LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

PRODUKTRESUME
for

Cydlix, injektionsvaske, oplgsning

D.SP.NR.
23018

VETERINARLZAZGEMIDLETS NAVN
Cyclix

Laegemiddelform: injektionsvaeske, oplgsning
Styrke(r): 250 mikrogram /ml

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Cloprostenolnatrium 263 mikrogram

(svarende til 250 mikrogram cloprostenol)

Hjelpestoffer:

27. august 2025

Kvalitativ sammensaetning af
hjeelpestoffer og andre
bestanddele

Kvantitativ sammensaetning,
hvis oplysningen er vigtig for
korrekt administration af
veterinaerleegemidlet

Benzylalkohol (E1519)

20 mg

Citronsyre monohydrat som pH-regulator

Trinatriumcitrat dihydrat

Natriumchlorid

Natriumhydroxid som pH-regulator

Vand til injektionsvaesker

Farvelgs oplasning

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som legemidlet er beregnet til
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Kveeg (kger og kvier).

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Kveaeg (kger og kvier):

- Brunstinduktion og synkronisering hos kaer med en funktionel corpus luteum.

- Induktion af brunst som en hjelp til handtering af subestrus (”stille brunst”).

- Behandling af klinisk og subklinisk endometritis ved tilstedeverelse af en funktionel
corpus luteum.

- Behandling af ovarie luteale cyster.

- Induktion af fadslen efter dag 270 i dreegtigheden.

- Induktion af abort op til dag 150 i dreegtigheden.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dregtige dyr, hvor induktion af abort eller fadsel ikke gnskes.

Ma ikke administreres for at fremkalde fgdsel hos dyr med mistanke om dystoki pa grund
af mekanisk obstruktion eller unormal position, preesentation og/eller fosterets stilling.

Ma ikke anvendes til dyr med nedsat kardiovaskuler funktion, bronkospasme eller
gastrointestinal dysmaotilitet.

Ma ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.

Searlige advarsler

Der er en refrakterperiode pa fire til fem dage hos kveeg efter eglgsning, hvor hunner er
ufglsomme over for den luteolytiske virkning af prostaglandiner.

For afbrydelse af dreegtighed hos kveeg opnas de bedste resultater fgr dag 100 af
dregtigheden. Resultaterne er mindre palidelige mellem dag 100 og 150 af dreegtigheden.

Searlige forholdsregler vedrgrende brugen

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til:

For at reducere risikoen for anaerobe infektioner som fglge af vasokonstriktion pa
injektionsstedet, bgr injektioner i kontaminerede (vade eller snavsede) hudomrader undgas.
Renggr og desinficer injektionsstederne grundigt fer administration.

Ma ikke administreres intravengst.

Alle dyr bgr modtage tilstreekkeligt opsyn efter behandling.

Induktion af fgdsel eller abort kan forarsage dystoki, dedfadsel og/eller metritis.
Forekomsten af tilbageholdt placenta kan vere gget athengigt af behandlingstidspunktet i
forhold til befrugtningstidspunktet.

Injektion i fedtvaev kan resultere i ufuldsteendig absorption af veterinerlegemidlet.
Cloprostenol kan forarsage virkninger relateret til prostaglandin F2a-aktivitet i glat
muskulatur, sasom gget hyppighed af vandladning og affaring.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlegemidlet til dyr:
Prostaglandiner af typen F2a, sasom cloprostenol, kan absorberes gennem huden og kan
forarsage bronkospasmer eller abort. Forsigtighed bor udvises ved handtering af
veterinerlegemidlet for at undga selvinjektion eller hudkontakt.

Gravide, kvinder i den fodedygtige alder, astmatikere og personer med andre
luftvejssygdomme bgr undgé kontakt ved handtering af dette veterinerlegemiddel.
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Personligt vernemiddel bestaende af uigennemtrengelige handsker bgr anvendes ved
handtering af veterinerleegemidlet.

Utilsigtet spild pa huden bgr gjeblikkeligt vaskes af med vand og sebe. I tilfelde af
utilsigtet selvinjektion eller spild pa huden skal der straks sgges leegehjelp, iser da

andengd kan forekomme, og indleegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.

Dette veterinerlegemiddel kan forarsage overfglsomhedsreaktioner. Ved overfglsomhed
over for benzylalkohol, bgr kontakt med veterinerleegemidlet undgas.

Vask hander efter brug.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

Bivirkninger
Kveeg (kger og kvier):
Sjeelden (1 dyr ud af 10.000 Infektion pa injektionsstedet’
behandlede dyr)
Meget sjeelden Anafylaktisk reaktion?
(< 1dyrud af 10.000 behandlede @get respirationsfrekvens?
dyr, herunder enkeltstaende @get puls®
indberetninger): Mavesmerter®, diarré*®
Inkoordination®
Liggende®
Tilbageholdt placenta®, metritis®, dystoki*- dedfadsel’;
Rastlgshed, hyppig vandladning®’;

! Kan forekomme, hvis anaerobe bakterier treenger ind pé injektionsstedet, iser efter intramuskuler injektion, og kan
blive generaliseret. Aggressiv antibiotikabehandling, der iseer deekker clostridiale arter, bgr anvendes ved det fgrste tegn
pd infektion. Der skal anvendes omhyggelige aseptiske teknikker for at mindske muligheden for disse infektioner.

? Kreever gjeblikkelig leegehjeelp. Kan vere livstruende.

? Cloprostenol kan forérsage virkninger svarende til prostaglandin F2o-aktivitet i glat muskulatur.

4 Kan veere forarsaget af induktion af fedsel eller abort. Som del af induktion af fedsel, afhengigt af tidspunktet for
behandlingen versus befrugtningstidspunktet, kan forekomsten af tilbageholdt placenta vere gget.

