ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS
1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Cyclix 87,5 pg/ml Injektionslésung fiir Schweine (Sauen)

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml enthélt:

Wirkstoff:

Cloprostenol 87,5 ug

als Cloprostenol-Natrium 92 ug

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgemifie

Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Benzylalkohol (E1519) 20 mg

Citronensdure-Monohydrat
(zur pH-Wert-Einstellung)

Natriumcitrat

Natriumchlorid

Natriumhydroxid
(zur pH-Wert-Einstellung)

Wasser fiir Injektionszwecke

Farblose Losung.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart

Schwein (Sau).

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Geburtseinleitung ein oder zwei Tage vor dem voraussichtlichen Abferkeltermin.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei trachtigen Tieren, bei denen die Einleitung einer Geburt nicht beabsichtigt ist. Nicht
zur Geburtseinleitung verabreichen bei Tieren mit Verdacht auf Dystokie aufgrund mechanischer
Obstruktion oder aufgrund abnormaler Lage, Stellung und/oder Haltung der Feten.

Nicht anwenden bei Bronchospasmus oder gastrointestinaler Motilitétsstorung.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

3.4 Besondere Warnhinweise

Das Ansprechen von Sauen auf die Einleitung der Geburt kann durch den physiologischen Zustand und
den Zeitpunkt der Behandlung beeinflusst werden. Die tiberwiegende Mehrheit der Tiere, 95 %, beginnt



innerhalb von 36 Stunden nach der Behandlung mit dem Abferkeln. Es ist davon auszugehen, dass die
Mehrzahl der Tiere innerhalb eines Zeitraums von 24 +/- 5 Stunden auf die Injektion ansprechen, auBBer
in den Fillen, in denen eine spontane Geburt unmittelbar bevorsteht.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmafBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Um das Risiko von anaeroben Infektionen aufgrund von Vasokonstriktion an der Injektionsstelle zu
verringern, sollten Injektionen in kontaminierte (nasse oder verschmutzte) Hautbereiche vermieden
werden. Reinigen und desinfizieren Sie die Injektionsstellen vor der Verabreichung griindlich.

Eine Injektion in das Fettgewebe kann zu einer unvollstdndigen Resorption des Tierarzneimittels fithren.
Eine zu frithe Einleitung des Abferkelns fiihrt zu einer Verringerung des Geburtsgewichts der Ferkel und
zu einem Anstieg der Zahl totgeborener sowie nicht lebensfahiger und unreifer Ferkel. Es ist unerlésslich,
dass die durchschnittliche Trachtigkeitsdauer fiir jeden Betrieb auf der Grundlage fritherer Aufzeichnungen
berechnet wird und das Ende der Trachtigkeit nicht um mehr als zwei Tage verkiirzt wird.

Nicht intravends verabreichen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Prostaglandine vom Typ F2a wie Cloprostenol konnen tiber die Haut resorbiert werden und
Bronchospasmen oder Fehlgeburten verursachen. Beim Umgang mit dem Tierarzneimittel ist Vorsicht
geboten, um eine Selbstinjektion oder Hautkontakt zu vermeiden.

Schwangere Frauen, Frauen im gebarfahigen Alter, Asthmatiker und Personen mit anderen
Atemwegserkrankungen sollten beim Umgang mit diesem Tierarzneimittel den Kontakt vermeiden. Bei
der Handhabung des Tierarzneimittels sollte der Anwender eine Schutzausriistung bestehend aus
undurchlassigen Handschuhen tragen.

