tulee puhdistaa ja desinfioida huolellisesti, jotta vahennetddn anaerobisten
bakteerien infektioriskid.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elinlddketti eldimille antavanhenkilon on noudatettava:
Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid bentsyylialkoholille, tulee vilttdd kosketusta eldinlddkkeeseen.
Al syd, juo tai tupakoi eldinlizikkeen Kisittelyn aikana.

Suoraa kontaktia iholle tai limakalvoille tulee vilttid. F,,-tyypin prostaglandiinit voivat imeytyéd ihon
lapi ja aiheuttaa hengitysvaikeuksia tai keskenmenon. Eldinlddkkeen kisittelyssé tulee noudattaa
varovaisuutta, jotta viltetddn valmisteen VAHINGOSSA TAPAHTUVA INJISOINTI ITSEEN TAI
JOUTUMINEN IHOLLE. Raskaana olevien naisten, hedelméillisessd idssé olevien naisten,
astmaatikkojen ja henkildiden, joilla on muita hengitystiesairauksia, tulee noudattaa varovaisuutta
kloprostenolin kisittelyssd. Ndiden henkildiden tulee kayttdd kumikésineitd (tai muovikésineitd)
eldinlddkkeen késittelyn aikana. Roiskeet tulee huuhdella iholta vilittomésti saippualla ja vedell.
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vilittomésti lAédkarin puoleen ja ndytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipaillys.

Erityiset varotoimet, jotka littyvdt ympariston suojeluun:
Fi oleellinen.

3.6 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
laékehoitoa.
** Anaerobinen infektio, jos anaerobiset bakteerit lipdisevit kudoksen injektiokohdassa erityisesti
lihakseen injektoitaessa.
*#% Jos valmistetta kdytetddn synnytyksen kidynnistdmiseen, ja riippuen hoitoajankohdasta suhteessa
hedelméityspdivadn, jélkeisten jadmisen ilmaantuvuus saattaa lisdéntyd.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlidkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. IImoitukset ldhetetdéin mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelméin
kautta. Katso yhteystiedot pakkausselosteesta.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:
Ei saa kdyttda tineille eldimille, joille eiole tarkoitus tehdi aborttia tai kiynnistdd poikimista.

Laktaatio:
Elainladkettd voi turvallisesti kayttda laktaation aikana.



3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikkeiden kanssa ja muunlais e t yhteis vaikutukset

Oksitosiinin ja kloprostenolin samanaikainen kaytto lisid vaikutuksia kohtuun.
Kloprostenolin annostelun jilkeen muiden synnytystd jouduttavien aineiden vaikutus voi tehostua.

Ei saa kiyttdd eldimille, joita hoidetaan steroideihin kuulumattomilla tulehduskipulidékkeilld, koska
talloin sisasyntyisten prostaglandiinien synteesi estyy.

3.9 Antoreitit ja annostus
Lihakseen.

Kaikkiin kdyttéaiheisiin 0,5 mg kloprostenolia/eldin, joka vastaa 2 ml eldinlidkettd. Injektoidaan
lihakseen.

Kiiman synkronoimiseksi laumassa suositellaan, ettd eliinldékettd annetaan kahdesti 11 vrk vélein.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiititilante essa ja vasta-aine et)

Valmisteen terapeuttinen leveys on naudoilla laaja. Y1 kymmenkertainen yliannostus on yleensa

hyvin siedetty. Suuret yliannokset voivat aiheuttaa ohimeneviéa ripulointia. Vasta-ainetta ei ole

saatavilla.

Ylannostus einopeuta keltarauhasen regressiota.

3.11 Kaiyttos koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Teurastus: 2 vrk.
Maito: nolla tuntia.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QG02AD90
4.2 Farmakodynamiikka

Kloprostenoli on prostaglandiini F,a-analogi, jolla on luteolyyttinen vaikutus. Sen annon seurauksena
plasman progesteronipitoisuus vihenee perustasolle. Progesteronin pitoisuus alkaa pienentyé jo
kahden tunnin kuluttua injektion jilkeen. Tdmén seurauksena lehmilld, jolla on toimiva keltarauhanen
(eli vahintdén 5 pdivdd vanha), saadaan aikaan kiima ja ovulaatio 2—5 vuorokauden kuluttua hoidosta.
Kloprostenoli vaikuttaa sileisiin lihaksiin samoin kuin luonnollinen prostaglandiini F,a.

