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Ministerio de Salud
Seerctania de Politicas,

Regulacisn e Tustitutos
ANWAT, DISPOSICION N° 7k 7 A

BUENOS AIRES, 20 DIC 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-002421-11-1 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CONIFARMA-CONSORCIO DE
INTEGRACION FARMACEUTICA S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva
especialidad medicinal, la que sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado y
comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, vy 150/92 (T.0. Decreto 177/93 ), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art, 3° del Decreto 150/92
T.O. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional de
Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reline los requisitos
técnicos que contempia la norma legal vigente, y que los estabiecimientos
declarados demuestran aptitud para ila elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacidén, posologla, via de
administracion, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos se
consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion Nacional,
dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla ia normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de ia especialidad
medicinail objeto de la solicitud.

Que se actlia en ejercicio de las facultades cdnferidas por el Decreto

NO 1490/92 y el Decreto N° 425/10,
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial
ALLFLOXACINA y nombre/s genérico/s CIPROFLOXACINA, la que sera elaborada
en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N°
1.2.1, por CONIFARMA-CONSORCIO DE INTEGRACION FARMACEUTICA S.A., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
@ presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°© - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3¢ - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rétuios y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
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CERTIFICADO N° , con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la norma
legal vigente. |
ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizér la verificacién
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.
ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° seré por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 79 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos 1, II, y III. Girese al Departamento de Registro a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-002421-11-1 d‘h'ﬁ'« C\,
DISPOSICION No: 7 A 7 L Dy, OTTO A. ORSINGHFR
SUN-INTERVENTOR
AN .M.a.T
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: 7 ll 7 4

Nombre comercial: ALLFLOXACINA.

Nombre/s genérico/s: CIPROFLOXACINA.

Industria: ARGENTINA.,

Lugar/es de elaboracién: CACHI 1204, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES
(inyectable) - VIRGILIO 844/56, CIUDAD AUTONOMA DE BUENQS AIRES
(compﬁmidos).

Los sigulentes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidn se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: ALLFLOXACINA.

Clasificacion ATC: JO1MAO2.

Indicacién/es autorizada/s: Estd indicada para el tratamiento de las siguientes
infecciones causadas por cepas bacterlanas sensibles: infecciones del tracto
urinario, infecciones del tracto respiratorio inferior, infecciones de la piel y tejidos

blandos, infecciones de Ilos huesos y articuiaciones, infecciones Intra-
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abdominales, Neumonia nosocomial. En el caso de que microorganismos
anaerdbicos contribuyan a la infeccién, una terapia apropiada debera ser
administrada. Deberan realizarse estudios para determinar la susceptibilidad a la
ciprofloxacina de los microorganismos causantes de la Infeccion. Como con otras
drogas, varias cepas de Pseudomonas aeruglnosas pueden crear resistencia
rapldamente con el tratamiento. Deberan reailzarse periddicamente test durante
ia terapia para proveer informacion no solo del efecto terapéutico del
antimicrabiana sino también de la resistencia bacteriana.
Concentracion/es: 250 mg de CIPROFLOXACINA.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: CIPROFLOXACINA 250 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 7.5 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
110 mg, OPADRY II 12 mg, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 7.5 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracién: ORAL.
Envase/s Primario/s; BLISTER ALUMINIQ/PVC - PVDC,
Presentacion: envases conteniendo 6, 7, 10, 14, 20, 30, 90, 100, 500 y 1000
comprimldos, slendo los 3 Gitimos para uso hospitalario exciusivo.
Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 6, 7, 10, 14, 20, 30, 90,
100, 500 y 1000 comprimidos, siendc los 3 Ultimos para uso hospitalario

exclusivo.
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Perfodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: temperatura inferior a 30°C.

Condicidn de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: ALLFLOXACINA.

Clasificacion ATC: JO1MAOQ2,

Indicacibn/es autorizada/s: Estd indicada para el tratamiento de las siguientes
Infecciones causadas por cepas bacterlanas sensibles: infecciones del tracto
urinario, infecclones del tracto respiratorio inferior, Infecciones de la piel y tejidos
blandos, infecciones de los huesos y articulaclones, infecciones Intra-
abdominales, Neumonia nosocomial. En el caso de que microorganismos
anaerabicos contribuyan a la Infeccion, una terapia apropiada debera ser
administrada. Deberan realizarse estudios para determinar la susceptibilidad a la
ciprofloxacina de los microorganismos causantes de la infeccion, Como con otras
drogas, varias cepas de Pseudomonas aeruginosas pueden crear resistencia
répidamente con el tratamiento. Deberan realizarse pericdicamente test durante
la terapla para proveer informacion no solo del efecto terapéutico del
antimicraobiano sino también de la resistencia bacteriana.

Concentracién/es: 500 mg de CIPROFLOXACINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
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Genérico/s: CIPROFLOXACINA 500 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 15 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
220 mg, OPADRY II 24 mg, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 15 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracién: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO/PVC - PVDC.
Presentacién: envases conteniendo 6, 7, 10, 14, 20, 30, 90, 100, 500 y 1000
comprimidos, siendo los 3 ultimos 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 Uultimos para uso hospitalario
exclusivo.
§ Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacidén: temperatura inferior a 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: ALLFLOXACINA.

Clasificacion ATC: JO1MAO2,

Indicacidn/es autorizada/s: Esta 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
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blandos, infecciones de los huesos y articulaciones, infecclones intra-
abdominales, Neumonia nosocomial. En el caso de que microorganismos
anaerdbicos contribuyan a la infeccion, una terapia apropiada deberd ser
administrada. Deberan realizarse estudios para determinar la susceptibilidad a la
ciprofioxacina de los microorganismos causantes de la infeccién. Como con otras
drogas, varias cepas de Pseudomonas aerugincsas pueden crear resistencia
rédpidamente con el tratamiento. Deberan realizarse periddicamente test durante
la terapia para proveer informacion no solo del efecto terapéutico del
antimicrobiano sino también de la resistencla bacteriana.
Concentracion/es: 200 mg de CIPROFLOXACINA.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: CIPROFLOXACINA 200 maq.
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 ml,
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: INYECTABLE 1V.
Envase/s Primario/s: SACHET DE PVC,
Presentacion: envases conteniendo 1, 5, 10, 12, 24 y 48 sachets por 100 ml,
para usg haspitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 1, 5, 10, 12, 24 y 48

A
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sachets por 100 mi, para uso hospitaiario exclusivo.
Periodo de vida Util: 24 meses

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

Condicidn de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

ot 3414 A

Dr. OTTO A. ORBINGHFR
SUB-INTERVENTOR
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ANEXQ 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante
pIsPOSICION ANMATNe 7 4 7 A
L’W‘f’\iL'
Dr. OTTO A. onsiNGHER

SuB-iNTE RVENTOR
ANMA-,



Proyecto de Prospecto
ALLFLOXACINA
CIPROFLOXACINA 200 mpg
Inyectable
Codiga ATC: JO1M AO2

Venta baio raceta archivada industria Argentina

Cada sachet contaniendo 200 mg de Ciprofioxacing contiene:
Ciprofioxacina 20000mg
Cloryro de sodio 850,00 mg
Acido Léctico 7200 mg
Acida Clarhidrico cs pH=386
Agua Destilada Esten! y Apirbgena cap. 100m

Accidn terepéutica:

Antibidtico, fluoroguinclons,

Indicaclonos

Alffixacing inyectabla esta indicado en ef tratamisento de las siguientes infacciones catssadas
por cepas bacterianas sensibles, cuando la administracidn intravenosa ofreca ventajas sotra la
via oral.

Ciprofloxacina 1.V es indicada pera ei tratamiente de las siguiertes nlecciones causadas por
copas bacterianas sansibles cuando la via intravenosa ofrece una nuia de administracién
ventajosa parn of pacienta (ver Microbiologla) : infecciones dei tracto urinario' , infecciones del
tracto respiratorio inferior? , Infecciones de fa piel y tejidos blandos’, infecciones de joa huesos ¥
articulacionas*, Infecciones intra-abdominales® , Neumonia Nosocomiaf®

En el casa de gua microorganismos anaerébicos contribuyan a la infaccién , una terapia
aprcplada deberd ser administrada.

