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PROSPECTO
1. Denominacién del medicamento veterinario

Cyclofin 300 mg/ml + 20 mg/ml solucién inyectable para bovino

2. Composicion
Cada ml contiene:

Principios activos:
Oxitetraciclina 300 mg (equivalentes a 323,5 mg de dihidrato de oxitetraciclina)
Flunixino 20 mg (equivalentes a 33,2 mg de flunixino meglumina)

Excipientes:
Formaldehido sulfoxilato sédico 2,0mg

Solucién inyectable transparente, de color naranja a marrén rojizo, practicamente libre de particulas visi-
bles.

3. Especies de destino

Bovino

4, Indicaciones de uso

Para el tratamiento de las enfermedades respiratorias agudas causadas por Mannheimia haemolytica y Pas-
teurella multocida, cuando se requiere un efecto antiinflamatorio y antipirético.

5. Contraindicaciones

No usar en animales que presentan enfermedades cardiacas, hepéaticas o renales, cuando exista la posibili-
dad de desarrollar ulceraciones o hemorragias gastrointestinales.

No utilizar en animales deshidratados, con hipovolemia o con hipotension arterial, ya que existe un riesgo
potencial de aumento de la toxicidad renal.

No usar en casos de hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes.

No usar este medicamento veterinario cuando existan signos de discrasias sanguineas o alteraciones de la
hemostasia.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

En Mannheimia haemolytica y Pasteurella multocidae se ha observado resistencia cruzada entre la oxite-
traciclina y otras tetraciclinas. El uso de oxitetraciclina debera considerarse con precaucion cuando las
pruebas de sensibilidad hayan mostrado resistencia a las tetraciclinas, ya que su eficacia podria reducirse.

Precauciones especiales para una utilizacién segura en las especies de destino:
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El uso en los animales de menos de 6 semanas o0 en los de edad avanzada puede implicar riesgos adicionales,
debido a los efectos anti-prostaglandinas del flunixino en la funcidn renal. Si dicho uso no se puede evitar,
los animales seran objeto de un manejo clinico cuidadoso.

El flunixino es toxico para las aves carrofieras. No administrar a animales susceptibles de entrar en la cadena
alimentaria de la fauna salvaje. En caso de muerte o sacrificio de animales tratados, asegurarse de que no
gueden al alcance de la fauna salvaje.

El uso de este medicamento veterinario debe basarse en la identificacion y las pruebas de sensibilidad de
las bacterias a las que va dirigido. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacién
epidemioldgica y en el conocimiento de la sensibilidad de las bacterias diana en la explotacion ganadera o
a nivel local/regional.

El uso del medicamento veterinario debe tener en cuenta las recomendaciones oficiales, nacionales y re-
gionales sobre el uso de antimicrobianos.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

El medicamento veterinario puede ser nocivo tras una auto-inyeccion accidental. En caso de auto-inyeccion
accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

El medicamento veterinario puede provocar irritacion de la piel y/o los ojos. Evitar el contacto con la piel
y/o los ojos. Durante la aplicacion deberan usarse guantes de latex o nitrilo. En caso de contacto accidental
con la piel o los ojos, lavar con agua abundante. Si la irritacion persiste debera buscarse atencién médica.

Este medicamento veterinario puede provocar reacciones de hipersensibilidad debido a la presencia de oxi-
tetraciclina, flunixino, polietilenglicol o etanolamina. Las personas con hipersensibilidad conocida a las
tetraciclinas, los antiinflamatorios no esteroideos (AINE) o a alguno de los excipientes deberan evitar el
contacto con este medicamento veterinario. Si aparecen sintomas alérgicos, como erupciones, hinchazén
de la cara, labios u ojos o dificultad para respirar, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas con el excipiente glicerol formal han demostrado efectos
teratogénicos y toxicos para el feto. Las mujeres embarazadas, y las mujeres en edad fértil deben utilizar el
medicamento veterinario con especial precaucion, para evitar una auto-inyeccion accidental.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:
No procede.

Gestacion y lactancia:

Su uso no esta recomendado durante la gestacion y la lactancia.

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la lactancia.
Los estudios de laboratorio efectuados con animales han demostrado efectos toxicos para el feto después
de la administracién oral (conejos y ratas) e intramuscular (ratas) de flunixino a las dosis téxicas para las
madres, prolongandose la duracion de la gestacion (ratas).

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Algunos AINE pueden presentar un grado de union elevado a las proteinas plasmaticas, compitiendo con
otros farmacos con unién elevada a las mismas, lo que puede causar efectos toxicos.

No deben administrarse otros AINE simultdneamente o con menos de 24 horas de separacion entre ellos.
Evitar la administracion concomitante de medicamentos veterinarios potencialmente nefrotoxicos, en es-
pecial los aminoglucésidos. El flunixino puede reducir la excrecion renal de determinados medicamentos
veterinarios y aumentar su toxicidad, como los aminoglucésidos.