4.3 Farmakokinetiikka
Kloprostenoli imeytyy nopeasti lihaksensisdisen injektion jilkeen ja aineen suurin pitoisuus plasmassa

saavutetaan yleenséd 15 minuutin kuluessa injektion antamisesta. Veren kloprostenolipitoisuus laskee
tasaisesti. Puoliintumisaika on noin 56 minuuttia.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT



5.1 Merkittaviit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkettd ei saa sekoittaa muiden
elinlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.
5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Pidd mjektiopullo ulkopakkauksessa.
Herkka valolle.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus
20 ml ja 50 ml, vériton, lasinen injektiopullo (tyypin I lasia, Ph. Eur.),joka on suljettu
halogenobutyylikumitulpalla, jossa joko on tai ei ole teflonpdéllystetta.
Kumitulpan pailld on alumiininen suojakorkki, jossa on avaamattomuuden osoittava muovinen sinetti.
Ulkopakkaus: pahvikotelo.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.
5.5 Erityiset varotoimet kayttiméattomien eldinliiikkeiden tai niisti periisin olevien

jite materiaalien havittimiselle
Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd hivittdd talousjitteiden mukana.
Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien havittdmisessd kiytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyjd seké kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.
6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VIRBAC

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

21449

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmiisen myyntiluvan myontdmispdivimadra: 2.6.2006

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

26.5.2023

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU



Eldainladkemaarays.
Tati eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)
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BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cyclix 250 pg/ml injektionsvétska, 16sning for ndtkreatur

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehéller:

AKtiv substans:

Kloprostenol 250 pg
som kloprostenolnatrium 263 pg
Hjilpimnen:

Kvantitativ sammans dttning om
informationen behovs for korrekt
adminis trering av likemedlet

Kvalitativ sammansiittning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Bensylalkohol (E1519) 20 mg

Citronsyramonohydrat (for reglering av pH)

Natriumcitrat

Natriumklorid

Natriumhydroxid (for reglering av pH)

Vatten for injektionsvatskor

Firglos 16sning.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur (ko).

3.2 Indikationer for varje djurslag

For att astadkomma gulkroppsregression hos hondjur med cyklisk dggstocksaktivitet under diestrus
vilket leder till brunst och ovulation, brunstsynkronisering (inom 2 till 5 dagar) i grupper av hondjur
med cyklisk dggstocksaktivitet som behandlas samtidigt, behandling av tyst brunst och
livmoderstérningar (endometrios, pyometra) hos djur som har en aktiv eller kontinuerligt aktiv

gulkropp, behandling av luteiniserade cystor i 4ggstockarna, avbrott av dréktigheten fore den 150:¢
dagen, utstotning av mumifierade foster och igangséttning av forlossningen.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid behandling av driktiga djur om inte syftet ar att inleda kalvning eller fa till stdnd
abort.

Anvénd inte pd djur som har spastiska sjukdomar i luftvdgarna eller matsméltningskanalen.
Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot négot av hjalpimnena.

3.4 Sarskilda varningar

Inga.



3.5 Sirskilda forsiktighe tsitgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Precis som for vilket parenteraliskt administrerat medel som helst ska de grundliggande reglerna for
aseptiskt arbete foljas. Injektionsstillet ska rengdras och desinficeras noggrant for att minska
infektionsrisken till foljd av anaeroba bakterier.

Sérskilda forsiktichetsatgédrder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Personer med kind dverkéinslighet mot bensylalkohol bor undvika kontakt med likemedlet.

At, drick eller rok inte medan du hanterar ikemedlet.