Estudiog deberéin ser realizados para determinaria los Microorganismos causantas de la
infeccién y pera delerminar la suceptibilided a la Giprofloxacina. Terapia con ciprofioxacina
L.V.pusde ser iniciada antes da iog resultados de los tes! xean conacidos, una vez racibidos los
resuitados una lerapia pusde 3er iniciada,

Come con olra drogas, varias copas de pseudomona genuginosa pueden creer resistencia
ripidamente ton ef rstamiento., deben reslizarse periddicamente Ios tost durants la terapia para
pravest informacidn no solo dal efecto terapéutico del antimicrobianc sino también de la
rasistencia bacteriana

Microbiclogia: __

1 Cavado por Esaharichia Coll , Kisbeialls preumaries subsepscies preumoniss, Entercbectar cloncas, Semelll misoaiers, Prolws
mirgbills, Providencia religeri, Morganelie morganii, Clirobaher o , Clrabacter freundil, Pasudamones aenipinass , Sephilagoacns
epidermicia , Staphyleoteaum saprophytam, o foacal

2: Causado por Escherichia Coll Kebwiela preurnoniss, Enterchaciar cioacas , Frolsus mirsbifis, Pasudomonas seruginosa ,
Harmophiue influenzas , Hesmopiius parsinfusnaas , o Esirepiocaccus pneamanies

pr. Juan Torres lﬁ‘”
Prasiganty
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Marpanells morganii, Cilrobacter freundi, Pesudomonss seruginoss . Stephiionaacus srsus , Sephilacootus spiemidie o
Swpoccsus progenes

4 caumato por Enterobacter Claacas , Semalia Mwosscera, Pasudamons sanuginoss .

sbdominaies

§ ; Causads par Eschenichi ool , Praudomonss aeruginces , Prolaus mirabilis, Kisbaielia preumaonias, Bactercides fagila

0 oLkt P hasaetropining flusrzes o Webulille praumonise

Acclén farmacoléglica
La Ciprofloxacina 8s una fluoroqumolona sintética de amplio sapeciro. La accién bactericida de
ia Ciprofiaxacina proviene de la interferencia con la enzima ADN girasa, necesaria para Ia
sintesis de ADN bacteriano.

Espectro antibacteniano:

La Ciprofloxacing se mostrd acliva contra la mayoria de as copas da los siguientes
microorganismos, tanto in vitro como en infecciones clinicas.

Bacierias aardbicas gram-positivas: Enterococcus faecalis (muchas cepas 30io son
modaradamants eensibles), Staphylococcus aureus (sensibles a la meticilina), Staphyiococcus
epidarmidis {sensiblas a Ja meticilina) Staphylococcus saprophyticus, Streplococcus pneumoniae
(sensibles a ia penitilina), Streptococeus pyogenes.

Bacierias asrdbicas gram-negativas: Ciirobacler diversug, Citrobacter freundii, Enterobacter
claacae, Escherichia coli, Haemephilus influsnzae, Haemophilus parainfluenzas, Klebsiella
pneymoniae, Moraxeila catarhislis, Morganelia morganii, Proteus mirabilis, Protaus vuigarrs,
Providendia reitger, Providencia stuartii, Pseudomonas aerugincsa, Seratia marcescens.

La Ciprofioxacina se mostro activa contra of Baciilus anthracis tanto in witro como con e uso de
niveles 8éricos como marcador subrogado.

La Ciprofloxacing 58 mosird activa in vitrg, con concentraciones inhibitorias minimas de 1pg / mi
0 menoe contra la mayorfa (x 80%) de las cepas de |os siguientes microorganismos, gundgue no
sa ha comprobado fehacientemente la significacién clinica de esics datos. .
Batterias aercbicas gram-posltivas: Staphylococcus haemolyticus, Staphylococous hominis,
Streptococcus pneumaniae (resistente a penicilina).

Bacterias asndbicas gram-negativas: Acinetobacter woffi, Aeromanas hydrophila, Campylobacter
jejuni, Edwardsiella larda, Entercbacier gerogenes, Klehsiella oxytoca, Legionella pneumophila,
Neisseria gonomhoeae, Pasteursila multocida, Saimonelie enteritidis, Sakmonalia typhi, Shigela
boydii, Shigelia dysanteriaa, Shigelia flexneri, Shigelia sonnel, Vibric choierae, Vibrio
parahasmelyticus, Vibrio vuinificus, Yersinia anterocolitica.

La mayorfa de las cepas de Burkholderia cepacia v alpunas cepas de Stenotrophomonas
maltophilia son resistentes a la Ciprofioxacing cona io son i mayoria de las bacterias
anserébices, inciuyendo Bacteroides fragilis y Clostridium difficile.

La Ciprofioxacina no presenta resistencia cruzada con olros agantes antimicrebianos, talgs
como {03 beta-factémicos ¢ ioa aminogiucdsidos; por io tanto, los microorganismos resistentes a
estas drogas pueden sar sensibies a !a Clprofloxacing.

Los sstudios in vitro han mostrado que frecusrtemants se presanta una actividad aditiva cusnde
ia Ciprofioxacing sa combina con otros egentes antimicrobianos, tales como 08 bets-lactamicos,
los aminoglucdsidae, fa cindamicina o el metranidazol. Se ha informado sinergia, en parti
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can la combinacién de Ciprofioxacing y log beta-actdmicos; solo on raras ocasionss se obssrvo
antagonisma,

Farmacocinetica:

La farmacocinética dg Ciprofoxacina es lineal derdro del rango de dasis de 200 @ 400 mg
administrados de maneva intravenosa,

Ung infusion intravenosa de 400 mg de Ciprofloxacing adminisirada en 80 minutos cada 12
horas produce Ln drea bajo ta curva de concantracion plasmétice-tlempe {ALUC) squivalente a la
producida por una dosis de 500 mg administrados oralmente cada 12 horas,

Una infusidn intravenosa ds 400 mg de Ciprefloxacina administrada en 80 minutos cada 8 hores
produce un AUC en estado de equilibno squivalents a Is producida por una dosis de 750 mg,
administrados oraimante cada 12 horas. Una infusion intravencsa de 200 mg de ciprofioxacina
sdministrada cada 12 horas produce un AUC equivalente 8 la produdida por una dosis de 250
mg administrados oraimente cada 12 hores.

Lussgo de Ja administracién intravenasa, fa Clprofloxecina difunde ampliamente en el organismo
y 88 halla presente en saliva, sacrecicnas nasales y bronquiales, esputo, liquido de vesiculas
cuténeas, llquidc paritoneal, biils, secrecionea prostiticas, puimaones, pie), tejido adiposo,
muisculo, cartilago y hueso. La droga pasa al liquido cefalomaquideg, paro las concenltracionas
puneraiments son menores ai 10% de les plasméticas méximas.

Se han detectado concentraciones todavia menotes én ios humores vitrso y acuaso del ojo.

La uniéin a las proteinas plasméticas a5 de 20 a 40% y no es de suficiente magnitud comc para
causar interacciones de unidn proteica con otras drogas. Luago de la edminisiracion LV, sahan
identificado tres mwtaboiitos en la orina, que memesentan aproximadaments gl 10% da la dosis
intravenosa.

La vida media plasmética de efiminacién en pecientes con funcién renal normal as
aproximadaments S a 6 horas.

Luego de la administracion I.Y. aproximadamante 50 a 70% de la dosis administrada se eimina
sin cambios en !a orina, siendo la excrecidn urinaria virtuaimante completa despuds de 24 horas.
Un 15% de ia doais L.V. se elimina por hecea dentro de Is 5 dias poslericres 4 la administracion.
La eliminacidn renal es por filtracién y por sacrecidn tubular activa. Aunque la concentracién
bliar o3 superior a Iz plasmatica, solo una pequelia proporcidn de la dosis administrada (<1%)
8¢ recypara en la bilis como droga sin modificar.

Posalogis y forma da administraclén

AlRcxacing inyectable debe administracse diluide en infusidsn intravencsa duranta 80 minutos.
La posoiogia en cada pacients particular dependerd de 1a gravedad, {ipo de infeccion y
sensibilidad del organisma causal. La durecién de! tratamiento depende de Ia severidad de la
infaccion. La duracion usual gs de 7 a 14 dfas, pero pueden sar necesarios tratamientos mas
prolongados para infecciones saveras y complicadas. _
A manera de orieniacin se recomisndan las siguiantes dosis y duraciones del ratamiento;
Adultos:

Or. Juan Tarres
Prnidanta
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Leves a moderadas: 200 mg cada 12 horas durante 7 a 14 dlas.
Severas o complicadas; 400 mg cada 12 horas durente 7 a 14 diae,
Infacciones respiratorias bajas:

Leves a8 moderadas. 400 mg cada 12 horas durante 7 a 14 dlas.
Severas o complicadas: 400 mg cada 8 horas duramte 7 & 14 dias.
Neumonia nosocomial:

Leve moderada o sevara; 400 mg cada B horas durente 10 a 14 dias,
Infeccionas de fa piel y faneras: Leves a moderadas: 400 mg cada 12 horas durante 7 a 14 dias.
Severas o complicadas: 400 mg cada 8 horas durants 7 & 14 dles. :
Infecciones de los huesos y las articulaclonss:

Leves & moderadas: 400 my cada 12 horas durante 4 a 8 semanas.

