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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Cyclix, solutie injectabila (250 micrograme/ml) pentru vaci si juninci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml solutie injectabila contine:

Substanta activi:

Cloprostenol 250 micrograme

(echivalentul a 263 micrograme de cloprostenol sodic)
Excipienti:

Clorocrezol 1 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila clara, apoasa.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Vaci si juninci

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Acest produs este indicat pentru inducerea luteolizei care permite reluarea estrului §i ovulatia
la femele bovine in perioada estrului, dacd este utilizat in faza luteald, sincronizarea estrului
(intr-o perioadd de 2 pand la 5 zile), sincronizarea ovulatiei in grupuri de femele tratate

simultan, tratamentul subestrului si tratamentul corpului galben persistent (endometrita,
piometru), tratamentul chistilor ovarieni luteali, inducerea avortului p4nd in ziua 150 a

gestatiei, expulzarea fetusilor necrozati, inducerea parturitiei.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza pentru animale gestante, dacd nu se intenfioneazi inducerea avortului sau
parturifia. A nu se utiliza la animale cu tulburdri spastice ale tractului respirator sau

gastrointestinal.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tintd
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Pentru a reduce riscul infectiilor anaerobe vd recomandiam si evitati injectarea in zone
contaminate ale pielii. Inainte de administrare, curatati si dezinfectati complet locul injectiei.




Prec&utu speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

\eﬁrmar la animale
Niilizatorul trebuie s evite contactul direct cu pielea sau mucoasele. Prostaglandinele de tipul

LY pot fi absorbite prin piele si pot cauza bronhospasm sau avort spontan. Atunci cand
'manevrap produsul trebuie si evitati auto-injectareca sau contactul cu pielea. Femeile
.insércinate, femeile la vérsta fertilitatii, persoanele astmatice sau persoanele cu alte boli ale

tractului respirator trebuie si fie foarte precaute atunci cdnd lucreazi cu cloprostenol. in
timpul administrarii Cyclix aceste persoane trebuie si poarte minusi de protectie. Daca

substanta se scurge in mod accidental pe piele, spalati imediat zona cu apé si sdpun.
in caz de auto-injectare accidentals, cereti imediat sfatul medicului si aritati-i prospectul sau

eticheta produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Poate apare o infectie anaerobi daci bacteria anaerobi penetreazi tesutul la locul injectdrii,

mai ales dupa injectia intramusculara.
Atunci cind este utilizat pentru inducerea parturitiei si in functie de perioada tratamentului si

relativ la data conceptiei, incidenta retentiei placentare poate fi crescuta.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

A nu se utiliza la animale gestante daci nu se intentioneaza inducerea avortului sau parturiia.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Utilizarea concomitentd a oxitocinei duce la cregterea actiunii cloprostenolului asupra
uterului.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Doza recomandati pentru pentru administrare pentru toate indicatiile este de 2 ml de produs

(echivalentul a 0,5 mg cloprostenol)/animal, injectat intramuscular.
Pentru a sincroniza estrul in grupuri de femele, se recomandd administrarea produsului de

doud ori, la un interval de 11 zile.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Toleranta terapeutic3 la vaci este mare. Supradozele mai mari de 10 ori sunt in general bine

tolerate. Supradozele mari pot cauza diaree trecétoare.
Supradozarea nu va accelera regresia corpului luteal.
Nu exista antidot disponibil.

4.11 Timp de asteptare
Vaci si juninci:

Carne si organe: Zero zile
Lapte: Zero zile

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Prostaglandine
Codul veterinar ATC: QG02AD90




5.1 Proprietiti farmacodinamice
Prostaglandina F2o are activitate luteolitici asemindtoare cloprostenolul
administrarii, nivelul progesteronului din plasma incepe si scadi. Concentratia d
incepe sa scadd la mai putin de 2 ore dupi injectare. In consecintd, femelele cu se
cloprostenol (adicd in cel mult 5 zile) reintrd in perioada de estru la 2-5 zile dupi tra
ovuleazi.

