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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cyclix 250 pg/ml solucéo injetavel para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa :

Cloprostenol 250 ug
Cloprostenol sédico 263 ug
Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinério

Alcool benzilico (E1519) 20 mg

Acido citrico mono-hidrato (como
regulador do pH)

Composicdo quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Citrato de sodio

Cloreto de sédio

Hidroxido de sédio  (como regulador do
pH)

Agua para injetavel

Solug&o incolor.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos (vacas).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Inducdo da lutedlise provocando a ocorréncia do estro e ovulagdo em fémeas ciclicas quando utilizado
durante o diestro, sincronizacéo do estro (entre 2 a 5 dias) em grupos de fémeas ciclicas tratadas
simultaneamente, tratamento do sub-estro e distarbios uterinos relacionados com um corpo lateo

funcional ou persistente (endometrite, piometra), tratamento de quistos ovaricos luteinicos, indugéo do
aborto até ao dia 150 da gestacéo, expulséo de fetos mumificados, indugéo do parto.
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3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em animais gestantes, para os quais a inducdo do aborto ou parto ndo séo pretendidos.
N&o administrar em animais com doencas espasmadicas do aparelho respiratorio ou do trato
gastrointestinal.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a(s) substancia(s) ativa(s), ou a algum do(s)
excipiente(s).

3.4 Adverténcias especiais

Néao existem.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devem ser observadas as regras basicas de assépsia comuns a administracao parenteral de qualquer

substancia. Limpar e desinfetar cuidadosamente o local da injegdo de forma a reduzir o risco de
infecdo por bactérias anaerobias.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Pessoas com hipersensibilidade conhecida ao alcool benzilico devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Né&o comer, beber ou fumar durante o0 manuseamento do medicamento veterinario.

Deve ser evitado, pelo utilizador, o contacto direto com a pele ou membranas mucosas. As
prostaglandinas do tipo F2a podem ser absorvidas através da pele e podem provocar broncospasmo ou
aborto. O medicamento veterinario deve ser manuseado cuidadosamente de forma a evitar A
AUTOINJECAO ACIDENTAL OU O CONTACTO COM A PELE. Mulheres gravidas ou mulheres
em idade fértil, pessoas asmaticas ou com outras afe¢des do aparelho respiratério, devem tomar todas
as precaucdes qguando manuseiam o cloprostenol. Essas pessoas devem utilizar luvas de borracha (ou
plastico) aquando da administracdo do medicamento veterinario. A aspersdo acidental do
medicamento sobre a pele, implica a lavagem imediata com sabéo e agua.

Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um medico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Néo aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Bovinos (vacas):

Muito raros Reacdes do tipo anafilatico *
(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):
Frequéncia indeterminada (ndo pode Infecdo no local da injecdo **
ser calculada a partir dos dados Retencdo placentaria ***
disponiveis):
* Podem observar-se reagdes do tipo anafilatico que podem ser mortais e que requerem rapido
tratamento médico.
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** InfecBes por anaerdbios, se as bactérias anaerdbias penetrarem através do local da injecéo,
particularmente apés injecéo intramuscular.

*** Quando utilizado para inducédo do parto e dependendo do momento do tratamento, relativamente a
data da concecao, podera haver um incremento da taxa de retencdo placentéria.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag¢do continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informagdes de contacto,
consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacéo:
N&o administrar em animais gestantes para os quais o0 aborto ou a inducéo do parto ndo séo

pretendidos.

Lactacéo:
O medicamento veterinario pode ser utilizado com seguranca durante a lactagéo.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

O uso concomitante de ocitocina e cloprostenol potencia os efeitos no Gtero. A atividade de outros
agentes ocitoxicos pode ser incrementada ap0s a administragdo do cloprostenol.

N&o administrar a animais sujeitos a tratamento com anti-inflamatérios ndo esteroides, uma vez que a
sintese de prostaglandinas enddgenas é inibida.

3.9 Posologia e via de administragéo
Via intramuscular.

Para todas as indica¢des, uma injecao intramuscular de 2 ml correspondente a 0,5 mg de
cloprostenol/animal.

Para sincronizacao do estro em grupos de fémeas, recomenda-se a administracdo de duas inje¢des com
um intervalo de 11 dias entre cada injecao.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

A tolerancia da dose terapéutica em bovinos é elevada. Sobredosagens 10 vezes superiores sao
geralmente bem toleradas. Sobredosagens elevadas podem causar uma ligeira diarreia. Nao estdo
disponiveis antidotos.

Uma sobredosagem n&o vai acelerar a regressdo do corpo luteo.
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3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restricbes a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicével.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 2 dias.

Leite: zero horas.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Cddigo ATCvet: QG02AD90

4.2 Propriedades farmacodinémicas

O cloprostenol é um anélogo da prostaglandina F2a que possui uma atividade luteolitica. Ap6s a sua

administracéo, os valores da progesterona plasmatica decrescem para valores basais. As concentragdes

de progesterona comegam a baixar nas 2 horas seguintes a injecdo. Como consequéncia, as fémeas

com um corpo luteo funcional (i.e., pelo menos com 5 dias de idade) vao entrar novamente em estro e

irdo ovular nos 2-5 dias ap6s o tratamento.

O efeito do cloprostenol sobre o musculo liso é idéntico ao da prépria prostaglandina F2a.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apos a injecdo intramuscular, o cloprostenol é absorvido rapidamente, atingindo o pico de

concentracdo geralmente nos primeiros 15 minutos ap6s a injecdo. As concentracdes sanguineas de

cloprostenol decrescem lentamente, com uma semivida média de 56 minutos, aproximadamente.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

Prazo de validade do medicamento veterinario apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28
dias.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Conservar na embalagem de origem.
Proteger da luz.
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5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frascos de vidro incolor de 20 ml e 50 ml (vidro tipo I, Ph.Eur.) fechados com tampa de borracha em

butilo halogenado, com ou sem revestimento de teflon. Um selo em aluminio com cépsula em plastico

fixa a tampa de borracha.