Bei versehentlichem Hautkontakt sofort mit Wasser und Seife abwaschen. Bei versehentlicher
Selbstinjektion oder Hautexposition ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen, insbesondere da es zu

Atemnot kommen kann, und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Dieses Tierarzneimittel kann Uberempfindlichkeitsreaktionen hervorrufen. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegen Benzylalkohol sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Nach der Anwendung Hénde waschen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.
3.6 Nebenwirkungen

Schwein (Sau):

Selten

(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte
Tiere):

Infektion der Injektionss‘[elle1




Sehr selten

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlieBlich Einzelfallberichte):

Unruhe?
Hiufiges Urinieren?,

Durchfallz,
Nachgeburtsverhaltung3, Metritis3, Dystokie3, Totgebur‘[3

! Kann aufireten, wenn anaerobe Bakterien in die Injektionsstelle eindringen und kann sich generalisieren. Sorgfiltige

aseptische Techniken sollten angewendet werden, um die Wahrscheinlichkeit dieser Infektionen zu verringern.

2Kann innerhalb von 15 Minuten nach der Injektion beobachtet werden und verschwindet in der Regel nach einer Stunde.

3Kann durch Geburtseinleitung mit einer exogenen Substanz verursacht werden.

DE: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber das
nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) oder

an den Zulassungsinhaber oder seinen Ortlichen Vertreter zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten
finden Sie in der Packungsbeilage. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite

https://www.vet- uaw.de/ zu finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir

Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

AT: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt {iber das

nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter oder die
zusténdige nationale Behdrde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie auch in der

Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trachtigkeit:

Nicht an triachtige Tiere verabreichen, bei denen die Einleitung eines Abortes nicht beabsichtigt ist.

Fortpflanzungsfahigkeit:

Es gibt keine Auswirkungen auf die spatere Fortpflanzungsleistung von Sauen, die mit Cloprostenol
behandelt wurden, und von Jungsauen oder Ebern, die von behandelten Tieren abstammen.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Anwendung von Oxytocin und Cloprostenol verstérkt die Wirkung auf den Uterus. Das
Tierarzneimittel nicht zusammen mit nicht-steroidalen Antiphlogistika (NSAIDs) verabreichen, da diese

die endogene Prostaglandinsynthese hemmen.
Bei Tieren, denen ein Gestagen verabreicht wird, ist eine Verminderung der Wirkung von Cloprostenol

Zu erwarten.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Intramuskuldre Anwendung.

Tief intramuskuldr mit einer Nadel von mindestens 4 cm Lénge injizieren.

Eine Einzeldosis von 175 Mikrogramm Cloprostenol pro Tier (entspricht 2 ml des Tierarzneimittels)

verabreichen.

Der Stopfen kann bis zu 10-mal sicher durchstochen werden. Bei der Behandlung von Tiergruppen in
einem Durchgang ist eine Entnahmekaniile zu verwenden, die in den Stopfen der Durchstechflasche
eingesetzt wurde, um ein iibermafiges Durchstechen des Stopfens zu vermeiden. Die Entnahmekaniile
sollte nach der Behandlung entfernt werden.




3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Im Allgemeinen kann eine Uberdosierung zu folgenden Symptomen fiihren: erhohte Herz- und
Atemfrequenz, Bronchokonstriktion, erhéhte Korpertemperatur, erhohte Mengen an Kot und Urin,
Speichelfluss, Ubelkeit und Erbrechen. In schweren Fillen kann es zu voriibergehendem Durchfall
kommen.

Es stehen keine Gegenmittel zur Verfiigung: Die Behandlung sollte symptomatisch und vor dem
Hintergrund erfolgen, dass Prostaglandin F2a auf glatte Muskelzellen wirkt.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und antiparasitiren
Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Essbare Gewebe: 1 Tag.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code: QG02AD90

4.2 Pharmakodynamik

Cloprostenol-Natrium, ein (racemisches) Analogon von Prostaglandin F2a (PGF2a), ist eine sehr stark
luteolytische Substanz. Es induziert eine funktionelle und morphologische Riickbildung des Corpus
luteum (Luteolyse), gefolgt von der Riickkehr zur Brunst und zur normalen Ovulation.

Dariiber hinaus hat diese Stoffgruppe eine kontraktile Wirkung auf die glatte Muskulatur (Gebarmutter,
Magen-Darm-Trakt, Atemwege, GefaB3system).

