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BUENOS AIRES, 20 DIe 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-002421-11-1 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones CONIFARMA-CONSORCIO DE 

INTEGRACION FARMACEUTICA S.A. solicita se autorice la Inscripción en el Registro 

de Especialidades Medicinales (REM) de esta Administración Nacional, de una nueva 

especialidad medicinal, la que será elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado y 

comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

Ú especialidades medicinales se encuentran contempladas por la ley 16.463 y los , 
Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93 ), Y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto 150/92 

T.O. Decreto 177/93. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 
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Que consta la evaluación técnica p~oducida por el Instituto Nacional de 

Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos 

declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del 

producto cuya Inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posolog(a, vía de 

administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos se 

consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal 

vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración Nacional, 

dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad 

medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto 

NO 1490/92 Y el Decreto N° 425/10. 
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Por ello; 

DISPOSICION N· 7 4 7 4 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorrzase la Inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial 

ALLFLOXACINA y nombre/s genérico/s CIPROFLOXACINA, la que será elaborada 

en la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 

1.2.1, por CONIFARMA-CONSORCIO DE INTEGRACION FARMACEUTICA S.A., con 

los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la 

ú' presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 
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CERTIFICADO N° , con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la norma 

legal vigente. 

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos 1, 11, Y 111. Gírese al Departamento de Registro a los 

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE N0: 1-0047-0000-002421-11-1 

DISPOSICIÓN NO: 747 4 
J.w":i.(., 

Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
SU8 .. INTERVENTOR 

..&..JiiI.M.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIAUDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: 

Nombre comercial: ALLFLOXACINA. 

Nombre/s genérico/s: CIPROFLOXACINA. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: CACHI 1204, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES 

(inyectable) - VIRGIUO 844/56, CIUDAD AUTO NOMA DE BUENOS AIRES 

(comprimidos). 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

Nombre Comercial: ALLFLOXACINA. 

Clasificación ATC: J01MA02. 

Indicación/es autorizada/s: Está indicada para el tratamiento de las siguientes 

infecciones causadas por cepas bacterianas sensibles: infecciones del tracto 

urinario, infecciones del tracto respiratorio inferior, infecciones de la piel y tejidos 

blandos, infecciones de los huesos y articulaciones, infecciones intra-
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abdominales, Neumonía nosocomial. En el caso de que microorganismos 

anaeróbicos contribuyan a la infección, una terapia apropiada deberá ser 

administrada. Deberán realizarse estudios para determinar la susceptibilidad a la 

ciprofloxacina de los microorganismos causantes de la Infección. Como con otras 

drogas, varias cepas de Pseudomonas aeruglnosas pueden crear resistencia 

rápidamente con el tratamiento. Deberán realizarse periódicamente test durante 

la terapia para proveer información no solo del efecto terapéutico del 

antimicrobiano sino también de la resistencia bacteriana. 

Concentración/es: 250 mg de CIPROFLOXACINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CIPROFLOXACINA 250 mg. 

~ Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 7.5 mg, CELULOSA MICROCRISTAUNA 

110 mg, OPADRY II 12 mg, ALMIDON GUCOLATO DE SODIO 7.5 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semlsintétlco. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BUSTER ALUMINIO/PVC - PVDC. 

Presentación: envases conteniendo 6, 7, 10, 14, 20, 30, 90, 100, 500 Y 1000 

comprimidos, siendo los 3 últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 6, 7, 10, 14, 20, 30, 90, 

100, 500 Y 1000 comprimidos, siendo los 3 últimos para uso hospitalario 

exclusivo. 
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Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: temperatura inferior a 300C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

Nombre Comercial: ALLFLOXACINA. 

Clasificación ATC: J01MA02. 

747 4 

Indicación/es autorizada/s: Está indicada para el tratamiento de las siguientes 

Infecciones causadas por cepas bacterianas sensibles: infecciones del tracto 

urinario, infecciones del tracto respiratorio inferior, Infecciones de la piel y tejidos 

blandos, infecciones de los huesos y articulaciones, infecciones Intra-

abdominales, Neumonía nosocomial. En el caso de que microorganismos 

anaeróbicos contribuyan a la Infección, una terapia apropiada deberá ser 

administrada. Deberán realizarse estudios para determinar la susceptibilidad a la 

clprofloxacina de los microorganismos causantes de la infección. Como con otras 

drogas, varias cepas de Pseudo monas aeruginosas pueden crear resistencia 

rápidamente con el tratamiento. Deberán realizarse periódicamente test durante 

la terapia para proveer información no solo del efecto terapéutico del 

antimicrobiano sino también de la resistencia bacteriana. 

Concentración/es: 500 mg de CIPROFLOXACINA. 

ó porcentual: 
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Genérico/s: CIPROFLOXACINA 500 mg, 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 15 mg, CELULOSA MICROCRISTAUNA 

220 mg, OPADRY II 24 mg, ALMIDON GUCOLATO DE SODIO 15 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintétlco. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BUSTER ALUMINIO/PVC - PVDC. 

Presentación: envases conteniendo 6, 7, lO, 14, 20, 3D, 90, lOO, 500 Y 1000 

comprimidos, siendo los 3 últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 6, 7, lO, 14, 20, 3D, 90, 

lOO, 500 Y 1000 comprimidos, siendo los 3 últimos para uso hospitalario 

exclusivo. 

~ Período de vida Útil: 24 meses 
-

Forma de conservación: temperatura inferior a 300C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE. 

Nombre Comercial: ALLFLOXACINA. 

Clasificación ATC: J01MA02. 

Indicación/es autorizada/s: Está indicada para el tratamiento de las siguientes 

infecciones causadas por cepas bacterianas sensibles: infecciones del tracto 

urinario, infecciones del tracto respiratorio inferior, infecciones de la piel y tejidos 



Ministerio de Salud 
Seuzet4tÚ4 de 'P~4, 

¡¿t9~", e 1~ 

rt.1t, 1ft, rt. 7. 

747 4 

blandos, infecciones de los huesos y articulaciones, infecciones intra-

abdominales, Neumonía nosocomial. En el caso de que microorganismos 

anaeróbicos contribuyan a la infección, una terapia apropiada deberá ser 

administrada. Deberán realizarse estudios para determinar la susceptibilidad a la 

ciprofloxacina de los microorganismos causantes de la infección. Como con otras 

drogas, varias cepas de Pseudo monas aeruginosas pueden crear resistencia 

rápidamente con el tratamiento. Deberán realizarse periódicamente test durante 

la terapia para proveer información no solo del efecto terapéutico del 

antimicrobiano sino también de la resistencia bacteriana. 

Concentración/es: 200 mg de CIPROFLOXACINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CIPROFLOXACINA 200 mg. 

1.) Excipientes: CLORURO DE SODIO 850 mg, ACIDO LACTICO 72 mg, ACIDO 
, 

CLORHIDRICO C.S.P. AJUSTAR pH, AGUA DESTILADA ESTERIL Y APIROGENA 

C.S.P. 100 mI. 

Origen del producto: Sintético o Semislntético. 

Vla/s de administración: INYECTABLE IV. 

Envase/s Primario/s: SACHET DE PVC. 

Presentación: envases conteniendo 1, 5, 10, 12, 24 Y 48 sachets por 100 mi, 

para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 1, 5, 10, 12, 24 Y 48 
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sachets por 100 mi, para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: temperatura desde 15°C hasta 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

DISPOSICIÓN NO: J"~i<' 
Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
SUB .. INTERVENTOR 

A..N.M . .A.T. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIAUDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO) 7' 7 4 
.t1~ L, 

~i 
Dr. OTTO A. ORSINr.¡'lFR 
sua".NTERVErvn)R 

...... .N ..... 4..']'. 
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Venta bajo receta archivada 

ALLFLOXACINA 

CIPROFLOXACINA 20D mil 

Inyectable 

Código ATC: JOl M A02 

Cada aac:IleI conteniendo 200 mg de Ciproftoxacina conü_: 

ClpIOfIoxacina 

Cloruro de sodio 

Acido láctico 

Acido Clomldrico 

Agua Destilada Estéril y Apir6gena 

Acción tarap6ut1ca: 

Antibiótico. ftuoroquinolona. 

Indlcaclon .. 

Industria Argentina 

2OO,OOrng 

850,OOmg 

n,OOmg 

c.s. pH= 3.6 

c.a.p. 100 mi 

A1lftoxacina Inyectable esta Indicado en ellratamiento de las siguientes infllCáones causadaa 

por cepas bectarilM1as sensibles. cuando la administrac:i6n intravenosa ofrece ventajea sobre la 

Vi. 0IlII. 

Ciprolloxacina l. V .,lndiceda para .1 tratamiento da las ~ infecciones causadas por 

cepaa bacteriana. SMI8Ibles cuando la vla intrawnoaa ofrece una /\da de adminiatraci6n 

ventajosa para el peciente (ver Microbiolagla) : Infecciones del tracto urinario' • Infecciones del 

tracto respiratorio Inferior. Infecciones de la piel y tejidos blandos'. Infecciones de los huesos y 

articulaclones' • Intecdones InlrMbdominales5 • Neumonla Nosocomlal" 

En el caso de ~ miaoorganismoll anaer6bicos contribuyan a la lnfeccI6n • una terapia 

apropiada deberé ser adminiStrada. 

Estudios deberén _ realizados para detarmlnarla loa miaoorgani8lTlO8 causante. de la 

infección y para detarminar la suoeplibilidad a la cipufloxacina. T ... apia con ciproftoxacina 

l. V.puede lar Iniciada IM1Ias de los resultados de loa test 888n conocidos, una vez radbidos los 

resultados una tarapIa puede ser Iniciada. 

