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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOM INACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Cyclix 87,5 pg/ml solucion inyectable para porcino

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Principio activo:

Cloprostenol 87,5 g
como cloprostenol sédico 92 g

Excipientes:

Composiciéon cuantitativa, si dicha informa-
cion es esencial para una correcta adminis-
tracion del medicamento veterinario

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros compone ntes

Alcohol bencilico (E1519) 20 mg

Acido citrico monohidrato (para ajustar el pH)

Citrato sadico

Cloruro sédico

Hidroxido sodico (para ajustar el pH)

Agua para inyeccion

Solucién incolora.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Porcino (cerdas adultas).

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Induccion o sincronizacion del parto (en 16 a 34 horas) a partir del dia 113 de gestacion en adelante (el
dia 1 de gestacion es el Gltimo dia de inseminacion natural o artificial).

3.3 Contraindicaciones

No usar en animales gestantes en los que no se pretenda provocar el aborto o inducir el parto. No usar en
caso de partos distécicos (por ejemplo, debidos a la posicion anormal del feto u obstruccion mecanica).
No usar en animales con enfermedades espasticas de los tractos respiratorio y gastrointestinal.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

34 Advertencias especiales

Ninguna.
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3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacidn sequra en las especies de destino:

El medicamento veterinario s6lo debe utilizarse en aquellas granjas que llevan un registro exacto de las
inseminaciones. No utilizar antes del dia 113 de gestacion, ya que puede conducir a un aumento de la
mortalidad y reduccion de la viabilidad de los lechones recién nacidos. La induccion del parto antes del
dia 111 de gestacion puede causar la mortalidad en los lechones y un incremento en el nimero de cerdas
gue requieran asistencia manual.

Como con la administracién parenteral de cualquier sustancia, se deben tener en cuenta las medidas asé p-
ticas 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 veterinario a los ani-
males:

Las personas con hipersensibilidad conocida al alcohol bencilico deben evitar todo contacto con el medi-
camento veterinario.

No comer, beber o fumar mientras se manipula el medicamento veterinario. Debe evitarse el contacto
directo con la piel o las membranas mucosas. Las prostaglandinas del tipo F271 pueden absorberse a
través de la piel y producir bronco-espasmo o aborto. EI medicamento veterinario debe manipularse con
cuidado para evitar la auto-inyeccién accidental o el contacto con la piel. Las mujeres embarazadas, muje-
res en edad de procrear, asmaticos 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 administracién del medicamento veterinario. El vertido accidental sobre la piel debe lavarse
inmediatamente con agua y jabén.

En caso de auto-inyeccion, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o el la eti-
queta.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente :

No procede.

3.6 Acontecimientos adversos

Porcino (cerdas adultas).

Frecuencia indeterminada (no puede | Cambios de comportamiento. *
estimarse a partir de los datos disponi-
bles) Infeccion en el lugar de la inyeccién. **

* Los cambios de comportamiento observados tras el tratamiento para la induccion del parto son similares
a los asociados con partos naturales y normalmente cesan en una hora.

** Infeccion anaerobia si penetran bacterias anaerobias en el tejido del lugar de inyeccion, en particular
en la administracion intramuscular.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional com-
petente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte también los datos de contacto respectivos
del prospecto.
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3.7 Usodurante lagestacion, la lactanciao la puesta

Gestacion:
No utilizar en animales gestantes en los que no se pretende inducir el aborto o el parto.

Lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la lactacion. No hay datos
que sugieran efectos negativos del tratamiento con cloprostenol durante la lactacion.

3.8 Interaccién conotros medicamentos y otras formas de interaccion
La actividad de otros agentes oxitocicos puede verse incrementada tras la administracion de cloprostenol.

No utilizar en animales que se estan tratando con antinflamatorios no esteroideos, ya que la sintesis de
prostaglandina endégena se inhibe.

3.9 Posologiay vias de administracion

Via intramuscular.

0,175 mg cloprostenol/animal, que corresponden a 2 ml del medicamento veterinario.
Administracion Unica.

Se recomienda inyeccion intramuscular profunda con una aguja de al menos 4 cm de longitud.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

En general, la sobredosis podria dar como resultado los siguientes sintomas: aumento de las frecuencias

cardiaca y respiratoria, broncoconstriccion, aumento de la temperatura corporal, aumento de la cantidad

de heces y orina, salivacion, nauseas y vomitos.

No hay antidotos disponibles.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de de-
sarrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

Carne: 2 dias

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Cobdigo ATCvet: QG02AD90
4.2 Farmacodinamia

El analogo de prostaglandina F2a., cloprostenol tiene actividad luteolitica. Tras la administracion, las
concentraciones plasmaticas de progesterona caen hasta niveles basales. Como consecuencia, se inicia y
desarrolla un parto normal.

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

43 Farmacocinética
MINISTERIO

Pagina 3 de 5 DE SANIDAD

Agencia Espariola de

Medicamentos y

Productos Sanitarios
F-DMV-01-12



Tras la inyeccion, el cloprostenol se absorbe rapidamente alcanzando concentraciones plasméaticas méaxi-
mas de 1 ng/mlen los 8 minutos siguientes a la inyeccion. El cloprostenol, luego se elimina rapidamente
durante 1,5 horas seguido por una fase de eliminacion lenta que da como resultado concentraciones por
debajo de los niveles cuantificables a las 4-6 horas de la administracion.

5. DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales

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

5.2 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.

5.3 Precauciones especiales de conservacion

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

54 Naturaleza y composicion delenvase primario

Viales de vidrio incoloro de 20 ml 0 50 ml (vidrio tipo I, Farm. Eur.) cerrados con tapones de goma butil-
halogenada, recubiertos o no recubiertos de teflon.
Sobre el tapén de goma se fija una capsula de aluminio con un precinto plastico integral.

Formatos:

Caja de carton con un vial de 20 ml

Caja de carton con un vial de 50 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

55 Precauciones especiales para laeliminacion del medicamento veterinario no utilizado o,ensu
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domesticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

VIRBAC

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1679 ESP
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8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 11 de abril de 2006

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

05/2023

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Unién (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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