Das Tierarzneimittel zeigt keine androgene, dstrogene oder antiprogesterone Wirkung, und seine
Wirkung auf die Trachtigkeit ist auf seine luteolytische Eigenschaft zuriickzufiihren.

Im Gegensatz zu anderen Prostaglandin-Analoga hat Cloprostenol keine Thromboxan-A2-Aktivitét und
verursacht keine Thrombozytenaggregation.

4.3 Pharmakokinetik

Cloprostenol wird nach Injektion rasch resorbiert, dic maximale Plasmakonzentration von 1 ng/ml wird
innerhalb der ersten 8 Minuten nach Injektion erreicht. In den ersten 1,5 Stunden nach Injektion fallt die
Cloprostenolkonzentration im Blut sehr schnell ab, gefolgt von einer langsameren Eliminationsphase. 4
bis 6 Stunden nach Injektion liegt die Cloprostenolkonzentration im Blut unterhalb der Nachweisgrenze.
5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitiiten

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre



Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 28 Tage
5.3 Besondere Lagerungshinweise

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren.
Vor Licht schiitzen.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

Farblose Durchstechflasche aus Glas, Typ I (Ph. Eur.), zu 20 ml bzw. 50 ml mit einem Halogenobutyl-
Gummistopfen, mit oder ohne Teflonbeschichtung.

Eine gebordelte Aluminiumkappe ist mit einem sichtbaren Integral-Plastikabziehring iiber dem
Gummistopfen angebracht.

Packungsgrofien:

Faltschachtel mit einer 20-ml-Durchstechflasche

Faltschachtel mit einer 50-ml-Durchstechflasche

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff
auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewasser gelangen, da Cloprostenol eine Gefahr fiir Fische und andere
Wasserorganismen darstellen kann.

AT: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewésser gelangen, da Cloprostenol eine Gefahr fiir Fische und andere
Wasserorganismen darstellen kann.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den oOrtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Virbac

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

DE: 400815.00.00

AT: Z.Nr. 8-01051

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

DE: Datum der Erstzulassung: 30.05.2005
AT: Datum der Erstzulassung: 28.03.2012



9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

MM/JIII

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

DE, AT: Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europédischen Union
verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel mit einer 20 ml oder 50 ml Durchstechflasche

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Cyclix 87,5 pg/ml Injektionslosung

2.  WIRKSTOFF(E)

Cloprostenol 87,5 ng/ml
als Cloprostenol-Natrium 92 ug/ml

3. PACKUNGSGROSSE(N)

20 ml
50 ml

4. ZIELTIERART(EN)

Schwein (Sau)

| 5. ANWENDUNGSGEBIETE

| 6. ARTEN DER ANWENDUNG

Intramuskuldre Anwendung.

7. WARTEZEITEN

Wartezeit: Essbare Gewebe: 1 Tag.

| 8.  VERFALLDATUM

Exp. {MM/11JJ}
Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.

| Nach Anbrechen verwendbar bis: |

| 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

In der Originalverpackung aufbewahren.
Vor Licht schiitzen.

10. VERMERK,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“




Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*“

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

VIRBAC

DE: Mitvertreiber:
Virbac Tierarzneimitte]l GmbH

14. ZULASSUNGSNUMMERN

DE: 400815.00.00
AT: ZNr. 8-01051

|15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}



MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Durchstechflasche mit 20 ml oder 50 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Cyclix

2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

87,5 ug/ml

| 3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

| 4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JIJJ}



B. PACKUNGSBEILAGE



PACKUNGSBEILAGE
1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Cyclix 87,5 pg/ml Injektionsldsung fiir Schweine (Sauen)

2.  Zusammensetzung

Jeder ml enthilt:

Wirkstoff:

Cloprostenol 87,5 ug
als Cloprostenol-Natrium 92 ug

Sonstige Bestandteile:
Benzylalkohol (E1519) 20 mg

Farblose Losung.