Como con otra drogas. variu oepas de paeudomona aeruginosa pueden crear resistancla . 

rápidamente con ellralamienlo .• deben realizarse periOdicamente los tast durante la terapia para 

proveer Información no solo del efecto terepáJlico del entimictObiano aína tambl., de la 

resislencia bectariana 

-1oIoGio: 
1 ~ por Etoher'ic:hiI Col. toebeIelll pMUmOI'IiMI--.,.. pnNIIOn .... E .... ' 2 dI:IIoM ...... nllM I .. ~ .... bI ... ___ .. _,C __ .~ ___ .......... _ 
~. 911pt!fl~ ·iiIIPI'~o... .,..,.., 
2:_ .... _C'OI. ___ ._ ........ ____ .......... 

HMnoptI'UI Jnft.Ienz:H, H""op~'--PII'Inru.nz. I o E1IIi e I 00=' pnIUtl\OI\IM 

Dr. Juan Torre. 
"fHitJMltf 

n TorrN 
rT6en/Co 

~-_.w.I':"" 

----r--------------------------
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AccI6n farmacológica 

La Ciproftoxacina es una ftuorcquinolona sinlétlca de amplio espectro, la acciÓll bactericida de 

la CiPiol\olCacina proviene de la interfarencia con la enzima AON girasa, I'18CeSw.p8l'8la 

slntasis de AON bacteriano, 

Espealro antibacteriano: 

La ClproIIoxacina se mostró activa contra la mayorfa de las capas da 101 siguiente. 

miaoorganismos. tanto in viIro como en infecciones elfnica., 

Bacterias aeróbicas gram..positivBI: Entaroooccu. faecaliB (muchas capas salo son 

moderadamente Banslbles). Staphylococcus auraus (sensibles ala mellCilina), StBphylococe ... 

apidarmidls (sensiblBl a la meIJCilina) StaphylOcoccus saprophyllcus, S1repIococcu. pneumon/aa 

(S80Sibles a la peniCilina), Straptoc:ocCl18 pyogenes, 

Bacterias II8f'6blcas gram-nagatlva8: Cltrobactar dlvarsus, Cltrobactar freundli. Entarobactar 

Cioacaa, Escherichia coli. Haemophiluslnftu8I1ZIIa, Haemopl1l1us paralnftuanzaa, Klabslalla 

poeumonIae, Moraxel1a catarrhalis. Morg¡pIlIa moroanli, ProIeus mirabilis. Proteus vulgaris, 

Providencia rellgerI, Providencie Btuartii, PaeudomonBl eruginosa, Serratia meroasoaf18, 

La Clproftoxaclna 88 mostró activa conlnl al Bacillus enthracis tanto In vitro como con al uso de 

nivelas séricos como mercador subrogadO. 

La Ciprolloxaclna se moalró activa in vitro, con ooncanIraCionBllnhlbltol1a8 mfnlmas da l¡.¡g I mi 

o manos contra la mayorfa (it 90%) da las cepas de loa siguientes microorganismos, aunque no 

sa ha comprobado fehaciantemente la signlftcaCiÓll el/rica da estoa datos, 

Bacterias aerobicas gram~tivas: Staphyloooccus haemolyticus, Staphy(oooccus IIOmlnla, 

Straptococcus pnaumonlaa (raslllanta a penicilina). 

Bactarialaan5bicas gram-negativas: Acinelobacter iwoI'Ii. AarolTlOOBl hydrophila, CampyloI¡actar 

jejunl, Edwardslellalarda, Enlerobacler aarogenes. KIebsieIla oxytoca, ~Ia pneumophila, 

Nalssarla gonorrlloeae, PaBleuralla mullocida, Salmonalla enleritidla, Satmonella Iyphi, ShigeNa 

boydil, Shigalla dysenteriae, Shigella ftexneri, Shigella sonneJ, Vlbrto cholerae, Vibrto 

parahaamolyllcus, Vibrio wfnificus, Yersiria entarocolltica, 

La mayorfa de las cepas de BLIi<hoIderia cepacla y algunas oepa. de StenolrophOmonas 

mallophijia son rasistanta. a la Cip'oftoxaclna como 10 son la mayorIa de las baclerlu 

a~icas, Incluyendo Bactaroides fragilis y Clostridium dift'icila. 

La Clproftoxacina no presenta resistencia cruzada con otros agentas antimicroblanos, tales 

como loa beIa-lac:lámicoa o 101 aminoglucósidoa; por 10 tanto, loa microorgrwliamoa resi8Ientes a 

estas drogas pueden &al' senalbleS a la Clprolloxacina, 

Los estudios In vllro han mostrado qua frecuanIemanIe le presenta una actividad aditiva cuando 

la Ciprolloxacina sa combina con oIrot agentes antimlaoblanos, lalBl como loa beIa~, 

loa amlnogluc6sidoa. la clindamiCina o al metronidazol, Se ha Informado sinergia, en PIWII 

Juan Torr •• 
P1HkJfIIII • • 

. __ .•... __ ...• ,-- ._-----------------------------
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c:an le combinación de Ciprot\oxaCine y los beIa-lactámicos; aclo en raras ocasiones sa observo 

antagonismo. 

F_ineIIc.: 

La tannacoclnálica de ClprdlOxaclna es lineal dentro del rqo de dosis de 200 a 400 m" 

administrados de manera inlravenosa. 

Una Infusión intravenosa de 400 mg de Ciprolloxaclna administrada en 60 minutos cada 12 

horas produce un área bajo la CUl'Va de concentración ples~tica-tlempo (AUC) equivai«lle a la 

produoida por una dosis de 500 mg administrados OI'almenta cada 12 hor86. 

Una infusión intravenosa de 400 mg de ClproIIox.acina administrada en 60 minutos cada 8 horas 

produca un AUC en astado de equibbrio equIValente a la produCida por una dosia de 750 ml/. 

administrados oralmente cada 12 horas. Una infusión intravenosa de 200 mg de c1pro11oxacina 

adminitlrada cada 12 horas produce un AUe equtvalente ala producida por una dosis de 250 
mg adminitlrados oralmente cada 12 horas. 

Luego de la administración intravenosa, la Clprolloxacina difunde empliamenta en. el orgarómo 

y Be halla presenta en saliva, seaeclones nasales y bronquiales, esputo, liquido de vee/culas 

cutáneas, liquido paritonael, bilis, aecrac:iones proatática., pulmones, piel, tejido aciposo, 

mlllculo, cart/lago y hueso. Le ci'oga pasa all/quldo cefalorraquldeo, paro les concantracion!l8 
generalmente son menores al 10% de les plasmáticas máximas. 

Se han dalaclado concentraclonas todavla manoras en los humoras vilnlO y acuoso del ojo. 

La unión a lea prOle/nas plasmáticas as de 20 a 40% y no es de suficiente magnitud c:omo para 
ClLlser Intaracclonee de unión proteica con otras droga •. Luego de la adminis1rací6n IV .. se han 

identlicado tras matabolit08 en la orina, que rapt8IIenlen aproximadamente ell 0% da la dosis 

intravenosa. 
La vide media plasmática de eliminación en paciente. con función ranaI normal es 

aproximadanWJnte 5 a 6 horas. 

Luego de la administración 1. V. aproximadamente 50 a 70% da la dosis administrada Be afunina 

sin cambios en la orina. siendo la excrecí6n urinaria virtualmente c:amplela después de 24 horas. 

Un 15% de la dosis l. V. se elimina por heces denIro de los 5 dlas posIerIoru a la admlnlatraci6n. 

La eliminación renal es por filtracl6n y por secreci6n tubWIr activa. Aunque la c:anceriraci6n 

biliar es superior a la plasmática, solo una pequel'la propordón de la dosis administrada «1%) 

Be recupara en la bilis c:amo droga sín modificar. 

Posologra y forma dlldmlnlslntcl6n 

AlllloxlCÍl1lllnyectable debe administtarM diluido en infusión inInIvenosa durante 60 minutoe. 

La posoiogra en cada paciente paticuiar dependeré de la gravadad, tipo de infacx;ión y 

sen.ibmdad del organismo causal. La duraci6n del tratamiento depende de la _idad de la 

intac:ción. La duracl6n usual es de 7 a 14 dlas, paro pueden ser nacesarlos tratamiento. mas 

proIongadOl para infecciones severas y complicadas. 

A manara de orientación Be recomiendan las siguientes dosis y duraclcnes del tratamiento: 
AduHo.: 

Intaccionas urinlltÍes: 

Dr. Ju.~ Torre • ... -
···-----··.·r-···.-------------------------'-----· 
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Laves a modaradal: 200 mg cada 12 horas durante 7 a 14 dias. 

SeV8I8S o complicadas: 400 mg cada 12 hcraa duranle 7 a 14 di8&. 

InIecc;fDnes raspiratDlias bajas: 

~ a moderadas: 400 mg cada 12 horas duranle 7 a 14 dias. 

Severas o complicadas: 400 mg cada 8 horas durante 7 a 14 dias. 

Neumonia nosocomial: 

Leve modarada o severa: 400 mg cada 8 horas clulWlle 10 a 14 di8l. 

----

Inlecc;fDnes de la piel yfaneras: Leves a moderadas: 400 mg cada 12 horas durante 7 a 14 dlas. 

Severas o complicadas: 400 mg cada 8 horas durante 7 a 14 dial. 

InfeocIones de lOs huasos y las articulaciones: 

Leve_ a moderadas: 400 mg cada 12 horas dLl'llnte 4 a 6 semanas. 

Severas o complicadas: 400 mg cada 8 horas durante 4 e 6 semanas. 

