RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

SINCROCELIVEN 250 microgramos/ml solucion inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Principios activos:

Cloprostenol 250 microgramos

(equivalente a 263 microgramos de cloprostenol sédico)

Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha informacién
es esencial para una correcta administracion del
medicamento veterinario

Composicién cualitativa de los excipientes
y otros componentes

Clorocresol 1mg

Acido citrico

Citrato de sodio dihidrato

Cloruro de sodio

Agua para preparaciones inyectables

Etanol al 96%

Solucidn incolora y transparente.

3. INFORMACION CLINICA
3.1  Especies de destino
Vacas y cerdas adultas.
3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino
Vacas:
- Interrupcion de la gestacion hasta el dia 150 de la misma.
- Como parte del tratamiento de la endometritis cronica y/o piometra en el periodo postparto.

- Control del celo.

Cerdas adultas:
- Induccion del parto a partir del dia 113 de gestacion.

3.3 Contraindicaciones

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



No usar en caso de enfermedades espasticas del tracto respiratorio o gastrointestinal.
3.4 Advertencias especiales

Ninguna.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:
No administrar en cerdas antes del dia 113 de gestacion.

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

Las prostaglandinas del tipo F»,, como el cloprostenol, pueden absorberse a través de la piel y causar bron-
coespasmo o aborto espontaneo. Se debe tener cuidado al manipular el medicamento veterinario para evitar
la autoinyeccion o el contacto con la piel.

Las mujeres embarazadas, las mujeres en edad fértil, los asmaticos y las personas con otras enfermedades
de las vias respiratorias, deben evitar el contacto durante la manipulacion de este medicamento veterinario.
Usar un equipo de proteccion individual consistente en guantes impermeables al manipular el medicamento
veterinario.

Si se produce un derrame accidental sobre la piel, debe lavarse inmediatamente con agua y jabon. En caso
de autoinyeccion accidental o derrame accidental sobre la piel, consulte con un médico inmediatamente,
particularmente si se produce dificultad para respirar, y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Este medicamento veterinario puede causar reacciones de hipersensibilidad. Las personas con hipersensi-
bilidad conocida al clorocresol deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Lavarse las manos después de usar el medicamento veterinario.

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

3.6  Acontecimientos adversos

Vacas y cerdas adultas.

Muy raros Infeccion en la zona de inyeccion® (inflamacion, crepita-
(<1 animal por cada 10 000 animales tra- | Cion)
tados, incluidos informes aislados):

'Especialmente en vacas, se puede producir infeccion local por la penetracion de bacterias anaerobias en el
punto de inyeccion.

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 comercializacién o a su representante local o a la autoridad nacional compe-
tente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el pros-
pecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacién:



No utilizar en animales gestantes en los que no se pretenda la induccién del aborto o del parto.
3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

La administracion concomitante de antiinflamatorios no esteroideos puede disminuir o anular el efecto del
cloprostenol.

La administracion concomitante de oxitocina o sustancias oxitdcicas potencia el efecto del cloprostenol en
el Utero.

3.9 Posologiay vias de administracion
Via intramuscular.

Vacas:

- Interrupcién de la gestacion: Una dosis de 2 ml de medicamento veterinario (equivalente a 500 microgra-
mos de cloprostenol) provoca, durante los 5 primeros meses de gestacidn, el aborto en el animal, con la
expulsién del feto al quinto dia después del tratamiento.

- Como parte del tratamiento de la endometritis cronica y/o piometra en el periodo postparto: Administrar
2 ml de medicamento veterinario (equivalente a 500 microgramos de cloprostenol). A los 10 dias se admi-
nistrard una segunda inyeccion.

-Control de celo: Administrar 2 ml de medicamento veterinario (equivalente a 500 microgramos de clo-
prostenol) tras diagnosticar la presencia del cuerpo liteo por palpacién rectal. Si después de la primera
inyeccion no se observa celo en el animal, administrar una segunda inyeccién a los 11 dias de la primera.

Cerdas adultas:

- Induccion del parto a partir del dia 113 de gestacion: Administrar 0,7 ml de medicamento veterinario
(equivalente a 175 microgramos de cloprostenol). La administracion del medicamento veterinario antes de
las fechas indicadas puede provocar el nacimiento de lechones prematuros no viables.