3. Zieltierart

Schwein (Sau)

4. Anwendungsgebiet(e)

Geburtseinleitung ein oder zwei Tage vor dem voraussichtlichen Abferkeltermin.

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei triachtigen Tieren, bei denen die Einleitung einer Geburt nicht beabsichtigt ist. Nicht
zur Geburtseinleitung verabreichen bei Tieren mit Verdacht auf Dystokie aufgrund mechanischer
Obstruktion oder aufgrund abnormaler Lage, Stellung und/oder Haltung der Feten. Nicht anwenden bei
Bronchospasmus oder gastrointestinaler Motilitdtsstérung.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Das Ansprechen von Sauen auf die Einleitung der Geburt kann durch den physiologischen Zustand und
den Zeitpunkt der Behandlung beeinflusst werden. Die liberwiegende Mehrheit der Tiere, 95 %, beginnt
innerhalb von 36 Stunden nach der Behandlung mit dem Abferkeln. Es ist davon auszugehen, dass die
Mehrzahl der Tiere innerhalb eines Zeitraums von 24 +/- 5 Stunden auf die Injektion ansprechen, aufer in
den Fillen, in denen eine spontane Geburt unmittelbar bevorsteht.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Um das Risiko von anaeroben Infektionen aufgrund von Vasokonstriktion an der Injektionsstelle zu
verringern, sollten Injektionen in kontaminierte (nasse oder verschmutzte) Hautbereiche vermieden
werden. Reinigen und desinfizieren Sie die Injektionsstellen vor der Verabreichung griindlich.

Eine Injektion in das Fettgewebe kann zu einer unvollstdndigen Resorption des Tierarzneimittels fiithren.
Eine zu frithe Einleitung des Abferkelns fiihrt zu einer Verringerung des Geburtsgewichts der Ferkel und
zu einem Anstieg der Zahl totgeborener sowie nicht lebensfahiger und unreifer Ferkel. Es ist unerlésslich,
dass die durchschnittliche Tréchtigkeitsdauer fiir jeden Betrieb auf der Grundlage fritherer Aufzeichnungen
berechnet wird und das Ende der Trachtigkeit nicht um mehr als zwei Tage verkiirzt wird.




Nicht intravends verabreichen.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:

Prostaglandine vom Typ F2a, wie Cloprostenol, kdnnen iiber die Haut resorbiert werden und
Bronchospasmen oder Fehlgeburten verursachen. Beim Umgang mit dem Tierarzneimittel ist Vorsicht
geboten, um eine Selbstinjektion oder Hautkontakt zu vermeiden.

Schwangere Frauen, Frauen im gebarfahigen Alter, Asthmatiker und Personen mit anderen
Atemwegserkrankungen sollten beim Umgang mit diesem Tierarzneimittel den Kontakt vermeiden. Bei
der Handhabung des Tierarzneimittels sollte der Anwender eine Schutzausriistung bestehend aus
undurchlassigen Handschuhen tragen.

Bei versehentlichem Hautkontakt sofort mit Wasser und Seife abwaschen. Bei versehentlicher
Selbstinjektion oder Hautexposition ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen, insbesondere da es zu
Atemnot kommen kann, und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Dieses Tierarzneimittel kann Uberempfindlichkeitsreaktionen hervorrufen. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegen Benzylalkohol sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.
Nach der Anwendung Hiande waschen.

Trachtigkeit:
Nicht an trichtige Tiere verabreichen, bei denen die Einleitung eines Abortes nicht beabsichtigt ist.

Fortpflanzungsfahigkeit:
Es gibt keine Auswirkungen auf die spétere Fortpflanzungsleistung von Sauen, die mit Cloprostenol

behandelt wurden, und von Jungsauen oder Ebern, die von behandelten Tieren abstammen.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Die gleichzeitige Anwendung von Oxytocin und Cloprostenol verstérkt die Wirkung auf den Uterus. Das
Tierarzneimittel nicht zusammen mit nichtsteroidalen Antiphlogistika (NSAIDs) verabreichen, da diese
die endogene Prostaglandinsynthese hemmen.