Infección intra abdominal Compficada: 400 mg cada 12 horas durante 7 a 14 diu (en IISOCiaciÓrl 

con metronidazol para proveer cobartU'lledeclJada conIra génnenes anaerobios). Ver la 

informaclón para preaaibir completa de malrOnidazcl. El tratamiento 88CIJ8nCiaI [parerteral a 

oral: Ciprolloxacina 400 mg W cada 12 horas (+ matronidazcl IV) -+ Ciproftoxacina comprimidos 

o suspensión 500 mg cada 12 horas (+ matronldazol por vla oral) dabera _ Instituida HgIÍI 

criterio medico. 

Sinusilis~ 

Leve a moderada: 400 mg cada 12 horas durante 10 dles. 

Proatatllls bacteriana c:r6nlca: 

Leve a moderada: 400 mg cada 12 horas durante 28 dlas. 

Tlatlmienlo emplr1co de pacientes neutrop6n1cos febriles: Cuadros severos: En combinaci6n 

con piperacUina sódica. Ciprolloxacina 400 mg cada 8 horas (+ piperacJlina 50 mg I kg -sin 

exceder los 24 gr I dia - cada 4 horas), dl.l'llnte 7 a 14 dlss. 

Antrax Inhalado (post elCpOSiclón): 400 mg cada 12 horas dlnnle 60 dlas. 

Alllloxacina debe administrarse diluido a ru6n de una ampolla de 10 mi en 100 mi de solUCión 

de dextroA al 5% o de solución da cloruro de sodio al 0.9% para obtener una collcelltrac:ión 

final de 1 a 2 mg I mi. Le solución reaullanta .. administrará durante Lrl periodo de 60 minutos, 

cada 12 horas. 

La determinación de la dosis pera cada paciantIJ en particular daba considerar la lI8II8Iidad Y 

naturaleza da la infección, la susceptibilidad del miClOOlg&l IIsmo causal, la integridad da los 

macanismos da defensa y el estado da las fLrlciones hapética y ranal. 

La duración del tratamiento dependa de la gravedad da la enfennaded y del curao'cllnlco y 

bactel'iolOgico. Como regla general, deba contilWll/'SS por lo manos hasta dos dias después de 

la desaparición da la fiebra y de los slntomas o de obtener la erradicación de lOs gém_. La 

duración usual ea de 7 a 14 diaa, sin embargo laa infecciones severas O complicadas pueden 

requerir tratamiento mas prolongado. Las infeccionas de lOs hueso. y 181 articulacionas pueden 

requerir tratamientos de 4 a e aamanas o més. La prollaüüs badariana c:r6nica debe _ tratada 

duranta 28 dlas. En toda. las Infeccionas causada. por eatreplococos bata hemolltico aa 

recomienda un tralamlenlo durante por lo manos 10 días con el objeto de pravenlr'la ocurrancIa 

da fl8bra raum6tica o g~lonefritis aguda. 

-··-·---r····----------------------------
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Del tratamiento p¡nn\Bra1 se puede pasar a la v/a 0181 cuando el eSlado general del paciente 

lo permII8, a criterio del medico. 

A1lf1olcaeina Inyac:tabla .. sensible a la luz por lo qua debe ser reUrado de su caja solamente 

para su utilimción Expuasto a la luz del dla, 8U completa lICIivldad farmacológica esta 

asegurada solo durante 3 dlas. 

Conversión de tratamiento t.V. a oral en adultos: Los paciantes qua hayan Iniciado una lerapia 

con Ciproftoxacina ,. V. pueden .... cambiados a Ciprofloxacina oral cuando el medico lo 

considere, según la siguianta equivalencia: 

Dosia de ClproI!oxacina I,V. Dosis de ClproIIoxacina oral 

200 mg cada 12 horas 250 mg cada 12 horaS 

400 mg cada 12 horas 500 mg cada 12 horas 

400 mg cada 8 horas 750 mg cada 12 horas 

InsufiCiencia R_I: La siguiante labia presenta las dosis augerides para user en pacientes con 

aReración de la func:l6n renal. 

DMIt ioIdoIII r .. _1 . -I ... u • 11 ••• ¡ .......... -, ............ 
CI • u" CroAio'. '-"_ Dorio 
>30 Doois USUII 
S-2V 200 - 400 nw rada 18-24 ...... 

En los pacientes con allelación de las fwlciones renal o hepática, la madlci6n de lal 

concentraciones sérlcas da CiprofloxaClna brindara 1.1'18 gula adicional para ajustar la dosis. 

Ni",,", 

,"'-Na V .... 
D •• (I11/III) F,"_" 

...... 
.d.· . b .. -, 

Infección 6 • 10 ..,¡q (mi.i"", 400 ... 
Cada 

complicod. "'tflveno .. por dOlis; no aceder ni 
8 hoto. siQvi'fI In pacientll con 

dollraclo peso moyor • SI kcl 
urinario o 10.21 dI •• • 

pielonefritis 10 ... 1 ... 20 mal" 
IniAos d. 1 • (mbimo 7S0 "'11 por do ... , Cada 

17 .Aos de Or.1 no aceder ni liQU",. e. 12 loor •• 
tdodJl 

PlCie.tes con peso 
m.yorl 51 kcl , 

Antr •• Intl'h'enoN 10 "'11/" Cado 

iaholldo (posl 
(m,.imo 400 ... por dosi.) 12 hor •• 

60 dla. 
uposición)·· Or.1 IS ... I" Cad. 

Imillimo 500 ... lIOf dosis) 12 horas 

• La duración promediO de tratamiento en ensayos cI/nicos fue de 11 di .. (rango de 10 a 21 

di.). No axi8ta información sobre los ajustes de dosis necasarios para los pacien181 pedlélricoa 

con ln8Uficienaa renal moderada o severa (c1eeranca de a'88IInlna <50 mil min 11,73m2)_ 

.. la administración daba comenzarse lan pronto como se aospac:ha o confinne la exposición a 

las esporu de Baelllus anlhracis. 

t La doaIa y vla de adminiattación Inicial (l V. u oral) deberá 88r datermineclll de acuerdo a la' 

severidad da la Infección. 

Dr. Juan Torr •• 
,.,.~.nt • 
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FOI1IIoI da admlnlatracl6n 

Diluir cada ampolla en 100 mi da solución da dextrol8 al 5% o da solución de cloruro da sod~§i::Jlíf/ 

0,9%. La solución resultante 18 deberá adminillrar dlnlnte un periodo da 60 MINUTOS. 

La infusión en una vena granda minimizara las molestias para el paciente y raducirá el r1e8go de 

irritación venol8. 

Usar solo li la solución aa 1I'8r18pIIrante. No debe emplearse en conexiones an sarie. 

La aoluclón aa compatible además con las siguientes loIuclOl1lll para ftebocliai8: Ringar, Ringer 

lactato, ~\ICOI8 all 0%, fructOl8 a/1 O%, glucosa al 5% con cloruro da sodio al 0,225% o al 

0,45%. 

NO DEBE MEZClARSE CON OTROS MEDICAMENTOS O SOLUCIONES 

$lla edmlnlllraclón de Allfloxacina Inyectable 18 debe raallzar en fonna concomitante con otia 
droga, cada droga la admlnillrara por separado da acuerdo con la doSis y la via da 

adminil\ración recomendada p.a cada una da ellas. 

Hiplll'88l1Sibilidad a la Ciproftoxacina o a otras quinolon ... Esta contraindicada la administración 

concomitanta con tlzanidlna. Aun no han lido establecidal la I8g~dad Y efICacia de la 

Ciprolloxacina en mujeras emIIarazadas y en pariodo de lactancia; por lo tento su Ublización aeta 

contraincicada en embarazo y lactancia. 

PrecaucIoneI '1 .werlenclu 

En pacientes que nscibfan quinolonaa, entre ellas Cfproftoxacina, levoftoxacina, oftoxacina y 

moxi1loxaclna, 18 han detectado casos da rupturas da tendón a nlval del hombro, da la mano y 

especialmente del Tendón de Aquilaa u otros que requirieron clrugfa o 1rajeron aparejado como 

resultado una incapacidad prolongada. Los inrorme8 da FannacovigUanda post-<na11lating 

Indican que aeta riesgo 18 inaamenta en pac:ientes que reciban o hayan recibido tratamiento 

con cortlcoslaroides, especialmente en los mayores da 65 a/Io •. Daba diaoontinuarse la 

administración del produc:to si el pacienle presenta slntomas sugaatiYOS da tendinitis (dolor, 

inftarilación) o ruptura de tendón. Los pacientes deban deacans .. y abstenerse da '
ejeroic:ios haste haberse descartado el diagnóstico de tendinills o de rupttn de tendón. La 

ruptura puede ocurrir dasde 1 .. 48 hs. da Iniciado el tratamiento con cualquiera dela droga. 

referidas, hasta luego da habar finalizado el mismo. 

Ciprolloxacina deba adminiltranse con pracaución en ancianos y en pacientaa con aIteracIonaa 

naurológicas previas, por ejemplo: Antacadantas da convulsionas o epilepsia (que no raclbeli el 

tratamiento antlconvuleivante adecuado), ICluI, etc. 

Es posible la apariC:ión da raaccionas adversas en paciantaa que raciban la administrac:ión 

simultánea de Ciproffoxac:ina y taofilina (_Interaoclones madicamentoeaa). 

Ss han infonnado raaociones da hiP8(M!l5ibllided (erupc:i6n cut"- [rashJ, fiabra: 8OIinofilia, 

ictericia, anafilaxia) en pacientes bajo tratamiento con qUnolonas. Estas raaccionaa l'8Ql.iaran la 

Interrupción inmediata de 18 administración de Ciprofioxadna anta la primera aparición de 

anupción cuténea o cualquier otro signo de hip8f8anaibiYded y tralamiento medico del.rg8nC:l'a. 