Severas o complicadas: 400 mg cada 8 horas durants 4 a § semenas.

infeccitn intra abgominal Complicada: 400 mg cada 12 horas durants 7 a 14 dias (en asociacion
can metronidazol para proveer cobartura adecuada contra génmanes anaerobios), Ver la
informacién para prescribir completa d& metronidazoi. E! tratamiento sscyencial (parenteral a
oral; Cipreflaxacing 400 mg v cads 12 horas (+ metronidazol IV) — Ciprofloxacing comprimicos
© suspension 500 mg cada 12 horas (+ metronidazol por via oral) debera ser instituide segun
criterio madico.

Sinusitis aguda:

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

Prostatitis bacterisna crénica;

Leve & moderada; 400 mg cada 12 horas durante 20 dias.

Tratarmiento empirico de pacientas neuropénicos febities: Cuadros severos: En combinaciin
con piperaciing s6dica. Ciprofioxacing 400 mg cada 8 horas (+ piperacilina 50 mg / kg — sin
axcader 10s 24 gr / dia — ceda 4 hores), durante 7 a 14 dias.

Antrax Inhalade (post exposicion). 400 mg cada 12 hores duranies 60 dias.

Alfioxacina debe administrarse dilido a razdn de una ampoila de 10 mi en 100 mi de solucion
de dexirose al 5% 0 de solucién ds cloruro de sodio al 0.56% pars ablener una concentracién
final de 1 & 2 mg / mi. La sclucidn rasultante se administraré durants un perfode de 60 minulios,
cada 12 horas. '

La determinacidn d& la dosis paru cada paciante en particular debe consicerar la severidad y
naturaleza de fa infeccion, la sysceptibiidad del microonganismo causal, la integridad de los
mecanismos de defensa y o estade de las funciones hepética v renal.

La duracién dei tratamisnto depends de 1a gravedad de Ia enfermadad y de! curso'dinico y
bactariclSgico. Como regla general, debe continuarse por lo menos hasta dos dlas después de
{a desapaericidn de la fiebre y de los sintomas o de obtener ia eiradicacion de los gérmenes. La
duracién usual as de 7 a 14 dlas, sin embargo las infecciones severas ¢ complicadas pueden
requerir tratamiento mas prolongado. Las infecciones de jos huesos v las arliculaciones pueden
requerir tratamientos de 4 a 6 samanas o méa. La prosialilis bectariana cronica debe ser tratada
durante 28 dlas. En todas las infeccionos causadas por estreplococos beta hemolitico se
recomienda un tratamienio durante por lo menos 10 dias con el objelo de prevenirla ocurrencia
de fiebre roumética o giomerulonefiitis sguda.

RiA, Or. Jvan Tarrge
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En los casos de Antrax inhalado of iralamisnto deberd extenderss por I menos 60 dias.
Dei fratamiento parenteral se puede pasar a la via oral cuando el estado general det paciente §g ' y,
lo permita, a criterio del medico. '
Alffloxacina inyeciable es sensible a la luz por lo que debe ser retirado de su caja sclamente
para su ufilizaciin. Expuasto a la itz det dfa, s complata actividad farmacolégica ests
asegurada sole durane 3 dfas.

Conversitn de ratamiento LV. a oral en adylios: Los pacientes que hayan infciado una lerapia
con Ciprofioxacina 1.Y. pueden ser cambiados a Ciprofloxacina oral cuando el medico lo
considers, segun la siguisnte equivalencia

Dosis de Ciprofioxacina 1.V. Dosis de Ciprofioxacina oral

200 myg cada 12 horag 250 mg cada 12 horas

400 mg cada 12 horas 500 mg cada 12 horas

400 myg cadg B horas 750 mp cada 12 horas

Insuficiencia Renal: La siguiente tabla presenta ias dosis sugeridas para usar en pacientes con
alteracion de la funddn renal.

Dedia inicinies 7 de wiacriomimisnis recomendsnies an pacinies con alteraciin de lp funcién reasl

Clesrsnce dn Craatining (mimin) Dusis
= 30 Dosis usual
5-29 200 - 400 mg cads 18-24 horss

En los pacientes con alteracin de lag funciones renal o hepética, la medicisn de iaa
concentraciones séricas de Ciprofloxacina brindara una guia adicicnal para ajustar la dosls.
Ninos:

Infoceién nhr“ﬂ:in Desls {mg/hp) Frecuencia o::r'
nfeccidn 6 a 10 my/kg (miximo 400 mg
g:mpﬁ;.u. intravenosa por dasis; no exceder hi Cada
dal tracto siquisra #n pui.sniu con 8 horas
urinatio o peso mayor & 5] kgt 102 21 dias®
piclonefritis 10 mg/kg » 20 mg/ke
{nifos de 1 » [méxime 750 mg por dosis; Cada
17 ahos de Oral no sxceder ni Siquiers en 12 horas
edad)t pacientes can peso
mayor ¢ 51 kg}
10 mg/hg Cada
Antrax intravencsa . .
inhatado (post (méximo ::0 "'JII:W dotis} 12 horas 60 dlas
exposicién)}*? mg Cads
- Gual (miéximo 500 mg por dosis! | 12 horas

* La duracién promedio de tratamisnto en ensayos clinicos fus de 11 dlas (rango de 108 21
dias). No existe informacion sobre los ajusies de dosis necesarios para los pacientes pedidricos
con insuficiencia renal modersda 0 severa (clesrance de creatinina <50 ml / min / 1,73m2).

* La adminiatraciin debe comenzerse 1an pronto como sa saspaches o confirmea |a exposicidn a
las saporas de Bacillus anthracis.

1 La dosis y via de administracién inicial {(LV. u oral) debard ser detesminada de acuerdo a la
saverided de la infaccion,

-, Juan Tosres
D J Praaidants
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Forma de administracién

0,9%. La solucion rasultants se dabera adminlatrar durante un pericdo de 50 MINUTOS.
La infusién an una vena grande minimizara ias molestias para el paciente y reduciré &l riesgo de
irritacion vanosa.

Usar soic 3i la solucidon as transparenta. No debe emplearse en conexionss en seng.

La solucidn as compatible ademés con ias siguientes soluciones para flaboclisis; Ringer, Ringer
lactato, glucosa al 10%, fructosa al 10%, glucosa al 5% con clonwo da sodio al 0,225% o al
045%.

NQ DEBE MEZCLARSE CON OTROS MEDICAMENTOS O SOLUCIONES

$i la adminisiracién de Alffioxacina Inyectable ee debe realizar en forma concomitante con otra
droga, cada droga se administrara por separaco de ecuerdo con |a dosis v 1a vie de
administracién recomendada para cada una de eiias.

Hipergansibilidad a la Ciprofloxacina ¢ a otras quinolenas. Esta contraindicada ia administracion
concomitants con tizaniding. Aun no han sido establecides la seguridad v eficacia de la
Ciprofixacina en mujares embarazacas y en periodo de lactancia; por lo tanto su utilizacion esta
contraindicada en embarazo y iactancia,

Precauciones y advertencias

En paciantes que recibian quinolonas, entre ellas Clprofioxacina, levofimacing, ofloxecing y
moxifloxacing, se han detectado casos de rupturas de tendén a nivel del hombro, de ia mano y
especiaimenie dal Tenddn de Aguiles v otros que requirieron cirugla © trajeron apérciado como
resuitado una incapacidad prolongada. Los informes de Farmacovigilancia post-marketing
indican que este riesgo se incremanta en pacientes que reciben o hayan recibido tratamjerto
con corticosteroides, eapeciaimants en 108 mayores de 65 afios. Debe discontinuarse la
administracién del producto si el paciente presenta sintomas sugeativos de tendinitis {dolor,
inflamacidn) o ruptura de {enddn, Los paciontas deben descansar y abstenarse de hacer
sjercicios hasta haberse descartado e! diagnistico de tendinitis o de ruptura de tenddn. La
ruptura puede ocurrir desde (83 48 hs. de iniciada ol tratamiento con cualquista de ias drogas
referidas, hastg luego da haber finzlizado el mismo.

Ciprofloxacina dabe administraree con precaucién en anciancs y en pacientes con altaraciones
neurolégicas previas, por sjemplo: Anfecedantes de convulsiones o epilepsia (que no reciben el
tratamianto anticonvulsivante adecusdo), ictus, etc.

Es posible la aparicion de reacciones adversas en paciantes qua reciban la administragién
simuténes de Ciprofioxacine y tecfilina (ver Intecacsiones medicameniosas).

Se han informado reaccianes de hipecsensibilidad (erupcitn cuténea [rash), febre, ecsinofiiia,
ictericia, anafilaxia) en pacientes bajo tratamiento con quincionas. Estes reacciones requieran la
interrupcion inmediata de la administracién de Ciprofioxacina ante ia primera aparicién de
erupcidn cutdnea o cusiquier otro signo de hipersensibilidad y tratamiento medico de urgencla,
Se han informado casos de colitis pseudomenmbrancsa con casi todos |os aganies

antibacterianay, inclusive la Ciprofloxacina, y 2u grado puede varier desde lave hasta ¥

Or. Juan Torres
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poner an paligro a vide. En consecyancia, €s imporiante considerar #ste diagnastico en
pacientss que concurren con diames concomitante o posterior a ia administracion de agentas
antibacteriancs. n
Los pacientes deberén estar bien hidratados para prevenir la formacion de orina muy
concentrada; también se dabara evitar 1a slcalinidad da ia orina.

