
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-98877447-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Expediente EX-2019-98877447-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración 
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS BERNABO SA solicita la aprobación de 
nuevos proyectos de rótulos, prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal 
denominada BACFURON / LEVOFLOXACINA (COMO HEMIHIDRATO), Forma Farmacéutica y 
Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / LEVOFLOXACINA (COMO HEMIHIDRATO) 
500 mg y 750 mg; aprobada por Certificado Nº 48676.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado  la intervención de su 
competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 

    

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma LABORATORIOS BERNABO SA  propietaria de la 
Especialidad Medicinal denominada BACFURON / LEVOFLOXACINA (COMO HEMIHIDRATO), 
Forma Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / LEVOFLOXACINA 
(COMO HEMIHIDRATO) 500 mg y 750 mg; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento 
IF-2019-104001093-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 48676, cuando el mismo 
se presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 
haciéndole entrega de la presente Disposición y rótulos, prospectos e información para el paciente. Gírese 
a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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clínicas pueden incluir uno o más de los siguientes episodios:

reacciones dermatológicas severas: vasculitis; artralgia; mialgia;
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e controlarse estrechamente el t¡empo de protrombina y los niveles

ntes que reciben terapia concomitante con warfarina o digoxina,

de ser administrada en forma segura a pacientes que reciben

nte con probenecid o cimetidina, las cuales disminuyen el

gan la vida media de levofloxacina, siempre que la dosis de

ajustada tomando como referencia la función renal del paciente. La

e una quinolona, incluida la vofloxacina, con un antiinflamatorio

E) puede aumentar el ri de estimulación del sistema nervioso

rios Bemabo S,A,
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lsiones.
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el electrocardiograma y tara vez arritmias.
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Se ha info

hipoglucem ia

antidiabético.

agentes son

La absorción

tratamiento

ser necesano

conju ntamen

lnformación

Ocasionalmen

gammaglutami

disminución

eosinófilos, co

de la glucemia,

Algunas quinol

dosaje de opio

Carcinogénesi

No se descri

realizados en a

Levofloxacina n

Asimismo, no

veces la dosis m

Embarazo - Efe

Levofloxacina no

a 82 veces la d

basado en la su

Sin embargo, e

Levofloxacina pu

madre, justifica el

Dr.,

+ M
t}

ado alteraciones en la glucemia, incluyendo hiperglucemia

n pacientes tratados concomitantemente con quinolonas y un agente

Por lo tanto, se recomienda un cuidadoso control cuando estos

ministrados conjuntamente (Ver Precauciones).

disposición de levofloxacina en sujetos infectados con HIV con o sin

ncom¡tante con zidovudina fueron similares. Por lo tanto, parece no

ajustar la dosis de levofloxacina cuando ambas son administradas

se ha informado aumento de la TGO, TGP, fosfatasa alcalina,

transpeptidasa y/o bilirrubina total. Asimismo, puede presentarse

leucocitos, eritroc¡tos, hemoglobina, hematocr¡to, aumento de los

o con otras quinolonas se ha ¡nformado disminución de los valores

pecialmente en pacientes añosos.

nas, incluyendo la levofloxacina puede producir falsos positivos en el

en onna

, mutagénesis, trastornos de la fertilidad:

carcinogénesis ni tumorogenicidad potencial en los estud¡os

males con dosis entre 2 y 10 veces superiores a las humanas

resultó mutagenética en las pruebas clásicas para mutación.

cta la fertilidad de animales con dosis que corresponden a 3 - 18

ma recomendada en humanos

tos teratogénícos:

ue teratogénica en animales con dosis que corresponden entre 14

is máxima recomendada en humanos por vía oral o intravenosa

rficie corporal o peso.

ausencia de estudios controlados en mujeres embarazadas,

e ser utilizada durante el em sólo si el beneficio para la

o potencial del feto.

¡

Dr. VICENTE LEZ
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Clearance d{creatinina Dosis inicial Dosis subsiguientes

50 a 79 rfrlimin No requiere ajustes de dosis

20 a 49 
+limin

500 mg 250 mg una vez al día

10a19 l/min 500 mg 250 mg una vez cada 2

días

Hemodiálisis, i

diálisis peritonea

frcluyendo

{ 
ambulatoria

,Y 250 mg una vez cada 2

días

La hemodiálisis,

a

Debido al lim

Lactancia -
Levofloxacin

de reaccion

lactancia o d

adolescentes

Las quinolon

animales jóven

Empleo en a

se ve afectada

lnsuficiencia

El clearance de

los pacientes

posología en dic

eliminar la Le

septicemia

madre.