S8 han Informado casos de coIlti8 psaudomembranoaa con casi todos los agantaa 

antibac:l8r1i8nclAo inClusive la Ciprotloxac:ina, y su grado pueda vari .. desde leve hasta 

Dr. Juan T0lT88 
DIfierO' TknJco 

... ~,;J14 
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poner en peligro la vide. En conaecuancia, es Importante considerar este diagnostico en ~ • 
pacientes que concurren c:on diarrea concomllante o poatericr a la administración de agentes. •• 1.1 J 
antlbac:terianos. ~ 
Los pacientes deber6n estar bien hidratados para prevenir la fonnaeiOn de orina muy - . 

concentrada; también se deberé evitar la alcalinidad de la orina. 

Se ha informado fototoxlcidad moderade a severa en pacient .. bajo tratamiento con quinolonas. 

Se deberé evitar la exposición directa a la luz solar y a los rayos ultravioletas. 

Como ocurre con toda droga potente, se recomienda la evaluación pariódlca de la fUndón renal, 

hepática y hematopoy6tica, durante el tratamiento prolongado. 

La CiprolloXacina puada (excepcionalmente) causar mareo. y aturdimiento; por lo tanto. se 

recomiende administrarte con precaUCión a los pacientes que conduzcan mrulos u operen 

maquinaria peligrosas. y no ingerir alcohol durante el tratamiento. 

Loa pacientes con deficiencia de glucou 6 fosfato dehidrogeneaa son propenlOll a sufrir 

raac:c:lones hernollticu durante e/ tratamiento con Ciproftoxacina. 

Con la Ciprotloxacina y otras quinolonas 'e ha Infonnado la rotura del tendón de Aquil" o de 

otros tencsonas. 
El tratamiento debe Interrumpirse en pacientes qua preaentan inftamaclón, dolor o rotura de 

tendones. 

Como ocurre con ruaiquier agente antimia-obiano de amplio eapec:tro, el uso prolongado de 

Ciprolloxaclna puede produc:i' un desarrollo excesivo de organismos no sensiblea. 

Se han reportado raramente ca80l de poIineuropatla sensorial o senllDriomotora resultantes en 

parestesia, hipoestesias, disestesias o debilidad en pacient .. que raeiblan qu/nolonal, Incluido 

Ciproftoxaclna. Se deben! disc:ontinuar la Ciprolloxaclna en pacientes que experimenten Ilgnos 

de neuropatla (dolor, quemazón, hormigueos, adonnaeimienlo o debilidad). 

Insuficiencia renal: Es necaaario modificar el régimen poaológico en los pacientas con afteración 

de la fUnción renal (ver Poaologla y forma de adminiatración). 

Embarazo: No 18 dispone de estudios suficientes y bien controlados en ITIJjares ambarazadas, 

por lo tanto su uso 881a contraindicado. Solo se debena usar ClproIIoxacIna durante e/ 

ambarazo, si el beneficio potencial para la madre justifica el riasgo potencial para la madre y el 

feto. 

Lactancia: La Clproftoxaclna se elimina en la leche materna. Debido a 8U potencial para producir 

reec:c:lonas adv ..... s serias en loa lactantes, el medico deben! decidir 80bra la conveniencia de 

interrumpir la lactancia entes de Iniciar e/tratamiento con Ciprofloxacina o de iniciar otro 

tratamiento aftemativo, teniendo en cuanta la importancia de la droga para la madre. 

Uso geriátrico: No " ntlC888rio el aju8te de dosis en pacientes mayores de 65 anos con fUnción 

renal nonnal. 

Los pacientes mayor .. de 65 8IIOS presentan mayor riesgo de sufrir ruptura tendinosa bajo 

tratamiento con fluoroqulnolonas; eapeáaJmanle .i reciben concomitanternente tratamiento con 

COtIicoldea. 

Uso pediétnco: No administrar en pacientes menores a 18 ano •. 

$ Dr.~u,,"T.rr .. 
I --lO 

8- • :='*'....c::.cfutlM.A. 
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IntwIcclon .. medlc~ 

La ClproIIOXICina el un inhibidcr del citocromo CVP1A2. Como ocurre con otra. quinolonas, I~~~~~y 
administración oonoomltante de ClproIIoxacIna y drogas metabolizadu principalmente por el 

citoaomo CVP1 A2 (teo/Illna y metllxantinas) puade aumentar las ooncentracIones plaamétlcas 

da eataa (Atimas y prOlongar su vida media da eliminación, pudiende incrementar el riesgo da 

raacc:iones adversas relacionadas oon la teo/lfina o fas metiflcantinas. Si no l1li pueda evitar 18 

adminlsb ación concomitante de dichas drogas, 18 dabarén monitorear los nivefea p/asméticoa 

de fas mismu y ajustar la dosfs da manera adecuada. Asimismo, se ha demostrldo que a~ 

quinolonas, entre las que SI encuentra la Ciprotloxlcina, interfieren 111 metabolismo de la 

cafelna, pudiendo reducir al claeranc;e da la c:afalna y prolongar su vida medla plasm6tica. 

Antiécidos a base da magnesio, aluminio o cafcio, sucraffato. callonea di o trivalentas pueden 

disminuir significativamente la absorción da la Ciproftoxacina (ver Posologla y Forma da 

administración). 

Sa ha Informado altaración da fas concentradonea plasmáticas da ten/tolna en pacíenlea en 

tratamiento concomitante con Ciproftoxacina. 

la administración concomitante de Clproftoxacina con la suffoniluru gfiburida ha ,.suftado, en 
raras ocasionea en hipoglucemia SlYlra 

Algunas quino/anas, entre 181 que 18 encuentra la ClproIIo¡racina, 18 han asociado con 

elevacionea transitorias de la aeatinina sérIca en pacientea que recibiBlOll ciclosporina en forma 

concomitante. 

Se ha infonnado qua las quinolonas potencian 101 eractos antfcoagufanlas da la warfarina o sus 

derivados. 

Cuando estos productos l1li administran en forma oonoomltante, 18 deberé efeCtuar un a.tricto 

monitOl9O del tiempo de proIrombina u OIros an"isis de coagulación adecuados. . 

El probenecid Intlllfiere en la lIIICI'aci6n tubular renal de la Ciprotloxacina y produce un 

Inc:remanto del nivel de Cipl'OllOlCllcina en .uero. Esto 18 deben! considarlr en caso de qua los 

pac/entas asten recibiendo ambas drogas en fonna concomitante. 

Sa obeervaron coovulllicnes en animales tratados con fenbufan que raciblan al mismo tiempo 

otras 

quino/Ollas. 

ClprofIoxacina puade aumentar la concentraci6n plumétlca da ma1ho1raxate, con'el 

consiguiente aumento de riesgo de toxicidad de eate uttimo; por lo que ae dabera monitcraar 

astrechllllente a los pacientas que reciban mathotrexate y oiproftoxacina conc:amItarúmente. 

Raaccioo_ adva_ 

Las ,.lIOciones Infonnadas (sin considerar la ,.1aci6n ,.. con la droga), entre los pacientes 

tratados con CiproIIoxacina fueron: 
Aparato digestivo: Dolor abdominal, anorexia, nauseas, vómitos, dialTea. meteorismo. Muy 
lWIIII1BnIe se observaron _ da pancreatltill aguda y COlitis pseudOmemllnlno8a. En ninos se 

han ,.patado caso. da diarrea, vómitos y nau_s. 

Piel y faneras: Rash, prurito, erupción llfitematosa mCUlopapular. Raramente: Foto 

eensibiIizBción,' v811Wlar, petequias. Excepcionalmente se han ,.portado eritema 
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Aparato cardlOYllSCUlar: Palpitaciones, sincope. Muy raramente: VaseulHil. 

Aparato locomotor: Dolores musculares y articularas, rigidez e inflamación articular. Se han 

reportado en ocasionas casos da tendinitis y rotura de tendones (ej. Tendón de Aquiles) que 

pueden aparecer dentro da las primaras 48 horas de tralamianlo. Si apareciaran signos da 

tenclnltis debe suspenderse el tratamiento, irmovilizar el tendón afectado mediante una 

contención apropiada y ooneultar a un medio espec:Ializado. 

En nitlo&, se ha observado un aumento de la incidencia da eventos adv8l'$Ol relacionados oon 

las artiaJIaclones o tejidos circundantes lricularas comparado con los controles. Estos eventos 

fueron en general de intensidad leve o moderada. 

Sistema Nervioso CtII1IrlII: Convulsiones, confusión, aludnacionss, cefaleas, sensación da 

aturdimiento, fatigabiiided, inIIomnio, trastornos da visión, parestesias, hipel1enlión 

Inlracraneana, temblor, psicosis, egiteción y ansledad. Muy raramente: Hipoaslasia, trastomo de 

la marcha, hipoaOJSia, posibla agravamiento de la miastenia. Excepcionalmente se han 

reportado casos da ./ndrome depresivo, convulsiones apileptif0rme8 tipo Gtand Mal y 

neuropatla periférica. En nill08 se han reportado casos de mareos, nervloslsmo, Insomnio y 

solTl1o/eneJa. 

Aparato urinario: Cristaluria. Sa han reportado casos da insuficiencia lW1aI aguda reversible 

dabldo a nefropat/a tubulo inler8tlcial, especialmente en ancianos. 

RaacciOnas da hipersensibilidad: Urticaria, enrojacImlento faaal, Moradas, edemas periféricos o 

faciales, hipotensión, fiebre, Ihock anafiláctico. Excepcionalmente: Edema de Qui1cke. 

Sistema hematopoyetico: Raramente: Laucopenia, tromboc;itopenla, hipereosinolilla, anemia. 

Muy _ante, anemia hemolftica, agranulocitosi8. Exoapcionalmanta: PancHop8nla y epl.1a 

medular. 