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

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

Dado el amplio margen de seguridad del cloprostenol, la via de administracion y el contenido de los enva-
ses, la intoxicacién por sobredosificacion es poco probable.

- En vacas, la inyeccion por via intramuscular de 100 mg de cloprostenol (200 veces la dosis recomendada)
produce, solamente, una ligera y transitoria diarrea. La inyeccion por via intravenosa de 15 mg de clopros-
tenol (30 veces la dosis recomendada) no produce sintomatologia clinica aparente.

- En cerdas, la inyeccion por via intramuscular de 28 mg de cloprostenol (160 veces la dosis recomendada)
provoca una exaltacion de los sintomas que normalmente preceden al parto.

No esté indicado ningun tipo de tratamiento.

3.11 Restriccionesy condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamen-
tos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo
de resistencias

Medicamento administrado bajo control o supervision del veterinario

3.12 Tiempos de espera

Bovino:
- Carne: 1 dia.



- Leche: Cero horas.

Porcino:
- Carne: 1 dia.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Cdbdigo ATCvet: QG02AD90
4.2 Farmacodinamia

El cloprostenol es un anélogo estructural sintético de la Prostaglandina F».. de potente accion luteolitica,
provoca la regresién morfoldgica y funcional del cuerpo IGteo dando lugar a una disminucion brusca de los
niveles de progesterona.

En hembras ciclicas normales, no prefiadas, el efecto luteolitico se traduce en la aparicion del celode 2a 5
dias después del tratamiento.

En hembras con la funcion luteal prolongada (fetos momificados, quistes ovarico luteinizados, infecciones
uterina, etc.), la luteolisis inducida provoca, normalmente, la resolucion del proceso y el retorno a la cicli-
cidad.

En hembras prefiadas puede provocar el aborto, segln la etapa de la gestacion.

Después de la ovulacion existe un periodo refractario de 4 a 5 dias de duracion en el que el cuerpo IUteo se
vuelve insensible a la accién del Cloprostenol.

La fertilidad, en el transcurso del celo inducido, es del mismo orden que la observada en condiciones natu-
rales.

En cerdas gestantes, el cloprostenol se utiliza como inductor del parto en virtud de su efecto estimulante de
la secrecion de oxitocina a la vez que disminuye el umbral de accién de la misma a nivel del endometrio.

4.3 Farmacocinética

En cerdas, después de la administracion intramuscular de 75 microgramos de D-cloprostenol, la concentra-
cion plasmatica maxima del farmaco fue cercana a 2 microgramos/L y tuvo lugar entre los 30 y los 80
minutos después de la inyeccion. La semivida de eliminacion estimada fue de 3,2 horas. El cloprostenol se
metaboliza en el higado, originando diversas sustancias derivadas. S6lo un diez por ciento del compuesto
original se excreta sin modificar. La excrecién tiene lugar fundamentalmente por via renal y por las heces.
En vacas, el_comportamiento farmacocinético del farmaco es similar al descrito en la especie porcina. Des-
pués de la administracion intramuscular de 150 microgramos de D-cloprostenol, la concentracion plasma-
tica maxima se alcanz6 a los 90 minutos. La semivida de eliminacién fue de 1,6 horas.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

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

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 15 dias.

5.3  Precauciones especiales de conservacion

Conservar el vial en el embalaje exterior, con objeto de protegerlo de la luz



5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Vial de vidrio incoloro, de tipo I, cerrado con tapdn de bromobutilo, con capacidad para 2, 10 y 20 ml.
Vial de vidrio incoloro, de tipo 11, cerrado con tapén de bromobutilo, con capacidad para 50 ml.

Formatos:

Caja con 1 vial de 2 ml.

Caja con 10 viales de 2 ml.

Caja con 1 vial de 10 ml.

Caja con 10 viales de 10 ml.

Caja con 1 vial de 20 ml

Caja con 10 viales de 20 ml

Caja con 1 vial de 50 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

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 al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Laboratorios e Industrias Iven, S.A.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2500 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 3 de abril de 2012

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

02/2026

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 Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