Bei Tieren, denen ein Gestagen verabreicht wird, ist eine Verminderung der Wirkung von Cloprostenol
zu erwarten.

Uberdosierung:
Im Allgemeinen kann eine Uberdosierung zu folgenden Symptomen fiihren: erhdhte Herz- und

Atemfrequenz, Bronchokonstriktion, erhéhte Korpertemperatur, erhohte Mengen an Kot und Urin,
Speichelfluss, Ubelkeit und Erbrechen. In schweren Fillen kann es zu voriibergehendem Durchfall
kommen.

Es stehen keine Gegenmittel zur Verfiigung: Die Behandlung sollte symptomatisch und vor dem
Hintergrund erfolgen, dass Prostaglandin F2a auf glatte Muskelzellen wirkt.

Wesentliche Inkompatibilitdten:
Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Schwein (Sau):
Selten Infektion der Injektionsstelle!
(1 bis 10 Tiere / 10.000 behandelte
Tiere):
Sehr selten Unruhe?,

) _ Hiufiges Urinieren?,
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Durchfall?,

einschlieBlich Einzelfallberichte): o )
Nachgeburtsverhaltung?, Metritis®, Dystokie®, Totgeburt?




! Kann auftreten, wenn anaerobe Bakterien in die Injektionsstelle eindringen und kann sich generalisieren.

Sorgfiltige aseptische Techniken sollten angewendet werden, um die Wahrscheinlichkeit dieser Infektionen zu
verringern.

2 Kann innerhalb von 15 Minuten nach der Injektion beobachtet werden und verschwindet in der Regel nach einer Stunde.

3 Kann durch Geburtseinleitung mit einer exogenen Substanz verursacht werden.

DE: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht
in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales
Meldesystem melden:

Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

AT: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertriaglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht
in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

E-Mail: basg-v-phv@basg.gv.at

Website: https:// www.basg.gv.at/

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Intramuskuldre Anwendung.

Tief intramuskulér verabreichen mit einer Nadel von mindestens 4 cm Linge.

Eine Einzeldosis von 175 Mikrogramm Cloprostenol pro Tier (entspricht 2 ml des Tierarzneimittels)
verabreichen.

Der Stopfen kann bis zu 10 Mal sicher durchstochen werden. Bei der Behandlung von Tiergruppen in
einem Durchgang ist eine Abziehnadel zu verwenden, die in den Stopfen der Durchstechflasche
eingesetzt wurde, um ein {iberméfBiges Durchstechen des Stopfens zu vermeiden. Die Abziehnadel
sollte nach der Behandlung entfernt werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

10. Wartezeiten

Essbare Gewebe: 1 Tag.
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11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren.

Vor Licht schiitzen.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,Exp.”
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 28 Tage.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff
auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. {liber die
Kanalisation entsorgt werden.

Diese Malinahmen dienen dem Umweltschutz.

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewdsser gelangen, da Cloprostenol eine Gefahr fiir Fische und
andere Wasserorganismen darstellen kann.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

AT: Arzneimittel sollten nicht liber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewésser gelangen, da Cloprostenol eine Gefahr fiir Fische und
andere Wasserorganismen darstellen kann.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den Ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

DE: 400815.00.00

AT: Z.Nr.: 8-01051

Faltschachtel mit Durchstechflasche zu 1 x 20 ml oder 1 x 50 ml.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

MM/1JJJ
Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen Union
verfiigbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
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VIRBAC

lére avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Frankreich

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

DE: VIRBAC Tierarzneimitte] GmbH
Rogen 20

23843 Bad Oldesloe

Deutschland

Tel : +49-(4531) 805 111

AT: VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27

A-1180 Wien

Tel : +43-(0)1-218-34 26-0

DE: Mitvertreiber:

Virbac Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

23843 Bad Oldesloe
Deutschland

DE: Verschreibungspflichtig.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig.
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