Sistema hepatoblliar: Rwamente: Elevación de las transamlnasas hepáticas, elavación de la 

foafatasa alcalina,tipertllllrrubinamia, Ictericia cole8latica. Excapclonalmente: Hepatitis y 

necrosis hepática, que pueden evolucionar ha8te insuficiencia hepática; 

Aparato respiratorio: En nifIos se han repcrtado casos de rinitis y ama. 

Otras reacciones adversas obsarvedas en ni/los fuercII1 fiebre, rash Y lesión accidental. 

Sotndoelflcaclón 

En caso de sobradosis aguda, luego de la cuidadosa avaluación eI/nlca del paciente, de la 

veloracion dal tiempo transcurrIdO desde la Ingesta o administración, de la cantided da tóxiCos 

ingeridos y descartando la oontraindicación de ciertos procedimientos el profasionaI decioini la 

realización o no del tratamiento general de rascata: Evecuadón gástrica por lavado gástrico o 

IndUCCIón del vomHo. $a recomienda un control cirnico CUidadoso del paCIente, tratamiento da 

soporte e hidratación adecuada. Solo una p8(J.I8I\a proporción de CiprofIOlCIICine '«10%) puede 

_ eliminada del organilllTlO mediante hemodiállais o clélisls peritoneaI. 

No le han descripto entrdotos aspacíficos. 

Ante la avenlue6dad de una Sotndoslficación, concurrir al hospital mas cercano. 

Dr. Juan Torr .. 
fJrNitI.nl_ 

.. -----r--.------------------------
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PreMnfllclón 

Env_. oonteniando " 5, 10, 12. 24 Y 48 saché X 100 mi para Uso Hospitalaño Exclusivo. 

CONSERVACIÓN: Conservar en lugar seco preferentemente entre 15·C y 3CrC. ' 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NItiIOS. 

CONIFARMA • CONSORCIO DE INTEGRACION FARMACéUTICA s,A. 
Pringles 10 • 2" /4° Piaoe 

(CI183AOB) Ciudad Autónoma de Buenoe Aires- Argentina 

TElFAX (5411) 4983 9862/ 4983-0534 

Dlrlctor T4cnlco: Ju ... Torrea, FamllC .... co. M.N. 8384 

B*"do 'n; 
Especialidad Madicinal autorizada por el Mlnistario de Salud. 

Certificado N" .. ,._ ..... 

(Jltlma nsvisi6n 

Dr. Juan Torr •• 
PfH/dul. 

Dr.JulnTonH -".",," .. ........ 

--'------r---.--'-------------------------------
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Proyecto de Rótulos 

ALLFLOXACINA 

Cl'ROFLOXACINA 250 mg 

Comprlmldoa 

Venta bajo receta .-chivada 

Contenido: 6 comprimidos 

Cada ~mido de 250 mg. de Ciproftoxacina contiene: 

Composición del núcleo: 

Ciprotloxacina (como clOIhIdrato 

monohidrato) 

Almidón gliCOlato de sodio 

Estearato de magnesio 

Celulol8 microcñstalina 

Composición da la laca: 

OpaClry " 
Lota: 

Vencimiento: 

Po.oIogIs y modo de U80: Ver prospecto ~unto. 

Industria Argentina 

250,OOmg 

7,50mg 

7,50mg 

110,OOmg 

12,OOmg 

Coneervar en lugar neo, pc •• "teiilenla a temperatura Inferior • 3O"C. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NlAos 

CONIFARMA • CONSORCIO DE INTEGRACIÓN FARMACéUTICA 8.A. 

Pringles 10 - 2" I 4" Pi_ 

(C1183AOB) Ciudad Aut6noma da Buenos Aires- Arga'lllna 

TElFAX (5411) 4983-9862 I 4983-0034 

DII!cfor T4cn!co: Juan Tonu, F_c6utico, II.N. 8384 

Eltbgradp "'i 
Espacialidad Madicinal autorizada por el Ministerio da Salud 

Certificado fof ......... . 

Nota: el mismo proyecto de rótulo para las pnII8ntacionea da: 7,10,14,20,30,90 

comprimidos 

Dr. Juan Tor," 
Pr.MQ8It,. 
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proyecto de Rótulo. 

Venta bajo receta .-chivada 

Contenido: 100 comprimidos 

ALlFLOXACINA 

CIPROFLOXACINA 2110 mg 

Comprimido. 

Cada oomprimido ele 250 rng. de Clproftoxacina contiene: 

Composición elel núcleo: 

Ciprofloxacina (oomo clorhidrato 

monohidrato) 

Almidón glicolato ele sodio 

Eetearato de magrBSio 

Celulosa microaillalina 

Composición ele la laca: 

Opadry 11 

uso HOSPITALARIO 

Lote: 

Vencimiento: 

PoeoIogla y modo da URO: Ver prospecto adjunto. 

Coneervar en Jugar leco preferentemente entra 1S'C y 3()OC. 

Induatria Argentina 

250,OOmg 

7,50mg 

7,50mg 

110,OOmg 

12,00 rng 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NlliiOS 
CONIFARIIA • CONSORCIO DE INTEGRACIÓN FARIIACÉUnCA S.A. 

Pringl8l10 • 2" I ". PilOS 

(C1183AOB) Ciudad Autónoma ele Buenos Aire .. Argentina 

TElFAX (5411) 4983 9862 I 4983-0534 

D1!"Ktpr T4cn1co¡ Juan Toms, FamK6utlco. II.N. 8384 

EleI!?pM WJ; 

Especialidad Medicinal autorizada par el Minlllerlo ele Salud. 

Certificado N· .......•.. 

Nota: el mismo proyecto ele rótulo pare las presen1ac:ionel da: 500 y 1000 comprimidos 

~
D,.Ju.nTOrr •• 

,.~Id."" 

, ei6o"I".tIII,NuffC.&A. "'" .,.,.~-



Proyecto de Rótulo. 

ALLFLOXACINA 

ClPROFLOXACINA 500 mg 

Coqlltmlcloa 

Venta bajo receta archivada 

Contenido: 6 comprimidos 

Cada comprimido de 500 mg. de ClprofIoxacina contiene: 

Lota: 

Compo$ici6n del núcleo: 

Clproftoxacine (como clorhidrato 

monohidrato) 

Almidón glicoiato da sodio 

Estaarato de magnesio 

Celulosa microcristalina O 

Composición da la laca: 

Opadry 11 

Vencimiento: 

PoHIogIa Y modo de uao: Ver proapecto actunto. 

Conservar en lug .. seco preferentemente entre 1S·C y SO·C. 

Industria Argentina 

5OO,OOmg 

15,OOmg 

1S,OOmg 

220,OOmg 

24,OOmg 

MANTENER FUERA DEl ALCANCE DE LOS NIAoS 

CONIFARMA - CONSORCIO DE INTEGRACIÓN FARMACéUTICA 8.A. 

Pringl88 10 - 2" ( 4° Pisos 

(C1183ADB) Ciudad Autónoma da Buenos AIres- Atgentine 

TElFAX (5411) 4983-9862/ 4963-0534 

Dlr!ctor T+cnlco¡ J ...... Torm. F.,,*,utico. M,N. 8384 

EIt"?es'e Si 
Especialidad Madk:inai autorlmda por el MinislariO de Salud. 

Certificado N" ......... . 

NobI: el mismo proyecto da rótulo para las prasantaciona. de : 7, 10, 14, 20, 30, 90 

COfl1)rimldos 

""'''::'U-- Or. Juan Torrea • I Dlrer:tor Tllcnlco 
.v.~".., 
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Pro~ de Rótulo. 

AlLFLOXACINA 

CIPROFLOXACINA 500 mg 

Comprlmldoa 

Venta bajo rec:eta archivada 

Contenido: 100 comprimidos 

Cada c:cmprimido de 500 mg. de Ciprofloxacina contiene: 

Lota: 

Composición del núcleo: 

Clproftoxacine (como clomícRto 

monohidrato) 

Almidón glicolato de sodio 

Estaarato de magnesio 

Celulosa microcristallna O 

Composic;i6n de la laca: 

Opadryll 

USO HOSPITAlARIO 

Vencimiento: 

Pwoiogla y modo de 1180: Ver prospecto actunto. 

Consarvar en lugar saco prefarentemente entre 1SoC y 30°C. 

Industria Argentina 

5OO,OOmg 

15,oomg 

15,oomg 

22O,oomg 

24,oomg 

MANTENER FUERA DEL AlCANCE DE LOS NIA08 

CONIFARMA • CONSORCIO DE INTEGRACIÓN FARMACI!UTlCA lA 

Pringies10 - 2" 14" Pisos 

(C1183ADB) Ciudad Autónoma de Buenos Airas- Argentine 

TElFAX (5411) 4983-98621 4983-0534 

DIrector Ttcn'C9: Juan Torrea, F~D. ".N. 8384 
El"",.,. 111; 
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado N" ......... . 

Nota: el mismo proyecto de rótulo para las presentaciones de : 500 y 1000 comprimidos 

Dr. Juan Torre. 
I ],.J'--- PrHidenl • 

... _-----,-------------------



Proyac:to de Rótulos 

ALLFLOXACINA 

ClPROFLOXACINA 200 .no 
InyllCtllble 

Venta bajo receia archivada 

Contenido: 1 l8Chet 

Industria Argentina 

Cada sachet conteniendo 200 mg de Clprolloxacina contiene: 

Lote: 

Ciprot1oxaClna 

Cloruro de sodio 

Acido l.ááloo 

Acido Clorf1idrioo 

Agua Destilada Estéril Y Apir6gena 

Vencimiento: 

PosoIogIa y modo de uso: Ver prospecto _!turno. 