$e ha informado folotoxicidad modarade a severa en pacientes bajo tratamiento con quinolonas.
Se deberé evitar la exposicidn directa a la luz solar y a ios rayos ultravioleias. .

Como ocune con toda droga potente, se recomienda la evaluacion periddica de 1a funcidn renal,
hepdlica y hemaltopoyética, durante el fratamiento prolongada,

La Ciprofioxacina puede (excepcionaiments) causar mareos y aturdimiento; por o tarto, se -
necamiende administraria con pracaucién a los paclentes que conduzcan vehiculos u Operen
macuinarias peligrosas, y no ingerir elcohol durante el tratemiento.

Los pacientss con deficiendia de ghucosa 6 fosfaio dehidrogenasa son propensas a suffic
reacciones hemollticas durante et tratamiento con Ciprofioxacina,

Con la Ciprofloxacina y ctras quinoionas se ha informado la rotura del tendén de Aquiles o da
otros tendaoneas,

El tratamiento debe interrumpirse en pacientss qus presentan inflamacion, dolor o roturade
tendones.

Como ocurre con cusliquier agente antimicrobiano de amplio espectro, el uso prolongado de
Ciprofioxacina puede producir un desarrollo sxcesive de organismos no sansbles._

Sa han reportado raramente casos de polineuropatia sensorial o sensoriomotora resultantes an
parestesias, hipoestesias, disestesias o debilided en pacientes que recibfan quinoionas, incluido
Ciprofloxacina. S§e deberd discontinuar la Ciproflaxacina en paciantes que expermentsn signos
de neuropatia (dokor, quemazén, hormigueos, adormecimisnto o debilidad). '
Insuficlencia renal: Es necasario modificar ol régimen posdigico an los pacientes con alieracion
de la funcién renal (ver Pesclogfa y forma de administracion).

Embarazo. No se dispone de estudios suficiontes y bisn controlados en mujeres ar_nbarnzades,
por io tanto su uso esta contraindicado. Solo sv deberfa usar Ciprofioxacing durante of
amberazo, si el baneficio potencial para la madre justifica el riesgo potencial para la madre v ol
feto.

Lactancia: La Ciprofloxacina 8e slimina en ia leche materna. Debido a su potencial para producr
reacciones adversas serias en los lactantes, sl medico deberd decidir sobve la conmveniencia de
interrumpir la lactancia antes de Iniciar ef tratamiento con Ciprofioxacina ¢ de iniclar oiro
tratamiento altemnativo, teniendo en cuents la importancia de la droga para la madre.

Usa geriatrico: No es naceasarno el ajuste de dosis an pacierntes mayoreg de 85 ancs con funcién
ronal normal,

Los pacientes mayores de 65 anos presantan mayor riesgo de sufrir ruptura tendinosa bajo
tratamisnta con fiuoroguinolonas; especialmente si reciben concomitantements iratamisnto con
corticoides.

Uso pedidtrico: No administrar en pacientes mencres a 18 afios.

Dr. Juan Torras w
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interacciones medicamentosas
La Ciprofloxacina es un inhibidor del citocromo CYP1A2. Como ocurre con oires quinolongs, |
administracion concornitante de Ciprofioxacina y drogas metabolizadas principaimente por el
citocromo CYP1A2 {teofilina y metlixantinas) puede aumentar las concentraciones plasmiticas
<8 estas Ultimas y prolongar su vida media de sliminacién, pudisnde incramentar ol tiesgo de
reaccionas advarsas relacionadas con |a tecfiina o las melilxantinas. Si no se puade avitar la
administracién concomitante de dichas drogas, se debecdn monitorear los niveles plasmaticos
de las mismas y ajustar |a dosis de manera adecuada. Asimismo, s8 ha demostrado que aigunas
quinoionas, entra [as que se encusntra ia Clprofioxacina, interfieran & metabelismo de 1a
cafalng, pudiendo reducir e clearance de la cafalna y prolongar su vida media plasmitica.
Antidcidos a base de magnesio, aluminio © calcio, sucralfato, cationes dj o trivalentes pusden
disminuir significativamente la absorcién de la Ciprofloxacina (ver Poaclogfa y Forma de
administracian).

Se ha informado stteracién de las concentraciones plasméticas de fenliolna en pacienies en
tratamiento concomitarte con Ciprofioxacina,

La administracion concomitante de Clpwofloxacing con la sulforilurea gliburida ha nasultado L
raras ocasiones en hipogiucemia severa.

Algunas quinciorias, entre las que s& encuenira ia Clprafioxacing, se han asociado con
elevaciones transitorias de la creatinina eérica en pacionles que recibieron ciclosporing an forma
concomitante. '

$a ha informado que lae quinolonas potencian Ios efactos anticoagulanies da la warfaring © sus
devivados.

Cuando estos productos se administran en farma concomitante, se deberd efactuar un sstricto
monitoreo del iempe de protrombina u otros andiisis de coagulacidn adecuados.

El probenecid imerfiere en la secrecidn tubular renal de la Ciprofloxacina ¥ produce un
Incremento del nivel de Ciprofloxacina en suero. Esto se deberd considerar en caso de que Iou
paciantes esten recibiendo ambes droges en forme concomitants.

Swe observaron convulsiones en animalas tratados con fenbufen que recibian al mismo tiempo
otras

quinoionas,

Clprofioxacina puede aumenter la concentracion plasmética de methotrexate, con ef
consiguiente aumente de riesge de taxicidad de este ultimo; por 1o gue se debara monitoresar
estrechamente & los pacientes que reciban methotrexate y ciprofioxacing concomitantemantea.

Rsacciones uiversas
Lus reacciones informadas (sin considerar (a relacién real con la droga), entre los pacientas
traiados con Ciprofioxacina fusron;

Aparato digestivo: Dolor ab:dominal, anorexia, nauseas, vémitos, diarrea, metearisine, Muy
Teraments se Observaron casos de pancreatitis aguda y colitis pseudomembrancsa. En nifios sa
han reportado casos de diarrea, wimitos y nauseas,

Pigl y faneras: Rash, prurito, erupcidn efitematosa medopapular. Raraments: Foto
sensibiizacion, vascuiar, petequias, Excepcionaiments se han reportado eritema

t’% Or. Juan Torres ‘%‘ van Torras
Prasidenie Técnio
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polimorfo, sindrome de Stavens-Johnson, sindrome de Lyell, eritema mdouo.7 i a7

pigmentado. Dolor e iritacion en el sitio da inyeccidn ¥ més raramente flebitis y trombofletAl
Apareio cardiovescular: Paipitacionss, sincope. Muy raramente; Vasculitis.
Aparato Jocomotor: Dolores musculares y articutarag, rigidez e inflamacidn arlicular. Se han
reportado en ocasiones casas de tendinitis y rotura de tendones (ej. Tenddn da Aquilea) que
pueden aparecer dentro de ias primaras 48 horas de tratamisnto. Si aparecieran 3ignos de
tandinitis debe suspendarsa el ralamienta, inmovilizar ef tenddn afectado mediante una
contencidén apropiada v consuliar @ un medio especializado.

En nifios, 62 ha obsarvado un aumento de la incidendla da eventos advarsos relacionados con
las articulaciones o tejidos circundanies articulares comparade con [os coniroles. Estog evantos
fueron en ganaral de intensidad leve 0 moderada,

Sistema Nervioso Centrat: Convulsiones, confusitn, alucinacionss, cefaleas, sensacidn de
aturdimiento, fatigabilidad, insomnio, trastormos de visidn, parestesias, hipertension ‘
intracraneand, temblor, psicosis, agitacion y ansiedsd. Muy reramente: Hipoesiesia, trastomo de
la marcha, hipoacusia, posible agravamiento de la miastenia. Excepcionalmente s han
reportado casos de sindrome depresivo, convulsicnes epileptiformes lipo Grand Mal y
neuropatia peritérica. En nifics se han reportada casos de marecs, nerviosiamo, insomnio y
somnolencla,

Aparato urinario; Cristaluria. Se han reportado casos de insuficiencia renal aguda reversibia
debido a nefropatia tubulo intersticial, especialments sn ancianos. ‘
Reaccionea de hipersansibilidad: Urticaria, enrojecimiento facial, tuforadas, sdemas periféricos o
faciales, hipotansion, fisbre, shock anafiféctico. Excepcionaimente: Edema de Quincks.

Sistama hematopoyetico: Raramente: Laucopenia, tumbocitopenia, hipansosinofilla, anomia.
Muy resamente, anemia hemolitica, agranulocitosis. Exceptionaimente: Pancitopenia y aplasia
medular.