Undvik direkt kontakt med huden eller slemhinnorna. Prostaglandiner av typen F,a. kan upptas genom
huden och orsaka andningssvérigheter eller missfall. Vid hantering av likemedlet ska forsiktighet
iakttas for att undvika oavsiktlig sjélvinjektion eller oavsiktligt spill pa huden. Gravida kvinnor,
kvinnor i fertil alder, astmatiker och personer som har andra luftvigssjukdomar ska administrera
kloprostenol med forsiktighet. Dessa personer ska anvinda gummihandskar (eller plasthandskar) vid
hantering av likemedlet. Spill pa huden ska tvéttas omedelbart med tval och vatten.

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for skydd av miljion:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Notkreatur (ko):

Mycket sillsynta Anafylaxiliknande reaktion*
(farre d4n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser

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

* Anafylaxiliknande reaktioner kan observeras, vilka kan vara livshotande och krédva snabb medicinsk
vard.

** Anaerob infektion om anaeroba bakterier penetrerar vavnaden vid injektionsstéllet, sérskilt efter
intramuskuldr injektion.

**% Nar likemedlet anvinds for induktion av kalvning kan férekomsten av kvarbliven efterbord oka,
beroende p& behandlingstidpunkten i forhallande till befruktningsdatumet.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsiljning eller dennes lokala foretréddare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet:

Anvénd inte pa draktiga djur om avsikten inte dr abort eller att sétta igdng kalvning.

Laktation:
Likemedlet kan tryggt anvindas under laktation.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Samtidig anvéndning av oxytocin och kloprostenol okar verkningarna péd livmodern.
Efter doseringen av kloprostenol kan effekten av andra &mnen som paskyndar kalvningen bli storre.



Anvind inte pa djur som far icke-steroida antiinflammatoriska likemedel, eftersom detta forhindrar
endogena prostaglandiners syntes.

3.9 Administreringsvigar och dosering
Intramuskulidr anvéndning.

Oberoende av indikation anvinds 0,5 mg kloprostenol/djur motsvarande 2 ml av likemedlet, som
injiceras intramuskulart.

Vid brunstsynkronisering hos grupper av hondjur rekommenderas att likemedlet ges tva ganger med
11 dagars mellanrum.

3.10 Symtom pé dverdosering (och i tilliimpliga fall akuta atgéirder och motgift)

Lakemedlets terapeutiska fonster dr stort hos kor. En mer &n tiofaldig 6verdos tolereras i allménhet

vdl. Stora verdoser kan orsaka 6vergdende diarré. Antidoter &r inte tillgéngliga.

Overdosering paskyndar inte gulkroppens regression.

3.11 Sarskilda begrinsningar for anvindning och sarskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anviindningen av antimikrobiella och antiparasitiira liikemedel for att
begrinsarisken for utve ckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn.

Mjolk: noll timmar.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QG02AD90

4.2 Farmakodynamik

Kloprostenol dr en prostaglandin F,a-analog som har en Iuteolytisk effekt. Administreringen leder till

att progesteronhalten i plasma reduceras till basnivan. Progesteronhalten borjar minska redan tva

timmar efter injektionen. Detta leder till brunst och ovulation 2—-5 dygn efter behandlingen hos en ko
som har en aktiv gulkropp (dvs. minst 5 dagar gammal).

Kloprostenol paverkar de slita musklerna pa samma sétt som naturligt forekommande prostaglandin

Fz(l.

4.3 Farmakokinetik

Kloprostenol upptas snabbt efter injektion i muskeln och likemedelshalten i plasma 4r vanligen storst

15 minuter efter injektionen. Kloprostenolhalten iblodet sjunker jamnt. Halveringstiden &r cirka 56

minuter.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
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5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dygn.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.
Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

20 ml och 50 ml farglos injektionsflaska av glas (typ I glas, Ph. Eur.) forsluten med en
halogenbutylgummipropp som eventuellt dr 6verdragen med teflon.

Gummiproppen &r tickt med en skyddskork avaluminium som har ett plastlock som indikerar att den
ar oOppnad.

Ytterforpackning: kartongforpackning.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.
Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvdndningen 1
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VIRBAC

7.  NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

21449

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 2.6.2006

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

26.5.2023

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

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