Conservar en lugar l8DD preferentemente entre 1S'C y 3O'C. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAOS 

CONIFARIIA • CONSORCIO DE INTEGRACIÓN FARMACéU11CA 8.A. 
Pringl .. 10 - 2" 1 4° PilOS 

(C1183ADB) Ciudad Autónoma de Buenos Aires- Arg8nllna 

TElFAX (5411) 4983-98621 4983-0534 

D1!l!Ctor Tfcn1eo; Ju .. Torree, Famac6utlco, M.N. 8384 

fI.hgpdp 'O; 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado N° ......... . 

200,oomg 

850,OOmg 

72,oorng 

c.s. pH a 3.6 

c.S.p. 100 mi 

Note: el mismo proyecto da rótulo para la, presentecionas de: S, 10, 12 Y 24 sac:hats 

._--_ .. - .. " .. -_ ... _-------
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ProyKto de Rótuloe 

ALLFLOXACINA 

ClPROFLOXACINA 200 mg 

Inyectable 

venta bajo receta archivada 

Conlenklo: 5 sachets 

Indullrla Argentina 

cada sec:het mi oonteniendo 200 mg de Ciproftoxaclna oonti_: 

Ciprofloxacina 

CIoIlJl'O de IOd"IO 

Acido Léctioo 

Acido Clorhldrioo 

Agua Destilada Estéril y Api~ 

USO HOSPITALARIO 

Lota: 

Vencimiento: 

PoeoIogIa '/ modo de 1180: V. prospecto adjunto. 

Conservar an lugar 8BCO prafaantemenle entre 15'C ,/3O"C. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAOS 

CONFARMA· CONSORCIO DE INTEGRACION FARMAC~UTlCA S.A. 

Pringles 10 • 2" I 4° Pisos 

(Cll83ADB) Ciudad Autónoma da Buenos Aires- Argentina 

TElFAX (6411) 4963-9862/ 4983-0534 

DlI'lICt!!rTtcnlcoi Juan Torres, Fa~o, M.N, 8384 
Elehnslp ID; 

Espacialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado N" ........ .. 

---_ . ...,,---------------------

2OO,oorng 

850,oorng 

72,oorng 

C.I. pH " 3.6 

c. •. p.1OOml 



ALLFLOXACINA 

CIPROFLOXACINA 200 mg 

Inytlctlbl. 

Venia bajo recela .rd1ivad. 

Conlenldo: 1 sache! 

Industria Argentina 

Cada .. cho! conteniendo 200 mg de CiprolloXllcina contiene: 

Lote: 

Vencimiento: 

Clprotloxacina 

Ciorurode oodlo 

Acido Léctico 

Acido Clorhldrico 

Agua Destilada Estéril y ApirOgona 

PoeoIogI. Y modo de uoo: Ver prospecto adjunto. 

Conservar en lugar seco preferentemente entre 1S·C y 30·C. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIf¡OS 

CONIFARIIA • CONSORCIO DE INTEGRACiÓN FARMACÉUTICA S.A. 

Pringles 10 • :¡o J 4' Pisos 

(C1163ADB) Ciudad Autónoma de Buenos Aire ... Argentino 

TElFAX (5411) 4983-9862 J 498:ul534 

DI!IC!A' J+cn!co; JUln Torno. F ..... c:éutico. M.N. 1384 

E1ab91'!d0 .ni 

Especialidad Medlcinalautorlzad. por el Ministerio d. Salud. 

CertifICado N' ......... . 

2oo,oomg 

850,00 mg 

72,oomg 

c.s. pH = 3.6 

c.s.p. 100 mi 

Note: el mlomo proyecto de róWlo poro las presentaciones de: 5, 10, 12 Y 24 ,_ 



AlLFLOXACINA 

CIPROFLOXACINA 200 mg 

Inyectable 

Venta bajo rac;eta archivada Indu8lria Argenlina 

Conlenido: 48 sacheta 

Coda _, mi conleniendo 200 mg de Clproftoxaclna contiene: 

Clprotloxaclna 

Clorura de sodio 

Acido Láctico 

Acido Clorhldrico 

Agua Destilada Es\6ril y Apirógena 

uso HOSPITALARIO 

lote: 

Vencimiento: 

POIO/agl. Y modo do u.o: Ver prospec;to adjunto. 

Consa",.r en lugar saco preferenlemente enlra 15·C y 30·C. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NI/olOS 

CONIFARIIIA • CONSORCIO DI! INTEGRACiÓN FARIIIAC~UTICA e ..... 
Prlnglee 10 - 2'/4' Pisos 

(CI183ADB) Ciudad Autónoma de Buenos AIres- Argentina 

TElFAX (5411) 4983-9862/ 4983-0534 

Dl!lCtQr rtcnlC9: Ju.n TOrrM, F ..... dulico, III,N, 8384 

Elaborado '0; 

Especialidad Medlclnalautorlzadl por el Mlnlslerio de Salud. 

Certificado N" ......... . 

200,00 mg 

850,00 mg 

72,00 mg 

C.I. pH = 3.6 

C.I.p. 100 mi 
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Proyecto de Prospecto 

ALLFLOXACINA 

CIPROFLOXACINA 250 1119. 500 mg 

Comprimido. 

Código ATC: J01M A02 

Venta bajo receta archivada Industria Argentina 

Cada comprimido de 250 mg. de Ciprofloxacina contiene: 

Composición del núcleo: 

Ciprofloxacina (como clorhidrato 

monohidrato) 

Almidón gllcolato de sodio 

Estearato de magnesio 

Celulosa microcristallna 

Composición de la laca: 

Opadry 11 

Cada comprimido de 500 mg. de Ciproftoxaclna contiene: 

Composición del núcleo: 

Clproftoxacina (como dorhidrato 

monohidrato) 

Almidón glicolato de sodio 

Estearato de magnesio 

Celulosa mlcrocristalina 

Composición de la laca: 

Opadry 11 

ACCION TERAP~lI1iCA 
Antibiótico, ftuoroqulnolona. 

INDICACIONES 

250,00 rng 

7,50 mg 

7,50 mg 

110,oomg 

12,00 mg 

500,00 rng 

15,00 mg 

15,00 mg 

220,00 mg 

24,00 mg 

Ciproftoxacina es indicada para el tratamiento de las siguientes Infecciones causadas por cepas 

bacterienas sensibles (ver Microbiologla) : Infecciones del tracto urinario' , Infecciones del tracto 

respiratorio inferla,z , Infecciones de la piel Y tejidas blandos' , Infecciones de los huesos y 

articulaciones', Infecciones Intra-abdorninales' , Neumonla NDSOCOmia~ 

En el caso de que microorganismos anaeróbicos contribuyan a la infección, una tenapJilJlllll9pia1da 

deberé ser adn,inill~:IY.: 

Deberén~~~~~~~~::::ar 
Dr. Jua.n TorrlS 

Olr.t>tOr T4cn/CO .. "" 
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Como con otra drogas, varias cepas de Pseudomonas aeruginose pueden crear resistencia 

rápidamente con el tratamiento. Deberán realizarse perl6dicamente test durante la terapia para 

Infonnaci6n no solo del efecto terapéutico del antimicrobiano sino también de la resistencia bacteñ 

MicrobiOlogia: 

1 Causado por Escherichia ColI , Klebsiena pneumoniae subespecies pneumoniae, Enterobacter 

cloacae, SelTlllia mareescens, Proteus mirabilis, Providencia retlgeri, Morganena morganii, CiIrobacler 

dlversus , Cllrobacler hundii, Pseudo monas aeruginosa , Slaphnococcus epidennidis , Staphylococcus 

saprophyticus, o enterococcus faacans. 

2 : Causedo por Escherlchia ColI ,Klebsiella pneumoniae, Enlerobacler cioacae , Proteus mlrabilis, 

Psaudomonas aeruglnosa , Hannophlius influenzae , Haemophilus paralnfluenzae , o Eslreptococcus 

pneumoniae 

3 : Causado por E&cheriChla Coli, Klebslella pneumoniae, Enterobacter cloacae , Proteus mlrabilis, 

Proteus bulgarls , Providencia SlualÜl, MorganeUa morganii, C~robacler lreundii, Pseudomonas 

aeruginosa , Staphilococcus aureus , Staphilococcus epidermidis o Streplococcus pyogenes 

4 causado por Enterobacler Cloacae , Serratia Mareescens, Pseudomona aeruglnosa . 

abdominales 

5 : Causada por EscheriChia coli , Pseudomonas aeruglnosa , Proleus mlrabilis, Klebslellia pneumoniae 

Bacleroides fragilis 

6 : causado por haemophilus influenzae o Klebsiella pneumonias 

ACCiÓN FARMACOLÓGICA 

La ciprofloxacina es una f1uolOQuinolona que inhibe la enzima AON girasa, esencial para la dupllcaci6n 

del AON bacteriano. 

La mayorla de las cepas de Burkholderia cepacia y algunas de Stenotrophomonas maltophilia son 

resistentes a la ciprofloxaclna, tal como la mayoria de las bacterias anaerobias, incluyendo Bacteroides 

lragllis y Clostridlum dlfllcile. 

FARMACOCINnlCA 

La velocidad de absorción de la ciprofloxacina dependerá de Is dosis. A dosis mayores, ia absorción 

disminuye. La biodisponibllldad absoluta es del 52 al 84 % de la dosis empleada. 

Las concentraciones plasméticas méximas se obs_an entre 60 y 120 minulos después de la 

administración. La vida media de eliminación es aproximadamente de 4 horas. Es indepenaienle de la 

dosis y aumenta luego de varios dlas de tratamiento. Cuando CIPROFLOXACINA se administra dos 

veces al dla, el estado estable plasmélico se alcanza luego de 2 ó 3 dlss de tralamlento y éste es 

dependiente de la las protelnas plasméticas es del 40%. el 14% de 

la dosis Los metabol~s !.9IJ.m~'"'t!~(,s .J~~~¡e1I""ada 

Dr. Juan Ton •• ... -
a 30%). 