Efectul cloprostenolului asupra sistemului musculaturii netede este similar cu cel al

prostaglandinei F2c..
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5.2 Particularitiiti farmacocinetice

In urma administrarii intramusculare, cloprostenolul este rapid absorbit si nivelul maxim al
concentratiei este atins in aproximativ 15 minute dupd injectare. Concentratia cloprostenolului
in singe incepe sd scadd apoi in mod constant, cu un timp de injumititire de aproximativ 56

de minute.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorocrezol 1 mg

Acid citric 1H,O

Citrat trisodic 2H,0

Clorura de sodiu

Hidroxid de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat
concomitent cu alte produse medicinale veterinare

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru

comercializare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra flaconul in ambalajul exterior.
A se feri de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla incolord de 20 ml si 50 ml (sticla tip I, Ph. Eur), inchise cu dop de cauciuc

din halogenbutil, acoperit cu teflon.
Un capac gofrat de aluminiu care este acoperit in intregime cu plastic este fixat deasupra unui

dop de cauciuc.
Ambalajul secundar: cutie de carton.




recautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate

6.9
%
% u a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

\

/
\é&'yce odus medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de
O prodge’ rebuie eliminat in conformitate cu ceringele locale
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

&
rng,@‘é/’

VIRBAC
1*© avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
070182

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIVREINNOIRII AUTORIZATIEI

06.06.2007

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Februarie 2010

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul
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ANEXA I

ETCHETARE $I PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SEC

(CUTIE DE CARTON)

*
Y

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cyclix, soluie injectabil (250 micrograme/ml) pentru vaci si juninci

ll DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTAN TE l

1 ml solutie injectabild contine:

Substanti activ:

Cloprostenol 250 micrograme

(echivalentul a 263 micrograme de cloprostenol sodic)
Excipienti:

Clorocrezol I mg

[3. FORMA FARMACEUTICA j

Solutie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

1 x20ml
1 x50ml

|5.  SPECII TINTA |

Vaci si juninci

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

Acest produs este indicat pentru inducerea luteolizei care permite reluarea estrului si ovulatia
la vaci si juninci in perioada estrului, daci este folosit in faza luteald, sincronizarea estrului
(intr-o perioadd de 2 pani la 5 zile), sincronizarea ovulaiei in grupuri de femele tratate
simultan, tratamentul subestrului §i tratamentul corpului galben persistent (endometrit3,
piometru), tratamentul chistilor ovarieni luteali, inducerea avortului pand in ziua 150 a
gestatiei, expulzarea fetusilor necrozati, inducerea parturitiei.

| 7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Produsul se administreaz3 pe cale intramusculari.

/8. TIMP DE ASTEPTARE

Vaci si juninci:
Carne si organe: Zero zile
41 3TN
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I apEft_:\;\v_ Zero zile
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. & /ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

.
-
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414 <+~ Persoana care manevreaza produsul trebuie si evite contactul direct cu pielea sau mucoasele.

Inainte de utilizare, v rugdm s3 cititi prospectul din cutie.
Injectarea accidentald este periculoasi — inainte de utilizare, vd rugdm s cititi prospectul din

cutie.

[10. DATA EXPIRARD |

EXP {luna/anul}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile

Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Pastrati flaconul in ambalajul de carton exterior.
A se feri de lumini.

12. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs neutilizat sau resturile de materiale provenite din acest produs trebuie inliturat
conform reglementdrilor nationale.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereazd numai pe bazi de refetd veterinari.

[14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR®

A nu se lisa la indemana copiilor.

I5. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

VIRBAC

1° avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Franta

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

070182
17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS j

<Serie> < Lot> < BN>{numir}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE / I DE

AMBALAJ PRIMAR i
Flacon de sticli ce contine 20 ml si 50 ml solutie
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[1.__ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR &W_}LJ%

Cyclix, solutie injectabild (250 micrograme/ml) pentru vaci si juninci

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) l

1 ml solutie injectabila contine:
Cloprostenol 250 micrograme
(echivalentul a 263 micrograme de cloprostenol sodic)

B. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

20 ml
50 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Se administreaz3 pe cale intramusculari.
fnainte de utilizare, vi rugdm si cititi prospectul din cutie.

|5.  TIMP DE ASTEPTARE ]

Vaci si juninci:
Carne si organe: Zero zile
Lapte: Zero zile

6. NUMARUL SERIEI l

< Serie> < Lot> < BN>{numar}

(7. DATA EXPIRARI |

<EXP {lund/an}>
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile

|8.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
Cyclix, solutie injectabild (250 micrograme de cloprostenol / ml) pentru vaci si j&