Sistama hepalcblliar; Raremente: Elevacion e las transaminasas hapéticas, slevacion de la
fosfatasa alcaling, hiperbilimubinemia, ictericia colestatica. Excepcionaimente; Hepatitsy
necrosis hopiitica, que pueden evolucionar hasta insuficiencia hepética,

Aperato respiratorio; En rifios se han reportado casow de rinitis ¥ asma.

Otras reacciones adversas observadas en nifios fusron fiebrs, rash y lesién accidental.

Sobredosificacién

En caso de sobredosis aguda, iuego de la cuidadasa evaluacion clinica del pacierts, de (a
vaioracion del tiampo transcurrido descs la Ingesta o administracién, de ia cantidad de téxicos
ingeridos y descartando ia contraindicacion de ciertos procadimientos @l profesional decidird 1a
realizacién o no del ratamiento generel da rascate: Evacuacion gdstrica por lavado géstnco o
induecién del vomito. Se recomienda un control dinico cuidadoso del paciante, ratamienic ds
soporte e hidratacion adecueda. Solo una pequefia proparcitn de Ciprofioxacing (<10%) puede
sar oliminada de! organismo mediante hamodi§lisis o didilsis peritoneal.

No se han gascripto antidotos aspeacificos,

Anta |a sveniualidad da una Scbredogificacion, concunir al hospital mas cercano.

Dr. Juan Torres 1. Juan Tarres
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En Argeniina comunicarsa con las Centroa de Taxicologia; Hospital de Padiatria Ricardo
Gutiérrez;
{011) 4962-8866 / 2247, Hoapital A. Posadas: (011) 45654-6648 | 4658-7777.

Presentacion
Envases contanienda 1, 5, 10, 12, 24 y 48 sachets x 100 m| para Uso Hospitalario Exclusivo.

CONSERVACION: Consetvar en lugar seco prefarentemente entre 15°C y 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

CONIFARMA - CONSORCIO DE INTEGRACION FARMACEUTICA 8.A.
Pringlas 10 - 2°/4° Pisce

{C1183ADB) Cudad AutSnoma de Buenos Aires- Argenting
TE/FAX {5411) 4083-0062 / 4983-0534

Direcior Técnico: Juan Torves, Famacéutico, M.N. 8384
Elaborado en:

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° ..........

Ultima revisién

Dr. Juan TOrree
Dimaror Thonioo

Dr. Juan Torres Py
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Proyscto de Rétulos
ALLFLOXACINA

CIPROFLOXACINA 280 mg
Comprimidos

Venta bajo recela archivada industria Argentina
Contenido: § comprimidos
Cada somgrimide de 250 mg. de Ciprofioxacina contiene:;

Composicitn def niictan:
Ciprofioxacina (como clorhidrato 250,00 mg
monchidrato)
Almidén glicolato de sodio 7,50 mg
Estearato de magnesic 7.50mg
Celulosa microcristaline 110,00 mg
Composicion de la laca:
Opady Il 12,00 mg
Lota;
Vencimiento:

Posclogia y modo de uso: Ver prospecto adjunto.
Conservar en lugar seco, preferantsmanta a temperatura infericr a 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS

CONIFARMA - CONSORCIO DE INTEGRACION FARMACEUTICA S.A.
Pringles 10 - 2°/ 4° Pisos

(C1183ADB) Cludad Auténoma do Buencs Aires- Argenting

TEFAX (5411) 4963-9862 / 4883-0534

Dirgclor Técnico: Juan Torres, Famacéutico, M.N, B384
Elaborado en:

Especiaiided Medicingl autorizada por o] Ministerio de Salud.

Nota: el mismo proyecio de rétuio para las presentacionaes de: 7, 10, 14, 20, 30, 90
comprimidos

e A Dr. Juan Torren
Frasigonie
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Proyecto de Rétulos
ALLFLOXACINA

CIPROFLOXACINA 250 mg
Comprimidos

Venta bao receta achivada Indugtria Argentina
Contenido; 100 comprimidos

Cada comprimido de 250 mg. de Ciprofioxacina contiene:

Cemposicién dst nlicleo:

Ciprofloxacina {como clorhidrato 250,00 mg
monohidrato)
Almidén glicolato ds sodio 7,50 mg
Estearato de magnasio 7.50 mg
Celulosa microcristalina 110,00 mg
Composicidn de la laca:
Opadky 1l 12,00 mg
USO HOSPITALARIO
Lote:
Vencimlemo:

Posologla y modo de uso: Ver prospacio adiunto,
Conservar sn fugar 3eco prefereniemente entre 15°C y 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONIFARMA - CONSORCIO DE INTEGRACION FARMACEUTICA S.A.
Pringles 10 - 2°/ 4° Pisos
(C1183ADB) Ciudad Auténoma de Buenos Aires- Argentina
TE/FAX {(5411) 4983-9862 / 4883-0534
Birector Técnico: Juan Torres, Famacéutico, M.N. 8384
Elaborado en:
Especiafidad Medicinal autarizads por el Ministerio da Salud.
Certificado N° ..........

Nota: el mlsmo proyecto de rétulo pare las presantacicnes de: 500 y 1000 comprimidos

an Tarree
Dr.Ju R raaitants
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Proyscto de Rétulos

ALLFLOXACINA
CIPROFLOXACINA 500 mg
Comprimidos
Venta bajo receta erchivada industria Argenting
Contenido: 6 comprimidos
Cada comprimido de 500 mg. de Ciprofioxacna contiens:
Composicidn del nucleo:
Ciprofioxacina {como clorhidralo 500,00 mg
monohidrato) :
Almidén glicolato de sodio 15,00 mg
Estearato da magnesio 15,00 mg
Celulosa microcristalina 0 22000 mg
Composicidn de la lace:
Oypadry It 24,00 mg
tote:
Vencimienlo:

Posologia y modo de uso; Ver prospecto adunto.
Conservar en luger seco preferentements gntre 15°C y 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS

CONIFARMA - CONSORCIO DE INTEGRACION FARMACEUTICA S.A.
Pringies 10 ~ 2°/ 4° Pisos

{C1183ADB} Cludad Autdnoma de Buenos Alres- Argentina

TE/FAX (5411) 4983-6862 / 49683-0534

Bipestor Téenico: Juan Torres, Famacéutico, M.N. 8384
Eisborado en:

Eapaciaficad Medicing! autorizada por 6l Ministerio de Salud.

Nota: sl mismo proyecto de rétulo para {as preseniaciones de : 7, 10, 14, 20, 30, 90
comprimidos

nTarmras
pr. Jugf  oients

Ur. Juan Torres
Dirsvtor Tienico
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Proyscto de RGhulos
ALLFLOXACINA
CIPROFLOXACINA 500 mg
Comprimidos
Venta bajo receta archivada Industria Argentina

Contanido: 100 comprimidos
Cada comprimido de 500 mg. de Ciprofloxacina contiene:

Composiclén del nicleo:
Ciprofioxacina {coma clorhidnato 500,00 mg
monchidrato)
Almidén glicolate de sodio 15,00 mg
Estearato de magnesio 15,00 mg
Celulosa microcristalina O 220,00 mg
Composicién de la laca:
Opadry # 2400 mg
USO HOSPITALARIO
Lote:
Vencimiento:

Posologia y modo de uso: Ver prospecto adunto,
Conservar en hugar seco preferentemente entre 15°C y 30°C.

MANTENER FUERA DEL. ALCANCE DE LOS NIROS
CONIFARMA - CONSORCIO DE INTEGRACION FARMACEUTICA S.A.
Pringles 10 - 2°/4* Piscs
(C1183ADB) Ciudad Auténoma de Buenos Aires- Argentina
TE/FAX (5411) 4883-9862 / 4883-0534
Director Técnlco: Juan Torres, Famacéutico, M.N. 8384
Elaborado en:
Especiafidad Madicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Cortificado N° ..........

Nota: al mismo proyecto de rétulo para las prasentacionss de : 500 y 1000 comprimidos

. Juan Torres
or.d Prosigsmie

parmacpution B.A.
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Proyscio de Rétulos
ALLFLOXACINA
CIPROFLOXACINA 200 mg
inyectable

Vante bajo receia archivada industria Argantina
Contenido: 1 sachet
Cada sachat conteniendo 200 mg da Ciprofioxacina contiena:

Ciprofloxacina 200,00 mg
Clorura de sodio 850,00 mg
Acido Léctico 7200 mg
Acido Clorhidrico Cs. pH=38
Agua Destitada Estén] y Apindgena c.s.p. 100 mi
Lote:
Vencimienio:

Posologia y modo de uso: Ver prospecio adunto.
Conservar en ugar seco preferentemante antre 15°C y 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS
CONIFARMA - CONSORCIO DE INTEGRACION FARMACEUTICA 8.A,
Pringles 10 - 22/ 4° Pisos
(C1183ADB) Ciudad Autonoma de Busnios Aires- Argenting
TEFAX {5411) 4983-9862 / 4063-0534
Dimcior Técnico; Juan Torres, Famacéutico, M.N. 8384
Elaborado en;
Especialidad Medicinal autorizada por i Ministario de Sslud,
Certificado N° .........