Ur. Juan Torres 
QtrtOlG' T4cnJcO 

M ..... 



POSOlOGIA y MODO DE ADMINISTRACiÓN 

Integridad de los mecanismos de dafensa del huésped y al estado da la funci6n hepética y renal, 

mientras que la duracl6n del tratamiento veriará de acuerdo a la severidad de la infecci6n y la presenc~ 

de complicaciones Infecciosas. 

Como orientaci6n posol6gica se recomienda lo siguiente: 

Sinusitis aguda: 500 mg cada 12 horas durante 10 dlas. 

Infecciones del tracto respiratorio inferior: leves a moderadas 500 mg cada 12 horas durante 7 a 14 

dlas. En las severas o complicadas: 750 mg cada 12 horas por 7 a 14 dlas. Cistitis aguda no 

complicada: 250 mg cada 12 hores durante 3 dlas. 

Infecci6n urtnaria: leve a moderada 250 mg cada 12 horas por 7 a 14 dlas. Si la misma es severa o 

complicada la dosis se incrementa a 500 mg cada 12 horas por 7 a 14 dlas. 

Uretritis o cervicitis gonOCOCcica: 250 mg como dosis Onlca. 

Prostatitis crónica: 500 mg cada 12 horas durante 28 dla •. 

Infecciones de piel y laneras: 500 a 750 mg cada 12 horas durante 7 a 14 dlas, según la gravedad de II 

misma. 

Infecciones Intraabdominales complicadas: 500 mg cada 12 horas, asociándola a metronldazol, durante 

7 a 14 dlas. 

Infecciones de huesos y articulaciones: 500 a 750 mg cada 12 horas, durante 4 a 6 semenas. 

Diarrea infecciosa: 500 mg cada 12 horas durante 5 a 7 dlas. 

Fiebre tifoidea: 500 mg cada 12 horas por 10 dla •. 

Insuficiencia renal: 

Cleerance de creatinina mVmln. Dosis de CIPROFLOXACINA 

Mayor de 50 Dosis usual 

3D-50 250 - 500 mg cada 12 horas 

5-29 250 - 500 mg cada 18 horas 

Pacientes en hemodiélisis D diálisis perltoneal 
250 - 500 mg cada 24 horas( después de le 

diálisis) 

Insuficiencia hepática: 

- En la insuficiencia hepática la eliminación de ciprofloxacina está poco modificada, no se necesita 

ajustar la dDSis. 

-Encasode~SIJfici'e~~he~~a 

Insuficiencia 

En ID. ~;¡¡¡¡;ijj~~~~6 

Dr, Juan Torr .. -_ .. Dr. Juan Torrea 
DI",,'or T4tJhico M."._4 
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creatlnlna. 

CONTIWNDICACIONES 

Hipersensibilidad a la ciprofloxacina, a otras quinolonas y a cualqulere de lOS componentes de la 

FORMULA 

No usar en nlnos y adolescentes menores de 17 allos. 

No administrar a mujeres en periodo de embarazo y lactancia. 

ADVERTENCIAS 

En pacientes que reciblan quinolonas, entre ellas Ciprofloxacina, Levoftoxaclna, Ofloxaclna y 

Moxifloxacina, se ha detectado casos de ruplure de tendón a nivel del hombro, de la mano y 

especialmente del Tendón de Aquiles u otros que requirieron cirugla o trajeron aparejado como 

resultado una incapacidad prolongada. Los informes de Farmacovigilancia post-marketing Indican que 

este riesgo se Incrementa en pacientes que reciben o hayan recibido tratamiento con corticosteroic/es, 

especialmente en /os mayores de 65 anos. Debe discontinuarse la administración del producto si el 

paciente presenta slntomas sugestivos de tendinitis (dolor. Inflamación) o ruptura de tendón. Los 

pacientes deben descansar y abstenerse de hacer ejercicios hasta haberse descartado el diagnostico 

de lendinitis o de rupture de tendón. La ruptura puede ocurrir desde las 48 hs de Iniciado el tratamiento 

con cualquiera de las drogas referidas hasta luego de haber finalIZado el mismo. 

La administración simultánea con teofilina puede provocar serias reacciones adversas. 

Se han Informado convulsiones, aumento de la presión Intracraneal y psicosis tóxica en paCientes que 

reciben ciprofloxacina. 

La ciprofloxacina puede causar otros efectos sobre el sistema nervioso central (SNC) como mansos, 

confuSión, temblor. alucinaciones, depresión y reremente pensamientos suicidas. Utilizar con 

precaución en ancianos o en aquellos con antecedentes de enfermedad neurológica, Iclus, epilepsia, 

con lesiones del SNC u otros factores que predispongan a las convulsiones. 

En caso de administración simultánea de clprof/oxacina con teofilina puede elevar la concentración 

tisular de esta última. Ajustar la dosis de teofilina en base a sus niveles séricos. Lo mismo puede 

producirse con la cafelna. 

La Interacción entra la teofilina y la ciprof/oxacina puede causar reacciones serias e incluso fatales. 

Se han informado serias reacciones de hipersensibilidad. si se notara cualquier signo de 

hipersensibilidad, discontinuar la droga. 

La ciprofloxaclna puede causar colitis por Clostridium difflclie , ésta puede ser leve y ceder retirando la 

droga o ser severa. requiriendo repoSición hic/roelectrolftica y tratamiento antibiótico especIfico. 

La ciproftoxacina no cura la slfilis y tal vez pueda enmascarer o demorar su diagnóstico. Todo paciente 

PRECAUCIONES 

._-_ .... ----< .... -_ .. __ ._ .... --_. __ .-_ .... _ ... 

Dr. Juan Torra. 
o;ffCtor TkflJco 

.. /0;"14 
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Las quinolonas pueden incrementar los efectos de los anticoagulantes orales. También pueden 

incrementar la rotura de tendones (T. de Aquiles). SI el paciente experimenta dolor, inflamación o,)iti~!!!!~ 

de tendón, discontinuar CIPROFlOXACINA 

En al hombra, raramante se ha observado cristaluria relacionada al uso de la ciprofloxaclna. Evitar la 

alcalinización de la orina e hidratar bien al paciente para evitar la formación de orina muy concentrada. 

Puede presentarse fototoxicidad moderada a severa (quemadura sajar excesiva) por lo cual se 

recomienda evitar la exposlciOn al sol o a la luz UV. 

El probenecid interfiere con la secreción tubular renal de ciprofloxacina y produce un Incremento del 

nivel sérico de esta última. Deberé tenerse en cuenta en aquellos pacientas que reciban tratamiento 

con ambas drogas. 

En pacientes con Insuficiencia renal, adecuar la dosis como se indica en posologla. 

La administración conjunta con ciciosporina puade aumentar la creatinina sérica. 

Los niveles séricos de fenitolna pueden alterarse (disminución o elevación) cuando se administra junto 

a ciprofloxaCina. 

La administración simultánea de ciprofloxacina con gllbenciamida provocó, en algunos pacientes, una 

severa hipog lucemia con casos fatales. Dado que se desconoce el mecanismo de esta interacción. 

debe considerarse la posibilidad de que se produzcan efectos similares cuando se administran otros 

agentas anUdlabétlcos del tipo de la sulfonilurea junto con ciprofloxacina. Algunos pacientes presentan 

como efecto adverso un estado de aturdimiento en el cual es peligroso manejar automóviles u otras 

rnáqu Inas peligrosas. Deben evitarse esas actividades hasta saber cOmo reaCCionaré ese paciente en 

particular. 

los productos que contienen cationes divalentes, tales como antiácidos que contienen 

magnesio/aluminio, o productos que contienen calcio, hierro o zinc pueden causar una disminución de 

la biodlsponibllldad oral de ciprofloxacina de hasta un 90% por lo cual deben administrarse 6 horas 

antes o 2 horas después que la ciprofloxacina. 

Embarazo y lactancia: El médico deberé evaluar la conveniencia de sU uso durante el embarazo frente 

a los eventuales riesgos que Implica la administración de férmacos en este periodo. SI el tratamiento se 

considera imprescindible en mujeres en pertodo de lactancia, interrumpir la IactaclOn. 

Pediatrla: la admlnistract6n en perros inmaduros causó renguera yen el eXémen histopatoróglco se 

detectaron lesiones permanentes del cartnago, por lo que esté contraindicado en menores de 17 anos. 

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS 

la Ciprofloxacina es un inhibidor del citocromo CYP1A2. Como ocurre con otras quinoronas, la 

administración concomitante de Ciprofloxaclna y drogas metabolizadas principalmente por el cttocromo 

CYP1A2 (teofilina y metilxantinas) pUade aumentar las concentraciones plasmáticas de estas ú~imas y 

prolOngar su vida media de eliminaCión, pudiendo incrementar el riesgo de reacciones adversas 

relacionadas con la teofilina ~H18tilxal,tinas. Si no se puede evitar la administract6n concomitante 

de dichas drogas, se los niveles plasmáticos de las misma la dosis de 

manera que alguna nas, uentra la 
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prolongar su Vida media plasmática. 

Antiécidos a base de magnesio, aluminio o calcio, sucralfato, cationes di o trivalentes pueden disml 

significativamente la absorción de la Ciprotloxacine (ver Posologia y Forma de administración). 

Se he informado alteración de las concentraciones plasméticas de fenitolna en paCientes en tratamlentc 

concomitante con Clproftoxacina. 