1. NUMELE S§I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI  “pR=>
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
VIRBAC

1°° avenue — 2065 m — LID

06516 Carros

Franta

Producitor pentru eliberarea seriei:
Intervet International GmbH
Feldstrasse 1a
D-85716 Unterschleissheim
Germania

si
VIRBAC,
lere avenue 2065 M — LID,
F-06516 Carros,
Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Cyclix, solutie injectabild (250 micrograme de cloprostenol / ml) pentru vaci si juninci

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

1 ml solutie injectabili contine:
Substanti activi:

Cloprostenol - 250 micrograme
(echivalentul a 263 micrograme de cloprostenol sodic)
Excipienti: '

Clorocrezol 1 mg

Acid citric 1H,0

Citrat trisodic 2H,0

Cloruri de sodiu

Hidroxid de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

4 INDICATIE (INDICATII)

Acest produs este indicat pentru inducerea luteolizei care permite reluarea estrului si ovulatia
la vaci si juninci in perioada estrului, daci este utilizat in faza luteals, sincronizarea estrului
(intr-o perioadd de 2 pani la 5 zile), sincronizarea ovulatiei in grupuri de femele tratate
simultan, tratamentul subestrului si tratamentul corpului galben persistent (endometrits,
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, tratamentul chistilor ovarieni luteali, inducerea avortului pénd in ziua 150 a
Xpulzarea fetugilor necrozati, inducerea parturitiei.

U5¢ utiliza la animale gestante, daca nu se intentioneaz3 inducerea avortului sau parturitia.
A'nu se utiliza la animale cu tulburiri spastice ale tractului respirator sau gastrointestinal.

6. REACTII ADVERSE

Poate apérea o infectie anaerobi daci bacteria anaerobi penetreaza tesutul la locul injectirii,

mai ales dupi injectia intramusculari.
Atunci cénd este utilizat pentru inducerea parturitiei si In functie de perioada tratamentului si

relativ la data conceptiei, incidenta retentiei placentare poate fi crescuti.
7. SPECII TINTA
Vaci si juninci

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE
ADMINISTRARE SI MOD DE ADMINISTRARE :

Pentru toate indicatiile, se administreaza o dozi de 2 ml de produs (echivalentul a 0,5 mg

cloprostenol)/animal, injectat intramuscular.
Pentru a sincroniza estrul in grupuri de femele, se recomands administrarea produsului de

doud ori, la un interval de 11 zile.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a sincroniza estrul in grupuri de femele, se recomandi administrarea produsului de
dousd ori, la un interval de 11 zile.

10.TIMP DE ASTEPTARE

Vaci si juninci:
Carne si organe: Zero zile
Lapte: Zero zile

11.PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor.

Péstrati flaconul in ambalajul exterior din carton.

A se feri de lumina.

A nu se utiliza dupa data expirdrii mentionati pe ambalajul din carton.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Pentru a reduce riscul infectiilor anaerobe va recomandim si evitati injectarea in zone

contaminate ale pielii. Inainte de administrare, curétafi si dezinfectati complet locul injectiei.

Utilizatorul trebuie si evite contactul direct cu pielea sau mucoasele. Prostaglandinele de tipul
Pts

Fyq pot fi absorbite prin piele si pot cauza bronhospasm sau avort spontan. Atunci cand it
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manevrati produsul trebuie si evitafi auto-injectarea sau contactul cu pielea. Femeile
insdrcinate, femeile la varsta fertilitatii, persoanele astmatice sau persoanele cu alte boli ale
tractului respirator trebuie si fie foarte precaute atunci cind lucreazi cu cloprostenol. In
timpul administririi Cyclix aceste persoane trebuie si poarte minusi de protectie. Dacd

substanta se scurge in mod accidental pe piele, spdlati imediat zona cu api si sipun.
In caz de auto-injectare accidentald, cereti imediat sfatul medicului si ardtafi-i prospectul sau

eticheta produsului.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal de uz veterinar neutilizat sau resturile de materiale provenite din aceste
produse medicinale de uz veterinar trebuie inlaturat conform reglementdrilor nationale.

14.DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Februarie 2010
15. ALTE INFORMATII

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate
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