Nota; el mismo proyeclo de réiulo para las presentaciones de; 5, 10, 12 y 24 sachets
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Proyecto de Rétulos
ALLFLOXACINA

CIPROFLOXACINA 200 mg
inyectable

Venta bajo receia archivada industria Argenfina
Contenide: 5 sachets
Cada sachet ml contaniencdo 200 mg de Ciproficxacina contiene:

Ciproflaxacina 200,00 mg
Cloruro de sodio 850,00 mg
Acido Lactico 72,00 mg
Acido Clorhidrico cs. pH=36
Agua Dastilada Estéril y Apirogena c.3.p. 100 ml
USO HOSPITALARIO
Lote:
Vercimiento:

Posologia y modo de uso: Ver prospecto adjunto.
Conservar en lugar seco preferentemants antre 15°C y 30°C,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONWFARMA - CONSORCIO DE INTEGRACION FARMACEUTICA 8.A
Pringlas 10 - 29/ 4° Piscs
{C1183ADD) Cludad Autdnoma de Buenas Aires- Argentina
TEFAX (56411) 4B63-9862 7 4383-0534
Director Técnico: Juan Torres, Famacéutico, M.N, B384
Elaboragio en; '
Especialidad Mediicinal autorizada por sl Ministerio de Salud.
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ALLFLOXACINA
CIPROFLOXACINA 200 mg
Inysctable
Venta bajo recata archivada {ndusira Argentina
Contanido: 1 sachet
Cada sachet conteniendo 200 mg de Ciprofloxacina confiene:
Clprofioxacina 200,00 mg
Cloruro de sodio 850,00 mg
Acido Lactico 72,00 mg
Acide Clorhidriea ca pH=238
Agua Destilada Estéril y ApwrGgena ¢s.p. 100 mi
Late:
Vencimiento:

Poaclogia y modo de uso: Ver prospacto adjunto.
Conservar en lugar seco preferantemante entre 15°C y 30°C,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONIFARMA - CONSORCIQ DE INTEGRACION FARMACEUTICA S.A.
Pringles 1C - 2%/ 4* Pisos
(C1133ADB) Cludad Autdnoma de Buenos Alres- Argantina
TEFAX (5411) 4983-9882 / 4982-0534
Diractor Yéenico; Juan Tomes, Famacéutico, M.N. 3384
Elsborado en;
Especlalidad Medkinal sutorizade por | Ministerio de Sald.
Corlificada N° ........

Nota: el mismo proyscto de rétuio pera lay presantaciones de: 5, 10, 12 y 24 sachsts




ALLFLOXACINA
CIPROFLOXACINA 200 mp
Inyectabia

Venta bajc receta archivada Industria Argentina

Contenide: 48 sachets
Cada sachat ml conteniendo 200 mg ge Clprofioxacing contiene:

Clwolloxacina

Clorura de sodic

Acido Lactice

Acido Clorhidrico

Agua Destiiada Estéri y Apirdgena

USO HOSPITALARID

Lote:
Vencimisnto:

Posologia y modo de uso: Ver prospecio adjunto.
Consorvar en lugar seca prefereniemaente sntra 15°C y 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS
CONIFARMA - CONSORCIO DE INTEGRACION FARMACEUTICA S.A
Pringles 10 - 2°/ 4° Pisos
(C1183ADB) Ciudad Autbnoma de Buencs Aires- Arganting
TE/FAX (5411} 4983-5962 / 4983-0534
Director Técnicg: Juan Torres, Famacéutico, MLN. 8384
Elabordo e;
Especiaidad Medicinal autorizada por ei Ministeric de Salud.
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200,00 mg
850,00 mg
7200 mg
cs pH=238
csp 100 m




Proyecto de Prospecic
ALLFLOXACINA
CIPROFLOXACINA 250 mg, 500 mg
Comprimkios
Cadigo ATC: JO1M AD2

Vents bajo receta archivada industria Argentina
Cada comprimido de 250 mp. de Ciprofloxacina contiene:
Composicién dei nuckeo:

Ciprofioxacina (como clorhidrato 250,00 my
monohidrato}

Almidén glicolato de sodio 7.50 mg

Estearato de magnesio 7.50 mg

Celulosa microcristaling 110,00 mg
Composicion de la laca:

Opadry i 12,00 mg

Cada comprimido de 500 mg. de Ciprofloxacina contiane:
Composiclon del nicleo:

Ciprofloxacinag (como clorhidrate 500,00 myg
maonohidrato)
Almidén glicolato de sodic 15,00 mg
Estearato d¢ magnesio 1500 mg
Ceiulosa microcristalina 220,00 mg
Compesicién da ia (aca:
Opadry | 24,00 mg
ACCION TERAPEUTICA

Antibiotico, fluoroquinolona.

INDICACIONES

Ciprofioxacina es indicada para el tratamiento de las siguientes infacciones causadas por cepas
bacterienas sensibles (ver Microbioiogla) : Infeccicnes del tracto urinario’ , Infecciones del iracto
respiratorio infarior? , Infecciones de la piel y tejidos blandos®, Infacciones de los huesos y
articulaclones’ , infeccionas intra-abdominales® , Neumonia Nosocomial®

Or. Juth Turr:;
Dirattor Tkﬂw
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Como con ofra drogas, varias cepas de Pseudomonas aeruginosa pueden crear resistencia
répidamente con el tratamiento. Deberdn realizarse periddicamente test durante la terapia para
informacion no solo del efecto terapautico del antimicrobiano sino también de la resistencia
Microbiclogia:

1 Causado por Escherichia Coli , Kisbsiella pneumoniae subespecies pneumaniae, Enterobacter
cloacae, Serratia marcescens, Proteus mirabilis, Providencia retigeri, Morganella morganii, Citrobacter
diversus , Citrobacter freundii, Pseudomonas asruginosa , Staphllococcus epidermidis , Staphylococcus
saprophyticus, o enterococcus faecails.

2 : Causado por Escherichia Coli ,Klebsiglla pneumoniae, Enterobacter cloacae , Proteus mirabilis,
Pseudomonas aeruginosa , Harmophliug influenzae , Haemophilus paralnflugnzae , o Estreptococcus
pneumoniag

3: Causado por Escherichia Coli, Klabslella pneumoniae, Enterobacter cloacae , Proteus mirabilis,
Proteus bukyaris , Providencia stuartii, Morganedia morganii, Citrobacter freundii, Pseudomonas
aeruginosa , Staphilococcus auraus , Staphilococous apidermidis o Streptococcus pycgenes

4 causado por Enterobacter Cloacae , Serratia Marcescens, Pseudomona aeruginosa .

abdominales

5 : Causads por Escherichia coli , Psaudomonas aeruginosa , Proteus mirabilis, Klebsielila pneumonias
Bacteroides fragiiis

§ : causade por haemaphilus influanzae ¢ Klebsiella pneumonias

ACCION FARMACOLOGICA

La ciprofioxacing es una fluoroquinolona que inhibe la enzima ADN girasa, esancial para la duplicacion
del ADN bacteriano. '

La mayoria de las cepas de Burkholderia cepacia y aigunas de Stenotrophomonas maltophilia son
resistentes a la ciprofloxacing, tal como la mayoria de las bacterias anaerobias, mciuyendo Bactarvides
fragllis y Clostridium difficile.

FARMACOCINETICA

La velocidad de absorcidn de la ciprofloxacina dependera de Is dosis. A dosis m:ayom. ia absorcion
disminuye. La biodisponibilidad absoluta es dei 52 al 84 % de ia dosis empleada.

Las concentraclonas plasmaticas maximas se cbseevan entre §0 y 120 minulos después de |a
adrninistracién, La vida medla de eliminacin 8a aproximadamente de 4 horas. Es mdependiente de la
dosis ¥ aumenta luego de varios dias de fratamiento. Cuando CIPROFLOXACINA se administra dos
veces al dia, ei astado estabte plasmético se aicanza luego de 2 & 3 dlas de tratamiento ¥ éste es

TeJuan Torres

Dwraptar Tdenico
M A

orad 4 IAH JrAcH Firmiodetion §.A.




POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

L3 dosis varian de acusrdo a [a naturaleza y severidad de 1a infecclon, la sensibilidad del germen, i3
integridad de los mecanismos de defensa de! huésped y al estado de la funcion hepética y renal,
mientras que la duracion del fratamiento variara de acuerdo a ia severidad de fa infeccién y la presenciz
de complicaciones infecciosas. ‘

Como ofientacién posologica se recomienda 1o siguiente:

Sinusitis aguda: 500 mg cada 12 horas durante 10 dias,

infectiones del tracto respiratoric inferior: leves a moderadas 500 myg cada 12 horas durante 7 a 14
dias. 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 dias.

infeccién urinaria: leve a moderada 250 mg cada 12 horas por 7 a 14 dias. Sila misma es severa o
complicada la dosis se incrementa a 500 mg cada 12 horas por 7 a 14 dias. '

Urefritis 0 cervicitis gonococcice: 250 mg coms dosis gnica.

Prostatitis crnica: 500 mg cada 12 horas durante 28 dias.

Infecciones de plei y faneras: 500 a 750 mg cada 12 horas durante 7 a 14 dlas, sagun la gravedad de it
misma. ‘

infecclones Intraabdominales complicadas: 500 mg cada 12 horas, asocidndola a mefronidazot, durante
7814 dlas.

Infecclones de huesos y articulaciones: 500 a 750 my cada 12 horas, durante 4a 6 semnné&

Diarrea infeceiosa: 500 mg cada 12 horas durante 5 a 7 dias.

Fiabre tifoldea: 500 mg cada 12 horas por 10 dias.

Insuficiencla renal:

Clearance de creatinina mi/min, Dosis de CIPROFLOXACINA

Mayor de 50 Dosis usual

30-58 250 - 500 mg cada 12 horas

5-29 250 - 500 mg cada 18 horas

Paclentes an hemodidlisis o dislisie peritonaal j::.;:;m Mg cada 24 horas{despus de la

Insuficlencia hepética:
- En la insuficiencia hepdtica la eliminacion de ciprofioxacing esta poco modificada, no se necesita
ajustar la dosis.

D+, Juan Torrea
Direator Thomica
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crealinina.

CONTRAINDICACIOKES

Hiparsensibilidad a la ciprofioxacina, a otvas quinclonas y a cualquiera de os componentes de la
FORMULA.

No usar en nifos y adolescentes menores de 17 afios.

Na administrar a mujeres en pariodo de embarazo y lactancia.

ADVERTENCIAS

En pacientes que reciblan quinolonas, enire ellas Ciprofloxacina, Levofloxacina, Offoxacina y
Moxifloxacina, se ha detectado casos de ruptura de tendon a nivel del hombro, de la mano y
especiaimente def Tandon de Aquiles u otros que requirieron cirugla o trajeron aparejada como
resultado una incapacidad prolongada. Los informes de Fammacovigilancia post-marketing indican que
este riesgo se Incrementa en pacientes que reciben ¢ hayan recibido tratamiento con corticosteroides,
especiaimente en los mayores de 65 afios. Debe discontinuarse la administracion def producto si gl
paciente prasenta sintomas sugastives de tendinitis (dolor, inflamacion) o ruptura de tendén. Los
pacientes daban descansar y abstenerse de hacer gjercicios hasta haberse descartado el diagnostico
de tendinitis 0 de ruptura de tenddn. La ruptura puede acurrir desde |as 48 hs de iniciado el tratamiento
con cualquiera de las drogas referidas hasta luego de haber finalizado el mismo.

La administracién simulanea con eofilina puede provocar sarias reacclones adversas.

Se han Informado convulsiones, aumento de |a presién Intracraneal y psicosis toxica en pacientes que
reciban ciprofiaxacina.

La ciprofloxacina puede causar otros efectas sobwre el sislema nerviaso central (SNC) como mareos,
confusidn, temblor, alucinaciones, depresion y raramente pensamientos suicidas. Utilizer con
precaucién en ancianos o en aquellos con antecedentes de enfermedad neuroldglca, ictus, epilepsia,
con lesiones del SNC u otros factores que predispongan a las convulsiones. '

En caso de administracién simultinea de ciprofloxacina con teofilina puede elevar la concentracin
tisular de esta ditima. Ajustar l2 dosis de teofilina en base a sus niveles séricos. Lo mismo puede
producirse con Ja cafelna.

La interaccién emtre ia teofilina y la ciprofioxacina puede causar reacciones Sarias e incluso fatales,

Se han informado serias reacciones de hipersensibilidad, si se notara cualquier signo de
hipersensibilidad, discontinuar la drega.

La ciprofloxacina puede causar colitis por Clostridium difficiie , ésta puede ser leve y ceder retirando la
droga ¢ sar severa, raguiriendo repoeicion hidrosiactrolitica y tratamiento antibldtico especifico.

La ciprofloxacina no cura la sffilis y tal vez pueda snmascarar o dentorar su diagndstico. Todo paciente
plie{se recomienda un seguimiento de hagie

con gonorrea debe testearse para §
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Las quinolonas pueden incrementar los efectos de los anticoagulantes orales. También pueden
incrementar la rotura de tendones (T. de Aquiles), S el paclente experimenta dolor, inflamacion o
de lendon, discontinuar CIPROFLOXACINA

En el hombre, raramente se ha abservado ¢ristaluria relaclonada al uso de 12 ciprofloxacina. Evitar la
alealinizacion de ia orina e hidratar bien al paciente para evitar la formacion de orina rhuy concentrada.
Pusde prosantarse fototoxicidad moderatda a severa {guemadura solar excesiva) por o cual se
recomienda evitar la exposicién al sol 0 a la luz UV.

El prabenecid interfiere con ia secrecién fubviar renal de ciprofloxacina y produce un increments del
nivel sérico de esta (ltima. Debera tenerse en cuenta en aquelios pacientes gue reciban tratamiento
con ambas drogas.

En pacientes con Insuficiencia renal, adecuar 1a dogis como se indica sn posologla.

La administracién conjunta con ciciosporina puede aumentar la creatinina sérica.

Los nivalas séricos da fenitoina pueden atterarse (disminucién o elevacion) cuando se administra junto
a ciprofipxacina.

La administracidn simuflanea de ciprofioxacina con giibenclamida provocs. en aigunos paciehtaa, una
severa hipoglucemia con casos fatales. Dado que g8 desconoce & mecanismo de esta interaccion,
debe considararse la posibilidad de que se produzcan efactos similares cuande se administran ofros
agentas antidlabeticos del tipo de la sulfonilyrea junta con ciprofloxacina. Algunos pacientes presentan
comd efecto adverso un estado de aturdimientd en el cual es peligroso manejar automoviles U otras
maguinas peligrosas. Deben evitarse esas actividades hasta saber como reaccionard ese paclents en
particular.

Los productos que contienen cationgs divalentes, tales como antidcidos que contienen
magnesio/aluminio, o productos gue contisnen caicio, hiarro o Zing pueden causar una disminucidn de
la biodisponiblidad oral de ciprofiexacing de hasta un 90% por lo cual deben administrarse & horas
antas o 2 horas después que fa ciprofioxacina,

Embarazo y lactancia: El médico debera evaiuar fa conveniencia de su uso durante &i embarazo frente
a los eveniualas resgos que implica Ja administracion de fdmmacos en este periodo. $i el ratamiento se
considera imprescindible en mujeres en periodo de lactancia, interrumpir la lactacién.

Pediatria: la administraciin en perros inmaduros causd ranguera y en & examen histopatoloéioo 5@
detectaron lesiones permanentes del cartflago, por 1o qua estd contraingicado en mengras de 17 afios.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

La Ciprofloxacina @s un inhibidor del citocromo CYP1A2. Como ocurre con otras quanoionas la
administraciin concomitanie de Ciprofioxacina y drogas rmetabolizadas principaimente por &l citocromo
CYP1AZ {teofilina y metiixantinas) puede aumentar las concentraciones plasmdticas de estag Gitimas y
projongar su vida media de eliminacion, pudiendo incrementar el rlesgo de reacciones adversas
relacicnadas con la teofiling ¢ lag-snetilxantinag. Si no se pueds evitar ia administracidn concomitante

Dvroctor Ncnfen
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prolongar su vida media plasmética.
Antidcidos a base de magnesio, aiuminio o calcio, sucralfato, cationes di o trivalentes pueden dismi
significativamente la absorcién de la Ciprofloxacing {ver Posclogia y Forma de administracion).

Se ha informado alteracién de las concentraciones plasméaticas de fenitolna en pacientes en tratamientt
concomitante con Clprofloxacina.

La administracion concomitante de Ciprofloxacing con ia sulfonilurea gliburida ha resultado, en raras
ocasiones en hipoglucemia severa.

Algunas quinolonas, entre las que se encuentra la Clprofioxacina, se han asociado con elevaciones
transitorias de la creafinina sérica en pacientes que recibleron ciclosporina en forma concomitante.

Se ha informado que fas quincionas potencian los efectos antlcoagulantes de la warfarina o sus
derivados.

Cuando estos productos se adminisiran en forma concomitants, se debera efectuar un estricto
menitoreo del tiempo de protrombina v otros analisis de coaguiacién adecyados.