Debera evitarse la administracion concomitante de corticosteroides.

El flunixino puede reducir el efecto de algunos medicamentos antihipertensivos, como los diuréticos y los
betablogueantes, debido a la inhibicidn de la sintesis de prostaglandinas.
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La oxitetraciclina puede interferir con la accion de los antimicrobianos bactericidas, como las penicilinas y
las cefalosporinas, por lo que no debe ser utilizada simultdneamente con ellos.

Sobredosificacion:

Se espera que el medicamento veterinario se tolere bien tras la administracion del doble de la dosis de
tratamiento recomendada (4 mg/kg de flunixino y 60 mg/kg de oxitetraciclina). A este nivel de dosis doble,
puede aparecer disenteria transitoria con o sin apatia; los sintomas desaparecen sin tratamiento al cabo de
48-72 horas.

Los estudios realizados con ganado bovino a una dosis del doble de la normal han mostrado reacciones
transitorias dependientes de la dosis en el punto de inyeccién.

A niveles de dosis superiores, por encima del triple de la dosis de tratamiento recomendada, existe un riesgo
aumentado de toxicidad renal. Esto puede manifestarse en forma de un incremento de los niveles plasma-
ticos de urea y creatinina y de cambios patoldgicos en los rifiones (necrosis tubular cortical).

El manejo de la sobredosificacion debera ser sintomatico, asegurando el mantenimiento de una hidratacion
adecuada.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros me-
dicamentos veterinarios.

7. Acontecimientos adversos

Bovino:

Muy raros (<1 animal por cada 10 000 animales tratados, incluidos informes aislados):

Reacciones de hipersensibilidad?

Frecuencia indeterminada (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

Reaccion en el punto de inyeccién®, ligero aumento de la temperatura corporal®, cambio de la coloracion
dental?, cambio de la coloracién de los huesos®

4Pueden ser mortales.

® Tras la administracion intramuscular puede observarse una reaccion en el punto de inyeccion, habitual-
mente leve, que puede persistir hasta 30 dias. Los estudios realizados con ganado bovino a la dosis normal
han mostrado reacciones transitorias dependientes de la dosis en el punto de inyeccién.

¢El incremento es transitorio y es improbable que aparezcan en animales que ya presentan pirexia.

dEl uso de tetraciclinas durante el periodo de denticion y de crecimiento del hueso puede provocar cambios
de coloracion.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de co-
mercializacion o al representante local del titular de la autorizacion de comercializacion utilizando los
datos de contacto que encontrard al final de este prospecto, 0 mediante su sistema nacional de notificacion:
Tarjeta verde:
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc.

0

NOTIFICAVET

https://www.sinaem.aemps.es/FVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx
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8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Este medicamento veterinario debe administrarse a ganado bovino mediante inyeccion intramuscular pro-
funda. La dosis recomendada es de 2 mg/kg de flunixino y 30 mg/kg de oxitetraciclina (equivalentesa 1 ml
por 10 kg de peso vivo).

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
correcta.

Guia para la dosificacion:

Peso corporal (kg) | Dosis en ml, administracion intramus-
cular Unica:

50 5

70 7

90 9

100 10

110 11

130 13

150 15

200 20*

250 25*

* volumen méaximo por cada punto de inyeccion: 15 ml, se requieren dos puntos de inyeccién por animal

Este medicamento veterinario esta recomendado para una sola administracion Unica.

9. Instrucciones para una correcta administracion

No procede

10. Tiempos de espera

Carne: 28 dias

Su uso no esté autorizado en vacas cuya leche se utilice para el consumo humano.
11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja o en la etiqueta
después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

12. Precauciones especiales para la eliminacion
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Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

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. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico coémo debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14.  Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos
4215 ESP

Se suministra en viales de vidrio transparente de Tipo Il de 100 ml, con un tap6n de goma de bromobutilo
de 20 mm y una capsula de aluminio. Se presenta en una caja de cartén con un vial de vidrio.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto
02/2024

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacion:
Dechra Regulatory BV

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Bajos

Fabricante responsable de la liberacién del lote:
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Bajos

Representantes locales y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:
Dechra Veterinary Products S.L.U.

c/Tuset 20, 62

08006 Barcelona

Espafia

Tel: 93 544 85 07
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Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representante local
del titular de la autorizacion de comercializacion.

17. Informacidn adicional

Propiedades medioambientales:
El flunixino es toxico para las aves carrofieras, aunque la baja exposicion prevista se asocia a un riesgo
bajo.

MINISTERIO

Pagina 6 de 6 DE SANIDAD

Agencia Espafiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-13-04



