w2 ¥ MINISTERIO ! DEPARTAMENTO DE
9 DESANIDAD N e amen MEDICAMENTOS
» productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

CICLOGON liofilizado y disolvente para solucién inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada vial de liofilizado contiene:

Sustancia activa;

Gonadotropina COrONICA: ........cccvvveeeeerirrereeernenne 5000 Ul
Excipientes, cs.

Cadavial de disolvente (8 ml) contiene:

Excipientes:
Agua para preparaciones inyectables, c.s.

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

Una vez reconstituido, 1 ml de la soluciéon contiene 625 Ul de gonadotropina coridnica.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado y disolvente para solucion inyectable

4.  DATOS CLINICOS

4.1. Especies de destino

Bovino (vacas) y porcino (cerdas).

4.2. Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Vacas y cerdas: tratamiento de quistes ovaricos y de los estados causados por los mismos
(ninfomania, anestro o prolongacion del estro).

4.3. Contraindicaciones

No administrar a animales con alteraciones renales y/o cardiacas.
No usar en animales fisiologicamente inmaduros.
No administrar en caso de hipersensibilidad conocida a la sustancia activa o a algin excipiente.

4.4. Advertencias especiales para cada especie de destino
En vacas, el momento de la aplicacion debe coincidir con la elevacion natural de la hormona

luteinizante hipofisaria (LH). En caso contrario se puede provocar luteinizacion de los foliculos
o formacion de 6vulos inmaduros.
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El tratamiento de cerdas va asociado a la aplicacién de gonadotropina sérica (PMSG) entre 72-
98 horas antes del tratamiento con gonadotropina corionica.

4.5. Precauciones especiales de uso
Este medicamento no contiene ningln conservante antimicrobiano.

Precauciones especiales para su uso en animales

No procede.

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

Este medicamento no debe ser administrado por mujeres embarazadas o lactantes.
Administrar el producto con precaucion.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

En caso de derrame sobre la piel o las mucosas, lavar la zona afectada con agua abundante.
Las personas con hipersensibilidad conocida a las gonadotropinas deben evitar todo contacto
con el medicamento veterinario.

4.6. Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Debido a la naturaleza proteica de las gonadotropinas, se pueden presentar reacciones ana-
filacticas poco después de la administracion.

Puede aparecer hiperestimulacion ovérica.
4.7. Uso durante la gestacion, lalactancia o la puesta

No utilizar este medicamento durante la gestacion. Los estudios de laboratorio han demostrado
efectos teratogénicos.

4.8. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Ninguna conocida.

4.9. Posologiayviade administracion

Via de administracion: intravenosa o intramuscular.

Vacas: 1500 Ul - 3000 Ul de gonadotropina/ animal en dosis Unica (equivalente a 2,4 ml-4,8 ml
del medicamento veterinario), por via intravenosa o intramuscular.

Cerdas: 500 Ul - 1000 Ul de gonadotropina/animal en dosis Unica (equivalente a 0,8 ml-1,6 ml
del medicamento veterinario), Unicamente por via intravenosa.
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Disolver el liofilizado en una pequefa cantidad de disolvente. Mezclar hasta obtener una solu-
cion homogénea. Transferir esta solucion al vial que contiene el resto de disolvente y mezclar
hasta disolucion completa.

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

Aparecen exacerbados los signos clinicos descritos en el apartado 4.6.

4.11. Tiempo de espera

Carne: Cero dias.
Leche: Cero dias

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: gonadotropinas y otros estimulantes de la ovulacion.
Caodigo ATCvet: QGO3GAO01.

5.1. Propiedades farmacodinamicas

La Gonadotropina coridnica (HCG) es un polipéptido, se forma en los citotrofoblastos de las
vellosidades coridnicas de la placenta humana, de cuya orina se extrae.

Su accion biologica principal es similar a la de la hormona luteinizante (LH) aunque también
posee cierta actividad semejante a la de la hormona foliculo estimulante (FSH); en la yegua
provoca la ovulacion en el momento de ser cubierta y en el resto de las especies origina luteini-
zacién y posible ovulacion de los quistes ovaricos. En el macho estimula las células de Leydig,
aumentando la secrecion de andrégenos.

5.2. Datos farmacocinéticos

Tras su administracién intramuscular la concentracion plasmatica méxima se alcanza en unas 6
horas; la distribucién principalmente es en ovarios en la hembra, y en los testiculos en el ma-
cho. Su biodisponibilidad en vacas tras la administracion intramuscular es del 100%. La gona-
dotropina corionica posee un comportamiento farmacocinético bicompartimental, con una semi-
vida de disposicion de 11 horas y una semivida de eliminacién de 23 horas en sangre. Se ex-
creta a nivel renal por filtracion glomerular.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Listade excipientes

Manitol
Agua para preparaciones inyectables.

6.2 Incompatibilidades

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

MINISTERIO

Pagina 3 de 5 DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12



6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 18 meses.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato.

Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: uso inmediato.
6.4 Precauciones especiales de conservacion

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C)
Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz y la humedad.

6.5 Naturalezay composicién del envase primario

Liofilizado: Vial de vidrio tipo | de color blanco de 10 ml de capacidad con tapon elastémero de
goma (bromobutilo) y capsula de aluminio.

Disolvente: Vial de vidrio tipo | de color blanco de 10 ml de capacidad con tapon elastomero de
goma (bromobultilo) y capsula de aluminio.

Formatos:

Caja de carton que contiene 1 vial de liofilizado y 1 vial de disolvente conteniendo 8 ml.
Caja de carton que contiene 5 viales de liofilizado y 5 viales de disolvente conteniendo 8 ml.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utili-
zado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n - Torneiros

36410 O Porrifio

Pontevedra

Espafia

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3876 ESP

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

Fecha de la primera autorizacion: marzo 2020
Fecha de la ultima renovacion:

10. FECHADE LAREVISION DEL TEXTO
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Junio 2022

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracion exclusiva por el veterinario.
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