El probenecid interfiers en la secrecion tubutar renal de ia Ciprofloxacina y produce un increments del
nive| de Ciprofioxacina en suero. Esto se debera considerar en caso de que ios pacientss esten
recibiendo embas drogas en forma concomitante.

Se obsarvaron convuisicnes en animales tratados con fenbufen que recibian al mismo tempo otras
quinolonas. '

Ciprofloxacina puede aumentar la concentracltn plasmatica de methotrexate, con ef consiguiente
aumentc de riesgo de toxicidad de este ultimo: por lo que se debera monitorear esirechamente a los
paciantes que reciban methglrexate y ciprofioxacina concomitantements.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones mas frecuentas: nduseas (5,2%), diarrea (2,3%), vomitos (2%, malestar o dolor
abdominal {1,7%), cefalea (1,2%), inquietud (1,1%) o erupcidn cutdnea {1,1%), ancrexia y meteorismo,
vaginitis/pruritc vaginal / candidiasis (3 %). Raramente se ha descripto colitis seudomembranosa.
Excepcicnaimente: trastornos de ia visidn, insomnio, alucinaciones, convulsiones, parestesias,
anafiaxia. Dolores musculares y/o articulares, tendinitis, rotura del tendén de Aquiles. Muy
excepcioneimente: Sindrome de Stevens - Johnson o de Lysll, hepatitis. Se han informado algunos rmuy
raros cesos de nefropatie, reversible con ia interrupcion del tratamiento.

SOBREDOSIFICACION:
En caso de sobredosis aguda debe vaciarse ef estémago mediante iavada gastrico o vamito
inducido y ef paciente debe ser cuidadosamente monitorsado y recibir el tratamiento sintomatico
y de soporte comespondiente. También debe mantenerse una adecuada hidratacién. ‘

Ante {odo caso de sobredosis accidental debe recurrirse a ios Centros de Toxieqlogia:

\‘_ _'/ %
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PRESENTACIONES: Comprimidos de 250 mg, 500 mg en envases conteniende; 6, 7, 10,
20, 30, 90, 100, 500 y 1000 comprimidos, siendo las (itimas tres presentaciones de
Hospitalario exclusivo.

CONSERVACION: Conservar en lugar seco preferentemente entre 15°C y 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS.

CONIFARMA - CONSCRCIO DE INTEGRACION FARMACEUTICA S.A.
Pringles 10 - 29/ 4° Pisos

{C1183ADB) Cludad Auténoma de Buenos Aires- Argentina

TEFAX (5411) 4983-9862 / 4983-0534

Director Técaico: Juan Torres, Famacéutico, M.N. 8384
Elaborago en:

Especialidad Medicinal autorizeda por el Ministerio de Sahd.

Cerlificado N* .........

Uitima revislon
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Dirgctor TAENGD
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Ministerio de Salud

Secnetaria de Politicas,
Regutlacisn ¢ Tnotitutss
AUNM.AT.
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N9: 1-0047-0000-002421-11-1
El Interventor de la Administracién Naclonal de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Medica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

7 ll 7 ll , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por

CONIFARMA-CONSORCIO DE INTEGRACION FARMACEUTICA S.A., se autorizd la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comerciai: ALLFLOXACINA.

Nombre/s genérico/s: CIPROFLOXACINA.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: CACHI 1204, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES
(inyectable} - VIRGILIO 844/56, CIUDAD AUTONOMA DE BUENQS AIRES
(comprimidaos).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detalian a continuacién:

Forma farmacéutica; COMPRIMIDQS.

Nombre Comerciai: ALLFLOXACINA.
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Clasificacién ATC: JO1MAD2.
Indicacién/es autorizada/s: Estd indicada para el tratamiento de ias siguientes
infecciones causadas por cepas bacterianas sensibles: infecciones del tracto
urinario, infecciones del tracto respiratorio inferior, infecciones de la piel y tejidos
biandos, infecciones de Ios huesos vy articulaciones, infecciones intra-
abdominaies, Neumonfa nosocomiai. En el caso de que microorganismos
anaerbbicos contribuyan a la infeccion, una terapia apropiada deberd ser
administrada. Deberan realizarse estudios para determinar ia susceptibilidad a la
ciprofloxacina de los microorganismos causantes de la infeccion. Como con otras
drogas, varias cepas de Pseudomonas aeruginosas pueden crear resistencia
rapidamente con el tratamiento. Deberan realizarse periédicamente test durante
la terapia para proveer informacion no solo del efecto terapéutico del
antimicrobiano sino también de la resistencia bacteriana.
Concentracién/es: 250 mg de CIPROFLOXACINA.
Férmula completa por unidad de forma farmaceéutica © porcentual:
Genérico/s: CIPROFLOXACINA 250 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 7.5 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
110 mg, OPADRY II 12 mg, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 7.5 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO/PVC - PVDC.
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Presentacidn: envases conteniendo 6, 7, 10, 14, 20, 30, 90, 100, 500 y 1000
comprimidos, siendo los 3 Gltimos 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 ultimos para uso hospitalario
exclusivo.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacién: temperatura inferior a 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmaceéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: ALLFLOXACINA.

Clasificacién ATC: JO1MAQ2.

Indicacién/es autorizada/s: Esta indicada para el tratamiento de las siguientes
infecciones causadas por cepas bacterianas sensibles: infecclones del tracto
urinario, infecciones del tracto respiratorio inferior, infecciones de la piel y tejidos
blandos, infecclones de Ilos huesos y articulaclones, Infecciones Intra-
abdominales, Neumonia nosocomial. En el caso de que microorganismos
anaerébicos contribuyan a la infeccidn, una terapia apropiada deberd ser
administrada. Deberdn realizarse estudlos para determinar la susceptibilidad a la
ciprofloxacina de los microorganismos causantes de la infeccion. Como con otras

drogas, varias cepas de Pseudomonas aeruginosas pueden crear resistencia
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répidamente con el tratamiento. Deberan realizarse periédicamente test durante
la terapia para proveer informacidon no solo del efecto terapéutico del
antimicrobiano sino también de la resistencia bacteriana.
Concentracion/es: 500 mg de CIPROFLOXACINA.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: CIPROFLOXACINA 500 mag.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 15 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
220 mg, OPADRY II 24 mg, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 15 mg.
QOrigen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO/PVC - PVDC.
Presentacion: envases contenlendo 6, 7, 10, 14, 20, 30, 90, 100, 500 y 1000
comprimidos, siendo los 3 Uitimos para uso hospitalario exdusivo.
Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 6, 7, 10, 14, 20, 30, 90,
100, 500 y 1000 comprimidos, siendo los 3 (ltimos para uso haospitalario
exclusivo.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacién: temperatura inferior a 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.
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Nombre Comercial: ALLFLOXACINA.

Clasificaciéon ATC: JO1MAQ2,

Indicacién/es autorizada/s: Estd indicada para el tratamiento de las siguientes
Infecclones causadas por cepas bacterianas sensibles: Infecciones del tracto
urinario, infecciones del tracto respiratorio inferior, infecciones de ia piel y tejidos
blandos, infecciones de I[os huesos y articulaciones, Infecciones intra-
abdominales, Neumonia nosocomial. En el caso de que microorganismos
anaeroblcos contribuyan a la infeccion, una terapia aproplada debera ser
administrada. Deberan realizarse estudios para determinar la susceptibilidad a la
ciproftfoxacina de los microorganismos causantes de la infeccion. Como con otras
drogas, varias cepas de Pseudomonas aeruginosas pueden crear resistencia
rapidamente con el tratamiento. Deberan realizarse periddicamente test durante
la terapia para proveer informacion no solo del efecto terapéutico del
antimicrobiano sino también de la resistencia bacteriana.

Concentracion/es: 200 mg de CIPROFLOXACINA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CIPROFLOXACINA 200 mg.

Excipientes: CLORURC DE SODIO 850 mg, ACIDO LACTICO 72 mg, ACIDO
CLORHIDRICO C.S.P. AJUSTAR pH, AGUA DESTILADA ESTERIL Y APIROGENA
C.S.P. 100 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.
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Via/s de administracién: INYECTABLE IV,
Envase/s Primario/s: SACHET DE PVC.
Presentacién: envases conteniendo 1, 5, 10, 12, 24 y 48 sachets por 100 ml,
para uso hospitalario exclusivo.
Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 1, 5, 10, 12, 24 y 48
sachets por 100 ml, para uso hospitalario exclusiva.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacién: temperatura desde 15°C hasta 30°C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.
Se extiende a CONIFARMA-CONSORCIO DE INTEGRACION FARMACEUTICA S.A. el
Certificado Nﬂr 5 6 9 6 l,“.en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del

20 bic 2012

mes de de , Siendo su vigencia por cinco (5) afios a

partir de la fecha impresa en el mismao.
Mo’wi*-n
DISPOSICION (ANMAT) No: 7 // 7 6

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
A.N.M.&,T.