Acondicionamento dos frascos em caixas de carto.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos

veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao

medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51608

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 14/02/2006.

9. DATADAULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

05/2023

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com um frasco de 20 ml ou 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cyclix 250 pg/ml solucdo injetavel

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cloprostenol 250 pg/ml
Cloprostenol sodico 263 pg/ml

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 ml
50 mi

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas)

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Via intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: 2 dias.
Leite: O horas.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias.

\ Apos a primeira abertura da embalagem usar no prazo de:
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9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco dentro da embalagem exterior.
Proteger da luz.

10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo™

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANGCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51608

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 20 ml ou 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cyclix

2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

250 pg/ml

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 4, PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Cyclix 250 pg/ml solucéo injetavel para bovinos

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia ativa :

Cloprostenol 250 ug

Cloprostenol sédico 263 ug

Excipientes:

Alcool benzilico (E1519) 20 mg

Solucdo incolor.

3. Espécies-alvo

Bovinos (vacas).

4. Indicac@es de utilizagéo

Inducéo da lutedlise provocando a ocorréncia do estro e ovulagdo em fémeas ciclicas quando utilizado
durante o diestro, sincronizacdo do estro (entre 2 a 5 dias) em grupos de fémeas ciclicas tratadas
simultaneamente, tratamento do sub-estro e distirbios uterinos relacionados com um corpo liteo
funcional ou persistente (endometrite, pidGmetra), tratamento de quistos ovaricos luteinicos, indugédo do
aborto até ao dia 150 da gestacdo, expulséo de fetos mumificados, inducéo do parto.

5) Contraindicacdes

N&o administrar em animais gestantes, para os quais a inducéo do aborto ou parto ndo séo pretendidos.
Né&o administrar em animais com doencas espasmadicas do aparelho respiratério ou do trato
gastrointestinal.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a(s) substancia(s) ativa(s), ou a algum do(s)
excipiente(s).

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devem ser observadas as regras basicas de assépsia comuns a administracdo parenteral de qualquer
substancia. Limpar e desinfetar cuidadosamente o local da injecdo de forma a reduzir o risco de
infecdo por bactérias anaerdbias.
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Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Pessoas com hipersensibilidade conhecida ao alcool benzilico devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario. Ndo comer, beber ou fumar durante o manuseamento do medicamento
veterinario. Deve ser evitado, pelo utilizador, o contacto direto com a pele ou membranas mucosas. As
prostaglandinas do tipo F2a podem ser absorvidas através da pele e podem provocar broncospasmos
ou aborto. O medicamento veterinario deve ser manuseado cuidadosamente de forma a evitar A
AUTOINJECAO ACIDENTAL OU O CONTACTO COM A PELE. Mulheres gravidas ou mulheres
em idade fértil, pessoas asmaticas ou com outras afe¢cdes do aparelho respiratério, devem tomar todas
as precaucdes quando manuseiam o cloprostenol. Essas pessoas devem utilizar luvas de borracha (ou
pléstico) aquando da administracdo do medicamento veterinario. A asperséo acidental do
medicamento veterinario sobre a pele, implica a lavagem imediata com sabdo e agua.

Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestacéo e lactagéo:

N&o administrar em animais gestantes para os quais o aborto ou a indugéo do parto ndo sao
pretendidos.

O medicamento veterinario pode ser utilizado com seguranca durante a lactagéo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

O uso concomitante de ocitocina e cloprostenol potencia os efeitos no Gtero. A atividade de outros
agentes ocitoxicos pode ser incrementada ap6s a administracdo do cloprostenol.

N&o administrar a animais sujeitos a tratamento com anti-inflamatdrios néo esteroides, uma vez que a
sintese de prostaglandinas enddgenas é inibida.

Sobredosagem:
A tolerancia da dose terapéutica em bovinos é elevada. Sobredosagens 10 vezes superiores sao

geralmente bem toleradas. Sobredosagens elevadas podem causar uma ligeira diarreia. Nao estéo
disponiveis antidotos.
Uma sobredosagem ndo vai acelerar a regressao do corpo liteo.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos

Bovinos (vacas):

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificacfes isoladas):

Reac0es do tipo anafilatico *

Frequéncia indeterminada (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

Infecdo no local da injecdo **
Retencdo placentaria ***

* Podem observar-se reacdes do tipo anafilatico que podem ser mortais e que requerem rapido
tratamento médico.

** Infegdes por anaerdbios, se as bactérias anaerdbias penetrarem através do local da inje¢&o,
particularmente apés injecdo intramuscular.
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*** Quando utilizado para inducdo do parto e dependendo do momento do tratamento, relativamente a
data da concegdo, podera haver um incremento da taxa de retencéo placentaria.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em funcédo da espécie, via e modo de administracao

Via intramuscular.
Para todas as indica¢des, uma injecao intramuscular de 2 ml correspondente a 0,5 mg de Cloprostenol
/ animal.

9. Instrugdes com vista a uma administracgéo correta

Para sincronizacao do estro em grupos de fémeas, recomenda-se a administracdo de duas injegdes com
um intervalo de 11 dias entre cada injecao.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 2 dias.
Leite: O horas.

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior.

Proteger da luz.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e
na embalagem. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinérios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.

Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo necessarios.
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13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacéo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem

51608
Caixa com um frasco de 20 ml ou com um frasco de 50 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

05/2023

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsével pela libertacdo do lote:

VIRBAC

lére avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

FRANCA

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos :

Virbac de Portugal Laboratdrios, Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 - Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: + 351 219 245 020
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