La administraCión concomitante de Ciproftoxacina con la sulfonilurea gliburida ha resultado, en raras 

ocasiones en hipoglucemia severa. 

Algunas qulnolonas, entre las que se encuentre la ClprolloxaCina, se han asociado con elevaciones 

transitorias de la creatinina sérica en pacientes que recibieron ciclosporina en forma concomitante. 

Se ha informado que las quinolonas potenCian los efectos anticoagulantes de la warfarina o sus 

derivados. 

Cuando estos productos se administran en forma concomitante, se deberé efectuar un estricto 

monitoreo del tiempo de protrombina u otros análisis de coagulación adecuados. 

El prcbenecid interfiere en la secreciOn tubular renal de la Clprofloxaclna y produce un incremento del 

nivel de Ciprofloxacina en suero. Esto se deberé considerar en caso de que los paCientes esten 

recibiendo embas drogas en forma concomitante. 

Se observaron convulsiones en animales tratados con fenbufen que reciblan al mismo tiempo otras 

quinolonas. 

Ciproftoxaclna puede aumantar la concentración plasmétlca de melhotrexate, con el consiguiente 

aumento de riesgo de toxicidad de este u~imo: por lo que se debera mon~orear estrechamente a los 

paCientes que reciban melhotrexate y clproftoxacina concomilantemente. 

REACCIONES ADVERSAS 

Las reacciones mas frecuentes: náuseas (5,2%), diarrea (2,3%), vómitos (2%), malestar o dolor 

abdominal (1,7%), cafalea (1,2%), Inquietud (1,1%) o erupción cutánea (1,1 %). anorexla y meteorismo, 

vaginitis/prurito vaginal I candldiasls (3 %). Raramente se ha descripto colitis seudomembranosa. 

Excepcionalmente: trastornos de la visión, insomnio, alucinaciones, convulsiones, parestesias, 

anafilaxia. Dolores musculares ylo articulares, tendinitis, rotura del tendón de Aquiles. Muy . 

excepcionalmente: Sindrome de Stevans· Johnson o de Lyall, hepatitis. Se han informado algunos mu) 

raros casos de nefropatia, reversible con la interrupción del tratamiento. 

SOBREDDSIFICACIÓN: 

En caso de sobredosis ag uda debe vaCiarse el estOmago mediante lavado gastñco o vómito 

induCido y al paciente debe ser cuidadosamente monitoreado y recibir el tratamiento sintomético 

y de soporta correspondiente. También debe mantenerse una adecuada hidratación. 

Ante lodo caso de accidental 

(011)4962-666612247, Jf1~~~7 

Dr. ,JAlAn lo"" _ ... 
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PRESENTACIONES: Comprimidos de 2S0 mg, SOO mg en envases conteniendo: 6, 7, 10, 

20, 30, 90, 100, SOO y 1000 comprimidos, siendo las últimas tres presentaciones de 

Hospitalario exclusivo. 

CONSERVACiÓN: Conservar en lugar seco preferentemente entre 1S'C y 30'C. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAOS. 

CONIFARMA • CONSORCIO DE INTEGRACiÓN FARMACÉUTICA S.A. 

Pringles 10 • Z' /4° Pisos 

(Cl1 B3ADB) Ciudad Aut6noma de Buenos Aires- Argentina 

TE/FAX (5411) 4983-9862/ 4983-0534 

Director T6cnico: Juan To,..., FarnacéuUco, M.N. 8384 

Elabp[Jdo en: 

Especialidad Medicinal autorizada por el Minislerio de Salud. 

Certificado N° ......... . 

Última revisl6n 

Dr. JuanTOr,..' 
""'rltllr. 

.~"~_._~.'--.---_ .. _' ... "-. 

Dr. Juan Torras 
D¡"ctor Tlclllr;o 

.II.~ÑM 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-002421-11-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

7 , 7 , ,y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1., por 

CONIFARMA-CONSORCIO DE INTEGRACION FARMACEUTICA S.A., se autorizó la 

inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo 

producto con los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre comercial: ALLFLOXACINA. 

Nombre/s genérico/s: CIPROFLOXACINA. 

• Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: CACHI 1204, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES 

(inyectable) - VIRGILIO 844/56, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES 

(comprimidos). 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

Nombre Comercial: ALLFLOXACINA. 
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Clasificación ATC: J01MA02. 

Indicación/es autorizada/s: Está indicada para el tratamiento de las siguientes 

infecciones causadas por cepas bacterianas sensibles: infecciones del tracto 

urinario, infecciones del tracto respiratorio inferior, infecciones de la piel y tejidos 

blandos, infecciones de los huesos y articulaciones, infecciones intra-

abdominales, Neumonra nosocomial. En el caso de que microorganismos 

anaeróbicos contribuyan a la infección, una terapia apropiada deberá ser 

administrada. Deberán realizarse estudios para determinar la susceptibilidad a la 

ciprofloxacina de los microorganismos causantes de la infección. Como con otras 

drogas, varias cepas de Pseudomonas aeruginosas pueden crear resistencia 

rápidamente con el tratamiento. Deberán realizarse periódicamente test durante 

la terapia para proveer información no solo del efecto terapéutico del 

antimicrobiano sino también de la resistencia bacteriana. 

Concentración/es: 250 mg de CIPROFLOXACINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCo/s: CIPROFLOXACINA 250 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 7.5 mg, CELULOSA MICROCRISTALlNA 

110 mg, OPADRY 1112 mg, ALMIDON GLlCOLATO DE SODIO 7.5 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semlsintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO/PVC - PVDC. 
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Presentación: envases conteniendo 6, 7, lO, 14, 20, 30, 90, lOO, 500 Y 1000 

comprimidos, siendo los 3 últimos para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 6, 7, lO, 14, 20, 30, 90, 

lOO, 500 Y 1000 comprimidos, siendo los 3 últimos para uso hospitalario 

exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: temperatura Inferior a 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

Nombre Comercial: ALLFLOXACINA. 

<S Clasificación ATC: J01MA02. 

Indicación/es autorizada/s: Está indicada para el tratamiento de las siguientes 

infecciones causadas por cepas bacterianas sensibles: infecciones del tracto 

urinario, infecciones del tracto respiratorio inferior, infecciones de la piel y tejidos 

blandos, infecciones de los huesos y articulaciones, infecciones Intra-

abdominales, Neumonía nosocomial. En el caso de que microorganismos 

anaeróbicos contribuyan a la infección, una terapia apropiada deberá ser 

administrada. Deberán realizarse estudios para determinar la susceptibilidad a la 

ciprofloxacina de los microorganismos causantes de la infección. Como con otras 

drogas, varias cepas de Pseudomonas aeruginosas pueden crear resistencia 
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rápidamente con el tratamiento. Deberán realizarse periódicamente test durante 

la terapia para proveer Información no solo del efecto terapéutico del 

antimicrobiano sino también de la resistencia bacteriana. 

Concentración/es: 500 mg de CIPROFLOXACINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CIPROFLOXACINA 500 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 15 mg, CELULOSA MICROCRISTAUNA 

220 mg, OPADRY 11 24 mg, ALMIDON GUCOLATO DE SODIO 15 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintétlco. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BUSTER ALUMINIO/PVC - PVDC. 

Presentación: envases conteniendo 6, 7, 10, 14, 20, 30, 90, 100, 500 Y 1000 

~ comprimidos, siendo los 3 últimos para uso hospitalario exclusivo. 
, 

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 6, 7, 10, 14, 20, 30, 90, 

100, 500 Y 1000 comprimidos, siendo los 3 últimos para uso hospitalario 

exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: temperatura inferior a 300C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE. 
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Nombre Comercial: ALLFLOXACINA. 

Clasificación ATC: J01MA02. 

Indicación/es autorizada/s: Está indicada para el tratamiento de las siguientes 

infecciones causadas por cepas bacterianas sensibles: infecciones del tracto 

urinario, infecciones del tracto respiratorio inferior, Infecciones de la piel y tejidos 

blandos, infecciones de los huesos y articulaciones, infecciones intra-

abdominales, Neumonía nosocomial. En el caso de que microorganismos 

anaeróblcos contribuyan a la infección, una terapia apropiada deberá ser 

administrada. Deberán realizarse estudios para determinar la susceptibilidad a la 

ciprofloxacina de los microorganismos causantes de la infección. Como con otras 

drogas, varias cepas de Pseudomonas aeruginosas pueden crear resistencia 

rápidamente con el tratamiento. Deberán realizarse periódicamente test durante 

la terapia para proveer información no solo del efecto terapéutico del 

antimicrobiano sino también de la resistencia bacteriana. 

Concentración/es: 200 mg de CIPROFLOXACINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CIPROFLOXACINA 200 mg. 

Excipientes: CLORURO DE SODIO 850 mg, ACIDO LACTICO 72 mg, ACIDO 

CLORHIDRICO C.S.P. AJUSTAR pH, AGUA DESTILADA ESTERIL Y APIROGENA 

C.S.P. 100 mI. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 
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Vía/s de administración: INYECTABLE IV. 

Envase/s Primario/s: SACHET DE PVC. 

Presentación: envases conteniendo 1, S, lO, 12, 24 Y 48 sachets por 100 mi, 

para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 1, S, lO, 12, 24 Y 48 

sachets por 100 mi, para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: temperatura desde 15°C hasta 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Se extiende a CONIFARMA-CONSORCIO DE INTEGRACION FARMACEUTICA S.A. el 

Certificado NT 5 69 6 ~Áen la Ciudad de Buenos Aires, a los __ días del 

20 ole 2012 mes de _______ de ___ , siendo su vigencia por cinco (S) años a 

partir de la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO:? , 7 4 
Dr. ono A. ORSIN~"'FR 
SUB .. JNTERVENTOR 

4.JS.M . .&..T. 