* 1 tilfeelde af forekomst observeres disse virkninger inden for 15 minutter efter injektion og forsvinder normalt efter en
time.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggegr Igbende
sikkerhedsovervagning af et veterinaerleegemiddel. Indberetningerne
sendes, helst via en dyrlaege, til enten indehaveren af
markedsfgringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se ogsa indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller &gleegning

Dreaegtighed:
Ma ikke anvendes til dreegtige dyr, hvor induktion af abort eller fadsel ikke er tilsigtet.

Laktation:
Veterinerlegemidlet kan bruges under laktation.
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Fertilitet:

Cloprostenol har en stor sikkerhedsmargin og pavirker ikke fertiliteten negativt hos kveeg.
Der er ikke rapporteret skadelige virkninger hos afkom af en insemination eller parring
efter behandling med dette veterineerlegemiddel. Der er heller ikke rapporteret

negative virkninger af befrugtningsprodukter modtaget efter behandling med

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Samtidig anvendelse af oxytocin og cloprostenol gger virkningen pa uterus.
Samtidig anvendelse af gestagener nedsetter virkningen af cloprostenol.

Ma ikke administreres sammen med non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler
(NSAID'er), da de he@mmer endogen prostaglandinsyntese.

Administrationsveje og dosering
Intramuskuler anvendelse.

En dosis svarer til 500 mikrogram cloprostenol pr. dyr svarende til 2 ml af
veterinerlegemidlet.

Brunstinduktion og synkronisering:
Administrer én dosis pr. dyr. Nar der ikke observeres brunstsymptomer, kan en anden dosis
indgives efter 11 dage.

Behandling af klinisk og subklinisk endometritis ved tilstedeveerelse af en funktionel
corpus luteum:
Administrer én dosis pr. dyr. Gentag om ngdvendigt behandlingen 10-14 dage senere.

Behandling af ovarie luteale cyster:
Administrer en enkelt dosis pr. dyr.

Induktion af fgdsel:
Administrer en enkelt dosis pr. dyr ikke tidligere end 10 dage far den forventede
keelvningsdato.

Induktion af abort op til dag 150 af dreegtigheden:
Administrer en enkelt dosis pr. dyr mellem dag 5 og dag 150 af dreegtigheden.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)
Ved 5 til 10 gange overdosis er den hyppigste bivirkning gget rektal temperatur. Dette er
dog normalt forbigaende og ikke til skade for dyret. Begrenset spytsekretion eller
forbigaende diarré kan ogsa ses hos nogle dyr.

Der er ingen tilgengelig modgift. Behandlingen bgr veere symptomatisk, forudsat at
prostaglandin F2a pavirker de glatte muskelceller.

Searlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerlegemidler for at
begrense risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
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Tilbageholdelsestid(er)
Slagtning: 1 dage
Meelk: 0 timer

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode
QG02AD90.

Farmakodynamiske oplysninger

Cloprostenolnatrium, en (racemisk) analog af prostaglandin F2a (PGF2a), er et meget
potent luteolytisk middel. Det forarsager funktionel og morfologisk regression af corpus
luteum (luteolyse) efterfulgt af tilbagevenden til brunst og normal @glgsning. Ydermere
har denne gruppe af stoffer en sammentreekkende effekt pa glat muskulatur (livmoderen,
mave-tarmkanalen, luftvejene, karsystemet).

Veterinerlegemidlet udviser ingen androgen, gstrogen eller antiprogesteron aktivitet, og
dets virkning pa dreegtighed skyldes dets luteolytiske egenskaber.

I modsetning til andre prostaglandinanaloger har cloprostenol ingen thromboxan A2-
aktivitet og forarsager ikke trombocytaggregation.

Farmakokinetiske oplysninger

Metabolismestudier med anvendelse af 15-"*C-cloprostenol er blevet udfart (ved
intramuskular administration) for at bestemme restkoncentrationer.

De kinetiske studier indikerer, at stoffet hurtigt absorberes fra injektionsstedet,
metaboliseres og udskilles derefter i omtrent lige store dele i urin og faeces. Mindre end

1 % af den administrerede dosis elimineres via mealk. Den vigtigste metabolismevej synes
at veere -oxidation til tetranor- eller dinor-syrer i cloprostenol.

Efter intramuskuler injektion absorberes cloprostenol hurtigt, og hgjeste koncentration
opnas generelt inden for de fgrste 15 minutter. Derefter falder koncentrationen af
cloprostenol i blodet jeevnt med en gennemsnitlig halveringstid pa ca. 56 min.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bgr dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: 28 dage.

Sarlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Hetteglasset opbevares i ydre karton for at beskytte mod lys.

Den indre emballages art og indhold

20 ml og 50 ml farvelgse hetteglas (glastype I, Ph.Eur.), lukket med en teflonbelagt
halogenobutyl gummiprop.

En krympehette af aluminium, forseglet med et plastikdaeksel er monteret over
gummiproppen.
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Sekunder emballage: Kartonaske.
Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf
Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Dette veterinerlegemiddel ma ikke udledes i vandlgb, da cloprostenol kan vare farligt for
fisk og andre vandorganismer.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pdgeldende veterinerlegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Virbac

lere avenue 2065 m - LID

06516 Carros

Frankrig

Reprasentant
Virbac Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
38339

DATO FOR FORSTE TILLADELSE
10. marts 2006

DATO FOR SENESTE £NDRING AF PRODUKTRESUMEET
27. august 2025

KLASSIFICERING AF VETERINARLZGEMIDLER
BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-
leegemiddeldatabasen.
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