MINISTERIO agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE
™ DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES m medicamentos y MEDICAMENTOS
E IGUALDAD . productos sanitarios VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

CYCLIX BOVINO 250 ug/ml SOLUCION INYECTABLE

2.  COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

1 ml de solucién inyectable contiene:
Sustancia (s) activa(s):

Cloprostenol sédico 263 microgramos
(equivalente a 250 microgramos cloprostenol)

Excipientes:
Clorocresol 1mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3.  FORMAFARMACEUTICA

Solucion inyectable
Solucion incolora

4.  DATOS CLINICOS
4.1 Especies de destino

Vacas
4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Induccién de la luteolisis que permite la reanudacion del celo y la ovulaciéon en hembras ciclicas
si se utiliza durante el diestro, sincronizaciéon del celo (en 2 a 5 dias) en grupos de hembras
ciclicas tratadas simultaneamente, tratamiento del anestro y trastornos uterinos (endometritis,
piometra) relacionados con cuerpos luteos funcionales o persistentes, tratamiento de quistes
liteos ovaricos, induccién del aborto hasta el dia 150 de gestacion, expulsion de fetos
momificados, induccién del parto.

4.3 Contraindicaciones

No usar en animales gestantes en los que no se pretenda provocar el aborto o inducir el parto.
No usar en animales con enfermedades espasticas de los tractos respiratorio y gastrointestinal.

4.4  Advertencias especiales
Ninguna.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales
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Como con la administracion parenteral de cualquier sustancia, se deben tener en cuenta las
medidas asépticas basicas. Se debe limpiar y desinfectar la zona de inyeccion para reducir el
riesgo de infeccion con bacterias anaerdbicas

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento a
los animales

No comer, beber o fumar mientras se manipula el producto.

Debe evitarse el contacto directo con la piel o las membranas mucosas. Las prostaglandinas
del tipo F2a. pueden absorberse a través de la piel y producir bronco-espasmo o aborto. El
producto debe manipularse con cuidado para evitar la auto-inyeccion accidental o el contacto
con la piel. Las mujeres embarazadas, mujeres en edad de procrear, asméaticos y personas con
otros problemas del tracto respiratorio deben extremar las precauciones cuando manejen
cloprostenol. Estas personas deben llevar guantes de caucho (o plastico) durante la
administracion del producto. El vertido accidental sobre la piel debe lavarse inmediatamente
con aguay jabon.

En caso de auto-inyeccion, buscar atencion médica inmediatamente y mostrarle el prospecto o
el etiquetado al medico.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Pueden aparecer infecciones anaerobias si penetran bacterias anaerobias en el tejido del lugar
de inyeccion, en particular en la administracion intramuscular.

Cuando se utiliza para la induccion del parto y dependiendo del momento del tratamiento en
relacion con la fecha de la concepcion, la incidencia de retencion placentaria puede aumentar.
En muy raros casos, se pueden observar reacciones de tipo anafilactico que pueden ser
potencialmente mortales y que requieren una rapida atencién médica

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (méas de 1 animal por cada 10 presenta reacciones adversas durante un
tratamiento)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100)

- Infrecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000)

- Enraras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000)

- En muy raras ocasiones (menaos de 1 animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados).

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No utilizar en animales gestantes en los que no se pretenda inducir el aborto o el parto. El
producto puede utilizarse de forma segura durante la lactancia.

4.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interacciéon

El uso conjunto de oxitocina y cloprostenol aumenta los efectos sobre el Utero. La actividad de
otros agentes oxitocicos puede incrementarse tras la administracion de cloprostenol.

No utilizar en animales que se estan tratando con anti-inflamatorios no esteroideos, la sintesis
de prostaglandina endégena esta inhibida.

49 Posologiay viade administracion
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Para todas las indicaciones, 2 ml que equivalen a 0,5 mg cloprostenol/animal, administrados
por via intramuscular.

Para sincronizar el estro de grupos de hembras, se recomienda que el producto se administre
dos veces con un intervalo de 11 dias.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

La tolerancia terapéutica en ganado bovino es amplia. Sobredosis de méas de 10 veces son, en
general, bien toleradas. Sobredosis muy grandes pueden producir diarrea transitoria. No hay
antidotos disponibles.

Una sobredosis no acelera la regresion del cuerpo luteo.

4.11 Tiempo(s) de espera

Ganado bovino:
Carne: 2 dias
Leche: Cero dias.

5.  PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
51 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: prostaglandinas

Caodigo ATCvet: QG02AD90

El andlogo de prostaglandina F2a cloprostenol tiene actividad luteolitica. Tras la administracion,
las concentraciones plasmaticas de progesterona caen hasta niveles basales. Las
concentraciones de progesterona comienzan a descender ya en las 2 horas siguientes a la
administracion. Como consecuencia, hembras con cuerpo luteo sensible (es decir, de al menos
5 dias) volveran a salir en celo en los 2-5 dias siguientes al tratamiento y ovularan.

El efecto del cloprostenol sobre el musculo liso mimetiza el de la prostaglandina F2o natural.

5.2 Datos farmacocinéticas

Tras la inyeccion intramuscular, el cloprostenol se absorbe rapidamente y las concentraciones
maximas generalmente se alcanzan en los 15 primeros minutos tras la administracion. Las
concentraciones sanguineas de cloprostenol disminuyen constantemente con una semivida
media de aproximadamente 56 minutos.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Clorocresol

Acido citrico monohidrato (para ajustar el pH)
Citrato sédico

Cloruro sadico

Hidroxido sadico (para ajustar el pH)

Agua para inyeccion.

6.2 Incompatibilidades
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En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar el vial en el embalaje exterior
Proteger de la luz.

6.5 Naturalezay composicién del envase primario

Viales de vidrio incoloro de 20 ml y 50 ml (vidrio tipo I, Farm. Eur.) cerrados con tapones de
goma butilhalogenada, recubiertos o no recubiertos de teflon.

Sobre el tapén de goma se fija una capsula de aluminio con un precinto plastico integral.
Empaquetado secundario: estuche de cartén.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales que deben observarse al eliminar el medicamento
veterinario no utilizado o, en su caso, sus residuos

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

VIRBAC

1lére Avenue — 2065 m — L.1.D.
06516 CARROS

Francia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1678 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

11 de abril de 2006
10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

31 de julio de 2015

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO
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Salo por el veterinario
Sujeto a prescripcién veterinaria

Pagina 5de 5 MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SCCIALES
E IGUALDAD
CYCLIX BOVNO 250 mcg/ml SOLUCION INYECTABLE - 1678 ESP - Ficha técnica Agencia Espafiola de
F-DMV-01-03 Medicamentos y

Productos Sanitarios