Empleo en P

Para mayores

lnsuficiencia

Pacientes

bacteriana

infeccione

crónica, i

iv¡\ rx
1l)t

creción con la leche materna:

no fue bien medida en la leche materna. No obstante, debido al riesgo

adversas para el n¡ño, se debe considerar la suspensión de la
I katamiento tomando en cuenta la importancia de la droga para la

iatría: La seguridad y efectividad de la Levofloxacina en niños y

enores de 18 años no fue establecida

, incluida la Levofloxacina, producen artropatías y osteocondrosis en

s de varias especies.

ianos:

e 60 años, ver Advertencias y Precauciones

pática:

o metabolismo de Levofloxacina, la farmacocinética de la droga no

r la disfunción hepática

nal:

,Levofloxacina se reduce y la vida media de eliminación aumenta en

n insuficiencia renal, por lo cual se requiere un ajuste de la

os pacientes.

así como la diálisis peritoneal continua, no son efectivas para

cina del organismo.

con deterioro de la función renal: sinusitis aguda, exacerbación

aguda de bronquitis crónica, neumonia adquirida en la comunidad,

no complicadas de p¡el y partes blandas, prostatitis bacteriana

iones intra-abdominales leves y localizadas, bacteriemia,

n pacientes con neumonía o infecciones urinarias

,1€ É\s

ZALEi
cNrcc

ñATORIOS EERNABÓ s-A
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C learanc de creatininat Dosis inicial Dosis subsiguientes

50 aFs mumin No requiere ajustes de dosis

20a 9 ml/min 750 mg 750 mg una vez cada 2

días

10a I ml/min 750 mg 500 mg una vez cada 2

dias

Hemodiáli{is, incluyendo
I

diálisis peritofeal ambulatoria

750 mg 500 mg una vez cada 2

días

Clearance 
fe creatinina Dosis inicial Dosis subsiguientes

z z0 
intlmin

No requiere ajustes de dosis

10al mlimin 250 mg 250 mg una vez cada 2

días

Las reacciones a

Reacciones alé

Casos aislados:

Gastrointestinal

diabéticos.

Desordenes Ne

raras: cefaleas,

ansiedad, reaccio

temblor, agitación,

Neum

lnfeccio

lnfeccion

a

a

puede ser ind

Reacciones ad

angioedema, hi

necrólisis epidé

vómitos, dolor a

tOLlJ

32
nía hospitalaria, infecciones complicadas de piel y partes bland 4 or É

s compilcadas del tracto urinario (incluyendo pielonefritis aguda):

no complicadas del tracto ur¡nario: no requiere ajustes de dosis

rsas

rsas más comúnmente reportadas fueron:

icas: raras: prurito, rash, urticaria, broncoespasmo, disnea,

nsión, shock anafiláctico, neumonitis alérgica, fotosensibilización.

erupciones bullosas severas (síndrome de Stevens Johnson),

ca tóxica (síndrome de Lyell) y eritema exudativo multiforme.

y metabólicas: ocasionales: náuseas, diarrea. Raras: anorexia,

inal, dispepsia, diarrea sanguinolenta (que en casos muy raros

de colitis pseudomembranosa), hipoglucemia, especialmente en

rológicos/Psiquíátricos/trastornos del sistema nervioso*:

areos/vértigo, somnolencia, insomnio, depresión, disforia,

s psicóticas pudiendo p re r alucinaciones, parestesias,

visuales yconfusión, convulsiones, oestesia, trastornos

Dr. VICENTt
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ó TALEZ

rato os Bernabo S'A.
tcl:
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auditivos, tra

(EEG), en

Casos als/

Card iovascu I

shock anafilá

Casos als/a

Muscu loesqu

de los tendon

(ej: Tendón de

Hepáticas:

Renales: rara

nefritis interstici

Hemáticas:

ag ran ulocitosis,

Normatizada).

Otras: raras:

microorganism

Trastornos ge

oculares/trasto
*casos muy ra
incapacitantes y

clases de órgan

rotura del tendó

neuropatías, dep

deterioro de la au

uso de quinolonas

preex¡stentes.

Sobredosificació

En caso de sob

gástrico. Mantener

vitales. La hemodiá

t tO''' \
tornos del gusto y el olfato, anormalidades en el electroencefal ra 13
lopatía.

cr (. ,'('

: reacción psicótica con ideas/intentos de suicidio

res: rarasj taquicardia, hipotensión, vasodilatación, torsión de punta,

co/anafilactoide.

j prolongación del intervalo QT.

léticas y del tejido conjuntivo*: raras: artralgia, mialgia, trastornos

que incluyen tendinitis (ej: Tendón de Aquiles), ruptura de tendones

uiles), debilidad muscular. Casos aisiados: Rabdomiólisis.

ionales: aumento de enzimas hepáticas (GOT/GPT). Raras:

ilirrubina, hepatitis.

aumento de la creatinina plasmática, falla renal aguda debido a

ras. eos¡nofilia, leucopenia, neutropenia, trombocitopenia,

aumento del tiempo de protrombina/RlN (Razón lnternacional

sos aislados: anemia hemolÍtica, pancitopenia.

nia, aumento del desarrollo fúngico y proliferación de otros

resistentes, fiebre, falla multiorgánica

rales y condiciones del sitio de administrac¡ón/trastornos

os del o¡do y del laberinto"

s de reacc¡ones serias (hasta meses o años) prolongadas,

ncialmente irreversible que afectan varias, a veces múltiples,

s del sistema y sentidos (incluidas reacciones como tendinitis,

, artralgia, dolor en extremidades, trastornos de la marcha,

sión, fatiga, deterioro de la memoria, trastornos del sueño y

ición, visión, gusto y olor) se han reportado en asociación con el

en algunos casos, independientemente de los factores de riesgo

ificación aguda, si la toma fuere reciente, se aconseja lavado

na correcta hidratación del nte y apoyo de las funciones

sis o la diálisis peritoneal ineficaces para eliminar la droga
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